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‘Aricle Number | Side | ShosSizs | Hohe/Height

28U22=136-39 left L36-39 35cm 13,8inches
28U22=R36-39 right R36-39 35cm 13,8inches
28U22=139-42 left L39-42 36cm 14,2inches
28U22=R39-42 right R39-42 36cm 14,2inches
28U22=142-45 left L42-45 37,5cm | 14,8inches
28U22=R42-45 right R42-45 37,5cm 14,8inches
28U22=145-48 left L45-48 39cm 15,4inches
28U22=R45-48 right R45-48 39cm 15,4inches
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Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2013-01-09
¢ Lesen Sie dieses Dokument aufmerksam durch.
* Beachten Sie die Sicherheitshinweise.

Bedeutung der Symbolik

Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
=51 Warnungen vor moglichen technischen Schaden.
Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

1 Beschreibung
1.1 Verwendungszweck

Die WalkOn Flex ist ausschlieBlich fir die orthetische Versorgung der unteren Extremit&ten zu
verwenden und ausschlieBlich fiir die Anwendung auf gesunder bzw. intakter Haut geeignet.

1.2 Indikationen und Wirkungsweise

WalkOn Flex unterstitzt den FuB bei einer FuBheberschwdache mit hochstens leichter Spastik, z.
B. nach einem Schlaganfall, einer traumatischen Gehirnverletzung, bei Multipler Sklerose, neuraler
Muskelatrophie, Peronaeusldhmung etc. Die Orthese ist zudem besonders geeignet, wenn die
Fahigkeit zur FuBhebung bei anhaltender Aktivitdt nachl@sst (Muskelerschopfung).

WalkOn Flex eignet sich fiir Anwender mit:

¢ einem stabilen Knochel,

e Keine Beeintrachtigung der motorischen Kontrolle des Knies,

e aktive Anwender, sowohl Innen- als auch AuBenbereichsgeher.

Bei FuBdeformitaten: Wenn sich eine FuBdeformitat durch den Einsatz einer zusatzlichen Einla-
ge und einer lateralen Anlage in Verbindung mit einem stabilen Schuh korregieren lasst, ist eine
WalkOn Flex indiziert.

WalkOn Flex ist grundsatzlich fur sportliche Aktivitdten geeignet, solange keine schnellen, plétzli-
chen Bewegungen in extremen Schrittfolgen ausgefiihrt werden. Z. B. Basketball, Badminton oder
Reiten mit hoher Aktivitat. Aktivitdten sollten auf jeden Fall mit dem Patienten durchgesprochen
werden und evtl. eine spezielle Versorgung fiir hohe Aktivitdten angestrebt werden.

Wirkungsweise:

WalkOn Flex ermoglicht dem Anwender ein natirlicheres Gangbild sowie einen schnelleren Gang
mit mehr Stabilitat. In der Schwungphase werden die Zehen und der FuB angehoben (Bodenfrei-
heit) und ein flaches, gerduschvolles Aufsetzen verhindert. Durch die Riickgabe der gespeicherten
Energie wird die Bewegung des FuBes zu Beginn der Schwungphase unterstiitzt. Bei Fersenauftritt
bewirkt die WalkOn Flex eine leichte AuBenrotation des FuBes.

HINWEIS

WalkOn Flex ist eine dynamische Unterschenkelorthese, sie darf nicht zur Pravention von Kon-
trakturen (Verkirzungen) etc. verwendet werden.
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Die Indikation ist vom Arzt zu stellen.

1.3 Kontraindikation

1.3.1 Absolute Kontraindikation

e Moderate bis schwere Spastik im Unterschenkel
¢ Beingeschwiire

* Moderates bis schweres Odem

¢ Moderate bis schwere FuBdeformitaten

1.3.2 Relative Kontraindikation
Bei den nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich:

Hautkrankheiten/-verletzungen; entziindliche Erscheinungen; aufgeworfene Narben mit Schwellung,
Rétung und Uberwérmung; Lymphabflussstorungen einschlieBlich unklarer Weichteilschwellungen
fern des angelegten Hilfsmittels; Empfindungs- und Zirkulationsstérungen in den unteren Extremitaten.

1.4 Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Kunde ist in die ordnungsgemdaBe Handhabung/Pflege des Produktes einzuweisen.

Das erstmalige Anlegen und Anpassen des Produktes darf nur durch geschultes Fachpersonal
erfolgen. Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizi-
nischen Indikation, wie sie durch den Arzt gestellt wurde.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unsachgemdBe Verwendung. Das Produkt ist fiir den Gebrauch
an nur einem Anwender konzipiert. Anzuformende Teile und jene, die direkt mit der Haut in Be-
rihrung kommen, kdnnen bei Gebrauch der Orthese an einer weiteren Person funktionale bzw.
hygienische Risiken bergen.

Eine zu fest angelegte Orthese/Bandage kann lokale Druckerscheinungen und ggf. auch Ein-
engungen an durchlaufenden BlutgefdBen oder Nerven verursachen. Produkt nicht zu eng an-
legen. Bei ungewodhnlichen Veranderungen (z. B. einer Zunahme der Schmerzen) ist umgehend
ein Arzt aufzusuchen.

UnsachgemdBe Verdnderungen am Produkt dirfen nicht vorgenommen werden.

/\ VORSICHT

Unfallgefahr beim Fiihren eines Kfz. Ob beim Tragen einer WalkOn Flex die Fahigkeit zum
Fihren eines Fahrzeuges besteht, ist anhand des individuellen Falles zu entscheiden. Ausschlag-
gebend sind u. a. die Art der Versorgung (Krankheitsbild, Versorgung) und die individuellen
Fahigkeiten des WalkOn Flex Anwenders.

Beachten sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fihren eines Kraftfahr-
zeuges und lassen sie aus versicherungsrechtlichen Griinden ihre Fahrtlchtigkeit von einer
autorisierten Stelle Uberprifen und bestatigen.
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/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch falsche Umgebungsbedingungen. Der Anwender ist iber mogliche
Gefahren in auBergewodhnlichen Situationen zu informieren. Beispielsweise kann ein Sprung
aus einer groBen Hohe (mehr als 1 Meter) zu einer deutlichen Uberbelastung der Feder und
deren Bruch fiihren.

HINWEIS

Schdaden durch falsche Umgebungsbedingungen. Das Produkt ist nicht flammsicher. Es darf
nicht in Kontakt mit offenem Feuer oder anderen Hitzequellen kommen.

Das Produkt sollte nicht mit fett- oder saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen in Berlihrung
kommen. Dies kann die Lebensdauer einschrdnken.

1.5 Aufbau

Dank des Aufbaus aus drei dynamischen Elementen (Pylon, Fersen- und VorfuBbereich der Sohle)
ermoglicht die Orthese einen harmonischen, physiologischen Gang, auch auf unebenem Untergrund.

Aufgrund der dynamischen Eigenschaften sind zudem das Treppensteigen mit Belastung des
VorfuBes sowie das in die Hocke gehen gestattet.

HINWEIS

Schdden durch unzuldssige Handhabung. Die Orthese ist aus vorimpragniertem Verbundma-
terial gefertigt und nicht fir die Thermoverformung geeignet. Die Standflache der Sohle und die
Verbindungselemente dirfen keine Locher aufweisen; diese wiirden die Fasern unterbrechen
und das Passteil schwachen.

2 Handhabung
2.1 GréBenauswahl

Die Auswahl der OrthesengroBe wird anhand der SchuhgréBe getroffen (links und rechts; S—XL).

2.2 Anpassen und Anlegen des Produkts

1.

Schuhauswahl: Um eine optimale Wirkung der WalkOn Flex zu erreichen, sollte ein stabiler
Schnirschuh mit fester Fersenkappe getragen werden. Der Absatz sollte 1,0 cm (+/- 5 mm)
betragen.

2. Entnehmen Sie die richtige GroBe der GroBentabelle.

3. Anpassen der WalkOn Flex auf die richtige GroBe: Wenn der Kunde Schuhe mit herausnehm-

barer Sohle tragt, verwenden Sie diese, um die richtige GroBe auf der FuBplatte der Orthese
zu markieren (Abb. 1) oder Ubertragen Sie die Konturen des FuBes mit einem Stift direkt auf
die FuBplatte.

4. Die FuBplatte gemdaB der darauf vorgenommenen Markierung auf die richtige GroBe zuschnei-

den (Abb. 2). Zum Anpassen der Breite die laterale Seite reduzieren, jedoch nicht mehr als
notig, um ein Verrutschen des medialen Abschnitts/Einsatzteils im Schuh und einen Druck auf
den Innenkndchel zu vermeiden. Zum Anpassen der FuBplatte in der Lange hauptsdachlich
den hinteren Abschnitt der FuBplatte reduzieren, sodass das Einsatzteil automatisch hinter
(posterior) dem Innenknéchel liegt und ein Druck auf das FuBgelenk bzw. den Innenknéchel
verhindert wird (Abb. 3).

28U22 Ottobock | 5



5. Die Schale kann bei Bedarf durch Beschleifen angepasst werden.

6. Falls die Orthese scharfe Kanten aufweist, glatten Sie diese durch Beschleifen unter Wasser
mit Schleifpapier.

7. Wenn der Anwender eine FuBdeformitat hat, korrigieren Sie diese mit einer korrigierenden
Einlage oder einem speziell geformten Hilfsmittel. (Wenn der FuB nicht durch eine Einlage,
die Orthese und einen stabilen Schuh korrigiert werden kann, sollte die WalkOn Flex nicht
verwendet werden.)

8. Bringen Sie die Textilkomponente an dem auf Wadenhohe gelegenen Teil der Orthese an (Abb. 4).

9. Schneiden Sie den weichen Abschnitt des Klettverschlusses auf die passende Ldnge zu. Um
eine gute Haftung sicherzustellen, sollte der weiche Klettabschnitt nach dem SchlieBen des
Woadenbandes um die Wade des Anwenders nicht mehr als 2 cm lber den harten Abschnitt
des Klettverschlusses hinausreichen.

2.3 Gebrauchs- und Pflegeanleitung

Material: Glasfaserverbundstoff; Wadenband: PCM (Phase Change Material), ein temperatur-

regulierendes Material, Mikroklett, weiches Klettband.

Reinigung:

¢ Textilkomponente: Die Maschinenwasche bei 40 °C wird je nach Bedarf, jedoch ungefdhr zwei-
mal pro Woche, empfohlen. Verwenden Sie ein handelsiibliches Feinwaschmittel. Sorgfdiltig

aussplilen und an der Luft trocknen lassen. Hinweis: Rickstdnde des Waschmittels kédnnen
Hautreizungen und Materialverschleil verursachen.

® Verbundstoffkomponente: Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

Bei Verlust, mangelhafter Funktionalitit des Klettbandes, Abnutzung o. @. kann lhr Orthopdadie-
techniker lhnen zusatzliche Wadenpolster bestellen (Bestellnr. 29U5%).

Maximal zuldssige Temperatur: 120°C.
Entsorgung nach Gebrauch: Entflammbares Material.

3 Weitere Nutzungseinschrénkungen

Das Produkt ist fiir den Gebrauch an nur einem Anwender konzipiert. Die tagliche Tragedauer
und der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen Indikation.

Latex-frei: Nach Kenntnisstand von Ottobock enthdlt dieses Produkt keinerlei Naturgummi.

4 Haftung
Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den

vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller empfiehlt, das Produkt sachgemdB zu
handhaben und entsprechend der Anleitung zu pflegen.

5 CE-Konformitat

Das Produkt erfillt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb von Ottobock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.
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English

INFORMATION

Date of the last update: 2013-01-09
* Please read this document carefully.
* Follow the safety instructions.

Explanation of Symbols

Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[ Warnings regarding possible technical damage.
Additional information on the fitting/ use.

1 Description

1.1 Intended Use

The WalkOn Flex is to be used exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and is exclusively
suitable for contact with healthy and intact skin.

1.2 Indications and Effects

WalkOn Flex supports the foot at drop foot conditions with no more than mild spasticity, e.g. after
stroke, traumatic brain injury, in multiple sclerosis, neural muscle atrophy, peroneal palsy etc. Es-
pecially appropriate when the ability to lift the foot decreases during activities (muscle exhaustion).

WalkOn Flex fits patients with:

* a stable ankle

* no or only mild impairment of motor knee control

® qctive patients, walking indoors as well as outdoors

For foot deformities: the WalkOn Flex is indicated when a foot deformity can be corrected through
the use of an additional insole and a lateral stop in combination with a sturdy shoe.

The WalkOn Flex is generally suitable for sports activities, as long as no fast, sudden movements
are executed in extreme stride sequences (e.g. basketball, badminton or riding with high activity).
In any case, activities should be discussed with the patient and a special fitting for high activity
levels realised where applicable.

Effects:

WalkOn Flex provides the user with a more natural gait pattern; a faster and more stable walk.
The toes and foot are lifted up during swing phase (clearance) and “foot slap” is prevented. En-
ergy restoring gives a propel effect at initial swing phase. At heel contact WalkOn Flex provide
the user with a slight outward rotation of the foot.

NOTICE

The WalkOn Flex is a dynamic ankle foot orthosis and must not be used for prevention of con-
tractures etc.

Indication must be determined by the physician.
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1.3 Contraindication

1.3.1 Absolute contraindication

¢ Moderate to severe spasticity in the lower leg
® |eg ulcers

® Moderate to severe oedema

¢ Moderate to severe foot deformities

1.3.2 Relative contraindication
In case of the following indications, consultation with a physician is required:

Skin diseases/-injuries, inflammatory symptoms, prominent scars that are swollen, reddened
and feel excessively warm when touched; Lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue
swelling distant to the body area to which the appliance will be applied; Sensory and circulatory
disorders of the lower extremities.

1.4 Safety Instructions

INFORMATION

The patient is to be instructed in the proper use/care of the product.

The initial fitting and application of the product must be carried out by trained, qualified person-
nel only. The daily duration of use and period of application are dependent on medical indica-
tion by the physician.

A\ CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is designed for use on one patient
only. Parts to be fitted and those parts that come directly into contact with the skin can cause
functional and hygienic risks if the orthosis is used by another person.

An orthosis/support applied too tightly to the body can cause local pressure and, in some cases,
even restrict adjacent vessels or nerves. Do not apply the product too tightly. Consult a physi-
cian immediately if you experience unusual changes (such as increase in pain).

Improper changes to the product are not permitted.

A\ CAUTION

Risk of accident when driving a motor vehicle. The ability to drive a vehicle when wearing a
WalkOn Flex is determined from case-to-case basis. Criteria include the type of fitting (clinical
picture, fitting) and the individual abilities of the WalkOn Flex user.

All users are required to observe the applicable national driving laws when operating motor ve-
hicles. For insurance purposes, drivers should have their driving ability examined and approved
by an authorised test centre.

A\ CAUTION

Risk of injury due to incorrect environmental conditions. The user must be informed of the
risks that exceptional situations might present. For example, jumping down from great height
(more than 1 meter / 39 inches) may expose the spring to severe overload and cause it to break.
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NOTICE

Damage due to incorrect environmental conditions. This product is not flame-resistant. Keep
the product away from flames or other heat sources.

The product should not come into contact with grease or acidic agents, unguents and lotions.
This may reduce the product's period of use.

1.5 Construction
Thanks to its construction with three dynamic elements (the pylon, the heel and forefoot of the
sole) the orthosis provides a smooth natural gait even on uneven grounds.

Walking in stairs by taking weight on the fore foot as well as squat is permitted due to its dynamic
features.

NOTICE

Damage due to inadmissible handling. The orthosis is made of pre-impregnated compostie
material and cannot be thermoformed. The foot of the sole and the connection elements must
be free from holes as these would interrupt the fibers and weaken the component.

2 Handling
2.1 Size Selection
The size selection of the orthosis is based on the shoe size. Left and right. S—XL.

2.2 Adapting and Applying the product

1. Shoe selection: to obtain best effect of the WalkOn Flex, the user need to wear a stable, laced
shoe with a firm heel counter. The heel height should be 1,0 cm (+/-56 mm) / 0,4 inches (+/-0,2
inches).

2. Pick out correct size from the size chart.

3. Adapt the WalkOn Flex into correct size: If the user has a removable inner sole in his/her shoe,
use that for marking the correct size on the foot plate. (pic. 1), or draw a line around the user’s
foot directly on the foot plate.

4. Cut the foot plate into correct size (according to the line on the foot plate) (pic. 2). When ad-
justing the foot plate width; cut on the lateral side but not more than necessary, to avoid the
medial part/the insert to slide in the shoe and to avoid pressure on the medial malleol. When
adjusting the length of the foot plate, focus on cutting the back of the foot plate, then the insert
will automatically be positioned behind (posterior) the medial malleol which prevents pressure
on the ankle and malleol (pic. 3).

5. The shell can be adjusted by grinding, if necessary.

6. In the event of sharp edges at the orthosis, smooth them out by grinding the edges in water,
with a grinding paper.

7. If the user has a foot deformity, correct it with a corrective insole or a custom moulded device.
(If the foot cannot be corrected by an insole, the orthosis and a stable shoe, a WalkOn Flex
should not be used).

8. Apply the textile part on the calf part of the orthosis (pic. 4).
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9. Cut the soft velcro part at a proper length. To assure a good attachment, the soft velcro should
not be more than 2 cm longer than the hard Velcro, when the calf band is attached around
the user’s calf.

2.3 Instruction for use and care

Material: Glass fiber composite. Calf band: PCM (Phase Change Material), a temperature regu-

lative material, micro hook and loop, soft velcro tape.

Cleaning:

¢ Textile part: Machine wash at 40°C (104 °F) is recommended when necessary but approximately
twice a week. Use a standard mild detergent. Wash out thoroughly and air-dry. Note: Residues
of cleaning agents may cause skin irritations and wear of material.

e Composite part: wipe off with a moistened rag when necessarily.

Your Orthotist can supply you with extra calf parts (art. no. 29U5*), in cases of lost, poor function
of the velcro straps, worn out etc.

Upper limit temperature: 120°C.
Disposal after use: Combustible material.

3 Further Usage Restrictions

The product has been designed for use on only one patient. The daily duration of use and period
of application are dependent on the medical indication.

Latex Safe: To our knowledge this product does not contain any natural rubber.

4 Liability
The manufacturer's warranty applies only if the device has been used under the conditions and for

the purposes described. The manufacturer recommends that the device be used and maintained
according to the instructions for use.

5 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medical 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 Ottobock
with sole responsibility according to appendix VIl of the guidelines.

Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2013-01-09
* Veuillez lire attentivement |'intégralité de ce document.
* Respectez les consignes de sécurité.

Signification des symboles

Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
=] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.
Autres informations relatives a I'appareillage /' utilisation.
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1 Description
1.1 Champ d‘application

L‘orthése WalkOn Flex est exclusivement destinée a I'appareillage orthétique des membres
inférieurs ainsi qu'a une application sur une peau saine et intacte.

1.2 Indications et effets thérapeutiques

L‘orthese de jambe WalkOn Flex soutient le pied en cas de faiblesse des muscles releveurs
présentant tout au plus une légére spasticité, par exemple a la suite d‘un accident vasculaire
cérébral, d‘une lésion cérébrale traumatique, en cas de sclérose en plaques, d'atrophie neuro-
musculaire, de parésie des péroniers, etc. L'orthése convient tout particulierement aux patients
dont la capacité a relever le pied diminue en cas d‘activité persistante (épuisement musculaire).

L‘orthése de jambe WalkOn Flex convient aux patients présentant :

® une cheville stable,

* une absence de trouble ou un trouble seulement Iéger du contréle moteur du genou,
® une activité réguliere et qui sont des marcheurs en milieu intérieur et extérieur.

En cas de déformations du pied : si la mise en place d'une semelle supplémentaire et d'un dis-
positif latéral associés a une chaussure stable permettent de maitriser une déformation du pied,
une orthése WalkOn Flex est alors indiquée pour le patient.

L'orthése WalkOn Flex est essentiellement congue pour les activités sportives, dans la mesure ou
aucun mouvement rapide et soudain n'est effectué a une cadence extréme. Il s’agit notamment
d’'activités sportives telles que le basketball, le badminton ou I'équitation de haut niveau. Dans
tous les cas, il convient d'aborder en profondeur avec le patient le theme des activités sportives
et un appareillage spécial doit étre envisagé le cas échéant pour les activités de haut niveau.

Effets thérapeutiques :

L‘orthese de jambe WalkOn Flex permet a son utilisateur de retrouver une démarche plus natu-
relle, ainsi qu‘une cadence de marche plus rapide et une stabilité accrue. Les orteils et le pied
sont relevés pendant la phase pendulaire, ce qui permet d‘éviter un trébuchement. La restitution
de I'énergie emmagasinée permet de favoriser le mouvement du pied au début de la phase pen-
dulaire. L'orthése WalkOn Flex opeére une légére rotation externe du pied lors de la pose du talon.

AVIS

WalkOn Flex est une orthése de jambe dynamique ne devant pas étre utilisée en préventions
de contractures et d'autres affectation similaires.

L'indication est déterminée par le médecin.

1.3 Contre-indications

1.3.1 Contre-indications absolues

¢ Spasticité de la jambe modérée a sévere
¢ Ulceres de jambe

e (CEdéme modéré a sévere

¢ Déformations du pied modérées a sévéres
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1.3.2 Contre-indications relatives
Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications suivantes :

Affections/lésions cutanées; inflammations; cicatrices exubérantes avec gonflement, rougeur et
hyperthermie; troubles de la circulation lymphatique, également gonflements inexpliqués des parties
molles a distance de |'orthése; troubles de la sensibilité et de la circulation des membres inférieurs.

1.4 Consignes de sécurité

INFORMATION

Il convient d'expliquer au patient comment utiliser/entretenir correctement le produit.

Seul un personnel spécialisé et formé a cet effet est habilité & procéder au premier ajustement
et a la premiére mise en place du produit. Le médecin détermine la durée quotidienne du port
de l'orthése et sa période d'utilisation en fonction de I'indication médicale.

| A ATTENTION

Risque de lésions occasionnées par une utilisation incorrecte. Ce produit est congu pour étre
utilisé par un seul patient. Les éléments adaptables et ceux qui entrent directement en contact
avec la peau sont susceptibles d‘entraver les fonctions et de présenter un risque d‘hygiéne en
cas d'utilisation de I'orthése par une autre personne.

Une orthése trop serrée peut provoquer des pressions locales ou méme comprimer les vaisseaux
sanguins/nerfs de la région concernée. Veillez a ce I'orthése ne soit pas trop serrée lors de sa
mise en place. En cas de symptomes inhabituels (par ex. augmentation de douleur), il convient
de consulter immédiatement un médecin.

Il est interdit de procéder a toute modification inappropriée sur le produit.

| A ATTENTION

Risque d'accident en conduisant un véhicule. La capacité a conduire un véhicule en portant
I'orthése de jambe WalkOn Flex différe selon les patients. Le type d'appareillage (tableau cli-
nique, appareillage) et les capacités individuelles du porteur de I'orthése WalkOn Flex jouent
notamment un role prépondérant lors de la prise de cette décision.

Respectez impérativement les directives Iégales nationales relatives a la conduite d‘un véhicule
et faites controler et valider vos capacités de conduite par les autorités compétentes, notamment
pour une question d‘assurance.

| A ATTENTION

Risque de blessures dues a de mauvaises conditions d'environnement. Il convient d'informer
le patient des risques susceptibles de survenir dans des situations exceptionnelles. A titre
d'exemple, un saut d'une hauteur importante (supérieure a 1 métre) peut entrainer une sollici-
tation excessive du carbone ainsi que sa rupture.

AviS|

Dommages occasionnée par des conditions environnementales non appropriées. Le pro-
duit ne résiste pas au feu. Ne pas I'exposer a des flammes ou toute autre source de chaleur.

Eviter tout contact du produit avec des substances acides ou grasses, créemes et lotions. Cela
peut restreindre sa durée de vie.
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1.5 Structure

Grdce a sa structure composée de trois éléments dynamiques (pylone, talon et avant-pied de la
semelle), I'orthése permet une démarche naturelle et harmonieuse méme sur des sols accidentés.

Ses propriétés dynamiques permettent également au patient de monter les escaliers en sollicitant
I'avant-pied et de prendre une position accroupie.

AviS|

les fibres et fragiliser I'orthese.

Dommages dus a une utilisation non autorisée. Cette orthese est fabriquée en matériau
composite préimprégné et ne convient pas au procédé de thermoformage. Ni la surface de la
semelle ni les éléments de liaison ne doivent présenter de trous ; ils pourraient endommager

2 Manipulation
2.1 Sélection de la taille
Le choix de taille de I'orthese dépend de la pointure du patient (gauche et droite ; de S a XL).

2.2 Ajustement et mise en place de I‘orthése

1.

Sélection de la chaussure : Afin de parvenir a un fonctionnement optimal de I‘orthése de jambe
WalkOn Flex, il convient de porter une chaussure a lacets stable a contrefort ferme. La hauteur
du talon doit étre de 1,0 cm (tolérance de +/- 5 mm).

. Choisissez la taille appropriée a partir du tableau correspondant.
. Ajustement de I‘'orthése de jambe WalkOn Flex a la taille appropriée : Si le patient porte des

chaussures a semelle amovible, utilisez celle-ci afin de marquer la taille appropriée sur la se-
melle de I‘orthése (ill. 1) ou bien, a I‘aide d‘un crayon, reportez les contours du pied directe-
ment sur la semelle.

. Découpez la semelle de I'orthése a la taille appropriée conformément au marquage pris sur

celle-ci (ill. 2). Pour ajuster la largeur, réduisez la face latérale, mais pas plus que nécessaire,
afin d'éviter un glissement de la partie médiane ou de I'insert ainsi qu‘une pression sur la mal-
|éole interne. Pour ajuster la longueur de celle-ci semelle de I'orthése, réduisez principalement
la partie arriére de la semelle de I'orthése de fagon a ce que l'insert se trouve automatiquement
derriere la malléole interne et afin d'empécher toute pression sur I‘articulation du pied et sur
la malléole interne (ill. 3).

. Il est possible d‘ajuster |I'enveloppe en la pongant si nécessaire.
. Si l'orthése présente des bords coupants, lissez-les en les pongant sous I'eau a I'‘aide de pa-

pier abrasif.

. Si le patient souffre d‘une déformation du pied, corrigez-la a I‘aide d‘une semelle correctrice

ou d‘une orthése spécifique. (Si I'emploi d‘une semelle orthopédique, de I'orthése et d‘une
chaussure stable ne permet pas de corriger le pied, I'orthése de jambe WalkOn Flex ne doit
pas étre utilisée.)

. Placez le composant textile sur la partie de I‘orthése située a hauteur du mollet (ill. 4).
. Découpez la partie souple de la fermeture a scratch a la longueur appropriée. Afin d‘assurer

une bonne adhérence, la partie en scratch ne doit pas dépasser la partie dure de la fermeture
a scratch de plus de 2 cm aprés avoir refermé la bande élastique autour du mollet du patient.
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2.3 Instructions d‘utilisation et d‘entretien

Materiau : matériau composite en fibre de verre ; bande élastique autour du mollet : PCM (Phase
Change Material, matériau a changement de phase), un matériau thermorégulateur, mini-fermeture
a scratch, bande a scratch souple.

Nettoyage :
¢ Composant textile : Un lavage en machine a 40°C est recommandé environ deux fois par
semaine en fonction des besoins. Utilisez une lessive pour linge délicat classique. Rincez soi-

gneusement et laissez sécher a I'air libre. Remarque : les résidus de lessive peuvent provoquer
des irritations cutanées et I‘'usure du matériau.

¢ Composant en matériau composite : Essuyez-le a I‘aide d‘un chiffon humide si nécessaire.

En cas de perte, d'un fonctionnement déficient de la bande a scratch, d‘une usure ou d‘un phé-
nomene similaire, votre orthoprothésiste peut vous commander des rembourrages pour mollet
supplémentaires (réf. 29U5*).

Température admissible maximale : 120°C.

Mise au rebut apres utilisation : matériau inflammable.

3 Autres restrictions d‘utilisation

Ce produit est congu pour une utilisation sur un seul patient. Le médecin détermine la durée
quotidienne du port de I'orthése et sa période d'utilisation en fonction de I'indication médicale.

Absence de latex : sur la base des informations disponibles, Ottobock confirme que le présent
produit ne saurait contenir en aucune fagon du caoutchouc naturel.

4 Responsabilité

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 & I'usage et de I'entretenir conformément aux instructions.

5 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des critéres de classification des dispositifs
médicaux d'aprés I'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Ot-
tobock en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VI
de la directive.
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Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2013-01-09
* Leggete attentamente il seguente documento.
* Attenersi alle indicazioni di sicurezza.

Significato dei simboli utilizzati

Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[ Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.
Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

1 Descrizione
1.1 Uso previsto

L'ortesi WalkOn Flex € adatta esclusivamente al trattamento ortesico degli arti inferiori e deve
essere applicata solo su pelle sana e intatta.

1.2 Indicazioni e effetti

L‘ortesi WalkOn Flex coadiuva il piede in presenza di dorsiflessione debole con al massimo una
leggera spaticitd, p. es. in caso di ictus, lesione cerebrale traumatica, sclerosi multipla, atrofia
muscolare neurale, paralisi al peroneo ecc. L'ortesi & inoltre particolarmente adatta quando la
capacita di sollevare il piede diminuisce durante lo svolgimento di attivita (esaurimento muscolare).

La WalkOn Flex é particolarmente adatta a pazienti con:

® caviglia stabile,

® nessuna o solo leggera limitazione del controllo motorio del ginocchio,
® persone attive per la deambulazione in aree interne ed esterne.

In caso di deformita del piede: I'ortesi WalkOn Flex € indicata se la deformita del piede puo essere
corretta con un plantare supplementare e con un contrafforte di sostegno laterale in combinazione
con una scarpa robusta.

In linea di massima I'ortesi WalkOn Flex € indicata per praticare attivita sportive, salvo nel caso
in cui I'attivita richieda di eseguire movimenti veloci, improvvisi con sequenze del passo estreme.
p.es. pallacanestro, badminton o equitazione con attivita elevata. Le attivitd dovrebbero essere
in ogni caso esaminate insieme al paziente, privilegiando eventualmente un trattamento specifico
per attivita di alto livello.

Effetti:

La WalkOn Flex aiuta il paziente ad avere un passo pil fisiologico e dinamico con maggiore
stabilita. Nella fase di lancio le dita del piede e il piede vengono sollevati (distanza dal suolo)
evitando cosi un appoggio piatto e rumoroso. Rilasciando I‘energia accumulata viene coadiuvato
il movimento del piede all‘inizio della fase di lancio. Con contatto del tallone la WalkOn Flex da
luogo a una leggera rotazione all‘esterno del piede.

AVVISO

La WalkOn Flex & una ortesi gamba-piede dinamica; non deve essere utilizzata per la preven-
zione di contrazioni (restringimento) ecc.
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La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

1.3 Controindicazioni

1.3.1 Controindicazioni assolute

e Spaticitd moderata/grave della gamba
¢ Ulcere della gamba

¢ Edema moderato/grave

¢ Deformita moderata/grave del piede

1.3.2 Controindicazioni relative
In caso delle seguenti indicazioni & necessario consultare il medico:

Malattie/lesioni della pelle; fenomeni infiammatori, cicatrici in rilievo caratterizzate da tumefazio-
ne, arrossamento e ipertermia; disturbi del flusso linfatico incluse tumefazioni dei tessuti molli
non identificate, distanti dall‘area del corpo in cui & applicata |'ortesi; disturbi della sensibilita e
circolatori negli arti inferiori.

1.4 Indicazioni per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come trattare/curare il prodotto correttamente.

La prima regolazione e applicazione del prodotto deve essere eseguita esclusivamente da per-
sonale addestrato e specializzato. La durata di utilizzo giornaliera e il periodo di applicazione
dipendono dalle prescrizioni effettuate dal medico.

| A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per applicazione non appropriata. Il prodotto & concepito esclusivamente
per I'impiego su un solo paziente. Le parti da adattare e a diretto contatto con la pelle possono
causare rischi funzionali ed igienici, se I'ortesi viene utilizzata da altre persone.

Ortesi e fasce applicate in modo eccessivamente stretto possono causare la comparsa di punti
di pressione locali ed eventualmente comprimere vasi sanguigni o nervi. Non applicare

il prodotto stringendolo troppo. In caso di mutamenti inusuali (p. es. un aumento del dolore)
consultare immediatamente un medico.

Non é consentito apportare modifiche non appropriate al prodotto.

| A ATTENZIONE

Rischio di incidenti alla guida di autovetture. La capacita di guidare una vettura indossando
un'ortesi WalkOn Flex va valutata di caso in caso. | criteri di valutazione comprendono, tra
I'altro, il tipo di applicazione (quadro clinico, trattamento) e la capacita del paziente di utilizzare
la WalkOn Flex.

Osservare sempre le norme relative alla conduzione di autovetture vigenti nei rispettivi paesi e,
per motivi di carattere assicurativo, far accertare e confermare la propria idoneita alla guida
dalle autoritd competenti.
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| A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni dovute a condizioni ambientali inappropriate. Il paziente deve essere
informato dei rischi che potrebbero presentarsi in situazioni straordinarie. Ad esempio un salto
da un'altezza elevata (pit di 1 metro) potrebbe caricare eccessivamente la molla con conse-
guente rottura della stessa.

AVVISO

Danni dovuti a condizioni ambientali inappropriate. Il prodotto non ¢ ignifugo. Non deve en-
trare in contatto con fiamme vive o altre fonti di calore.

Il prodotto non dovrebbe essere messo a contatto con prodotti contenenti grassi o acidi, pomate
e lozioni. Cio potrebbe limitare la durata della vita.

1.5 Struttura

Grazie alla struttura composta da tre elementi dinamici (asta, zona tallone e avampiede della
suola) I‘ortesi consente un passo armonico e fisiologico anche su superfici irregolari.

Le caratteristiche dinamiche dell‘ortesi consentono anche di salire le scale caricando |‘avampiede
e di accovacciarsi.

AVVISO

Danni dovuti a un uso non appropriato. L 'ortesi & realizzata in fibra di carbonio preimpregnata
e non puo essere modellata termicamente. |l piede della suola e gli elementi di collegamento
devono essere privi di fori, poiché quest'ultimi interromperebbero le fibre di carbonio indebo-
lendo il componente.

2 Utilizzo
2.1 Selezione della misura

La misura dell‘ortesi viene scelta in base alla misura della scarpa (sinistra e destra; S - XL).

2.2 Regolazione e applicazione del prodotto

1.

Scelta della scarpa: per utilizzare in modo ottimale I'ortesi WalkOn Flex si dovrebbe indossare
una scarpa stringata robusta con contrafforte rigido. L‘altezza del tacco dovrebbe essere di
1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Si prega di ricavare la misura corretta dalla tabella.

3. Regolare la WalkOn Flex alla giusta misura: se il paziente indossa scarpe con soletta estraibile,

utilizzare tale soletta per riprodurre la misura corretta sulla base del piede dell‘ortesi (fig. 1)
oppure disegnare con una penna i contorni del piede direttamente sulla base.

4. Tagliare alla giusta misura la base del piede in base ai contrassegni sulla base del piede (fig. 2).

Tagliare la parte laterale per adattare la larghezza, ma non asportare troppo materiale, al fine di
evitare lo spostamento della parte mediale/dell‘inserto nella scarpa e la pressione sul malleolo.
Per adattare la lunghezza della base del piede tagliare essenzialmente la parte posteriore della
suola, in modo tale che l'inserto sia posizionato automaticamente dietro il malleolo mediale,
evitando cosi la pressione sulla caviglia o sul malleolo mediale (fig. 3).

5. Se necessario, il guscio puo essere adattato smerigliandolo.

6. Arrotondare eventuali bordi appuntiti dell‘ortesi smerigliandoli in acqua con carta abrasiva.
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7. Se il paziente presenta una deformita del piede, correggerla con un plantare correttivo o con un
mezzo ausiliario appositamente modellato (se il piede non puo essere corretto con un plantare,
I'ortesi e una scarpa robusta, non si dovrebbe applicare la WalkOn Flex).

8. Applicare i componenti in tessuto sulla parte dell‘ortesi che si trova all‘altezza del polpaccio (fig. 4).

9. Tagliare la parte morbida della chiusura a velcro alla giusta lunghezza. Per garantire una buona
aderenza, dopo che si & chiusa la fascia intorno al polpaccio del paziente, la parte morbida
della chiusura a velcro non dovrebbe sporgere di piu di 2 cm dalla parte rigida.

2.3 Istruzioni per I‘uso e la cura del prodotto

Materiale: materiale composito in fibra di carbonio; fascia polpaccio: PCM (Phase Change Ma-

terial), un materiale termoregolante, micro chiusura, nastro a velcro morbido.

Pulizia:

¢ Parte in tessuto: si consiglia di lavarla in lavatrice a 40 °C, se necessario, ma in linea di massi-
ma circa due volte alla settimana. Utilizzare un comune detersivo per tessuti delicati. Risciac-

quare con cura e far asciugare all‘aria. Avviso: residui di detersivo possono irritare la pelle e
usurare il materiale.

¢ Parte in composito in fibra di carbonio: se necessario, passarla con un panno umido.

In caso di perdita, funzionamento difettoso della fascia a velcro, deterioramento ecc. il vostro tec-
nico ortopedico provvedera ad ordinare imbottiture sostitutive per il polpaccio (n. d‘ordine 29U5%).

Temperatura massima ammessa: 120°C.
Smaltimento dopo I‘uso: materiale infiammabile.

3 Ulteriori limiti all’impiego del prodotto

Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un solo paziente. La durata di utilizzo
giornaliera e il periodo di applicazione dipendono dalle prescrizioni del medico.

Privo di lattice: alla Ottobock non risulta che il prodotto contenga gomma naturale.

4 Responsabilita

La garanzia & valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi previsti e alle condizioni
riportate. |l produttore raccomanda di utilizzare correttamente il prodotto e di attenersi alle istru-
zioni fornite.

5 Conformita CE

Il prodotto € conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti 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 . La dichiarazione di conformita € stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell’allegato VIl della direttiva.
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Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2013-01-09
¢ Lea atentamente este documento.
* Siga las indicaciones de seguridad.

Significado de los simbolos

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.
[=77] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
Mads informacién sobre la protetizacién/ aplicacion.

1 Descripcién
1.1 Uso previsto

La drtesis WalkOn Flex ha sido disefiada exclusivamente para la ortetizacion de las extremida-
des inferiores y so6lo para la aplicacién en piel sana o sin heridas.

1.2 Indicaciones y modo de funcionamiento

La értesis WalkOn Flex ofrece apoyo a aquellos usuarios que sufren de pie pendular con espas-
mos leves como mdaximo, por ejemplo tras haber sufrido un derrame cerebral, una lesién cereb-
ral traumdatica o en caso de padecer esclerosis multiple, atrofia muscular neuronal, pardlisis del
nervio peroneo, etc. Esta ortesis es especialmente adecuada si estd mermada la capacidad de
elevacion del pie cuando la actividad es continua (agotamiento muscular).

La értesis WalkOn Flex estd indicada para usuarios con:

e con articulacién estable,

e qusencia o merma leve del control motor de la rodilla,

e usuarios activos tanto en espacios interiores como exteriores.

En casos de deformaciones del pie: si la deformidad se puede corregir mediante una plantilla adi-
cional y una contencién lateral con un zapato estable, se indica el uso de una 6rtesis WalkOn Flex.

La ortesis WalkOn Flex es apta en principio para realizar actividades deportivas, siempre y cuan-
do no se realice ninglin movimiento rapido y repentino con secuencias de pasos excesivas. Por
ejemplo, baloncesto, badminton o montar a caballo con una actividad intensa. Las actividades
deben tratarse a fondo con el paciente y, dado el caso, seleccionar una értesis especial para
actividades intensas.

Modo de funcionamiento:

La ortesis WalkOn Flex permite que el aspecto de la marcha del usuario sea natural y la marcha
sea mds rdpida y estable. En la fase de impulsion se levantan los dedos y el pie (distancia del
suelo) y se impide una colocacion del pie en el suelo plana y ruidosa. Gracias al retorno de la
energia almacenada se puede apoyar el movimiento del pie en el inicio de la fase de impulsion.
Al apoyar el talén la értesis WalkOn Flex lleva a cabo una ligera rotacion externa del pie.

AVISO

WalkOn Flex es una értesis dindmica de pie y tobillo; no se puede utilizar para la prevencién
de contracturas (reducciones), etc.
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El médico deberd determinar la indicacion de la értesis.

1.3 Contraindicacion

1.3.1 Contraindicaciones absolutas

® Espasmos de moderados a graves en la pantorrilla
¢ Ulceras en las piernas

¢ Edemas de moderados a graves

* Deformaciones del pie de moderadas a graves

1.3.2 Contraindicacion relativa
En caso de las siguientes indicaciones es necesario que consulte a su médico:

Enfermedades o lesiones cutdneas, presencia de inflamaciones, cicatrices abultadas con hincha-
zén, enrojecimiento y sobrecalentamiento en las secciones corporales asistidas; trastornos de
salida de flujo linfdtico (también hinchazones difusos de las partes blandas que no se encuentran
cerca del medio auxiliar); trastornos sensitivos y del riego sanguineo en las extremidades inferiores.

1.4 Advertencias de seguridad

INFORMACION

Instruya al paciente sobre el manejo/cuidado correcto del producto.

El primer ajuste y colocacién del producto solo puede efectuarse por parte de personal técnico
formado para dicho fin. El tiempo que puede llevarse puesta la értesis diariamente y el periodo
de aplicacién dependen de las indicaciones médicas realizadas por el médico.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a una utilizacién inadecuada. El producto estd concebido para
la aplicacién en un Unico paciente. Las piezas a las que se les tenga que dar forma y aquellas
que entran en contacto directo con la piel pueden causar riesgos funcionales o bien higiénicos,
en caso de que se use la ortesis en otra persona.

Una ortesis/correaje colocada demasiado apretada puede provocar presiones locales y, dado
el caso, la compresién de los vasos sanguineos o nervios que pasen por esa zona. Procure
que el producto no ejerza demasiada presion sobre la parte del cuerpo en la que se emplea.
En caso de que se produzca algin cambio anormal (por ejemplo, aumento de las molestias)
acuda inmediatamente a un médico.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

Riesgo de accidente al conducir vehiculos. Debe decidirse en funcién de cada caso si los
usuarios de drtesis WalkOn Flex son capaces de conducir vehiculos. Entre otros factores
decisivos se encuentran el tipo de tratamiento (cuadro clinico, tratamiento) y las facultades
especificas del usuario de la 6rtesis WalkOn Flex.

Respete siempre las normas nacionales para la conduccion de vehiculos y, por razones lega-
les en materia de seguros, acuda a un organismo autorizado que compruebe y confirme su
capacidad de conduccién.
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/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a condiciones ambientales inadecuadas. Se ha de informar al
usuario acerca de los posibles riesgos en situaciones extraordinarias. Por ejemplo, al saltar
desde una gran altura (mds de 1 metro) se puede producir una sobrecarga fuerte de los re-
sortes y, como consecuencia, su rotura.

AvISO

Dafios causados por unas condiciones ambientales inadecuadas. Este producto no es ig-
nifugo. No puede entrar en contacto con fuego ni con otras fuentes de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dcidas, pomadas ni lociones.
Esto puede reducir la vida util.

1.5 Disefo

Gracias al disefo de los tres elementos dindmicos (pilén, drea fraccionada del talén y la del
antepié de la suela), la drtesis hace posible una marcha arménica y fisioldgica en terrenos lisos
e irregulares.

Las propiedades dindmicas permiten subir escaleras con carga en el antepié y el ponerse en
cuclillas.

AVISO

Dafios debido a manejo incorrecto. La értesis se ha elaborado con un material de fibra de
carbono preimpregnado y no permite el modelado térmico. La superficie estable de la suela y
los elementos de conexién no pueden presentar orificios, ya que estos romperian las fibras y
ello debilitaria el componente.

2 Manejo
2.1 Seleccioén del tamaro

La seleccién del tamaiio de la értesis se lleva a cabo a partir del nimero del pie (izquierdo y
derecho; S—XL).

2.2 Ajuste y colocacion del producto

1. Seleccion del zapato: con el fin de que la 6rtesis WalkOn Flex funcione de forma 6ptima, es
preciso llevar zapatos estables con cordones y un contrafuerte fijo. El tacén debe tener 1,0
cm (+/- 5 mm).

2. Consulte el tamafio adecuado en la tabla de tamaiios.

3. Ajuste de la 6rtesis WalkOn Flex al tamafio adecuado: si el usuario lleva zapatos con suelas
extraibles, utilicelas para dibujar el tamaio correcto en la placa del pie de la ortesis (fig. 1) o
transfiera el contorno del pie directamente a la placa del pie usando un lapiz.

4. Corte con el tamafio adecuado la placa del pie de acuerdo con la marca realizada (fig. 2).
Para ajustar el ancho ha de reducirse la parte lateral, pero no mds de lo necesario con el fin de
evitar que se desplace la seccion/pieza insertada medial del zapato y la presién en el interior
del tobillo. Para ajustar la longitud de la placa del pie es necesario reducir la seccién posterior
de la placa del pie, de forma que la pieza insertada se encuentre automdticamente en la parte
posterior del interior del tobillo y se evite la presién en el tobillo o el interior del tobillo (fig. 3).
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5. En caso necesario puede pulir la carcasa para ajustarla.
6. Si los bordes de la értesis estdn dfilados, pula bajo el agua estos bordes usando papel de lija.

7. Si el usuario tiene una deformidad en el pie, corrijala usando un refuerzo correctivo o un medio
auxiliar con una forma especial. (Si no puede corregirse el pie mediante un refuerzo, la értesis
y un zapato estable, no debe usarse la drtesis WalkOn Flex.)

8. Coloque el componente textil en la pieza situada a la altura de la pantorrilla (fig. 4).

9. Corte la parte suave del cierre de velcro con la longitud correspondiente. Con el fin de garan-
tizar una buena adherencia, la parte suave del velcro no debe sobrepasar mds de 2 cm sobre
la parte rigida del cierre de velcro después de haber fijado la cinta de la pantorrilla alrededor
de la pantorrilla del usuario.

2.3 Indicaciones de uso y cuidados

Material: material de fibra de vidrio; cinta de la pantorrilla: PCM (Phase Change Material), ma-

terial termorregulador, microvelcro, cinta de velcro suave.

Limpieza:

¢ Componente textil: se recomienda lavarlo a maquina a 40°C segln sea necesario, aunque
se aconseja unas dos veces a la semana. Utilice un detergente suave convencional. Acldrelo

bien y déjelo que se seque al aire. Advertencia: los residuos del detergente pueden causar
irritaciones cutdneas y desgastes en el material.

e Componente del material: en caso necesario, se debe limpiar con un pafio himedo.

En caso de pérdida, funcionamiento incorrecto de la cinta de velcro, desgaste, etc., puede pedir
a su técnico ortopédico almohadillas adicionales para la pantorrilla (nimero de pedido 29U5%).

Temperatura maxima autorizada: 120°C.
Eliminacion después del uso: material inflamable.

3 Otras restricciones del uso

El producto estd concebido para la aplicacién en un dnico paciente. El tiempo que puede llevarse
puesta la drtesis diariamente y el periodo de aplicacion dependen de las indicaciones médicas
realizadas por el médico.

Sin latex: segun la informacion de Ottobock este producto no contiene caucho de origen natural.

4 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y para los fines pre-
establecidos. 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 utilizaciéon debe ser siempre
adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

5 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacion para productos sanitarios segun el anexo X de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase |. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
Ottobock bajo su propia responsabilidad segtn el anexo VIl de la directiva.
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Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2013-01-09
* Leia este manual de utilizagdo atentamente.
* Observe os avisos de seguranca.

Significado dos simbolos

Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.
=77 Avisos de possiveis danos técnicos.
Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

1 DescricGo
1.1 Finalidade

A WalkOn Flex destina-se exclusivamente a ortetizagdo das extremidades inferiores e deverd
ser utilizada exclusivamente para a aplicagdo em pele sd ou intacta.

1.2 Indicacées e modo de accgdo

A WalkOn Flex apoia o pé em caso de debilidade peroneal com ligeira espasticidade, por exemplo
apds um AVC, um ferimento cerebral traumdtico, esclerose multipla, atrofia muscular neurolégica,
paralisia peroneal, etc. A ortétese é especialmente adequada quando a capacidade de elevagdo
do pé decresce durante uma actividade prolongada (fadiga muscular).

A WalkOn Flex é adequada a utilizadores com:

e um maléolo estdvel,

* nenhuma ou apenas ligeira incapacidade do controlo motor do joelho,
¢ utilizadores activos, que se deslocam no interior e exterior.

No caso de deformagdes nos pés: Se uma deformagdo nos pés pode ser corrigida através da
utilizag@o de uma palmilha adicional e uma estrutura lateral em combinagdo com um sapato
estavel, é indicado utilizar uma WalkOn Flex.

A WalkOn Flex é, em principio, adequada para actividades desportivas, desde que ndo sejam
efectuados nenhuns movimentos repentinos e rdpidos com sequéncias de passo extremas. Por
exemplo, basquetebol, badminton ou equitagdo com actividade intensa. Em todo o caso, as
actividades devem ser discutidas minuciosamente com o paciente e, eventualmente, deve ser
ambicionada uma ortetizagdo especial para actividades intensas.

Modo de accdo:

A WalkOn Flex permite ao utilizador uma aparéncia de marcha natural, assim como, uma mar-
cha mais rdpida com mais estabilidade. Os dedos do pé e o pé sdo elevados (distancia ao solo)
na fase de balango evitando um apoio plano e ruidoso. O movimento do pé no inicio da fase
de balanco é apoiado através da devolugdo da energia armazenada. No apoio do calcanhar a
WalkOn Flex induz uma ligeira rotagdo externa do pé.

AVISO

A WalkOn Flex é uma ortétese de perna dindmica; ndo deve ser utilizada para a prevengdo de
contracturas (encurtamentos), etc.
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A indicagdo deverd ser feita pelo médico.

1.3 Contra-indicagéo

1.3.1 Contra-indicagdo absoluta

® Espasticidade moderada a grave na perna
¢ Ulceras na perna

¢ Edema moderado a grave

¢ Deformidades do pé moderadas a graves

1.3.2 Contra-indicacdo relativa
Nas indicagdes seguintes € necessdria a consulta do médico:

Dermatoses ou ferimentos cutGneos; manifestagdes inflamatdrias; cicatrizes hipertréficas com
tumefacgdo, eritema e hipertermia; disturbios da drenagem linfdtica, incluindo tumefacgdo inde-
terminada das partes moles distal do meio auxiliar colocado; perturbagdes da sensibilidade e da
circulagdo sanguinea nas extremidades inferiores.

1.4 Indicacées de seguranca

INFORMAGAO |

O cliente deve ser instruido no manuseamento/conservagdo correcta do produto.

A primeira adaptagdo e utilizagdo do produto deve apenas ser realizada por técnicos espe-
cializados treinados. O uso didrio e o periodo de utilizagdo sdo determinados de acordo com
a indicagdo médica, tal como prescrita pelo médico.

/\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a utilizacdo incorrecta. O produto estd concebido para a utili-
zagdo em apenas uma pessod. As pegas a moldar e as pegas que entram em contacto directo
com a pele podem representar riscos funcionais ou higiénicos se a ortétese for utilizada por
outra pessoaq.

Uma ortétese demasiado apertada pode provocar a ocorréncia de pressoes locais e, even-
tualmente, mesmo a constricdo de vasos sanguineos ou nervos que atravessam a zona. NGo
colocar o produto demasiado justo ao corpo. No caso de alteragdes invulgares (por exemplo,
agravamento das dores) deverd procurar imediatamente um médico.

Alteragdes ndo autorizadas no produto sdo proibidas.

/\ CUIDADO

Perigo de acidente na conducdo de automéveis. A capacidade de condugdo de automoéveis
durante o uso de uma WalkOn Flex deverd ser determinada caso a caso. Determinantes sdo,
entre outros, o tipo de ortotetizagdo (quadro clinico, ortotetizagdo) e as capacidades individuais
do utilizador da WalkOn Flex.

Observe sempre os regulamentos nacionais legais relativos a condugdo de automéveis e, por
razoes de legislagdo de seguros, solicite a verificagdo e confirmagdo da sua aptiddo para a
condugdo junto de um organismo autorizado.
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A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a condi¢cdes ambientais incorrectas. O utilizador deve ser
informado sobre os possiveis perigos em situagdes extraordindrias. Por exemplo, um salto de
uma altura elevada (mais de 1 metro) pode provocar uma sobrecarga clara da mola e a sua
consequente quebra.

AviSO

Danos devido a condi¢cdes ambientais incorrectas. O produto ndo é resistente a chamas. O
produto ndo deve entrar em contacto com fogo aberto ou outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com substdncias gordas ou acidiferas, pomadas e
locoes. Isto pode limitar a vida util.

1.5 Estrutura

Gragas a estrutura com trés elementos dinédmicos (pilar, zona do calcanhar e parte anterior do pé
da sola interior) a ortdtese permite uma marcha fisica harmoniosa mesmo em chdos irregulares.

Devido as propriedades dindmicas s@o ainda permitidas a subida de escadas com carga da
parte anterior do pé, assim como, o agachar.

AVISO

Danos devido a manuseamento incorrecto. A ortétese é fabricada em material compésito
pré-impregnado e ndo é adequada para a modelagdo térmica. A base de apoio da sola inte-
rior e os elementos de unido ndo podem apresentar orificios; estes iriam interromper as fibras
e enfraquecer a pega.

2 Manuseamento

2.1 Selecgdo dos tamanhos

A selecgdo do tamanho da ortétese € feita em fungdo do nimero de calgado (esquerda e direita;
S-XL).

2.2 Adaptacdo e colocagéo do produto

1. Selecgdo do calgado: para obter um efeito 6ptimo da WalkOn Flex deverd ser usado um sa-
pato de atacadores estdvel com um contraforte no calcanhar. O tacdo deverd ser de 1,0 cm
(+/- 5 mm).

2. Consulte a tabela de tamanhos para encontrar o tamanho correcto.

3. Adaptar a WalkOn Flex ao tamanho correcto: quando o cliente usa calgado com sola interior
amovivel, utilize-a para marcar o tamanho correcto na placa de pé da ortétese (Fig. 1) ou
transfira os contornos do pé com um marcador directamente para a placa de pé.

4. Recortar a placa de pé até ao tamanho correcto seguindo a marcagdo realizada na mesma
(Fig. 2). Para adaptar a largura reduzir o lado lateral, porém ndo mais do que o necessdrio,
para evitar a deslocagdo da secgdo medial/inserto no sapato e a pressdo sobre o maléolo
interno. Para adaptar o comprimento da placa de pé reduzir essencialmente a secgdo posterior
da placa de pé, de forma que a palmilha se encontre automaticamente por trds (posterior) do
maléolo interno evitando a pressdo sobre a articulagdo do pé ou do maléolo interno (Fig. 3).

5. Se necessdrio é possivel ajustar o casquilho rectificando-o.
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6. Se a ortétese apresentar rebordos vivos, dlise-os rectificando-os com lixa debaixo de dgua.

7. Se o utilizador tiver uma deformidade do pé, corrija-a com uma palmilha correctora ou com um
auxiliar moldado especialmente. (A WalkOn Flex ndo deverd ser utilizada se ndo for possivel
corrigir o pé com uma palmilha, ortétese e um calgado estavel.)

8. Aplique os componente téxteis na peca da ortdtese localizada a altura da tibia (Fig. 4).

9. Corte a parte macia do fecho de velcro até ao comprimento correcto. Para assegurar uma
boa aderéncia, a parte macia do fecho de velcro ndo deverd ter mais de 2 cm do que a parte
dura do fecho de velcro depois de fechar a faixa tibial & volta da perna do utilizador.

2.3 Instrucées de utilizag@o e de conservacdo

Material: compésito de fibra de vidro; faixa tibial: PCM (Phase Change Material), um material

termorregulador, microvelcro, faixa de velcro macia.

Limpeza:

e Componentes téxteis: a lavagem a maquina a 40 °C é recomendada aprox. duas vezes por
semana, conforme necessdrio. Utilizar um detergente para roupa delicada comum. Enxaguar
muito bem e deixar secar ao ar. Aviso: residuos de detergente podem provocar irritagdes cuta-
neas e o desgaste do material.

¢ Componentes compositos: se necessdrio limpar com um pano himido.

Em caso de perda, falta de funcionalidade da faixa de velcro, desgaste ou semelhante, o seu técnico
ortopédico poderd encomendar um forro almofadado tibial adicional (N.° de encomenda 29U5*).

Temperatura maxima permitida: 120°C.
Eliminagdo apés a utilizagdo: material inflamdvel.

3 Outras limitagoes de utilizagao

O produto estd concebido para a utilizagdo em apenas uma pessoa. A duragdo de uso didrio e
o periodo de utilizagdo sdo determinados pela indicagdo médica.

Sem latex: de acordo com o conhecimento da Ottobock este produto ndo contém qualquer
borracha natural.

4 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y para los fines pre-
establecidos. 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 utilizacion debe ser siempre
adaptado bajo la supervision de un Técnico Garante.

5 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificacién para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
Ottobock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

26 | Ottobock 28U22



Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2013-01-09
* Lees dit document aandachtig door.
* Neem de veiligheidsvoorschriften in acht.

Betekenis van de gebruikte symbolen

Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.
[=77] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.
Nadere informatie over het gebruik.

1 Beschrijving
1.1 Gebruiksdoel

De WalkOn Flex mag uitsluitend worden gebruikt voor de orthetische behandeling van de on-
derste ledematen en is uitsluitend geschikt voor gebruik op gezonde, respectievelijk intacte huid.

1.2 Indicaties en werking

De WalkOn Flex ondersteunt de voet bij zwakte van de voetheffers die hooguit gepaard gaat met
een lichte spasticiteit, bijv. na een CVA en traumatisch hersenletsel, bij multipele sclerose, neurale
spieratrofie, peronaeusverlamming, enz. De brace is bovendien bij uitstek geschikt, wanneer het
vermogen om de voet op te tillen, bij langdurige activiteit afneemt (spiermoeheid).

De WalkOn Flex is geschikt voor gebruikers:

* met een stabiele enkel,

¢ slechts een lichte beperking of geen beperking van de motorische controle over de knie,
¢ die actief zijn en zich binnen of zowel binnen als buiten lopend kunnen voortbewegen.

Bij voetdeformiteiten: de WalkOn Flex is geindiceerd wanneer een voetdeformiteit kan worden
gecorrigeerd met behulp van een extra inlegzool en een laterale steun, gecombineerd met een
stevige schoen.

WalkOn Flex is in principe geschickt voor sportieve activiteiten geschikt, zolang daarbij geen
snelle, plotselinge bewegingen, met extreem opeenvolgende passen, worden uitgevoerd, zoals
bij basketbal, badminton of paardrijden met hoge activiteit. De activiteiten moeten in ieder geval
met de patiént besproken worden en voor intensieve activiteit is het raadzaam eventueel een
speciale verzorging te treffen.

Werking:

De WalkOn Flex stelt de gebruiker in staat te lopen met een natuurlijk gangbeeld en zorgt bij
een hoog looptempo voor meer stabiliteit. In de zwaaifase worden de tenen en de voet geheven,
zodat ze loskomen van de grond, en wordt voorkomen dat de voet plat en hard wordt neergezet.
Doordat de opgeslagen energie wordt teruggegeven, wordt de beweging van de voet aan het
begin van de zwaaifase ondersteund. Bij het neerzetten van de hiel zorgt de WalkOn Flex ervoor
dat de voet licht naar buiten roteert.
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LET OP.

De WalkOn Flex is een dynamische enkelorthese; hij mag niet worden gebruikt ter voorkoming
van contracturen (verkortingen), enz.

De indicatie moet worden gesteld door de arts.

1.3 Contra-indicatie

1.3.1 Absolute contra-indicatie

¢ Matig ernstige tot ernstige spasticiteit in het onderbeen
e Zweren aan het been

¢ Matig ernstig tot ernstig oedeem

* Matig tot ernstige voetdeformiteiten

1.3.2 Relatieve contra-indicaties
Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk:

huidziekten/-letsel; ontstekingsverschijnselen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid
en verhoogde temperatuur; lymfeafvoerstoornissen met inbegrip van onverklaarbare zwellingen
van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en
doorbloedingsstoornissen in de onderste ledematen.

1.4 Veiligheidsvoorschriften

INFORMATIE

De gebruiker moet worden geleerd hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij het moet
onderhouden.

De eerste keer dat het product wordt aangebracht en aangepast, dient dat te gebeuren door
een persoon die daarvoor is opgeleid. De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product
gedragen moet worden, zijn afhankelijk van de door de arts gestelde medische indicatie.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door onjuist gebruik. Het product is bedoeld voor gebruik door
slechts één persoon. Bij gebruik van de orthese door een tweede persoon bestaat het risico dat
onderdelen die individueel kunnen worden aangepast, minder goed functioneren. Daarnaast
brengen onderdelen die direct in contact komen met de huid, hygiénische risico's met zich mee.

Wanneer een brace of bandage te strak zit, kan deze lokale drukverschijnselen en mogelijk
ook vernauwing van bloedvaten en zenuwen veroorzaken. Zorg ervoor dat het product niet te
strak zit. Bij opvallende veranderingen (bijv. toename van de pijn) dient er onmiddellijk een arts
te worden geconsulteerd.

Onoordeelkundig veranderen van het product is niet toegestaan.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor ongevallen bij het besturen van een motorvoertuig. Of de drager van een Wal-
kOn Flex in staat is een voertuig te besturen, moet van geval tot geval worden beoordeeld. Be-
palend hiervoor zijn 0.a. de wijze van verzorging (het ziektebeeld, verzorging) en de individuele
vaardigheden van de WalkOn Flex gebruiker.
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Volg altijd de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van motorvoertuigen op. Laat
een geautoriseerde instantie om verzekeringstechnische redenen controleren of u in staat bent
een motorvoertuig te besturen en laat dit schriftelijk bevestigen.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerde omstandigheden. De gebruiker moet worden geinfor-
meerd over mogelijke gevaren in bijzondere situaties. Zo kan een sprong vanaf grote hoogte (meer
dan 1 meter) ertoe leiden dat de veer duidelijk wordt overbelast en als gevolg daarvan breekt.

LET OP

Schade door verkeerde omstandigheden. Het product is niet vuurbestendig. Het mag niet in
contact komen met open vuur of andere hittebronnen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- of zuurhoudende middelen, zalven en lotions.
Dit kan de levensduur verkorten.

1.5 Opbouw

Doordat de brace is opgebouwd uit drie dynamische elementen (pylon, hielgedeelte en voorvoe-
tgedeelte), maakt deze ook op een ongelijke ondergrond een harmonisch en fysiologisch gang-
beeld mogelijk.

Door de dynamische eigenschappen is het bovendien mogelijk om bij het trap op lopen de voor-
voet te belasten en om te hurken.

LET OP

Schade door niet-toegestaan gebruik. De orthese is gemaakt van voorgeimpregneerd compo-
sietmateriaal en is niet geschikt voor thermische vervorming. In het standvlak van de zool en in
de verbindingselementen mogen geen gaten zitten, omdat deze de vezels zouden onderbreken
en het betreffende onderdeel zwakker zouden maken.

2 Werkwijze
2.1 Maatkeuze
De maat is afhankelijk van de schoenmaat (links en rechts; S—XL).

2.2 Orthese aanpassen en aanbrengen

1. Schoenkeuze: voor een optimale effectiviteit van de WalkOn Flex verdient het aanbeveling een
stabiele veterschoen te dragen met een stevige hiel. De hakhoogte kan het beste 1,0 cm (+/- 5
mm) bedragen.

2. De juiste maat kunt u vinden in de maattabel.

3. WalkOn Flex precies op maat maken: wanneer de klant schoenen met een uitneembare zool
draagt, gebruik deze zool dan om op de voetplaat van de brace de juiste maat te markeren
(afb. 1) of breng de contouren van de voet met een stift direct over op de voetplaat.

4. Knip de voetplaat langs de daarop aangebrachte markering op de juiste maat (afb. 2). Wanneer
de voetplaat versmald moet worden, doe dit dan aan de laterale zijde. Verwijder hierbij niet
meer materiaal dan nodig om te voorkomen dat het mediale gedeelte/inzetstuk in de schoen
verschuift en er druk wordt uitgeoefend op de binnenenkel. Wanneer de voetplaat verkort moet
worden, doe dit dan voornamelijk aan de achterkant, zodat het inzetstuk automatisch achter de
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binnenenkel (posterior) komt te zitten en er geen druk wordt uitgeoefend op het voetgewricht
resp. de binnenenkel (afb. 3).

5. U kunt de schaal zo nodig aanpassen door deze af te schuren.

6. Wanneer er scherpe randen aan de brace zitten, maak deze dan glad door ze onder water
met schuurpapier af te schuren.

7. Wanneer de gebruiker een voetdeformiteit heeft, corrigeer deze dan met een corrigerende inleg-
zool of een speciaal gevormd hulpmiddel. (Wanneer de voet met een inlegzool, de orthese en
een stabiele schoen niet kan worden gecorrigeerd, mag de WalkOn Flex niet worden gebruikt.)

8. Bevestig de textielcomponent aan het gedeelte van de orthese dat zich op kuithoogte bevindt
(afb. 4).

9. Knip het zachte gedeelte van de klittenbandsluiting af op de passende lengte. Om er zeker
van te kunnen zijn dat het klittenband goed blijft vastzitten, mag het zachte gedeelte van de
klittenbandsluiting na bevestiging van de kuitband om de kuit van de gebruiker niet meer dan
2 cm langer zijn dan het harde gedeelte.

2.3 Gebruiks- en onderhoudsinstructies

Materiaal: glasvezelcomposiet; kuitband: PCM (Phase Change Material), een temperatuurregu-

lerend materiaal, microklittenband, zacht klittenband.

Reiniging:

¢ Textielcomponent: geadviseerd wordt deze wanneer nodig, maar in ieder geval ca. twee keer
per week, in de machine te wassen op 40°C. Gebruik hiervoor een normaal fijnwasmiddel.

Spoel de textiel goed uit en laat hem aan de lucht drogen. Let op: wasmiddelresten kunnen
huidirritaties en slijtage van het materiaal veroorzaken.

¢ Composietcomponent: neem deze zo nodig af met een vochtige doek.

Bij verlies van het klittenband, wanneer dit niet goed meer functioneert, versleten is, enz. kan uw
orthopedisch instrumentmaker een nieuwe kuitband voor u bestellen (bestelnr. 29U5%).

Maximaal toegestane temperatuur:120°C.
Afvalbehandeling: ontvlambaar materiaal.

3 Overige gebruiksbeperkingen

Het product is bedoeld voor gebruik door slechts één persoon. De dagelijkse draagtijd en de
periode dat het product gedragen moet worden, zijn afthankelijk van de medische indicatie.
Latexvrij: voor zover Ottobock bekend, bevat dit product geen natuurrubber.

4 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 gebruiks-
aanwijzing aangegeven manier.

5 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medische 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 Ottobock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.
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Svenska

INFORMATION

Datum fér senaste uppdateringen: 2013-01-09
* L&s igenom detta dokument noggrant.
» Beakta sakerhetsanvisningarna.

Symbolernas betydelse

Varningshanvisning betréffande olycks- och skaderisker
[ Varningshénvisning betraffande mojliga tekniska skador.
Tips angéende skotsel och hantering.

1 Beskrivning

1.1 Anvdndning

WoalkOn Flex ér uteslutande avsedd att anvéndas vid ortosférsorjning av de nedre extremiteterna
och endast pd oskadad hud.

1.2 Indikationer och verkan

WalkOn Flex lyfter foten under svingfasen vid droppfot, t ex efter en stroke, en traumatisk hjarn-
skada, vid multipel skleros, neutral muskelatrofi, peronaeusskada etc. Ortosen ar dessutom sdrskilt
ldmpad ndr formagan att lyfta foten vid ihdllande aktivitet avtar (muskelutmattning).

WalkOn Flex Idmpar sig for anvdndare med:

® en stabil fotled,

® ingen eller endast mindre begrdnsning av den motoriska kontrollen av kndet,

¢ aktiva anvdndare, for anvandning saval inom- som utomhus.

Vid fotdeformationer: en WalkOn Flex-ortos dr indikerad om en fotdeformation kan korrigeras
genom anvandandet av ett inléigg och ett lateralt stod tillsammans med en stabil sko.

Som utgdngspunkt ar WalkOn Flex lamplig for sportaktiviteter sa ldnge inga plotsliga snabba
rorelser i extremt tempo utfors. T.ex. basket, badminton eller ridning med hég intensitet. Aktiviteter
ska alltid diskuteras med patienten och eventuellt mdste en sarskild forsérjning som tillater hog
intensitet anvéndas.

Verkan:

WalkOn Flex ger ett mer naturligt gdngménster; snabbare och mer stabil gang. Tarna och foten
lyfts upp i svingfasen samtidigt som en f6r snabb och ljudlig fotnedsattning forhindras. Energid-
tergivning ger en framdadrivande kraft i borjan av svingfasen.

0BS!

WalkOn Flex ar en dynamisk underbensortos; den far inte anvdndas som prevention mot kon-
trakturer (forkortningar) etc.

Indikationen faststalls av Iakaren.

28U22 Ottobock | 31



1.3 Kontraindikation

1.3.1 Absolut kontraindikation

¢ Moderat till svar spasticitet i underbenet
e Bensar

¢ Moderat till svért 6dem

¢ Moderat till svér fotdeformation

1.3.2 Relativ kontraindikation
Vid efterfoljande indikationer dr en konsultation med den behandlande Idkaren nédvéndig:

Hudsjukdomar/-skador; inflammatoriska tillstand; utstdende drrbildning med svullnad, rodnad och
varmedkning; stérningar i lymfflédet inklusive oklar mjukdelssvullnad i omrdden som befinner sig
pd avstdnd fran hjalpmedlet; kdnsel- och cirkulationsstérningar i de nedre extremiteterna.

1.4 Sékerhetsanvisningar

INFORMATION

Brukaren ska informeras om korrekt anvandning/skotsel av produkten.

Den forsta anpassningen och anvandningen av produkten ska ske av behorig fackpersonal.
Hur léng tid per dag ortosen ska anvéndas liksom tiden for terapin i sin helhet, riktar sig efter
den medicinska indikationen och den behandlande Igkaren.

[ A OBSERVERA

Skaderisk vid otillaten anvdndning. Denna produkt &ér endast avsedd fér anvandning pd en
brukare. Formbara delar och delar vilkka kommer i direkt beréring med huden kan utgéra en
funktionell- respektive hygienisk risk vid anvandning pa en andra person.

En ortos/bandage som sitter at fér hart emot huden kan orsaka lokala tryckfenomen och even-
tuellt i sallsynta fall till en blockering av blodtillférseln och nerver. Produkten far darfor inte sitta
at for hart. Vid en ovantad fordndring ( t ex tilltagande av besvdren) ska en Idkare omgdende
uppsokas.

En otilldten férandring av produkten far inte utféras.

[ A OBSERVERA

Olycksrisk vid framférande av ett fordon. Om, och i vilken utstréckning en brukare av en
WoalkOn Flex dr kapabel att framféra ett fordon méste avgdras fran fall till fall. Avgérande fak-
torer d@r typen av ortosforsoérjning (sjukdomsbild, anpassning) och den individuella formdgan
hos anvdndaren till WalkOn Flex.

Folj alltid alla lagstadgade foreskrifter om framférande av motorfordon. Av forsdkringsskal bor
patienten Gven prova och bekrdfta sin kérférmdga vid t.ex. en trafikskola.

| A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av olampliga omgivningsférhdllanden. Informera anvdndaren om méjliga
faror i vissa situationer. T ex kan ett hopp fran hogre hojd (mer én 1 meter) leda till en betydlig
Overbelastning av fjddern och orsaka brott i densamma.
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0BS!

Skador orsakade genom oldmpliga omgivningsforhallanden. Produkten ér inte flamséker. Det
dr inte tilldtet att 1&ta produkten komma i kontakt med 6ppen eld eller andra starka varmekdllor.

Detta kan férkorta livsléingden.

1.5 Konstruktion
Tack vare konstruktionen med de tre dynamiska elementen (den posteriora fiadern (Pylon), halen
och sulans framfot) mojliggors en jamn, naturlig och fysiologisk gdng Gven pd ojdmna underlag.

Pa grund av de dynamiska egenskaperna dr det tilldtet med gang i trappor under belastning av
framfoten liksom att sitta pd huk.

0BS!

Skador orsakade genom otilldten anvéndning. Ortosen ar tillverkad av ett férinpregnerat
glasfibermaterial och kan inte omformas termoplastiskt. Fotsulan och férbindelselementen fér
inte ha ndgra hal, eftersom fibrerna annars kan skadas och en férsvagning uppstdr.

2 Handhavande
2.1 Val av storlek
Valet av ortosstorlek avgors efter skostorleken (vanster och hoger; S—XL).

2.2 Att anpassa och ta pd produkten

1. Val av sko: for att uppnd en optimal verkan med WalkOn Flex, ska anvéndaren béara en stabil
snorsko med stabil halkappa. Klackhdjden bor vara cirka 10 mm (+/- 5 mm).

2. Vdlj ratt storlek med hjalp av storlekstabellen.

3. Att anpassa WalkOn Flex till korrekt storlek: om brukaren bdr skor med uttagbar sula kan
dessa sulor anvdndas for att markera den korrekta storleken pa fotplattan (bild 1) eller Gverfor
konturerna av foten med en penna direkt pd fotplattan.

4. Klipp fotplattan till korrekt storlek enligt markeringarna. Vid anpassning av fotplattans vidd:
klipp den laterala kanten men inte mer én nédvandigt for att férhindra att ortosen glider i skon
och skapar ett tryck pd den mediala malleolen (bild 2). Vid anpassning av fotplattans langd,
fokusera pd att klippa i fotplattans hélparti, dd kommer infastningen automatiskt hamna bakom
mediala malleolen, vilket férhindrar tryck pd fotled och mediala malleolen (bild 3).

5. Vaddelen kan vid behov anpassas genom att det slipas till.

6. Om ortosen skulle ha vassa kanter, kan du polera upp dem genom att slipa dem med vattenslip-
papper eller liknande.

7. Om brukaren har en fotdeformation, korrigerar du denna med ett korrigerande inlagg eller med
en individuellt anpassad fotbadd. (ndr foten inte kan korregeras genom ett inlagg, ortosen och
en stabil sko, ska WalkOn Flex inte anvdndas.)

8. Fast textildelen pé& vaddelen (bild 4).

9. Klipp den mjuka delen av kardborreférslutningen till passande Idngd. For att garantera ett bra
faste, ska den mjuka kardborredelen; inte vara mer dn 2 cm Iéingre dn den harda karborredelen
efter att vadbandet slutits kring vaden pd anvéndaren.
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2.3 Bruks- och skoétselanvisning

Material: kolfiberprepreg; vadband: PCM (Phase Change Material), ett temperaturregulerande
material, Mikro kardborrband, mjukt kardborrband.

Rengéring:

¢ Textilkomponent: maskintvatt i 40 °C rekommenderas allt efter behov, dock ungefdr tvé ganger

per vecka. Anvand ett normalt fintvéttmedel. Skolj ur noga och 18t lufttorka. Observera: kvar-
varande rester av tvattmedel kan orsaka hudirritationer och férslitning pd materialet.

¢ Kompositdelen: torka av vid behov med fuktad trasa.

Vid forlust, bristande funktion pd kardborrebandet, slitage eller liknande kan din ortopedingenjor
bestdlla extra vadpolster (bestdliningsnummer 29U5%).

Maximalt tillaten temperatur: 120°C.
Avfallshantering efter anvdndning: brannbart material.
Produktlivsidngd: 1 ar.

3 Ytterligare begrdnsningar i anvéndningen

Denna produkt ér endast avsedd fér anvéndning pé en brukare. Hur l&ng tid per dag som ortosen
kan bdras samt tiden for terapin i sin helhet ér faktorer som avgoérs efter den medicinska indikationen.

Latex-sdker: Produkten innehdller enligt Ottobocks kdnnedom ingen latex.

4 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvénds enligt angivna villkor och fér det avsedda
dndamadlet. Tillverkaren rekommenderar att produkten hanteras fackméssigt och skéts enligt
anvisningen.

5 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven fér medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. P& grund av klas-
sificeringskriterierna fér medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats i
klass I. Konformitetsforklaringen har darfor framstallts av Ottobock pd eget ansvar enligt riktlinjens
bilaga VII.

Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2013-01-09
* Laes dette dokument opmaerksomt igennem.
* Folg sikkerhedsanvisningerne.

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[C=7-77] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.
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1 Beskrivelse

1.1 Anvendelsesformdl

WalkOn Flex er kun beregnet til ortosebehandling af de nedre ekstremiteter og egner sig udeluk-
kende til brug pé sund og intakt hud.

1.2 Indikationer og virkemdade

WalkOn Flex stetter foden i tilfeelde af dropfod med hgjest en lettere spasticitet, f.eks. efter et
slagtilfeelde, en traumatisk hjerneskade, ved multiple sklerose, neural muskelatrofi, peronzeuslam-
melse etc. Ortosen er desuden seerlig egnet, hvis evnen til at lefte foden aftager ved vedvarende
aktivitet (muskeltraethed).

WalkOn Flex egner sig til brugere med:

¢ en stabil ankel,

® Ingen eller kun let nedsat motorisk kontrol af kneeet,
¢ aktive brugere, bade inde og ude.

Ved foddeformiteter: Hvis foddeformiteten kan korrigeres vha. af et ekstra indleeg og et lateralt
system i kombination med en stabil sko, er der indikation for en WalkOn Flex.

WalkOn Flex er principielt egnet til sportsaktiviteter, s& leenge der ikke udferes hurtige, pludselige
bevaegelser med ekstreme skridt-sekvenser. F.eks. basketball, badminton eller ridning med stor
aktivitet. Aktiviteterne skal under alle omstaendigheder dreftes med patienten, og der skal eventuelt
serges for en szerlig behandling i tilfeelde af hej aktivitet.

Virkemade:

WalkOn Flex hjeelper brugeren med at udvikle et naturligere gangm samt en hurtigere gang med
mere stabilitet. | svingfasen laftes teeerne og foden (frihgjde), og det forhindrer, at foden traeder
fladt og larmende ned. Gennem tilbagegivelse af den akkumulerede energi stattes fodens bevae-
gelse i svingfasens begyndelse. Ved haliseetning giver WalkOn Flex en let udadrotation af foden.

BEMAERK

WalkOn Flex er en dynamisk underbensortose og md ikke anvendes til forebyggelse af kon-
trakturer (forkortelser) osv.

Indikationen skal stilles af leegen.

1.3 Kontraindikation

1.3.1 Absolut kontraindikation

* Moderat til alvorlig spasticitet i underbenet
¢ Bensar

¢ Moderat til alvorligt edem

* Moderate til alvorlige foddeformiteter

1.3.2 Relativ kontraindikation
| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kraeves en samtale med leegen:

Hudsygdomme/-skader; inflammatoriske symptomer; fremtreedende ar som er hzaevede, redme
og feles varm ved berering; kompromitteret lymfeafleb, indbefattet uklare heevelser af bleddele,
der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmelse og og blodcirkulation i de
nedre ekstremiteter.
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1.4 Sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Kunden skal instrueres i korrekt handtering/pleje af produktet.

Den ferste tilpasning og anleeggelse af produktet m& kun udferes af faguddannet personale.
Den daglige beeretid og anvendelsesperioden retter sig efter leegens medicinske indikation.

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af ukorrekt anvendelse. Produktet er beregnet til brug
pa kun én bruger. Dele, der skal tilpasses, og der kommer i direkte beraring med huden, kan
fordrsage funktionelle eller hygiejniske risici hos andre personer, hvis disse anvender ortosen.

Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer og evt. ogsé
indsnaevre blodkar eller nerver. Produktet ma ikke anleegges for stramt. Ved usaedvanlige aen-
dringer (f.eks. forveerring af smerterne) skal man omgdende konsultere en leege.

Der ma ikke foretages uhensigtsmaessige sendringer pd produktet.

| A FORSIGTIG

Risiko for ulykker ved bilkersel. Om og hvor vidt brugeren af WalkOn Flex er i stand til at kere
bil, skal afgeres i de enkelte tilfelde. Dette er bl.a. afhaengigt af forsyningstypen (sygdomsbil-
lede, behandling) og WalkOn Flex-brugerens individuelle evner.

Overhold under alle omsteendigheder de nationale lovmaessige forskrifter om bilkersel, og af
forsikringsretslige grunde skal din kaereevne testes og godkendes pé et autoriseret sted.

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Brugeren skal informeres
om potentielle farer i ussedvanlige situationer. F.eks. kan et hop fra en hejere hgjde (mere end
1 meter) medfere en tydelig overbelastning af fiederen og den kan gd i stykker.

BEMAERK

Skader pd grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Produktet er ikke flammesikkert. Det méa
ikke komme i kontakt med dben ild eller andre varmekilder.

Produktet ber ikke komme i kontakt med fedt- eller syreholdige midler, salver og lotions. Dette
kan forkorte levetiden.

1.5 Opbygning
Takket veere opbygningen med tre dynamiske elementer (pylon, heel og forfod) muligger ortosen
en harmonisk, fysisk gang, ogsd pd ujeevnt terreen.

Pa grund af de dynamiske egenskaber er det endda muligt at gé op ad trapper med belastning
af forfoden samt at sidde pé hug.

BEMAERK

Skader pa grund af ukorrekt handtering. Ortosen er fremstillet af forimpraegneret komposit-
materiale og egner sig ikke til termoplastisk formning. Sdlens flade og forbindelseselementerne
mé ikke have huller; disse ville afbryde fibrene og sveekke kompositen.
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2 Handtering
2.1 Valg af storrelse
Ortosesterrelsen vaelges ved hjeelp af skosterrelsen (venstre og hejre; S-XL).

2.2 Tilpasning og anlaeggelse af produktet

1.

Valg af sko: For at opnd en optimal virkning af WalkOn Flex, ber der anvendes en stabil sne-
resko med fast heelkappe. Heelhgjden ber veere 1,0 cm (+/- 5 mm).

. Den rigtige sterrelse fremgdr af sterrelsestabellen.
. Tilpasning aof WalkOn Flex til den rigtige sterrelse: Hvis brugeren bruger sko med udtagelig

sdl, anvend denne for at markere den rigtige sterrelse pd ortosens fodplade (ill. 1) eller overfar
fodens konturer med en blyant direkte pé fodpladen.

. Skeer fodpladen til i den rigtige sterrelse iht. markeringen derpa (ill. 2). Til tilpasning af bredden

reduceres den laterale side, dog ikke mere end nadvendigt, for at undgd, at det mediale afsnit/
indsatsdelen glider i skoen og giver tryk pa den indvendige ankel. Til tilpasning af fodpladen i
leengden reduceres hovedsageligt det bagerste afsnit af fodpladen, séledes at indsatsdelen
automatisk ligger bagved (posterior) den indvendige ankel og der forhindres et tryk pd fodleddet
eller den indvendige ankel (ill. 3).

. Ortosen kan efter behov tilpasses ved hjeelp af slibning.

6. Hvis ortosen har skarpe kanter, fiern dem ved at slibe dem under vand med sandpapir.

. Hvis brugeren har en foddeformitet, ret denne med et korrigerende indleeg eller et specielt for-

met hjeelpemiddel. (Hvis foden ikke kan rettes ved hjeelp af et indleeg, ortosen og en stabil sko,
ber WalkOn Flex ikke anvendes).

. Anbring tekstilkomponenten pd den del pd ortosen, som er i leeghejde (ill. 4).
. Skeer velcrolukningens blede del til i den passende leengde. For at sikre god vedheeftning, ber

den blede velcrodel ikke rage leengere ud end 2 cm over velcrolukningens harde del efter lukning
af leegbdndet omkring brugerens leeg.

2.3 Brugs- og plejeanvisning

Materiale: Glasfiberkomposit; leegbdnd: PCM (Phase Change Material), et temperaturregulerende
materiale, mikrovelcro, bledt velcroband.

Rengering:

Tekstilkomponent: Maskinvask ved 40 °C anbefales alt efter behov, dog ca. to gange om ugen.
Anvend et normalt finvaskemiddel. Skyl grundigt og lad den luftterre. Bemaerk: Vaskemiddel-
rester kan fordrsage hudirritation og materialeslid.

Kompositkomponent: Terres af med en fugtig klud efter behov.

Hvis velcrobandet mistes, ikke mere fungerer ordentligt, er slidt e.l., kan du bestille et ekstra leeg-
polstring via din bandagist (bestillingsnr. 29U5*).

Max. tilladt temperatur: 120°C.
Bortskaffelse efter brug: Breendbart materiale.

3 Andre brugsbegraensninger

Produktet er beregnet til brug pé& kun én bruger. Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden
retter sig efter den medicinske indikation.

Latexfri: Ifelge Ottobock ‘s viden indeholder dette produkt ingen form for naturgummi.
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4 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under de angivne forhold og
til de pataenkte formdl. Producenten anbefaler, at produktet anvendes og vedligeholdes i henhold
til anvisningerne.

5 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | pd baggrund aof klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktiv bilag IX. Derfor har Ottobock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstem-
melseserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.

Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2013-01-09
* Vennligst les noye gjennom dokumentet.
* Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Betydning av symbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[=""="] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold/ bruk.

1 Beskrivelse

1.1 Bruksformdl

WalkOn Flex skal utelukkende brukes til ortetisk utrustning av de nedre ekstremitetene og er
utelukkende egnet til bruk pé frisk, hhv. intakt hud.

1.2 Indikasjoner og virkemdte

WalkOn Flex stetter foten ved en fotleftersvakhet med maksimalt lette spasmer, f.eks. etter et
slaganfall, en traumatisk hjerneskade, ved multippel sklerose, nevral muskelatrofi, peroneuslam-
melse, etc. Ortosen er dessuten spesielt bra egnet ndr evnen til fotlefting mangler ved vedvarende
aktivitet (muskelutmattelse).

WalkOn Flex egner seg for brukere med:

e ett stabil ankelledd,

® ingen eller bare lett innskrenkning av den motoriske kontrollen av kneet,
¢ aktive brukere, bdde inne- og utendersgdende.

Ved fotdeformiteter: Dersom en fotdeformitet kan korrigeres med bruk av et ekstra innlegg og et
lateralt stette brukt sammen med en stabil sko, indikerer dette bruk av WalkOn Flex.

WalkOn Flex er generelt velegnet for sportslige aktiviteter, s& lenge det ikke utferes raske, plutse-
lige bevegelser i sveert rask rekkefalge. F.eks. basketball, badminton eller ridning med heyt akti-
vitetsniva. Aktiviteter ber i alle tilfeller dreftes med pasienten og denne kan eventuelt bli spesielt
utrustet for utevelse av aktiviteter med heyt aktivitetsniva.

38 | Ottobock 28U22



Virkemate:

WalkOn Flex gjer det mulig for brukeren @ f& en naturlig gangart samt en hurtigere gange med sterre
stabilitet. | svingfasen leftes teerne og foten (frihet fra bakken) og hindrer flat, steyende senkning
av foten. P& grunn av tilbakesending av den lagrete energien stettes fotens bevegelse i begynnel-
sen av svingfasen. Under heelnedtrdkking fremkaller WalkOn Flex en lett utoverrotasjon av foten.

LES DETTE

WalkOn Flex er en dynamisk underbensortose; den skal ikke brukes til forhindring av kontrak-
turer (forkortelser).

Indikasjonen fastsettes av legen.

1.3 Kontraindikasjon

1.3.1 Absolutt kontraindikasjon

¢ Moderate til alvorlige spasmer i underbenet
* Fotbyller

® Moderat til alvorlig edem

® Moderate til alvorlige fotdeformiteter

1.3.2 Relativ kontraindikasjon
Foreligger en av de felgende indikasjonene, kreves samrad med lege:

Hudsykdommer/-skader, tilsynekomster av betennelse, knudrete arr med opphovning, redhet og
overopphetning, lymfegjennomstremningsforstyrrelser, inklusive uklare bletdelsopphovninger langt
unna det pdlagte hjelpemiddelet, felelses- og blodsirkulasjonsforstyrrelser i de nedre ekstremitetene.

1.4 Sikkerhetsanvisninger

INFORMASJON

Kunden skal undervises i korrekt handtering/pleie av produktet.

Ferste gangs tilpasning og pdlegging av produktet skal bare skje ved hjelp av oppleert fagperso-
nale. Den daglige varigheten av bruken og brukstidsrommet felger den medisinske indikasjonen,
slik den ble fastsatt av legen.

| A FORSIKTIG

Fare for personskade pd grunn av ukyndig bruk. Produktet er konsipert for bruk av bare en
bruker. Formbare deler og de som kommer direkte i berering med hud, kan utsette ytterligere
brukere for funksjonell eller hygienisk risiko.

En for fast pdlagt ortose/bandasije kan fordrsake lokale trykktilsynekomster og evt. ogsa tilsy-
nekomster p& gjennomgéende blodkar eller nerver. Legg ikke produktet pd for stramt. Oppstér
uvanlige endringer (f.eks. ekning av smertene), skal en lege oppsekes omgdende.

Ukyndige endringer p& produktet skal ikke foretas.
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| A FORSIKTIG

Ulykkesfare ved bilkjoring. Om det er mulig a kjere bil nar en WalkOn Flex brukes, bestemmes
i det enkelte tilfellet. Det utslagsgivende er bl.a. utrustningens art, (sykdomsbilde, utrustning) og
de individuelle ferdighetene til brukeren av WalkOn Flex.

De nasjonale juridiske forskriftene for fering av et kjeretey ma strengt overholdes. Av forsi-
kringsrettslige arsaker ma din kjeredyktighet kontrolleres og bekreftes av en autorisert instans.

| A FORSIKTIG

Fare for personskade pd grunn av gale miljeforhold. Brukeren skal informeres om mulige fo-
rer i uvanlige situasjoner. Eksempelvis kan hopp fra stor heyde (mer enn 1 meter) fore til tydelig
overbelastning av fjeeren og til brudd pa denne.

LES DETTE

Skader pd grunn av gale miljeforhold. Produktet er ikke brannsikkert. Det ma ikke komme i
kontakt med épen ild eller andre varmekilder.

Produktet mé ikke komme i berering med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner. Dette
kan forkorte levetiden.

1.5 Oppbygning
Takket veere oppbygning av tre dynamiske elementer (pylon, heel- og forfot-omradet av sdlen)
muliggjer ortosen en harmonisk, fysiologisk gange, ogsd pd ujevnt underlag.

Pa grunn av de dynamiske egenskapene er til og med trappeoppstigning med belastning pé for-
foten, samt i ankelen, i orden.

LES DETTE

Skader pa grunn av uakseptabel handtering. Ortosen er tilvirket av forimpregnert karbonfi-
bermateriale og er ikke egnet for termotilforming. Sdlens stéflate og forbindelsesmaterialene
ma ikke ha noen huller, da dette vil kunne brekke av fibrene og svekke passdelen.

2 Handtering
2.1 Valg av sterrelse
Valg av ortosesterrelse gjor man ved hjelp av skosterrelsen (venstre og heyre, S—XL).

2.2 Tilpasning og pdlegging av produktet

1. Valg av sko: For & oppnd maksimal funksjon av WalkOn Flex, ber en stabil sneresko med fast
heaelkappe brukes. Heelen ber veere pé 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Finn riktig sterrelse i sterrelsestabellen.

3. Tilpasning av WalkOn Flex til riktig sterrelse: Hvis kunden har sko med uttakbar sdle, brukes
denne til & merke av riktig sterrelse pd ortosens fotplate (fig. 1) eller overfer fotens konturer
direkte pd fotplaten med en blyant.

4. Tilskjeer fotplaten til riktig sterrelse i samsvar med markeringen som er foretatt pa den (fig. 2).
For tilpasning av bredden reduseres den laterale siden, men likevel ikke mer enn nedvendig,
slik at utglidning av den mediale delen/innsatsdelen og trykk pd innerknoken forhindres. For
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tilpasning av fotplaten i lengden skal hovedsakelig den bakerste delen av fotplaten reduseres,
slik at innsatsdelen automatisk ligger bak (posteriort for) innerknoken og trykk pé fotleddet,
hhv. innerknoken forhindres (fig. 3).

5. Skallet kan etter behov tilpasses ved hjelp av tilsliping.
6. Hvis ortosen har skarpe kanter, jevnes de ut ved hjelp av sliping under vann med slipepapir.

7. Hvis brukeren har en fotdeformitet, korrigeres denne med et korrigerende innlegg eller et spe-
sielt utformet hjelpemiddel. (Hvis foten ikke kan korrigeres ved hjelp av et innlegg, ber WalkOn
Flex ikke brukes.)

8. Legg tekstilkomponentene pd den delen av ortosen som er pdlagt i ankelheyde (fig. 4).

9. Tilskjeer den myke delen av borreldsbdandet til passende lengde. For @ sikre god hefteevne, bar
den myke delen av borrel@sen rundt brukerens ankel ikke stikke ut mer enn 2 cm ut over den
harde delen av borreld@sen etter lukning av borreldsbdndene.

2.3 Bruks- og pleieanvisning

Materiale: glassfiberkompositt, ankelbdnd: PCM (Phase Change Material), et temperaturregule-

rende materiale, Mikroklett, mykt borreldsband.

Rengjering:

¢ Tekstilkomponenter: Maskinvask p& 40°C anbefales alt etter behov, likevel omtrent to ganger

per uke. Bruk et vanlig finvaskemiddel. Skyll grundig og la terke i luft. Merk: Rester av vaske-
middelet kan fordrsake hudirritasjon og materialslitasje.

e Komposittkomponenter: Terk av etter behov med en fuktig fille.

Ved tap, ndr borreldsbdndet mangler funksjonalitet, slitasje el. lign., kan din ortopeditekniker be-
stille ekstra leggpolstringer (bestillingsnr. 29U5%).

Maksimalt tillatt temperatur: 120°C.
Kassering etter bruk: Brennbart materiale.

3 Ytteligere bruksinnskrenkninger

Produktet er konsipert for bruk av bare en bruker. Daglig bruk og brukstidsrom falger av den
medisinske indikasjonen.

Lateksfritt: Sd langt Ottobock kjenner til, inneholder ikke dette produktet noe naturgummi.

4 Ansvar

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

5 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQJF om medisinsk utstyr. Produktet er
klassifisert i klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i
henhold til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Ottobock som pro-
dusent med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Suomi

Viimeisimmén paivityksen pvm: 2013-01-09
* Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi.
* Huomioi turvaohjeet.

Kéayttéohjeen symbolien selitys

Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
[Z777777] Mahdollisia teknisié vaurioita koskevia varoituksia.
Hoitoa/kayttéa koskevia lisdtietoja.

1 Kuvaus
1.1 Kdyttétarkoitus

WalkOn Flex on tarkoitettu yksinomaan alaraajojen ortoosin sovituskdyttdon ja se soveltuu kay-
tettévdksi yksinomaan terveelld tai vahingoittumattomalla iholla.

1.2 Hoidon aiheet ja vaikutustapa

WalkOn Flex tukee jalkaa, mikdli jalkaterén nostajassa iimenee heikkoutta, johon liittyy korkein-
taan vahdistd spastisuutta, esim. halvauskohtauksen ja tapaturmaisen aivovamman jélkeen,
multippeli skleroosin, neuradlisen lihasatrofian, pohjehermohalvauksen jne. yhteydessa. Ortoosi
soveltuu lisdksi erityisen hyvin kayttdon tapauksissa, joissa jalan nostokyky heikkenee toiminnan
jatkuessa (lihasvasymys).

WalkOn Flex soveltuu kayttgjille, joille ovat tunnusomaisia seuraavat piirteet:

e vankka kehrds,

¢ polven motorinen hallinta ei ole lainkaan heikentynyt tai se on vain véhdisess@ mddrin heikentynyt,
e aktiiviset kdyttdjat, sekd sisdtiloissa etta ulkona kavelijat.

Jalan epdmuodostumien kyseessd ollessa: Mikdli jalan epdmuodostumaa ei saada korjattua

ylimaardaisella tukipohjallisella ja sivuttaistuella yhdessé tukevan kengén kanssa, on aiheellista
kayttad WalkOn Flex -ortoosia.

WalkOn Flex sopii periaatteessa urheiluun tai liikuntaharrastuksiin, sikali kuin mitdén nopeita,
yhtdkkisid liikkeit& ei suoriteta Garimmdisissé askelkuvioissa. Esim. koripallo, sulkapallo tai erittdin
aktiivinen ratsastus. Liikuntatoiminnoista on joka tapauksessa keskusteltava perusteellisesti potilaan
kanssa ja ortoosi on tarvittaessa pyrittdva sovittamaan erityisesti eritt@in aktiivista likuntaa varten.

Vaikutustapa:

WalkOn Flex mahdollistaa kayttgjdlle luonnollisemman ndkoisen kdvelytavan seké nopeamman ja
vakaamman kdynnin. Varpaat ja jalka nousevat heilahdusvaiheessa (maavara) ja jalan Ganekdas,
lattajalkainen laskeutuminen maahan estyy. Palauttamalla talteenotettu energia tuetaan jalan lii-
kettd heilahdusvaiheen alussa. Kantapddlle astuttaessa saa WalkOn Flex aikaan vahdisen jalan
kiertolilkkeen ulospdin.

HUOMAUTUS |

WalkOn Flex on dynaaminen sadriortoosi; sitd ei saa kayttdd kutistumien (lyhentymien) jne.
ehkaisyyn.
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Hoidon aiheen toteaa IGakdri.

1.3 Vasta-aihe

1.3.1 Absoluuttinen vasta-aihe

e Kohtuullinen - vaikea spastisuus sddressa

e Sdadrihaavat

e Kohtuullinen - voimakas turvotus

e Kohtuulliset - vaikeat jalan epdmuodostumat
1.3.2 Suhteellinen vasta-aihe

Seuraavien hoidon aiheiden kyseessd ollessa on kddnnyttdva ladkarin puoleen:

Ihosairaudet/-vammat; tulehdusilmitt; paksut arvet, joissa on turvotusta, punoitusta ja likalampdi-
syyttd; imunesteiden virtaushdairiot, mukaan lukien epdselvat pehmytosien turvotukset kauempana
kaytetystd apuvdlineestd; tunto- ja verenkiertohdiriét alaragjoissa.

1.4 Turvaohjeet

Asiakas on perehdytettava tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn/hoitoon.

Vain koulutettu ammattitaitoinen henkil6sté saa suorittaa tuotteen ensimmdisen kerran tapahtu-
van sovituksen ja padllepanon. Pdivittdinen kayton kesto ja kdyton ajanjakso madraytyy laakdrin
toteaman ladketieteellisen hoidon aiheen mukaisesti.

Epdasianmukainen kaytté aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Tuote on suunniteltu kaytettévaksi
vain yhdelld kayttajalld. Muovattavat osat ja sellaiset osat, jotka joutuvat suoraan kosketuksiin
ihon kanssa, saattavat aiheuttaa toiminnallisia tai hygieenisid vaaroja, mikdli ortoosia kéytetadn
jollakin muulla henkildlla.

Liian tiukasti padlle pantu ortoosi/tukisidos saattaa aiheuttaa paikallisia painaumia tai puris-
tumia ja mahdollisesti myds raajan lépi kulkevien verisuonien tai hermojen ahtaumia. Alé pane
tuotetta pddille liian tiukasti. Mikdli epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisGéintymistd) esiintyy,
on hakeuduttava viipymdatta 1adkarin hoitoon.

Tuotteeseen ei saa tehdd epdasianmukaisia muutoksia.

Tapaturmanvaara moottoriajoneuvoa kuljetettaessa. Ratkaisu siitd, kykeneekd WalkOn Flex-
kayttaja kuljettamaan ajoneuvoa, on tehtéva yksittdistapauksen mukaan. Tahdan ndhden ratkaisevia
tekij6ité ovat mm. sovitustapa (taudinkuva, sovitus) ja WalkOn Flex-kdyttdjén yksildlliset kyvyt.

Noudata ehdottomasti moottoriajoneuvon kuljetusta koskevia kansallisia lakim&dardyksid ja anna
valtuutetun tahon tarkastaa ja vahvistaa ajokuntosi vakuutusoikeudellisista syistd.

Vadrdnlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttama loukkaantumisvaara. Kayttdjad on in-
formoitava poikkeuksillisissa tilanteissa mahdollisesti uhkaavista vaaroista. Esimerkiksi hyppy
suuresta korkeudesta (yli 1 metristd) voi saada aikaan jousen huomattavan ylikuormituksen ja
sen katkeamisen.
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HUOMAUTUS |

Vddranlaisten ympdristoolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Tuote ei ole tulenkestdva. Se ei
saa joutua kosketuksiin avotulen tai muiden ladmpéldhteiden kanssa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- ja happopitoisten aineiden, voiteiden ja pesunesteiden/
emulsioiden kanssa. Ne saattavat rajoittaa tuotteen elinikdad.

1.5 Rakenne

Ortoosi mahdollistaa kolmesta dynaamisesta elementistd (pyloni, jalkapohjan kantapad- ja jal-
katerdalue) koostuvan rakenteensa ansiosta harmonisen, fysiologisen kdvelytavan, myos epdta-
saisella alustalla.

Dynaamiset ominaisuudet sallivat liscéiksi portaiden nousun jalkaterdd rasittamalla sekd kyykistymisen.

HUOMAUTUS |

Kielletyn kasittelyn aiheuttamat vauriot. Ortoosi on valmistettu esikylléstetystd yhdistelméma-
teriaalista eikd sovellu Iampdmuovaukseen. Jalkapohjan seisontapinnassa ja litososissa ei saa
olla reiki@; ne katkaisisivat kuidut ja heikentdisivat soviteosaa.

2 Kasittely
2.1 Koon valinta

Ortoosin koko valitaan kengdnkoon mukaan (vasen ja oikea; S—XL).

2.2 Tuotteen sovitus ja pdéllepano

1.

Kengdn valinta: WalkOn Flex-ortoosin parhaimman mahdollisen vaikutuksen aikaansaamiseksi on
kaytettava tukevaa nauhakenkad, jossa on luja kantakuppi. Koron tulisi olla 1,0 cm (+/- 5 mm).

. Oikean koon ndet kokotaulukosta.
. WalkOn Flex-ortoosin oikean koon sovitus: Jos asiakas kéyttad kenkid, joissa on irtopohjallinen,

sitd on kaytettdva oikean koon merkitsemiseksi ortoosin jalkalevyyn (Kuva 1) tai jalan adriviivat
on piirrettéiva kyndlld suoraan jalkalevyyn.

. Leikkaa jalkalevy siihen tehdyn merkinndn mukaisesti oikean kokoiseksi (Kuva 2). Kavenna

sivupintaa sovittaaksesi leveyden, mutta &lé kavenna enempd@d kuin tarpeen vdlttddksesi medi-
aalisen osan/sisdkekappaleen luisumisen paikaltaan kengdssa ja sisakehrdkseen kohdistuvan
paineen. Sovittaaksesi jalkalevyn pituussuunnassa, lyhennd pddasiassa jalkalevyn takaosaa,
niin ettd sisdkekappale on automaattisesti sisékehrdksen takana (posteriorisesti) ja nilkkaan
tai sisdkehrdkseen kohdistuva paine estyy (Kuva 3).

. Kuori voidaan tarvittaessa sovittaa hiomalla.

6. Mikali ortoosissa on terdvid reunoja, tasoita ne hiomalla hiekkapaperilla juoksevan veden alla.

. Jos kayttajalld on jalan epdmuodostuma, korjaa se korjaavalla tukipohjallisella tai erikoismuoto-

illulla apuvdlineelld. (Ellei jalkaa voida korjata tukipohjallisella, ortoosilla eikd tukevalla kengdlld,
WalkOn Flex-ortoosia ei saa kayttad.)

. Aseta tekstiiliosa pohkeen korkeudella olevalle ortoosin osalle (Kuva 4).
. Leikkaa tarrakiinnityksen pehmed osa sopivan pituiseksi. Kiinnityksen hyvdn tarttuvuuden var-

mistamiseksi ei pehmed tarraosa saa ulottua enempdd kuin 2 cm tarrakiinnityksen kovan osan
ylitse, sen jalkeen kun pohjenauha on suljettu kéytt&jén pohkeen ympdirille.
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2.3 Kdytté- ja hoito-ohje

Materiaali: Lasikuituyhdistelm@materiaali; pohjenauha: PCM (Phase Change Material), [dmpétilaa
sddatelevd materiaali, mikrotarrakiinnitys, pehmed tarranauha.

Puhdistus:

¢ Tekstiiliosa: Suosittelemme konepesua 40 °C:ssa tarpeen mukaan, mutta kuitenkin noin kaksi
kertaa viikossa. Kayta tavallista kaupasta saatavissa olevaa hienopesuainetta. Huuhtele huolel-
lisesti ja ripusta kuivumaan. Huomautus: Pesuaineen jadnndkset voivat aiheuttaa ihodrsytyksia
ja materiaalin kulumista.

¢ Yhdistelmadmateriaaliosa: Pyyhi tarpeen mukaan kostealla rievulla.

Apuvdlineteknikkosi voi tilata sinulle liséé pohkeen pehmusteita, mikdli ne katoavat, niiden tar-
ranauha ei toimi kunnolla, ne kuluvat tms. (Tilaus-nro 29U5*).

Korkein sallittu Iampétila: 120°C.
Jatehuolto kéyton jdlkeen: syttyvé materiaali.

3 Muut kayttorajoitukset

Tuote on suunniteltu kdytettéivdksi vain yhdelld kayttajalla. PaivittGinen kayton kesto ja kaytén
ajanjakso madraytyy ladketieteellisen hoidon aiheen mukaisesti.

Ei sisdlld lateksia: Tdmé tuote ei sisdllé Ottobock in tietojen mukaan lainkaan kautsua.

4 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain, mikdli tuotetta kdytetdan madrétyissd oloissa ja sen madrattyd
kayttotarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suosittelee tuotteen asianmukaista kdsittelyé ja sen hoi-
tamista kayttdohjeen mukaisesti.

5 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukainen. Direktiivin
liitteen IX mukaisten ladakinndllisid laitteita koskevien luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi | luokkaan. Ottobock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

Polski

INFORMACJA

Data ostatniej aktualizacji: 2013-01-09
* Prosimy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument.
* Prosimy przestrzegac¢ wskazowki bezpieczenstwa.

Oznaczenia symboli

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[ 7777 Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.
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1 Opis
1.1 Cel zastosowania

Orteza WalkOn Flex jest przeznaczona wytgcznie do ortotycznego zaopatrzenia konczyn dolnych
i do stosowania wylgcznie na zdrowej wzgl. nieuszkodzonej skérze.

1.2 Wskazania i dziatanie

Orteza WalkOn Flex wspiera stope w przypadku ostabienia zgigcia grzbietowego stopy z lekkim
przykurczem, np. po udarze mézgu, pourazowym uszkodzeniu mdzgu, w przypadku stwardnienia
rozsianego, neutralnego zaniku miesni, porazenia nerwu strzatkowego itp. Omawiana orteza jest
ponadto zalecana szczegdlnie wtedy, jesli zdolno$é do zgiecia grzbietowego zostaje zmniejszona
przy ciggtej aktywnosci (zmeczenie migéni).

Orteza WalkOn Flex jest przeznaczona dla uzytkownika:

® ze stabilnym stawem skokowym,

¢ Brak lub tylko lekkie ograniczenie motorycznej kontroli kolana,

¢ dla aktywnych uzytkownikdw, poruszajgcych sie zaréwno wewngtrz jak i na zewngtrz pomieszczen.
W przypadku deformaciji stopy: jesli deformacja stopy nie moze by¢ skorygowana przy zastoso-
waniu dodatkowej wktadki lub wktadki bocznej w potgczeniu ze stabilnym obuwiem, wskazane
jest zastosowanie ortezy WalkOn Flex.

WalkOn Flex zasadniczo nadaje sie do uprawiania sportu, jesli nie zostajg wykonywane szybkie,
nagte ruchy w ekstremalnym tempie. Np. koszykéwka, badminton lub jezdziectwo z wysokg ak-
tywnosciq. Aktywnosci nalezy pod kazdym wzgledem oméwié z pacjentem i ew. przeprowadzi¢
zaopatrzenie przystosowane do wigkszych aktywnosci.

Dziatanie:

WalkOn Flex umozliwia uzytkownikowi uzyskanie naturalnego obrazu chodu jak i chodu szybszego i
bardziej stabilnego. W fazie wymachu palce i stopa zostajg uniesione (oderwanie od powierzchni),
zapobiegajgc ptaskiemu i gtosnemu podparciu. Dzigki oddawaniu zgromadzonej energii, zostaje
wspierany ruch stopy w poczqgtkowej fazie wymachu. Podczas podparcia piety orteza WalkOn
Flex wptywa na uzyskanie lekkiej rotacji zewnetrznej stopy.

WalkOn Flex jest ortezg dynamiczng; nie moze byé zastosowana w w przypadku przykurczéw
(spastyki) itp.

Wskazania okresla lekarz.

1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania absolutne

¢ Umiarkowany lub mocny przykurcz migsni podudzia
* Owrzodzenie koniczyny dolnej

¢ Umiarkowane lub ciezkie obrzeki

® Srednie lub mocne deformacje stopy
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1.3.2 Przeciwwskazania relatywne
W przypadku nastepujgcych objawéw nalezy skonsultowaé sie z lekarzem:

Schorzenia/zranienia skéry, zapalenia, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w
miejscach zaopatrzonych; zaburzenia w odptywie limfy — rowniez blizej niewyjasnione opuchlizny
tkanek migkkich, zaburzenia czucia i zaburzenia krgzenia krwi w koficzynie dolnej.

1.4 Wskazowki bezpieczenstwa

INFORMACJA

Uzytkownika nalezy poinstruowaé o prawidtowym postugiwaniu sie i wiasciwej pielegnacji produktu.

Pierwsze zatozenie i dopasowanie produktu przeprowadza jedynie przeszkolony fachowiec.
Codzienny czas noszenia ortezy i okres stosowania ustala lekarz wedtug wskazan medycznych.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek nieprawidtowego zastosowania. Omawiany produkt
jest przygotowany do stosowania przez jednego uzytkownika. Czesci, ktére majg bezposredni
kontakt ze skérqg, w przypadku zastosowania ortezy przez inng osobe, mogg by¢ przyczyng
zaistnienia ryzyka natury funkcjonalnej wzglednie higieniczne;.

Zbyt mocno dopasowana orteza/opaska moze by¢ przyczyng pojawienia sie miejscowego
ucisku, powodujgc réwniez zwezenie przebiegajgcych tam naczyn krwionos$nych i nerwoéw. Nie
zaktada¢ za ciasno i nie przyciskac skéry. W przypadku pojawienia sie nietypowych zmian (np.
zwigkszenie dolegliwosci) nalezy natychmiast skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Nie wolno dokonywaé nieodpowiednich zmian w produkcie.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo wypadku podczas prowadzenia pojazdu mechanicznego. Decyzja o
zdolnosci prowadzenia pojaozdu mechanicznego podczas uzytkowania ortezy WalkOn Flex
zalezy od indywidualnego przypadku. Decydujgcg kwestig jest m.in. rodzaj zaopatrzenia (obraz
choroby, zaopatrzenie) i indywidualne zdolnosci uzytkownika ortezy WalkOn Flex.

Koniecznie nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw odnosnie prowadzenia pojazdu i ze
wzgleddéw ubezpieczeniowych poddac¢ kontroli wtasne zdolnoéci do prowadzenia samochodu
w autoryzowanym centrum badan.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia. Uzytkownika
nalezy poinformowaé o mozliwych niebezpieczenstwach zwigzanych z zaistnieniem nieprzewidzi-
anych sytuacji. Na przyktad skok z wysoko$ci (powyzej 1 metra) moze prowadzi¢ do wyraznego
przecigzenia materiatu i do peknigcia ortezy.

Uszkodzenia wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia. Produkt jest fatwopalny. Nalezy
unika¢ kontaktu z otwartym ogniem i innymi zrédtami ciepta.

Nalezy unika¢ kontaktu ze srodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, masciami i lotionami. Moze
to skroci¢ zywotnosé produktu.
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1.5 Konstrukcja

Dzieki konstrukgcji sktadajgcej sie z trzech dynamicznych elementéw (pylonu, obrebu stopy i przo-
dostopia podeszwy) orteza umozliwia harmonijny, fizjologiczny sposéb poruszania sie na réwnych
jak i nieréwnych powierzchniach.

Ze wzgledu na witasciwosci dynamiczne dozwolone jest wchodzenie po schodach z obcigzeniem
przodostopia jak i przykucnigcie.

Uszkodzenia wskutek niewtasciwej obstugi. Orteza jest wykonana ze wstepnie impregnowanego
materiatu kompozytowego i nie nadaje sie do formowania termicznego. Powierzchnia podeszwy i
elementy tgczgce muszq by¢ wolne od dziur, ktére mogq przerwaé widkna i ostabi¢ dany element.

2 Uzytkowanie
2.1 Wybér rozmiaru
Wyboru rozmiaru dokonuije sie na podstawie rozmiaru obuwia (strona lewa i prawa; S—XL).

2.2 Dopasowanie i zaktadanie produktu

1. Wybor obuwia: Aby uzyska¢ optymalne dziatanie ortezy WalkOn Flex, nalezy wybraé stabilny
but sznurowany z twardq zapietkq. Zalecana wysokos$¢ obcasa to 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Odpowiedni rozmiar nalezy wybra¢ wedtug tabeli wymiaréw.

3. Dopasowanie ortezy WalkOn Flex do odpowiedniej wielkosci: jesli uzytkownik nosi buty z
wyjmowang podeszwg wewnetrzng, nalezy jej wielko$¢ zaznaczy¢ na plytce stopy ortezy (ilustr.
1) lub narysowa¢ ksztatt stopy bezposrednio na ptytce za pomocq pisaka.

4. Plytke stopy przycig¢ wedtug dokonanego pomiaru na odpowiedniq wielko$é (ilustr. 2). W celu
dopasowania szerokosci zredukowaé boczng strone na tyle, na ile jest to konieczne, aby zapobiec
przesunieciu srodkowego odcinka/wktadki w bucie i zapobiec uciskowi na wewnetrzng strone
kostki. W celu dopasowania dtugosci ptytki zredukowac tylny odcinek plytki w ten sposéb, aby
wktadka znajdowata sie automatycznie z tytu (posterior) wewnetrznej strony kostki, zapobiegajgc
uciskowi na staw stopy wzglednie wewnetrzng strone kostki (ilustr. 3).

5. W razie koniecznosci ptytke mozna dopasowaé poprzez jej wyszlifowanie.

6. Jedli orteza posiada ostre krawedzie, nalezy je wykiadzié pod wodq za pomocq papieru $ciernego.

7. W przypadku deformaciji stopy, nalezy dokona¢ korekcji za pomocq wktadki korekcyjnej lub
specjalnego $rodka pomocniczego. (Jesli stopy nie mozna skorygowaé za pomocg wktadki,
ortezy lub stabilnego obuwia, orteza WalkOn Flex nie powinna by¢ zastosowana.)

8. Komponenty tekstylne nalezy zatozyé na element ortezy znajdujgey sie na wysokosci tydki (ilustr. 4).

9. Miekki odcinek pasa z zapigciem na rzep przycigé w zqdanej diugosci. Aby zapewnié¢ dobre
przyleganie, po zapieciu pasa wokdt tydki uzytkownika, miekki odcinek pasa nie moze wystawac
dalej w stosunku do twardego odcinka pasa Velcro na odlegtos$¢ diuzszqg niz 2 cm.

2.3 Instrukcje odnosnie uzytkowania i pielegnacji

Materiat: materiat kompozytowy z widkna szklanego; tasma tydki: PCM (Phase Change Material),
materiat regulujgcy temperature, Mikroklett, miekka tasma na rzep.

Czyszczenie:

e Komponenty z tkaniny: pranie w pralce w temperaturze 40°C, w zaleznosci od zapotrzebowania,
jednak zalecane dwa razy w tygodniu. Do prania stosowa¢ dostepnego w handlu proszku do
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tkanin delikatnych. Dobrze wyptukac i suszyé na powietrzu. Wskazdwka: reszki proszku mogg
podrazniaé skére i wptyngé na zuzycie materiatu.
¢ Komponenty z materiatéw kompozytowych: w razie koniecznosci wytrze¢ zwilzong Scierkq.

W przypadku utraty, niewystarczajgcej funkcjonalnosci tasmy na rzep lub zuzycia itp. PaiAstwa
technik ortopeda moze zaméwi¢ dodatkowq wyscidtke (nr zaméwienia 29U5%).

Maksymalnie dopuszczona temperatura: 120°C.
Utylizacja po zakonczeniu stosowania: materiat fatwopalny.

3 Dalsze ograniczenia w stosowaniu
Omawiany produkt jest przygotowany do stosowania przez jednego uzytkownika. Codzienny czas
noszenia ortezy i okres stosowania ustala lekarz wedfug wskazan medycznych.

Wolny od lateksu: Wedtug stanu wiedzy firmy Ottobock, omawiany produkt nie zawiera natural-
nego kauczuku.

4 Odpowiedzialnosé

Producent ponosi odpowiedzialno$é tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzytkowany w podanych przez
niego warunkach i w celu, do ktérego ma stuzyé¢. Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sie
z produktem i dbanie o niego w sposéb opisany w instrukgji.

5 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Zgodnie z kryte-
riami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug zatgcznika IX Dyrektywy produkt zostat
zakwalifikowany do klasy |. W zwiqgzku z tym, zgodnie z zalgcznikiem VIl Dyrektywy, Deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona na wytgczng odpowiedzialno$é firmy Ottobock.

magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités idépontja 2013-01-09
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
« Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaléknak.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges stlyos baleset- és sérilésveszélyre.

[ Figyelmeztetés lehetséges miiszaki meghibdsoddsra.
Tovdbbi informdcidk az elldtassal/ haszndlattal kapcsolatban

1 Leiras
1.1 Rendeltetés

A WalkOn Flex kizarélag az alsé végtag ortetikai elldtdsra haszndlhatd, és kizarélag egészséges
illetve intakt bérfeliileten alkalmazhato.
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1.2 Indikdaciok és hatdasmechanizmus

A WalkOn Flex a labemel6 izom kis foki spazmussal pdrosulé gyengesége esetén tamogatja a
Idbat pl. agyvérzés, traumds agysériilés, sclerosis multiplex, idegi eredetli izomsorvadds, peronaeus
bénulds stb. esetén. Ez az ortézis rendkivil alkalmas olyan esetekben is, amikor a Idbemeld ké-
pesség tartds aktivitds kdzben gyengll (izomkifaradas).

A WalkOn Flex azoknak valé, akiknek:

® a bokdja stabil,

¢ A térd motoros kontrollja csak kis mértékben illetve egydltaldn nem korldtozott,

® a mozgdsa mind beltérben, mind kiltérben aktiv.

Labdeformitds esetén: a WalkOn Flex akkor javallott, ha a Idbdeformitds kiegészité betéttel és
egy laterdlis ratéttel valamint stabil cipével korrigdalhaté.

A WalkOn Flex sportoldsra alkalmas, amennyiben az nem jdr egyiitt gyors és hirtelen mozdulatok-
kal extrém lépésvaltasokkal. Pl. a kosdrlabda, a badminton vagy az igen aktiv lovaglds. Minden-
képpen meg kell beszélni a pacienssel, milyen tevékenységrél van sz6, adott esetben az erételjes
aktivitassal jard specidlis elldtasra kell torekedni.

Hatasmechanizmus:

A WalkOn Flex biztositja haszndléjanak a természetes jardsképet valamint a stabilabb, gyorsabb
jardst tesz lehet6vé. A lengésfazisban megemeli (elemeli a talajtdl) a ldbujjakat és a labfejet, to-
vabbd megakaddlyozza a zajjal jaré csoszogdst. A betdrolt energia visszaaddsaval segiti a ldb
mozgdsat a lengésfazis inditdsakor. Amikor a sarok a talajt érinti, a WalkOn Flex a ldbfejet kis
mértékben kifelé forditja.

ERTESITES

A WalkOn Flex dinamikus ldbszdrortézis; nem szabad haszndlni kontraktirdk (révidiilések) stb.
prevencidjdra.

Az indikdciét az orvos hatdrozza meg.

1.3 Kontraindikdcio

1.3.1 Abszolut kontraindikacio

¢ A ldbszdr mérsékelt vagy sulyos spazmusa
¢ |dbdaganatok

* mérsékelt vagy sulyos 6déma

* mérsékelt vagy sulyos ldbdeformitdsok

1.3.2 Relativ kontraindikacio
Az aldbbi indikaciok esetén konzultdlni kell az orvossal:

Borbetegségek/-sérilések; gyulladdsos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds; nyirok-
aramldsi zavarok - tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok akdr a felhelyezett segédeszkdztdl tavoli
testtajakon is; érzékelési és vérellatasi zavarok az alsé végtagokon.
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1.4 Biztonsdgi tudnivalok

INFORMACIO

A vevével ismertetni kell a termék rendeltetésszer( kezelését/Gpoldsat.

A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett személyzet helyezheti fel és adaptdlhatja.
A hordds napi id6tartamat és a haszndlat idejét az orvosi indikdacié hatdrozza meg.

/A VIGYAZAT!

Szakszeritlen alkalmazas okozta sériilések. A terméket kizarélag egy és ugyanaz a pdciens
haszndlhatja. A formazandé alkatrészek és a bérrel kdzvetlenll érintkezé részek funkciondlis és
higiénés kockdzatot jelenthetnek abban az esetben, ha az ortézist mds személy is haszndlja.

Ha egy ortézis/banddzs tul szoros, egyes helyeken tul erés nyomast fejthet ki, adott esetben
elszorithatja az ott futd ereket vagy idegeket is. A termék ne legyen tllsdgosan szoros. Szo-
katlan vdltozdsok észlelése esetén (pl. ha a fdjdalmak sulyosbodnak) haladéktalanul fel kell
keresni az orvost.

A terméken tilos barmilyen szakszerdtlen vdltoztatédst végrehajtani.

A\ VIGYAZAT!

Balesetveszély személygépkocsi vezetése kézben. Az adott egyedi eset alapjan lehet csak
elddnteni, hogy fenndll-e a gépjarmivezetés képessége WalkOn Flex viselése kdzben. Iranyadd
e tekintetben tobbek k6zott az ellatds fajtdja (korkép, elldtas) és a WalkOn Flex haszndléjanak
egyedi képességei.

Mindenképpen figyelembe kell venni a gépjarmlivezetésre vonatkoz6 hazai térvényes elSirasokat.
Biztositasi okokbél az eléirasoknak megfelel6 helyen vizsgdltassa meg, valdjaban milyen mér-
tékben képes gépjarmlivet vezetni.

A\ VIGYAZAT!

Nem megfelelé kérnyezeti kérilmények okozta sériilés veszélye. A haszndlét tdjékoztatni
kell a szokatlan helyzetek esetleges veszélyeirdl. Ha példaul (1 méternél) magasabbrdl leugrik,
tllterhelheti és eltérheti a rugot.

ERTESITES

Nem medfelel6 kérnyezeti koriilmények okozta rongdalédds. A termék nem tlizbiztos. A ter-
méket ne érje nyilt Idng vagy egyéb gyuijtéforrds.

A termék nem kertlhet érintkezésbe zsir- vagy savtartalmi anyagokkal, krémekkel, testapoldkkal.
Korldtozhatja az élettartamot.

1.5 Felépités

Dinamikus szerkezeti elemeinek (pilon, a talp sarok- és ldbujjas része) kdszonhetéen az ortézis
harmonikus, fizioldgids jardst biztosit egyenetlen talajon is.

A dinamikai tulajdonsdgok lehet6vé teszik még a [épcsén jardst az eldldb terhelésével és a gug-
goldst is.
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ERTESITES

Nem engedélyezett haszndlat okozta rongaléddasok. Az ortézis elére impregndlt kompozit
anyagbdl késziil, termikus formdazasra alkalmatlan. A talp 4ll6 fellletén és az 6sszeko6td ele-
meken nem lehetnek lyukak, ezek megszakitandk a szdlakat és meggyengitenék az alkatrészt.

2 Kezelés
2.1 Méretvdlasztas

Az ortézis méretét a cipéméret szerint (jobbos és balos, S—XL) kell kivalasztani.

2.2 A termék adaptdldsa és felhelyezése

1

. A cip6 kivdlasztdsa: A WalkOn Flex optimdlis hatdsanak elérése céljabdl erés saroképitésd,
stabil, fliz6s cipét kell viselni. A sarokmagassdg 1,0 cm (+/- 5 mm) legyen.

2. A helyes méretet a mérettabldazat alapjdn lehet kivalasztani.

3. A WalkOn Flex adaptdldsa a megfelel6 mérethez: ha a vevé kivehet§ talpbetétes cip6t visel, a

betét alapjan kell kivalasztani a megfelelé méretet, tgy, hogy rafektetjik és rajeldljik a az ortézis
talplemezére (1. dbra), vagy a lab korvonalait ceruzdval kézvetlenil rajzoljuk rd a ldblemezre.

4. A ldblemezt a ravitt jeldlés alapjdan vagjuk le a kivdnt méretre (2. dbra). A szélesség szerinti

adaptdlds ugy torténik, hogy a laterdlis részt kisebbre vessziik, de a kivant mértéknél nem
jobban, hogy a medidlis rész/betétrész ne csiszhasson félre a cipben és ne nyomja a belsé
bokat. A ldblemez hosszlUsdg szerinti adaptdlasdhoz f6leg a ldblemez hatsé szakaszat kell ro-
videbbre venni, de a sziikségesnél nem jobban, hogy a betétrész automatikusan a belsé boka
mogé (posterior) kerdljon, ne nyomhassa a belsé bokat (3. dbra).

5. A héjazat sziikség esetén csiszoldssal adaptdlhaté.

6. Amennyiben az ortézisen éles peremek vannak, ezeket viz alatt csiszolépapirral el kell simitani.

7. Ha a haszndlénak labdeformitasa van, ezt korrekcids betéttel vagy formazott segédeszkdzzel

korrigdljuk. (Ha a lab betéttel, ortézissel és stabil cipével nem korrigdlhat6, a WalkOn Flex
nem haszndlhatd.)

8. A textilkomponenst vadli magassdgban kell felhelyezni az ortézisre (4. dbra).

9. A tépbzdr puha részét vagjuk a megfelelé méretre. A tapadds akkor j6, ha a puha tépézdarszakasz

a vadliszalag bezdrdsa utdn 2 cm-nél jobban nem 16g tdl a tépézdr kemény részén.

2.3 Haszndlati és dpoldsi tudnivalok

Anyaga: lUvegszdlas kompzit; vadliszalag: PCM (Phase Change Material), h6mérsékletszabdlyozo
anyag, mikroklett, puha tép6zdrszalag.

Tisztitas:

Textilkomponens: moségéppel 40 °C-on sziikség szerint, de kortlbelil hetente kétszer ajanla-
tos kimosni. A kereskedelmi forgalomban kaphaté finom mosoészert hasznadljunk. Gondosan
Oblitstik ki és a levegdn szdritsuk meg. Megjegyzés: a mososzermardvdnyok bérirritaciot és
anyagkopdst okozhatnak.

Kompozit komponens: szilkség esetén nedves ruhdval kell letordini.

Ha elvész, vagy a tépbzdrszalag mar nem miikédik megfeleléen, stb., az ortopédiai mliszerész
rendelhet hozzd pét vadlipdrndt (rendelésszam: 29U5%).

Megengedett maximadlis hémérséklet: 120°C.
Artalmatlanitds a haszndlat utan: gydlékony anyag.
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3 A haszndlat tovabbi korlatai
A terméket kizdrélag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja. A hordds napi id6tartamat és a
haszndlat idejét az orvosi indikdacié hatdrozza meg.

Latexmentes: Az Ottobock tudomdsa szerint ez a termék nem tartalmaz semmiféle természetes
gumit.

4 Szavatossag

A gydrté kizdrolag abban az esetben vallal j6tdlldst, ha a terméket a megadott feltételek betarta-
sdval és rendeltetésszerlien haszndljak. A gydrté ajdanlja, hogy a terméket szakszer(ien kezeljék
és karbantartdsat a haszndlati utasitdsban foglaltak szerint végezzék.

5 CE minésités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozé 93/42/EWG Direktiva ren-
delkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fliggelékében a gydgydszati termékekre vonatkozé osz-
talyozdsi kritériumok alapjdn az I. osztdlyba soroltdk. A megfeleléségi nyilatkozatot ennek alapjan
a Direktiva VIl Fliggelékében foglaltak szerint az kizdrélagos felelésségének tudatdban tette.

Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2013-01-09
* Pozorné si prectéte tento dokument.
* Dbejte na dodrZovani bezpec¢nostnich pokynd.

Vyznam symboll

Varovani pfed moznym nebezpecéim nehody a poranéni.
71727 Varovani pred moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

1 Popis

1.1 Uéel pouziti

Ortéza WalkOn Flex je uréend vyhradné pro ortotické vybaveni dolnich koncetin a je vhodna k
noseni vyhradné na zdravé resp. nenarusené pokozce.

1.2 Indikace a funkce

Ortéza WalkOn Flex podporuje chodidlo pfi ochablém dorzdlnim flexoru chodila a maximdliné pfi
lehké spasticité napt. po mozkové mrtvici, traumatickém poranéni mozku, pfi roztrouSené skleréze,
neurdini svalové atrofii, obrné peronediniho nervu atd. Ortéza je navic vhodnd zejména tehdy, kdyz
pri probihajici aktivité klesd schopnost zvedani chodidla (svalova Unava).

WalkOn Flex je vhodnd pro:

¢ uzivatele se stabilnim hlezennym kloubem,

* Nemd Zadny nebo md pouze maly vliv na motorickou kontrolu kolene.

e aktivni uzivatele a pro chizi v interiérech i v exteriérech.
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Pri deformitdch chodidel: Jestlize Ize zkorigovat deformitu chodidla pouzitim dodateéné vlozky a
laterdlni opory v kombinaci se stabilni botou, je indikovana ortéza WalkOn Flex.

Ortéza WalkOn Flex je v zdsadé vhodnd pro sportovni aktivity, pokud nejsou vykondvdény rychlé,
ndhlé pohyby s extrémnim sledem krokd. Napf. basketbal, badminton nebo jizda na koni o vysoké
aktivité. Zamysleny typ aktivit by se mél kazdopddné projednat s pacienty a pripadné by se mélo
zajistit specidini vybaveni pro vysokou aktivitu.

Funkce:

WalkOn Flex umoziuje uzivateli rychlejsi a pfirozenéjsi obraz chlize a zaroven zajistuje vétsi stabi-
litu. Ve Svihové fdzi se prsty a chodidlo zvednou (DK neni v kontaktu s podloZzkou) a tim se zabrdni

hluénému ndaslapu naplocho. Vraceni naakumulované energie podpori pohyb chodidla na zaatku
$vihové faze. Pfi ndslapu na patu zplGsobi WalkOn Flex mirnou zevni rotaci chodidla.

OZNAMENI

WalkOn Flex je dynamickd bércova ortéza; nesmi se pouzivat k prevenci kontraktur atd.

Indikaci musi stanovit Iékafr.

1.3 Kontraindikace

1.3.1 Absolutni kontraindikace

e Stredné tézkd az tézkd spasticita v bérci

¢ Vfedy na dolnich konéetinach

o Stredné tézké az tézké edémy

e Stredné tézké az t&Zké deformity chodidel

1.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nésleduijicich indikacich je zapotrebi se poradit s |ékafem:

KozZni nemoci/poranéni, zanétlivé stavy, vystouplé a oteklé jizvy, zarudld a prehratd mista ve vyba-
vené oblasti téla; poruchy odtoku lymfy a to i v pfipadé otokd mékké tkané v néjaké jiné Casti téla,
ke kterym dochdzi z nejasného dlvodu; poruchy citlivosti a prokrveni dolnich koncetin.

1.4 Bezpecnostni pokyny

INFORMACE

Informuijte klienta o spravné manipulaci/péci o vyrobek.

Prvni nastaveni a nasazeni tohoto vyrobku smi provadét pouze vyskoleny odborny persondl.
Délka denniho noseni a celkovd doba pouzivani ortézy se fidi podle indikace stanovené lékarem.

| A UPOZORNENI

Nebezpedi poranéni v disledku nespravného pouzivani. Tento vyrobek je koncipovan pro
pouziti na jednom pacientovi. Cdsti, které prijdou do styku s pokoZzkou, mohou pfi pouziti na jiné
osobé predstavovat funkciondlni resp. hygienické riziko.

P¥ili$ tésné obepindjici ortéza mize zpusobit lokdlni otlaky a popf. zGzeni cév/nervi. Nenasazuijte
produkt tak, aby byl pfili$ tésny! V pfipadé mimordadnych zmén (napf. zesileni bolesti) okamzité
vyhledejte pomoc |ékare.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné neodborné zmény.
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| A UPOZORNENI

Nebezpeci nehody pfi fizeni motorovych vozidel. Zda bude pacient schopny fidit motorové
vozidlo pfi noSeni WalkOn Flex, je nutné rozhodnout individudiné podle konkrétniho pfipadu.
Rozhodujici je mimo jiné druh vybaveni (obraz nemoci, vybaveni) a individudini schopnosti
uzivatele WalkOn Flex.

Je bezpodmine&né nutné, abyste dodrzovali zdkonné predpisy pro fizeni motorovych vozidel a
abyste si nechali z pojistnych a pravnich divodi zkontrolovat a potvrdit od opravnéného orgdnu
svou zpusobilost k fizeni.

| A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v disledku Spatnych okolnich podminek. UZivatele je zapotfebi informo-
vat o nebezpedich, kterd mohou vzniknout v mimordadnych situacich. Napf. skok z velké vysky
(nad 1 metr) mGze vést ke zna¢nému pretizeni pruziny a k jejimu prasknuti.

| OZNAMENT

Poskozeni v disledku Spatnych okolnich podminek. Tento vyrobek neni ohnivzdorny. Nesmi
prijit do styku s otevienym ohném nebo jinymi zdroji tepla.

Tento vyrobek by nemél prijit do styku s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyse-
liny. Toto mize omezit Zivotnost.

1.5 Konstrukce
Diky konstrukci sklddaijici se ze tfi dynamickych prvkd (pylon, stélka v oblasti paty a pfednozi)
umoznuje ortéza harmonickou, fyziologickou chlzi i na nerovné podlozce.

Jeji dynamické vlastnosti kromé toho umoznuji chiizi do schodd se zatizenim prednozi a také
provddéni diepu.

| OZNAMENT

Poskozeni v disledku nesprdavné manipulace. Ortéza je vyrobena z predimpregnovaného
kompozitniho materidlu a neni vhodnd pro tvarovdni za tepla. V opérné plose stélky a ve spojo-
vacich elementech nesmi byt zadné diry. Doslo by tim k preruseni vidken a oslabeni komponentu.

2 Manipulace
2.1 Vybér velikosti
Vybér velikosti ortézy se provadi podle velikosti boty (leva a pravd; S — XL).

2.2 Nastaveni a nasazeni vyrobku

1. Vybér boty: Pro dosaZeni optimdiniho G€inku ortézy WalkOn Flex by se méla nosit stabilni
$nérovaci bota s pevnou patni ¢dsti. Vyska podpatku by méla byt 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Zjistéte spravnou velikost podle tabulky velikosti.

3. Nastavte ortézu WalkOn Flex na spravnou velikost: Kdyz zdkaznik nosi boty s vyjimatelnou
stélkou, tak vezméte stélku a vyznacte podle ni spravnou velikost na planzeté chodidla ortézy
(obr. 1) nebo vyznacte kontury chodidla tuzkou pfimo na planzetu.
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4. Pristfihnéte planZetu podle provedeného oznaceni na na sprdavnou velikost (obr. 2). Pro nasta-
veni Sitky zredukuijte laterdlni stranu, ne vSak vice, nez je zapotrebi, aby se zamezilo sklouznuti
medidlniho dilu vsazeného do obuvi a zpisobeni tlaku na vnitini kotnik. Pro nastaveni planzety
na délku zredukujte planzetu hlavné v zadni ¢ésti tak, aby vsazovand ¢dst automaticky lezela
(posteriorné) za vnitinim kotnikem a zabradnilo se tlaku na kloub chodidla resp. na vnitini kotnik
(obr. 3).

5. V pfipadé potreby Ize skorfepinu pfizplsobit zbrousenim.
6. Pokud ma ortéza ostré hrany, tak je vyhladte brousenim pod vodou pomoci smirkového papiru.

7. Pokud md uzivatel néjakou deformitu chodidla, tak ji zkorigujte pomoci korekéni viozky nebo
specidlné vytvarované pomucky. (Jestlize nelze chodidlo pomoci vlozky, ortézy nebo stabilni
obuvi zkorigovat, tak by se ortéza WalkOn Flex neméla pouzivat.)

8. Pripevnéte textilni komponent na ortézu v drovni lytka (obr. 4).

9. Zastfihnéte mékkou ¢ast suchého zipu na pfislusnou délku. Pro zajisténi dobrého ulpéni ortézy
by neméla mékkd ¢dst suchého zipu po zapnuti lytkového pdasku okolo lytka precnivat tvrdou
Cast suchého zipu o vice nez 2 cm.

2.3 Pokyny pro pouziti a péci

Materidl: Karbonovy kompozit; lytkovy pasek: PCM (Phase Change Material), teplotu regulujici

materidl, suchy zip - hacky, suchy zip - mékky pasek.

Cisténi:

e Textilni dil: Doporuéujeme prdt v pracce pfi 40 °C dle potreby, priblizné dvakrat tydné. Pouzivejte
bézny jemny praci prostiedek. Peclivé ortézu proplachnéte a suste volné na vzduchu. Upozornéni:
Zbytky praciho prostfedku mohou zptsobit podrdzdéni pokozky a opotfebeni materidlu.

¢ Kompozitovy dil: V pripadé potreby offit vihkym hadrem.

V pfipadé ztrdty, nedostatecné funkci suchého zipu, opotfebeni apod. mlize pro vés ortotik objed-
nat pfidavnou lytkovou pelotu (obj. ¢. 29U5%).

Maximalni pfipustna teplota: 120°C.

Likvidace po pouziti: Hoflavy materidl.

3 Dalsi omezeni pouziti
Tento vyrobek je koncipovdn pro pouziti pouze na jednom uZivateli. Délka denniho noseni a celkova
doba pouzivéni ortézy se fidi podle indikace stanovené Iékarem.

Bez latexu: Na zdkladé dosavadnich znalosti Ottobock neobsahuje tento vyrobek zadny pfirodni
kaucuk.

4 Odpovédnost za skodu

Vyrobce poskytne zaruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek pouZivé podle stano-
venych podminek a k uréenym Gcellim. Vyrobce doporucuje pouzivat a udrZovat vyrobek pouze
v souladu s ndvodem k pouziti.

5 Shoda CE

Tento vyrobek spliiuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky. Na
zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostredkd dle Prilohy IX této smérnice byl tento vy-
robek zafazen do Tridy I. Proto bylo prohldseni o shodé vyddno spolecnosti Ottobock ve vyhradni
odpovédnosti dle Prilohy VIl této smérnice.
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Romana

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2013-01-09
« Cititi cu atentie acest document.
* Acordati atentie informatiilor privind siguranta.

Legenda simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

[ZZ77777] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

1 Descriere
1.1 Scopul utilizarii

Orteza WalkOn Flex este destinata exclusiv utilizarii in tratamentul ortetic al membrelor inferioare
si este conceputd pentru a fi utilizatd exclusiv pe pielea sdndtoasd, respectiv intactd.

1.2 Indicatii si modul de actionare

Orteza WalkOn Flex sustine piciorul in cazul sindromului ,drop foot", (inabilitatea flexiunii dorsale
a piciorului) cu cel mult spasticitate ugoard, de ex. in urma unui accident vascular cerebral, a unei
leziuni traumatice a creierului, in caz de sclerozd multiplda, miatrofie, paralizie a nervului sciatic
popliteu extern (SPE) etc. In afard de aceasta, orteza este in mod special adecvatd in cazurile in
care abilitatea de a ridica piciorul scade in contextul unei activitati prelungite (extenuare musculara).

Orteza WalkOn Flex este recomandata pentru utilizatorii care:

® au o gleznad stabilg,

® nu prezintd deloc sau prezintd doar o usoard afectare a controlului motric al genunchiului,
e sunt utilizatori activi, cu capacitate de deplasare atdt in spatiul interior, cat si in cel exterior.

In cazul diformitétii piciorului: este indicatd orteza WalkOn Flex atunci cénd diformitatea piciorului
poate fi corectatd prin utilizarea unui sustindtor plantar suplimentar si a unui element de sprijin
lateral in combinatie cu un pantof stabil.

In principiu, orteza WalkOn Flex este adecvatd pentru activitdtile sportive, in mdsura in care nu
se efectueazd miscari rapide, bruste, in succesiuni alerte de pasi. De ex. baschet, badminton sau
cdldrie cu activitate intensd. In orice caz, activitdtile ar trebui discutate cu pacientul si eventual
ar trebui urmat un tratament special pentru activitati intense.

Modul de actionare:

Orteza WalkOn Flex permite utilizatorului un tipar de mers mai natural, precum si o deplasare
mai rapidd si mai stabild. In faza de elan degetele de la picioare si laba piciorului sunt ridicate
(desprindere de sol) si este prevenitd o revenire necontrolatd, zgomotoasa a talpii la sol. Prin
returnarea energiei acumulate, va fi sustinutd miscarea piciorului la inceputul fazei de elan. La
pdsirea pe cdlcdi, orteza WalkOn Flex produce o ugoara rotatie exterioard a labei piciorului.
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INFORMATIE

WalkOn Flex este o ortezd de gambd dinamicd; este interzisa utilizarea ei pentru prevenirea
contracturilor (contractii) etc.

Prescriptia se face de cdtre medic.

1.3 Contraindicatie

1.3.1 Contraindicatie absoluta

e Spasticitate moderatd pand la severd a gambei
¢ Ulcer al gambei

e Edem moderat pana la sever

® Deformari moderate pand la severe ale piciorului

1.3.2 Contraindicatie relativa
n cazul urmdtoarelor tablouri clinice este necesard consultarea medicului:

afectiuni/leziuni cutanate; inflamatii, cicatrici hipertrofiate cu tumefactii, congestii si hipertermie;
perturbari ale fluxului limfatic, inclusiv tumefactii cu cauza necunoscuta ale tesutului moale, chiar
dacd acestea nu se gasesc in imediata apropiere a regiunii unde se aplica orteza; disfunctionalitati
circulatorii i senzoriale ale extremitdtilor inferioare.

1.4 Indicatii de siguranta

INFORMATIE

Clientul va fi instruit cu privire la modul corect de utilizare/ingrijire al produsului.

Potrivirea si aplicarea initiala a produsului trebuie efectuata exclusiv de catre personal specia-
lizat calificat. Durata zilnicd de purtare a ortezei si lungimea perioadei de utilizare a acesteia
se stabilesc prin prescriptie medicald.

Pericol de ranire prin utilizarea neconforma scopului prevazut. Produsul este conceput pentru
utilizarea de cdtre un singur pacient. In cazul utilizdrii ortezei de cétre o altd persoand, acele
elemente ce urmeaza a fi modificate, precum si acelea care intra in contact direct cu pielea,
pot reprezenta riscuri functionale, respectiv igienice.

Un bandaj/orteza aplicat(d) prea stréns poate duce la aparitia unor efecte locale ale presiunii
sau poate chiar, in anumite cazuri, cauza comprimarea vaselor sanguine sau a nervilor din
zona unde este aplicat(d). Nu aplicati produsul prea strans. in cazul constatdrii unor schimbdri
neobignuite (de ex. accentuarea simptomelor) se va consulta imediat medicul.

Este interzisd aducerea oricdror modificari de utilizare neconforme scopului prevazut asupra
produsului.

Pericol de accidentare in cazul conducerii unui autovehicul. Dacé in timpul purtdrii ortezei
WalkOn este garantata abilitatea de a conduce un vehicul, totusi acest lucru trebuie hotarat
de medic, pentru fiecare caz in parte. Factorii determinanti sunt, intre altele, tipul tratamentului
ortetic (tabloul clinic, tipul tratamentului ortetic) si aptitudinile individuale ale utilizatorului ortezei
WalkOn Flex.
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Respectati neapdrat reglementdrile legale nationale privitoare la conducerea unui autovehicul
si, din motive legate de dreptul asigurdrilor, solicitati verificarea si confirmarea de cdtre un oficiu
autorizat a capacitdtii dumneavoastrd de a conduce.

Pericol de ranire prin expunere la conditii de mediu neadecvate. Utilizatorul trebuie infor-
mat asupra posibilelor pericole in situatii neobsinuite. Spre exemplu, o saritura de la indltime
(mai mare de 1 metru) poate avea drept consecintd o suprasolicitare considerabild a arcului
si ruperea acestuia.

INFORMATIE

Deteriorare prin expunere la conditii de mediu neadecvate. Produsul nu este rezistent la foc.
Acesta nu are voie sa intre in contact cu foc sau cu alte surse de caldura.

Se va evita contactul direct al produsului cu substante cu continut de grdsimi sau acizi, creme
sau lotiuni. Aceasta poate limita durata de utilizare.

1.5 Structura

Gratie structurii formate din trei elemente dinamice (pilon, elementul pentru cdlcéi si pentru
antepicior al tdlpii), orteza faciliteazd un mers armonios, apropiat de cel fiziologic, chiar si pe
suprafetele accidentate.

De asemenea, datoritd proprietdtilor dinamice, sunt posibile atat urcarea treptelor cu solicitarea
antepiciorului, precum si asezarea pe vine.

INFORMATIE

Deteriorare datorita utilizarii necorespunzdtoare. Orteza este confectionatd dintr-un material
compozit preimpregnat si nu este adecvatd pentru termoformare. Suprafata de sprijin a talpii
si elementele de conexiune nu au voie sa prezinte spatii goale, deoarece acestea ar intrerupe
fibrele si ar duce la sldbirea elementului de ajustare.

2 Mod de utilizare
2.1 Selectarea marimii
Selectarea mdrimii ortezei se face in baza marimii incaltdmintei (stnga si dreapta; S—XL).

2.2 Adaptarea si aplicarea produsului

1. Selectarea pantofului: Pentru a se realiza un efect optim al ortezei WalkOn Flex, trebuie purtat un
pantof stabil cu sireturi, cu un cdlcadi intarit. Indltimea tocului trebuie sa fie de 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Pentru a alege mdrimea potrivitd consultati tabelul de marimi.

3. Adaptarea ortezei WalkOn Flex la mdrimea potrivitd: in cazul in care clientul poartd pantofi cu
talpa interioard detasabild, folositi aceasta pentru marcarea mdrimii potrivite pe placa plantard a
ortezei (fig. 1) sau transferati conturul piciorului cu ajutorul unui creion direct pe placa plantard.

4. Taiati placa plantard conform marcajului facut pe aceasta la mdrimea corespunzatoare (fig. 2).
Pentru ajustarea largimii reduceti partea laterald, insd nu mai mult decat necesar, pentru a evita
alunecarea segmentului median/elementului inserat in pantof si formarea de presiune pe interi-
orul gleznei. Pentru ajustarea lungimii pldcii plantare reduceti in principal segmentul posterior al
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pldcii plantare, astfel incat insertia sa fie pozitionatd automat in spatele (posterior) interiorului
gleznei evitdndu-se presiunea pe articulatia piciorului, respectiv pe interiorul gleznei (fig. 3).

5. invelisul poate fi ajustat prin slefuire.

6. in cazul in care orteza prezintd muchii ascutite, neteziti-le prin slefuire cu hartie abrazivé sub
jet de apad.

7. In cazul in care utilizatorul prezintd o deformare a piciorului, corectati-o cu ajutorul unei insertii
plantare sau al unui dispozitiv ortopedic ajutator. (In cazul in care deformarea piciorului nu

poate fi corectatd cu ajutorul unei insertii, al ortezei si prin purtarea unui pantof stabil, nu este
recomandatd purtarea ortezei WalkOn Flex.)

8. Aplicati componenta textild pe partea ortezei aflata la indltimea pulpei (fig. 4).

9. Tdiati partea moale a benzii Velcro la lungimea potrivitd. Pentru a asigura o aderenta optimd,
dupd inchiderea benzii pentru pulpa in jurul pulpei utilizatorului, partea moale a benzii Velcro
nu are voie sd depdseascd cu mai mult de 2 cm partea asprd a benzii velcro.

2.3 Indicatii de utilizare si ingrijire

Material: Material compozit pe bazd de fibra de sticld; banda pentru pulpd: PCM (Phase Change

Material), un material termoregulator, reglaj micro cu scai, bandd Velcro moale.

Curdtare:

e Componenta textild: Se recomandd spdlarea la masing la 40 °C in functie de necesitdti, insd
aproximativ de doud ori pe sGptdméand. Folositi un detergent delicat uzual. Limpeziti bine si
Idsati sa se usuce la aer. Informatie: Reziduurile de detergent pot avea drept consecintd iritarea
pielii si uzarea materialului.

¢ Componenta din material compozit: la nevoie se va sterge cu o carpd umedad.

In cazul pierderii, functionalitdtii deficiente a benzii Velcro sau alte asemenea probleme, tehnicia-
nul ortoped poate comanda pentru dumneavosatra pernite suplimentare pentru pulpd (codul de
comandd este 29U5%).

Temperatura maxima permisd: 120°C.
Dupa utilizare: Material inflamabil.

3 Alte limitari in utilizare

Produsul este conceput pentru utilizarea de catre un singur pacient. Durata de utilizare, respectiv
perioada de purtare se stabileste prin prescriptie medicald.

Fard Latex: Conform informatiilor Ottobock acest produs nu contine cauciuc natural.

4 Garantie

Producatorul oferd garantie numai in conditiile folosirii produsului in conditiile prescrise si conform
scopului de utilizare prevazut. Producatorul recoanda utilizarea adecvata a produsului si ingrijirea
acestuia conform indicatiilor.

5 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind produsele medicale. In
baza criteriilor de clasificare a produselor medicale conform Anexei IX a Directivei produsul a fost
incadrat in Clasa 1. Declaratia de conformitate a fost astfel elaboratd de Ottobock pe raspundere
proprie exclusivd, conform Anexei VIl a Directivei.
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Hrvatski

Datum posljednjeg azuriranja: 2013-01-09
 Pazljivo procitajte ovaj dokument.
* Pridrzavajte se sigurnosnih napomena.

Znacenje simbola

Upozorenje od mogucih udesa.

[77=77] Upozorenje od mogucih tehnickih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

1 Opis

WalkOn Flex primjenjuje se iskljuéivo za ortotsko zbrinjavanje donjih ekstremiteta i prikladan je
isklju¢ivo za primjenu na zdravoj odnosno neosteéenoj kozi.

1.1 Indikacije i nacin djelovanja

WalkOn Flex podupire stopalo u slu¢aju slabosti dorzi fleksije stopala uz blagi stupanj spasti¢nosti
npr. nakon mozdanog udara, traumatske ozljede mozga, u slu¢aju multiple skleroze, neuralne
miSi¢ne atrofije, paralize peroneusa itd. Ortoza je posebno prikladna u slu€aju kad slabost dorzi
fleksije postoje sve izrazenija tijekom aktivnosti.

WalkOn Flex prikladan je za:

¢ korisnike sa stabilnim gleznjem,

® korisnike koji nemaju smanjenu motori¢ku kontrolu koljena ili je imaju u manjoj mjeri,
e aktivne korisnike koji se kreéu u zatvorenom i otvorenom prostoru.

Kod deformacija stopala: primjena ortoze WalkOn Flex indicira se kada je deformaciju stopala
mogude ispraviti primjenom dodatnog uloska i boéne osnove zajedno sa stabilnom cipelom.

Ortoza WalkOn Flex namijenjena je uglavnom za sportske aktivnosti, dokle god se ne izvode brze,
nagle kretnje s ekstremnim sljedovima koraka. Primjerice kod koSarke, badmintona ili jahanja
s pove¢anom aktivnos$éu. U svakom sluéaju o aktivnostima treba porazgovarati s pacijentom i
eventualno nastojati nabaviti posebno pomagalo za zahtjevnije aktivnosti.

Nacin djelovanja:

WoalkOn Flex omoguéuije korisniku prirodan obrazac hoda te pruza veéu stabilnost. U fazi zamaha
podize stopalo i time sprijeCava zapinjanje prstiju o pod. Povratom energije podupire se kretanje
stopala na pocetku faze zamaha. Pri stajanju na petu WalkOn Flex izaziva laganu rotaciju sto-
pala prema van.

NAPOMENA_

WalkOn Flex je dinamiéna ortoza potkoljenice i ne smije se koristiti za prevenciju kontraktura
(skracenja) itd.

Indikaciju mora postaviti lijecnik.
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1.2 Kontraindikacije

1.2.1 Apsolutne kontraindikacije

¢ Umijerena do teska spasti¢nost potkoljenice
e Cirevi na nogama

® Umijeren do tezak edem

* Umjerene do teSke deformacije stopala

1.2.2 Relativne kontraindikacije
U slucaju slijedecih indikacija potrebno se posavjetovati s lijenikom:

Kozne bolesti / ozljede, upalne pojave, ispupceni oZiljici s oteklinom, crvenilo, poremeca;ji u otje-
canju limfe, ukljuéujuéi nejasne otekline mekog tkiva daleko od primijenjenog pomagala, osjetilni
poremecaiji i poremecéaji cirkulacije u donjim ekstremitetima.

1.3 Sigurnosne napomene

Korisnika je potrebno uputiti u propisno rukovanje proizvodom / njegu proizvoda.

Prvo prilagodavanje i postavljanje proizvoda smije izvesti samo obuéeno stru¢no osoblje. Dnev-
no trajanje noSenja i razdoblje primjene prilagodavaju se prema medicinskoj indikaciji koju je
postavio lijeénik.

Opasnost od ozljedivanja uslijed neprimjerenog koristenja. Proizvod je predviden za koristenje
na samo jednom korisniku. Dijelovi koje je potrebno prilagoditi oblikom, te dijelovi koji izravno
doti¢u kozu mogu pri upotrebi ortoze na drugoj osobi izazvati funkcionalne odnosno higijenske
opasnosti.

Precvrsto postavljena ortoza/bandaza moze izazvati lokalne pojave pritiska Zivaca ili krvnih
Zila. Proizvod nemoijte postaviti preusko. U slu¢aju neobi¢nih promjena (npr. poveéanja bolova)
smjesta potrazite lijeénika.

Na proizvodu se ne smiju vrsiti neprimjerene izmjene.

Opasnost od nezgoda pri voznji motornog vozila. Postoiji li pri noSenju ortoze WalkOn Flex
zahtjev za upravljanjem vozilom, odluku treba donjeti za svakog korisnika individualno. Za
donosenje odluke vazna je dijagnoza, vrsta opskrbe i stanje korisnika WalkOn Felksa.

Obvezno se pridrzavajte nacionalnih zakonskih propisa za upravljanje motornim vozilom te
zbog zakona i propisa o osiguranju zatrazite provjeru i potvrdu svojih vozackih sposobnosti od
nadleZne institucije.

Opasnost od ozljedivanja uslijed pogresnih okolinksih uvjeta . Korisnika je potrebno infor-
mirati o mogucim opasnostima u neobi¢nim situacijama. Primjerice skok s velike visine (vise od
1 m) moZe izazvati znatno preopterecenje opruge i njezin lom.
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NAPOMENA

Ostecenja uslijed pogresnih okolinksih uvjeta . Proizvod nije otporan na vatru. Ne smije dodi
u dodir s otvorenom vatrom ili drugim izvorima topline.

Proizvod ne bi smio do¢i u dodir sa sredstvima koja sadrze masti, kiseline i losione. Time se
moze skratiti vijek trajanja.

1.4 Konstrukcija

Konstrukcijom od tri dinami¢na elementa (pilona, podrucja pete i podrucja prednjeg dijela stopala)
ortoza omoguduje skladan, fizioloski hod takoder i na neravnoj podlozi.

Aktivnijim korisnicima omogucuje uspinjanje stepenicama uz opterecenje prednjeg dijela stopala,
te spustanje u éucan;.

NAPOMENA

Ostecenija uslijed nedopustenog rukovanja. Ortoza je izradena od predimpregniranog kompo-
zitnog materijala i nije prikladna za toplinsko preoblikovanje. PovrSina stopala i spojni elementi
ne smiju imati rupe jer bi one prekinule vlakna i oslabile dio za prilagodbu.

2 Rukovanje
2.1 Odabir veli¢ine

Veli¢ina ortoze odabire se prema veli¢ini cipela (lijeva i desna; S — XL).

2.2 Prilagodavanje i postavljanje proizvoda

1

. Odabir cipela: kako bi se postiglo optimalno djelovanje ortoze WalkOn Flex, potrebno je nositi

stabilne cipele na vezanje s évrstim kalupom za pete. Potpetica bi trebala biti visine 1,0 cm
(+/- 5 mm).

. Toénu veli¢inu pronadite u tablici s veliGinama.
. Prilagodavanje ortoze WalkOn Flex pravilnoj veli¢ini: ukoliko kupac nosi cipele s potplatom koja

se moze izvaditi, koristite se njime kako biste na stopalu ortoze oznadili toénu veli¢inu (sl. 1) ili
obrise stopala olovkom izravno prenesite na stopalo ortoze.

. Stopalo ortoze izreZite na toc¢nu veli¢inu u skladu s oznakom na njemu (sl. 2). Kako biste prilagodili

Sirinu, smanjite boénu stranu, ali ne vise nego $to je potrebno, da bi sprijecili klizanje medijal-
nog dijela/umetka u cipeli i pritisak na unutarniji glezanj. Za prilagodbu duljine stopalu ortoze,
smanijite iskljuc¢ivo straznji dio stopala ortoze tako da umetak automatski lezi iza (posteriorno)
unutarnjeg gleznja s ¢im Ce te sprijeci pritisak na sko¢ni zglob odnosno unutarniji glezanj (sl. 3).

. LeZiste ortoze se po potrebe moze prilagoditi bruSenjem.

6. Ukoliko ortoza ima ostre bridove, izgladite ih bruSenjem brusnim papirom pod vodom.

. Ukoliko korisnik ima deformaciju stopala, ispravite ga korekcijskim uloSkom ili posebno obliko-

vanim pomagalom. (Ukoliko se stopalo ne moze korigirati uloSkom, ortozom i stabilnom cipelom,
ortoza WalkOn Flex ne bi se smjela koristiti.)

. Tekstilni dio postavite na dio ortoze koji nalijeZe na visinu lista (sl. 4).
. Meki dio ¢icka odrezite na odgovarajuc¢u duljinu. Kako biste osigurali dobro prianjanje, meki

dio ¢i¢ka nakon zatvaranja vrpce oko korisnikova lista ne bi smio strSati viSe od 2 cm preko
tvrdog dijela ¢icka.
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2.3 Upute za koristenje i odrzavanje

Materijal: kompozitni materijal od staklenih viakana; vrpca za list: PCM (Phase Change Material),
materijal koji regulira temperaturu, mikro-¢i¢ak, meka vrpca s Gickom.

Ciséenje:

¢ Tekstilni dio: strojno pranje na 40 °C preporuca se po potrebi, ali otprilike dva put tjedno. Koristite

uobicajo sredstvo za fino pranje. Pomno isperite i ostavite da se osusi na zraku. Napomena:
ostatci sredstva za pranje mogu izazvati iritacije koze i habanje materijala.

¢ Komponenta od kompozitnog materijala: po potrebi obrisite viaznom krpom.

Ukoliko izgubite ¢i¢ak traku, ili je neispravna, istroSena i sl., vas ortopedski tehni¢ar moze Vam
naruciti nove (br. 29U5%).

Maksimalna dopustena temperatura: 120°C.
Zbrinjavanje nakon upotrebe: zapaljivi materijal.

3 Ostala ograni¢enja upotrebe

Proizvod je zami$ljen za kori$tenje na samo jednom korisniku. Dnevno trajanje noSenja i razdoblje
primjene prilagodavaju se prema medicinskoj indikaciji.

Ne sadrzi lateks: prema dosadas$njim spoznajama tvrtke ovaj proizvod ne sadrzi prirodnu gumu.

4 Odgovornost

Proizvodacevo jamstvo primjenjuje se samo ukoliko se proizvod koristi prema navedenim uvjetima
i u odgovaraju¢e namjene. Proizvoda¢ preporuéa struc¢no rukovanje proizvodom te pridrzavanje
odgovarajuéih uputa o koristenju.

5 Izjava o Sukladnosti

Na osnovu klasifikacijskih kriterija za medicinske proizvode prema dodatku 9 smjernice 93/42/EWG,
proizvod je svrstan u klasu 1. Stoga je Ottobock kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti
prema dodatku 7 smjernice.

Slovensky

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2013-01-09
* Pozorne si precitajte tento dokument.
* DodrzZiavajte bezpecnostné upozornenia.

Vyznam symbolov

Varovania pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
[Z77Z77] Varovania pred moznymi technickymi $kodami.
Dalsie informdcie k o$etrovaniu/pouzitiu.
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1 Popis

1.1 Uéel pouzitia

Ortéza WalkOn Flex je uréend vyhradne na pouzitie na ortetické oSetrovanie dolnych konéatin a
je vhodné vyhradne na aplikdciu na zdravd, resp. neporusent pokozku.

1.2 Indikdcie a spésob ucinku

Ortéza WalkOn Flex podporuje nohu pri slabosti dorzdlnych flexorov nohy s nanajvys fahkou spas-
tikou, napr. po mozgovej pordzke, traumatickom poraneni mozgu, pri skleréze multiplex, neutrdinej
atrofii svalov, ochrnuti ihlicového nervu, atd. Ortéza je okrem toho mimoriadne vhodnad v pripadoch,
ak slabne zdvihanie nohy pri trvalej aktivite (vycerpanie svalov).

WalkOn Flex sa hodi pre pouzivatelov:

® so stabilnym ¢lenkom,

¢ Ziadne alebo iba fahké obmedzenie motorickej kontroly kolena,

¢ pre aktivnych pouzivatelov, pohybujicich sa vo vnitornych ako aj vonkajsich priestoroch.

Pri deformdcidch nohy: ak je mozné pouzitim dodatocnej vlozky a laterdinej opory v spojeni so sta-
bilnou obuvou korigovat deformdciu nohy, indikuje sa WalkOn Flex.

WalkOn Flex je v zdsade vhodnd na Sportové aktivity, pokial sa nevykondvaju rychle, ndhle po-
hyby s extrémnymi sledmi krokov. Napriklad basketbal, bedminton alebo jazda na koni s vysokou
aktivitou. Aktivity by sa mali v kazdom pripade prediskutovat s pacientom a eventudine by bolo
vhodné snazit sa o Specidlne oSetrenie pre vysoké aktivity.

Sposob ucdinku:

WalkOn Flex umoziuje pouzivatelovi prirodzeny vzhlad chdédze, ako aj rychlu chdédzu s vaéSou
stabilitou. Vo Svihovej faze sa prsty a noha nadvihnd (uvolnenie od podlahy) a zabrani sa plochému,

hlasnému dosadnutiu. Vdaka vrdteniu uloZzenej energie sa podporuje pohyb nohy na zaciatku
Svihovej fazy. Pri nasliapnuti na patu spésobuje WalkOn Flex fahki vonkajsiu rotdciu nohy.

OZNAMENIE|

WalkOn Flex je dynamickou ortézou predkolenia; nesmie sa pouzivat na prevenciu kontraktir
(skrateni), atd.

Indikaciu musi stanovit lekar.

1.3 Kontraindikdcia

1.3.1 Absolutna kontraindikacia

® Mierna az tazkd spastika v predkoleni

¢ Vredy na nohdch

¢ Mierne az tfazké edémy

® Mierne az tazké deformity nohy

1.3.2 Relativna kontraindikacia

Pri nasledujucich indikécidch je potrebnd konzultdcia s lekdrom:

Ochorenia/ poranenia koze; zépalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, sCervenanie a prehria-
tie; poruchy lymfatického odtoku vratane nejasnych opuchov mdkkych Casti tela vzdialenych od
prilozeného pomocného prostriedku; poruchy obehu a citlivosti v doinych koncatindch.
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1.4 Bezpecnostné upozornenia

INFORMACIA

Zdakaznik sa musi obozndmit s riadnou manipuldciou a oSetrovanim vyrobku.

Prvé nasadenie a prispdsobenie vyrobku smie vykonat iba vyskoleny odborny persondl. Dennd doba
nosenia a obdobie aplikdcie sa riadia podla lie¢ebnej indikdcie tak, ako bola stanovend lekdrom.

| A UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo poranenia spésobené neodbornym pouzitim. Vyrobok je koncipovany na
pouzitie iba jednym pouzivatefom. Formovatelné diely a diely, ktoré prichddzaju do styku s kozou,
mozu pri pouziti ortézy dalSou osobou predstavovat funkéné, prip. hygienické rizikd.

Prili$ pevne nasadend ortéza/ banddz méze spdsobit lokdalne priznaky tlaku a pripadne aj zGZenia
na priebeznych tepndch alebo nervoch. Vyrobok nenasadzujte prili§ napevno. Pri neobvyklych
zmendch (napr. zvysSenie bolestivosti) je potrebné ihned vyhladat lekara.

Neodborné zmeny na vyrobku sa nesmu vykondvat.

[ A UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo nehody pri vedeni motorového vozidla. To, &i pri noseni WalkOn Flex je pouzivatel
schopny viest motorové vozidlo, zdvisi od kazdého individudlneho pripadu. Rozhodujtce st okrem
iného druh lie€by (priznaky choroby, lie¢ba) a individudine schopnosti pouzivatefa WalkOn Flex.

Bezpodmienecne dodrziavajte ndrodné, zdkonné predpisy o vedeni motorovych vozidiel a
z poistno-pravnych doévodov nechajte vasu spoésobilost na vedenie motorovych vozidiel preskisat
a potvrditf autorizovanou institdciou.

| A UPOZORNENIE

Nebezpecéenstvo poranenia vznikajuce pri nevhodnych externych podmienkach. Pouzivatel
sa musi informovat o moznych nebezpecenstvach pri mimoriadnych situdcidch. Napriklad skok
z vacsej vysky (viac ako 1 meter) moze viest k zretelnému pretazeniu pruziny a k jej zlomeniu.

OZNAMENIE

Skody spésobené nevhodnymi externymi podmienkami. Vyrobok nie je ohfiovzdorny. Nesmie
prist do kontaktu s otvorenym ohfiom alebo inymi zdrojmi tepla.

Vyrobok by nemal prist do styku s prostriedkami s obsahom tukov alebo kyselin, s mastami
alebo emulziami. MéZe to negativne ovplyvnit Zivotnost.

1.5 Konstrukcia

Vdaka konstrukeii z troch dynamickych prvkov (pylén, oblast paty a priehlavku chodidla) umoziuje
ortéza harmonickd, fyziologickd chédzu, aj na nerovhom podklade.

Na zdklade dynamickych vlastnosti su okrem toho dovolené chddza do schodov so zatazenim
priehlavku, ako aj prechod do drepu.
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OZNAMENIE

Skody spdsobené nepripustnou manipuldciou. Ortéza je vyrobend z predimpregnovaného
kompozitného materidlu a nie je vhodnd na tepelné formovanie. Dosadacia plocha chodidla a
spojovacie prvky nesmu mat diery; tieto by prerusili vidkna a zoslabili licovany diel.

2 Manipuldcia
2.1 Vyber velkosti

Vyber velkosti ortézy sa vykondva na zdklade velkosti topanky (viavo a vpravo; S—XL).

2.2 Prisp6ésobenie a nasadenie vyrobku

1.

Vyber topdnky: pre dosiahnutie optimdineho G¢inku WalkOn Flex by sa mala nosit stabilnd
$nurovacia topdnka s pevnou pdtou. Podpdtok by mal byt vysoky 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Sprévnu velkost vyhladajte v tabulke velkosti.

3. Prispdsobenie WalkOn Flex na sprévnu velkost: ak zakaznik nosi topdanku s vyberatelhou viozkou,

pouzije sa tato na zaznacenie spravnej velkosti na chodidlovej podlozke ortézy (obr. 1) alebo
sa prenesu obrysy chodidla ceruzkou priamo na chodidlovd podlozku.

4. Chodidlovd podlozku odstrihnite na spravnu velkost podfa na nej vykonaného oznacenia (obr. 2).

Pre prisposobenie Sirky zredukujte laterdinu stranu, avSak nie viac ako je potrebné, aby sa zab-
ranilo zosmyknutiu medidlnej casti/nasadzovanej Gasti v topdnke a tlaku na vnatorny élenok. Pre
prispdsobenie chodidlovej podlozky po dizke redukujte predovsetkym zadnl ast chodidlovej
podlozky tak, aby nasadzovand cast lezala automaticky za (posteriérne) vnitornym clenkom,
a aby sa zabrdnilo tlaku na chodidlovy kib, prip. vnitorny &lenok (obr. 3).

5. Panvu je moZné v pripade potreby prisposobit pribrisenim.

. Ak md ortéza ostré hrany, vyhladte tieto prebrdsenim pod vodou brdsnym papierom.

. Ak md pouzivatel deformitu nohy, korigujte tuto korekénou vliozkou alebo $pecidlne tvarovanym
pomocnym prostriedkom. (Ak nohu nie je mozné korigovat vlozkou, ortézou a stabilnou topdn-
kou, nemala by sa ortéza WalkOn Flex pouzivat.)

8. Nasadte textilné komponenty na diel ortézy umiestneny vo vyske lytka (obr. 4).

9. Makk &ast suchého zipsu odstrihnite na vhodn( dizku. Aby sa zabezpegilo dobré prilnutie, ne-

mala by mékkd East suchého zipsu po zaloZeni lytkového pdasu okolo lytka pouZivatela precnievat
o viac ako 2 cm nad tvrdou éastou suchého zipsu.

2.3 Ndvod na pouzZitie a osetrovanie

Materidl: kompozitny materidl zo skleného vidkna; lytkovy pds: PCM (Phase Change Material),
teplotu regulujuci materidl, mikroupinanie, mékké upinacia paska.

Cistenie:

2

Textilny komponent: pranie v pracke pri 40 °C sa odporuca podla potreby, avsak priblizne dva
krat za tyzden. PouZivajte bezny jemny praci prostriedok. Starostlivo preplachnite a nechajte
vysusit na vzduchu. Upozornenie: ZvySky po pracom prostriedku mézu spdsobit podrazdenie
pokozky a opotrebovanie materidlu.

Komponent z kompozitného materidlu: v pripade potreby ho poutierajte vihkou handri¢kou.
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Pri strate, nedostato¢nej funkénosti upinacieho pdsu, opotrebeni a pod. vdm moze vas ortopedicky
technik objednaf dodatoc¢né lytkové vankusiky (obj. 6. 29U5%).

Maximalna pripustnad teplota: 120°C.
Likvidacia po pouziti: horfavy materidl.

3 Dalsie obmedzenia pouzivania

Vyrobok je koncipovany na pouzitie iba jednym pouzivatelom. Dennd doba nosenia a obdobie

aplikacie sa riadia podla lieGebnej indikdcie.

Bez latexu: na zdklade stavu poznatkov firmy Ottobock neobsahuje tento vyrobok ziadnu prirod-
nd gumu.

4 Zaruka

Vyrobca ruci za vyrobok iba vtedy, ak sa pouziva za uvedenych podmienok a na uvedené ucely.
Vyrobca odporiuéa manipulovat s vyrobkom odborne a oSetrovat ho podla ndvodu na pouzitie.

5 Zhoda CE

Vyrobok spifia poziadavky smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zdklade klasifikagnych
kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX smernice bol vyrobok zacleneny do triedy |. Vyhlasenie
o zhode preto vyhotovila firma Ottobock vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smernice.

Bbnarapcku

INHPOPMALIAS |

[Hata Ha nocnepHara aktyanmaauusi: 2013-01-09
* [NpoueTeTe BHMMATENHO TO3M AOKYMEHT.
» CnasBanTe ykasaHusiTa 3a 6e30nacHoCT.

3Ha4yeHue Ha cuMBoNUTe

MpenynpexaeHvs 3a Bb3MOXHW OMAcHOCTW OT 3/10MOMYKM Y HapaHsBaHUs.

[ 77 ] NpepynpexaeHus 3a Bb3MOXHM TEXHUYECKM NOBPEaM.

JonbnHnTtenHa nHpopmaums 3a NpunoxXeHneTo.

1 OnucaHwne

1.1 Len Ha n3non3saHe

WalkOn Flex ce n3nonsea eAUHCTBEHO 3a OpTE3VpPaHE Ha AOSHUTE KPanHULM 1 € NoAXoAALLA
€[MHCTBEHO 3a NPUIOXEHNE BbPXY 34paBa PECH. He 3acerHara Koxa.

1.2 UHankaumu n npuHUMn Ha gencremne

WalkOn Flex nogabpxa cTbrnanoto npu cnabocT Ha Aop3anHus ¢Iekcop Ha CTbMNanoTo C He No-
TEXKO YBpeXAaHe OT Jleka CrnacTvka, Hanp. C/ea, anonnekT1yeH yaap, TpaBMaTy4Hu HapaHsiBaHus!
Ha MO3bKa, NMPU MHOXECTBEHa CKJIepo3a, HeBpasiHa MycKyHa atpodus, napanunsa Ha nepoHeyca
1 1.H. OcBeH ToBa opTe3ata e U3KJIIHUTENHO NoAXoAsLLA, KOraTto CnocoBHOCTTa 3a NoBaMraHe Ha
cTbnanoTo otcnabHe cnep NPOAbIXUTENHA aKTUBHOCT (MyCKy/iHa ymMopa).
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WalkOn Flex e noaxopsiia 3a notpeburenu cbce:

e crabuneH rneseH,

e 6e3 UM camo SIEKO HapyLUEHWEe Ha MOTOPHWS KOHTPOS Ha KOJISIHOTO,

® aKTVMBHW NOTPEBUTENN, ABMKELLM Ce KaKTO Ha 3aKpWUTO, Taka U Ha OTKPUTO.

Mpu pedopmaumn Ha cTbnanoTto: Ako egHa aedopMaLms Ha CTbNANOTO MOXE Ja ce Kopurupa c
M3Non3BaHe Ha JOMbHWUTENHA CTENIKa U CTPaHUYHA NOAJIOXKA B KOMBUHALMS CbC cTabunHa obys-
ka, ce npenopbysa WalkOn Flex.

Mo npuHumn WalkOn Flex e npeaHasHaueHa 3a CropTHU AEMHOCTU, MPK KOUTO He Ce U3BbpLUBaT
6bp3u, BHE3AMNHU ABUXEHUS B @KCTPEMHA NocefoBaTesiHocT (Hanp. 6acket6os, 6aagMUHTOH UK

A30eHe C BUCOoKa aKTVIBHOCT). Bbe Bcekn cnyqaﬁ ,D,el\/’IHOCTVITe TpﬂﬁBa na 6baat obcbaeHN ¢ naum-
€HTa U eBeHT. Aa ce uenn cneunaiaHo obGesnevyaBaHe 3a B1COKA aKTUBHOCT.

MpuHUMN Ha pencreue:

WalkOn Flex nossonsisa Ha noTpebuTens no-ecTecTBeHa NoxoaKa Kakto 1 no-6bp3 xopn, ¢ noseye
ctabunnocrt. MpbcTute Ha Kpaka ¥ CTbNanoTo ce nosaurat (OTAeNsT ce oT noaa) BbB dasara Ha
pasmax 1 ce NpefoTBpaTsABa LLYMHOTO UM NpusemsBaHe. Bb3BpbluaHeTo Ha 3anaseHara eHeprus
noaAbpXa ABMXEHUETO Ha CTbNANOTO B HAa4anoTo Ha ¢asata Ha pasmaxa. [pu cTbneBaHe BbPXy
netata WalkOn Flex npeansBukBa neka BbHLIHA pOTauys Ha CTbNasnoTo.

YKASAHYE

WalkOn Flex e ayHammyHa opTesa 3a nopbegpuuata, T He 61Ba Ja ce 13non3sa 3a NpeBeHLus
Ha KOHTPaKTypu (CKbCSIBaHWS) U T.H.

3a Hed ce nanckea NeKapCKo npegnucaHune.

1.3 lporuBonokasaHus

1.3.1 A6conioTHM NPpOTUBONOKasaHuUs

* YMmepeHa [0 Texka cnactvka B nogbeapuuara
e [HOVHM paHK Ha KpakaTa

® YMepeHu 10 TEXKU OTOLU

* YMepeHu Ao TexkKn aedbopMaumm Ha CTbNanoTo

1.3.2 OTHOCUTEeNHU NPOTMBONOKa3aHuUs
Mpu cnepHuTe NokasaHusi € HeobxoaMMa KOHCYTaUms C fiekap:

KoxHu 3abonsBaHus/HapaHaBaHWs, Bb3NaIUTENHN NPOLIECH, U3MbKHaNW 6enean oT paHu ¢ no-
[YTWHW, 3a4epBsiBaHe U NPeTonfisHe, N3Tn4aHe Ha uMda, BKIIIOHYUTENHO U HEACHU NOAYTUHW NO
cnabviHuTe panedye OT NOCTaBEHOTO MOMOLLHO CPEACTBO, HapyLlleHWe Ha YyBCTBUTESIHOCTTA U Ha
LMPKynaumsTa Ha AOSHUTE KpanHULN.

1.4 Yka3sauuns 3a 6e3onacHoct

INHPOPMALINS |

KnnentsT Tp;|63a na 6'b£l,e MHCTPYKTUPaH 3a NpaBuIHOTO 60paBeHe/no,u,p,pb)KKa Ha npoaykra.

MbpBOHAYaIHOTO NOCTaBsHE M HanacBaHe Ha NPOJyKTa e pa3peLLeHo CaMo OT CTpaHa Ha 06y4eHun
cneumnanuctv. ExepHeBHata NpoabIXUTENIHOCT HA HOCEHE U NEPUOLBT Ha MPUIIOXKEHUE 3aBUCAT
OT MefMUMHCKaTa MHAVKaLUS, onpeaeneHa ot fekap.
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| A BHUMAHME

OnacHocT oT HapaHsiBaHUS NopaAu HeNpaBWUIHO NpuoXeHune. MNpoayKTLT e NpeAHasHa4eH
3a ynotpeba camo ot eauH notpebuten. Odopmsaiimte ce 4acTu 1 YacTuTe, KOUMTO BNM3aT B
AVPEKTEH AOMNUP C Koxara, Morat Aa NPUYUHAT GYHKLMOHANIHW Pecr. XUIMEHHU PUCKOBE Mpu
n3ronaeaHe Ha opTesara oT Apyru nmua .

TBbpAe NBLTHO NocTaBeHaTa opTesa/6aHaax MoXe Aa NPUHMHU NIOKaHW NPUTUCKAHUS 1 EBEH-
TyasiHU CTECHEHWS Ha NPEMMHABALLM KPbBOHOCHU Cb0BE UM HepBU. He nocTtaeaiTte npoaykra
TBbpAE cTerHato. Npu HeobuyanHn NpomeHn (Hanp. yBenuyaBaHe Ha 6onkuTe) He3abaBHO No-
TbpCETE Nlekap.

He 61Ba na ce usBbpLUBaT HEKBaNMGULIMPAHW MPOMEHM MO NPOAYKTa.

| A BHUMAHME

YnacHocT ot 3nononyka npu ynpasnenue Ha MINC.Oanu npu Hocere Ha WalkOn Flex ce Hapy-
waBsa cnoco6HocTTa 3a ynpasneHve Ha MIMNC, Tpabsa aa ce peLun 3a BCEKU KOHKPETEH Cyyai.
OT peluaBalLlo 3Ha4YEHWE € BUABT Ha OPTE3NPAHETO(CUMNTOMM, OPTE3VPAHE) Y MHAVBUAYANHUTE
cnocobHocTtn Ha notpebutens Ha WalkOn Flex.

HenpemeHHo B3eMeTe nop, BHYMaHVe HaLMOHA/IHWUTE 3aKOHOBW pasnopeabu 3a wodupaHe Ha
aBTOMOGWM 1 NO 3aCTpaxoBaTeIHO-NPaBHU NPUUKHK NpoBepeTe 1 NoTebpaeTe Baluara npurogHoct
3a WwodurpaHe Ha OTOPU3NPAHO MSCTO.

| A BHUMAHME

OnacHocT oT HapaHsiBaHUs1 nopaau ycnosus. [Motpebutenat Tpabaa aa 6bae HpopmmpaH 3a
Bb3MOXHUTE ONacHOCTU B U3BbHPEAHU CUTyaluun. Hanpmmep CKOK OT rojisMa BMCo4mHa (noseqe oT
1 MeTbp) MOXe Aa [OBeAe L0 3HAYUTENHO NPETOBapBaHe Ha npy>xuHata n A0 HEMHOTO CYyrnBaHe.

YKASAHYE

LLletn nopaayn HenpaBUIHN AONbLAHUTENHU YCNOBUSL. [1pOayKTHLT HE € HEBBb3MIaMeHsieM. Toi
He 61Ba a BNM3a B KOHTAKT C OTKPUT OMbH Y APYrU U3TOYHULM HA TOMINHA.

MpoaykTsT He 6vBa Aa BAM3a B AONUP CbC CbAbPXALLM MASHWHW UV KUCENNHW npenapatw,
MEXJIEMU U JTOCUOHW. TOoBa MOXeE Aa CKbCU CPOKa Ha U3MoJi3BaHe.

1.5 KoHcTpyKkums

5naro,u,apeHV|e Ha KOHCTpPyKUuMATa OT TpU ANHaAMUYHU eneMeHTa (I'IVIJ'IOH, 30Ha Ha netarta u Ha npea-
HaTa 4aCT Ha CTbManoTo Ha I'IO,EI,HO)KKaTa) opTesaTta No3BOJiIiBa XapMOHUYEH, ¢VI3VIOJ10FVIHGH xoa,
CbLLO U NO HEepaBHU MOBBPXHOCTU.

Bnaro,u,apeHme Ha AMHaMUN4YHUTE Ka4eCTBa Ca Bb3MOXHU U N3Ka4BaHETO No CTbNGU C HaToBapBaHe
Ha npegHarta 4acT Ha CTbMaJsioTo, KaKTO U KiidKaHe.

YKASAHYE

LLletTn nopapu Heponyctumo 6opaBeHe. OpTesaTa e npov3BefeHa OT NPEABaPUTENTHO UM-
NnperHMpaH MHOrOC/IOEH MaTepuan 1 He e NoAxoAswa 3a TepMuyHo adedopmupare. OnopHara
NOBBLPXHOCT Ha NOAJOXKAaTa U CBbP3BalLMTE eleMEHTU He BuBa aa umar nepdopaumu, Te 6uxa
npekbcHaNM BrakHata 1 6uxa otcnabunu npuraxgaliara ce 4acr.
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2 bopaBeHe
2.1 N360p Ha pa3mep

PaamepbT Ha NpoaykTa ce onpefens B 3aBUCMMOCT OT HOMepa Ha 0byBkuTe (nBo 1 asicHo; S—XL).

2.2 HanacBaHe u nocraBsiHe Ha NpPoAayKTa

1.

M36op Ha obyeku: 3a aa ce nocturHe ontmumanHoto Bbaaeiicteve Ha WalkOn Flex, Tpsbea na
ce HocsT cTabunHy 0ByBKM C BPb3KM C TBbpAa neTa. TokyeTo Tpsioea fa e 1,0 cm (+/- 5 mm).

. HanpageTte cnpaBka 3a npasunHusi paamep ot Tabnuuara.
. Hanacsane Ha WalkOn Flex kbm npaBunHus paamep: AKO KIMEHTLT HOcK 0BYBKWU CbC CBans-

wa ce noasoxka, nanosseanTe 4, 3a ga MapkKuparte npaBuJiHNA pa3Mep BbpXy OoCcHOBaTa 3a
CTbNaJjioTO Ha opTe3ara (C‘)VIF. 1) nnn npeHeceTe o4epraHusaTa Ha CTbNasioTo AUPEKTHO BbPXY
OCHOBaTta 3a CTbnaJioTo.

. PaskpoeTe ocHoBara 3a CTbNanoTo CbrNacHo HanpaBeHaTta BbPXy Hest MapkKUpoBKa 3a npa-

BUMHWA pasmep (Pur. 2). 3a HanacBaHe Ha WIMPMHATA HamMasieTe flaTepasiHara cTpaHa, HO He
noseye OT HEOBXOAMMOTO, TaKa Ye [a ce U3berHe n3mecTBaHe Ha MeauanHUs CeKTop/BloOXKa B
obyBKaTa 1 NpUTUCKaHETO Ha BLTPELLHOTO KOoKasl4e. 3a HanacBaHe Ha OCHOBAaTa Ha CTbManoTo
Mo AbMXMHA HaMasleTe OCHOBHO 3a/HaTa 4acT Ha OCHOBaTa Ha CTbMasloTo , Taka Ye BIoXKara aa
3acTaHe aBTOMaTU4HO 33/, BbTPELLHOTO KOKasl4e U Ja ce nsberHe NpUTMCKaHETo BbPXy cTaBata
Ha CTbMANOTO PecH. BbTPELLHOTO Kokatye (dur. 3).

. Mpwv Hyxpa o6BKBKaTa CbLLO MOXE Ja Ce HanacHe C LndpoBaHe.

6. Ako optesata nma ocTpu prboBe, 3arnagerte r ¢ LWMdpoBaHe Nog, BoAA C LUKYpKa.

. Ako noTpebuTenaTt nma gepopmaums Ha CTbNAOTO, KOPUrMpanTe s C KopUrnpaLla noaioxka

UK cneuynanHo obopMeHO NOMOLLHO CPeACTBO. (AKO CTbMNANIOTO HE MOXE Aa 6blie KopUrMpaHo
C nopJioxka, optesa u ctabunHa obyska, He 6usa aa ce nanonasa WalkOn Flex.)

. MNocTaBeTe TEKCTUNHUTE KOMMOHEHTM Ha MOJIOXEHaTa Ha BMCOYMHATA Ha npaceua 4act Ha op-

Tesarta (pur. 4).

. OTpe>KeTe MeKaTta 4acT Ha BeJ1 KPpOo sieneHkKata cnpsamMo nogxoadwiara ob/KnHa. 3a Aa ce ra-

paHTMpa fo6pOoTOo 3axBallaHe, Mekata YacT Ha Ben Kpo fieneHkara He GvBa fa usnusa noseye
OT 2 CM V3BbH TBbPAATA YaCT C/EeA, 3aTBapsiHe Ha fieHTara 3a npaceua.

2.3 UHctpykums 3a ynotpeba mn noaapbxka

MaTepuan: MHOroc/I0eH MaTepuan OT CTbKIEHU HULLKW; NeHTa 3a npaceua: PCM (Phase Change
Material), Tepmoperynupaty, matepuan, Ben Kpo, Meka 3anensalla neHra.

MouucrteaHe:

TekctunHu komnoHeHTu: Mpu Hyxaa ce npenopbyBa U3NUpaHe B NepanHa malumHa npu 40 °C,
npubnuanTesHo asa MbT ceammyHo. Msnonseante obrukHoBEH npenapar 3a ¢puHO npaHe. W3-
nnaxksanTe cTapaTesiHO U OCTaBsiiTe Aa U3CbXBa Ha Bbaayx. YkasaHue: OctarbLuTe OT NepunHus
npenapar Morat Aa NpeausBUKaT ApasHeHe Ha Koxara 1 U3HOCBaHe Ha Matepuana.

KomnoHeHTn ot MHorocnoeH matepuan: [Npu Hyxaa n3bbpLueTe ¢ BAaXeH napuai.

Mpwu 3aryba, HepocTaTbyHa GYHKUMOHAIHOCT Ha 3anensallara fleHTa, N3HoCBaHe Wian Noao6HM,
BaLLNAT OPTONEAMYEH TEXHUK MOXE Aa Bu nopbya gonbiaHUTENHM NOaNoXKM 3a npacuute (Homep
3a nopbukm 29U5%).

MakcumanHo gonyctuma Temneparypa: 120°C.

OTCTpaHﬂBaHe KaTo OTNaAbK cnep usnonssaHe: BbannameHssaly ce marepuan.
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3 ,El,pym orpaHun4yeHuns npun nanon3saHeTto

[MponykTbT e NpefHa3HayeH 3a ynotpeba camo oT eAunH notpebuten. ExxenHeBHata npoabxuTen-
HOCT Ha HOCEHEe 1 NEPUOABLT Ha MPUMOXEHWE 3aBUCSAT OT MEAULIMHCKATA UHAMKALMS.

He cbabpxa natekc: Crnopen, HUBOTO Ha MO3HaHWATA HAa GUPMa TO3W NMPOAYKT HE ChAbpXa
€CTECTBEH KayuyK.

4 OTroBOpHOCT

MponsBoanTEeNsT HOCK OTFOBOPHOCT CaMo, ako NPOAYKTLT Ce U3M03Ba NP NOCOYEHUTE YCI0BUS
¥ 3a npeasuaeHuTe Lenu. MNpounssoanTensTt npenopbysa NPOAYKTLT Aa Ce 13Mos3Ba CbobpaseHo
C npegHasHa4YeHNeTo My 1 Aa ce noabpia CbrnacHO MHCTPYKUMsTa 3a ynotpeba.

5 CE cbBmecTUMOCT

MpoaykTsT M3MbnHsBa nancksaHuaTa Ha dupektuea 93/42/EVIO 0THOCHO MeAVLMHCKUTE U3Oenus.
MpoaykTsT e knacuduumpar B Knac | cbrnacHo npuHumnute 3a knacuéuuvpare ot Mpunoxenue 1X
Ha OupekTtueata. [opaau ToBa AeknapauysTa 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa Ha cobCcTBEHa OTro-
BOpHOCT Ha cbrnacHo lMpunoxenue VII Ha Oupektusara.

Tirkce

Son giincellestirmenin tarihi: 2013-01-09
* Bu dokiimani dikkatlice okuyunuz.
* Guvenlik uyarilarini dikkate aliniz.

Sembollerin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine kargi uyarilar.
[LZ777] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.
Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

1 Aciklama

1.1 Kullanim amaci

WalkOn Flex sadece alt ekstremitelerdeki ortetik uygulama igin kullaniimalidir ve sadece saglikh
cilt ile temas i¢in uygundur.

1.2 Endikasyonl ve etki sekli

WalkOn Flex hiafif veya belirgin oranda diisik (ayak kaldirma gigliligi) spastik ayak, 6rn. felgten
sonra, travmaya bagl beyin hasarinda, Multipler sklerozis, nevraljik kas atrofisinde, Peroneus felg
vb. Bu ortez 6zellikle aktivite sirasinda ayagin kaldirlmasi basarisiz oluyorsa uygundur (kaslarda
bitkinlik).

WalkOnFlex asagidaki kullanicilar igcin uygundur:

¢ stabil ayak bilegdi,

® Dizin motorik kontrollinde eksiklik yok veya sadece hafif miktarda var,

e aktif kullanicilar, hem i¢ hem de dis mekanlarda.
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Ayak deformasyonlarinda: ilave bir tabanlik veya lateral bir tertibat ile ayak deformasyonu saglam
bir ayakkabi ile baglantili olarak diizeltilebiliyorsa, bir WalkOn Flex gereklidir.

WalkOn Flex asirt adimlamada hizli ve ani hareketler yapilmiyorsa, genel olarak sportif etkinlikler igin

uygundur. Orn. basketbol, badminton veya ok yiiksek tempolu ata binme. Etkinlikler her durumda
hasta ile birlikte ele alinmalidir ve gerekirse tempolu etkinlikler igin 6zel bir uygulama saglanmalidir.

Etki sekili:

WalkOn Flex kullaniciya dogal bir yiirlylis saglar; daha hizli ve stabil bir yiriiylis. Salinim fazinda
parmaklar ve ayak kaldirilir (zemine olan mesafe). Depolanan enerjinin geri verilmesi ile ayagin
hareketi, salinm fazinin basinda desteklenir. Topuk vurugsunda WalkOn Flex ayagin hafifge disa
dénmesini saglar.

DUYURU

WalkOn Flex dinamik bir ayak bilegi ortezidir; kontraktirlerin (kisaltmalar) énlenmesi vs. igin
kullanlmamalidir.

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

1.3 Kontrendikasyon

1.3.1 Mutlak kontrendikasyon

¢ Diz altinda orta ve agir dereceli spastisite
¢ Bacak ilseri

e Orta ve agir dereceli 6dem

¢ Orta ve agir dereceli ayak deformiteleri

1.3.2 Rolatif kontrendikasyon
Takip eden endikasyonlarda doktor ile gorlstlmesi gerekir:

Cilt hastaliklari/yaralanmalari; itihapl belirtiler; sismis ve agilmis yaralar, kizariklik ve dokunuldugunda
asir sicaklik hissi; lenfatik akis bozukluklarinda belirgin olmayan yumusak dokularda sismeler da-
hil takilan yardimci maddenin viicuttan uzak yerlerinde ; alt ekstremitelerde hissetme ve dolasim
bozukluklari.

1.4 Gdvenlik uyarilari

Msteri, Griinin usuliine uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendirilmelidir.

Uriindin ilk uyarlama ve takimasi sadece egitim gérmiis uzman personel tarafindan yiriitilmelidir.
Gunlik tagima siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenen tibbi endikasyona
gore belirlenir.

Usuliine uygun olmayan kullanimdan dolay! yaralanma tehlikesi.Sekillendirilecek pargalar
ve cilt ile temas eden her bir parga, baska kisilerde kullanilmasi sonucu islevsel veya hijyenik
risklere sebep olabilir. Bu riin bir hastada kullaniimak i¢in tasarlanmistir.
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Cok fazla siki takilmis bir ortez/bandaj lokal basinca ve damar veya sinirlerde daralmalara neden
olabilir. Uriin gok siki takilmamalidir. Sira disi degisikliklerde (6rn. agrilarin artmasinda) derhal
bir doktora bagvurulmalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapilmamalidir.

Motorlu ara¢ kullaniminda kaza tehlikesi. Flex kullanicisi olan hastalarin bir araci ne kadar
slrlip sliremeyecegdi durumu genel anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu beslenme tiirlinde
(hastalik tird, destek, ortezin yapi tir) WalkOn Flex kullanicisinin bireysel 6zelliklerine bagl
olan bir durumdur.

Motorlu arag kullanimi igin ulusal yasal yonetmelikleri mutlaka dikkate aliniz ve arag kullanma
yeteneginizi yetkili bir merkez tarafindan sigorta yasalari geregince kontrol ettiriniz ve onaylatiniz.

Yanlis cevre kosullarindan dolay yaralanma tehlikesi. Kullanici alisiimigin disindaki durumlarda
olasi tehlikeler hakkinda bilgilendiriimelidir. Ornegin blyik bir yikseklikten atiama (1 metreden
fazla) yaylarda asin yiiklenmeye ve kirimalarina neden olabilir.Ornegin bir yiikseklikten atlama
(1 metreden fazla) yaylarda asin yiiklenmeye ve kiriimalarina neden olabilir.

DUYURU

Yanhs cevre kosullar nedeniyle hasarlanma. Uriin alevlere dayanikli degildir. Agik ates ile
temas etmemeli veya diger isi kaynaklarina tutulmamalidir.

Uriin yag ve asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas etmemelidir. Bundan dolay!
kullanim émri sinirlanabilir.

1.5 Kurulum
Ug dinamik element (Pylon, tabanin topuk ve én ayak bélimii) sayesinde ortez, diiz olmayan bir
zeminde de harmonik, psikolojik bir ylrlyls saglar.

Dinamik &zellikler sayesinde ayagin 6n kismina yiiklenilerek merdiven cikilabilir ve gémelme ha-
reketi yapilabilir.

DUYURU

izin verilmeyen kullanim nedeniyle hasarlanma. Ortez dnceden sekillendirilmis bir cam el-
yaf malzemeden yapilmistir ve thermopalstik olarak sekil verilemez. Ayak tabani ve baglanti
elemanlarinda delik olmamalidir aksi takdirde elyaf hasar gorebilir ve bilesenler yipranabilir.

2 Kullanim

2.1 Ebat secimi

Ortez bulyuklugi segimi ayakkabi buyikliglne gore yapilir (sol ve sag; S —XL).
2.2 Uriiniin uyarlanmasi ve yerlestirilmesi

1. Ayakkabi segimi: WalkOn Flex'in optimum etkisine ulagsmak igin saglam bagcikli, topuk yiizeyi
sert kaplamali bir ayakkabi kullaniimalidir. Topuk 1,0 cm (+/-5 mm) olmalidir.

2. Ebat tablosundan dogru ebadi seginiz.
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3. WalkOn Flex‘in dogru ebada uyarlanmasi: Eger hasta ¢ikartilabilir tabanlh bir ayakkabi kul-
laniyorsa, WalkOn Flex tabanini dogru olgiide kesebilmek igin diger tabandan 6l¢li alinarak
isaretlenebilir. (Sek. 1)

4. Ortez tabani isaretlemeye gore uygun olarak kesilmelidir (Sek. 2). Bu islem esnasinda yayin
medial pargasinin ayagin medial kismina ve medial malleolusa baski yapmamasi igin yan y-
zeyler gereginden daha ince kesilmemelidir. Ayak plakasinin boyunu ayarlarken ayak plakasinin
sadece arka kisimdan kisaltin; bu sayede parga, ayak bilegi i¢ kisminin arkasinda kalir ve ayak
bilegi veya ayak bilegi i¢ kismi tizerine baski olusmaz (Sek. 3).

5. Kilif kismi zmparalanarak adapte edilebilir.
6. Eger ortezin keskin kenarlari varsa suyun altinda zmpara kagidi ile zmparalayarak diizlestiriniz.

7. Eger kullanicinin ayaginda bir ayak deformasyonu mevcutsa, bunu bir tabanlik ve ézel sekillendirilmis
yardimei bir madde ile gideriniz. (eger ayak bir tabanlik, ortez ve saglam bir ayakkabi ile diizelti-
lemiyorsa WalkOn Flex kullaniimamalidir.) (eger ayak bir tabanlik, ortez ve saglam bir ayakkabi
ile dizeltilemiyorsa WalkOn Trimable kullaniimamalidir.)

8. Tekstil pargasini ortezin baldir béliimiinde uygulayiniz (Sek. 4).

9. Velkro baglantinin yumusak pargasini uygun olan uzunlukta kesiniz. lyi bir yapisma saglamak
icin baldir banti kullanicinin baldirini sarip kapattiktan sonra yumusak velkro, sert velkroyu 2
cm'‘den fazla gegmemelidir.

2.3 Kullanim ve bakim kilavuzu:

Cam elyafli baglanti maddesi; Baldir bandi: PCM (Phase Change Material), sicaklik ayarlayici

malzeme, mikro velkro, yumusak velkro bandi.

Temizleme:

¢ Tekstil pargalar: 40°C'de makine de yikama ihtiyaca gére, yine de yaklasik haftada iki defa
énerilmektedir. Piyasada satilan hassas gcamasir deterjani kullaniniz. iyice durulayin ve acik
havada kurumasini saglayiniz. Bilgi: Deterjandan kalan artiklar cildin tahrig olmasina ve malze-
mede asinmaya sebep olabilir.

¢ Baglanti pargalari: Gerektiginde nemli bir bez ile silinmelidir.

Velkro bandin fonksiyon eksikliginde, asinmasinda vb. ortopedi teknisyeniniz size ilave olarak baldir
pedleri siparis edebilir (siparis no. 29U5%).

Maksimum izin verilen sicaklk: 120°C.

Kullanimdan sonra imha edilmesi: Yanabilir malzeme.

3 Diger kullanim sinirlamalari

Uriin sadece bir hastanin kullanimi igin tasarlanmistir. Giinliik tasima siiresi ve kullanim zaman
aral@i tibbi endikasyona gére belirlenir.

Lateks icermez: verilerine gore bu lriinde hi¢bir dogal lastik mevcut degildir.

4 Sorumluluk

Uretici, sadece Griiniin belirtilen kosullarda ve 6n gérillen amaglarla kullaniimasi durumunda bir
sorumluluk Ustlenir. Uretici, Grinin amacina uygun bir sekilde kullaniimasi ve kullanim kilavuzuna
uygun sekilde Urline bakim yapilmasini énerir.
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5 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi iiriinler yénetmeliginin yikiimliliiklerini yerine getirmektedir. Yénet-
meligin IX sayili ekindeki tibbi Urlin siniflandirma kriterleri nedeniyle, Griin I. sinifa dahil edilmigtir.
Bu nedenle, uygunluk beyani tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII. ekine gore
hazirlanmigtir.

Pycckui

MHDOPMALINS |

[ata nocnepHew aktyanusaumm: 2013-01-09
* Cneu,yeT BHMMAaTE/IbHO Npo4unTaTb ,E],aHHbIVI AOKYMEHT.
* CobntopariTe ykasaHus no TexHvke 6e3onacHocTu.

3Ha4yeHns cMMBOJOB

[A BHumaHKE | MpesynpexaeHnsi 0 BO3MOXHOM OMacHOCTV HECHACTHOO Crly4as Uv NosyHeHVs TpaBM.

[ 77 ] MNpepynpexaeHns 0 BOSMOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHNSIX.

LononHutensHas nHopmauys no HasHaueHWio / MpYMEHEHUI0.

1 OnucaHue
1.1 HasHavyeHue

"oneHocTonHbIN opte3a WalkOn Flex npepgHasHaueH UCKNIOYUTENBHO AJ1S UCMOMNb30BaHKS B paMKax
OpTE3HOr0 06GECNEYEHUS HUXHUX KOHEYHOCTEN; OpTe3 CeayeT NPUMEHSTb TONBbKO Ha 3L,0POBOM
N HEMOBPEXAEHHOW KOXE.

1.2 [NoKka3aHusi n NpUHLUN AencTBus

Optea WalkOn Flex cnyxuT gns nogaepXaHus cTonbl NpU HapyLleHn GyHKLUM ThIIbHOTO
crnbaHns CToMbl C JIErKOW CTENEHbIO CMacTUYHOCTU, HAaNPUMEp, Y NaLWeHTOB, NePEHECLLNX UHCYIIbT,
TPaBMaTU4ECKOE NOBPEXAEHME MO3ra, MPU PACCEsIHHOM CKI1epO3e, HEBPASTbHOM MbILLEYHON aTpoduy,
napese manobepLoBoro Hepsa U T.4. Kpome Toro, npumeHeHne optesa 0CO6GEHHO NOKa3aHo B
Tex Cny4yasix, Korfa 0TMe4YaeTcsi CHUXKEHWE CMOCOBHOCTM NoAbeMa CTOMbl MPY MPOAOIIKUTENBHOM
aKTMBHOCTU (MbILLIEYHOE UCTOLLIEHME).

Oprte3 WalkOn Flex nokasaH ansi npMmeHeHus nauMeHTaMmu:

® CO CTabUbHOM LLIMKONOTKOMN,

® OTCYTCTBME HapyLUEHU KOHTPONS ABUratenbHoM GyHKLMW KOMeHa UiKn ToNbKo ee Hebonblune
HapyLLeHus,

® 19 aKTUBHbIX NALMEHTOB, CNOCOGHbLIX CBOGOAHO NepemeLatbcs Kak B MOMELLEHNUH, TaK U BHE
MOMELLEHUS.

Mpu pedopmaumsix cTonbl: ecnn gedpopmaLys CToMbl MOXET ObiTb MCNPaBNeHa 3a CHET NPYMEHe-

HWS LOMOSTHUTENBHON CTENbKW, UMW NTaTepasibHON BCTaBKW B COYETaHUM C YCTONYMBOW 0ByBbIO, TO

rokasaHo npumereHve opteaa WalkOn Flex.

Opte3 WalkOn Flex kak npasuio NpurofeH Ans 3aHATUS CNOPTOM MNpU YCIOBUKM OTCYTCTBUS Bbl-
CTPbIX, PE3KMX ABVXEHUI B 4pe3Bbl4aHOM NociefoBaTeNlbHOCTM Wwaros. Hanpumep, npu urpe B
6acket60s, 6aAMUHTOH UK NPU aKTUBHON BepxoBol e3ae. B niobom cnyyae ¢ naumeHTom cnepyet
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NOoroBOpuTb OTHOCUTENTbHO aKTUBHbIX BUO0B OeATeIbHOCTU, NpU HeO6XO,D,VIMOCTVI cnepyet nogymatb
O NpUMEeHeHnn cneunanbHOro Bnaa NpoTe3npoBaHnsa AN BbICOKOro YpOBHA aKTUBHOCTHU.

MpuHUKMn pencreus:

Oprtes WalkOn Flex nossonset naumeHTy nprobpecTt eCTECTBEHHBIN PUCYHOK XOAbObI, yCKOpsieT
xoppby, obecneunsas [OMNOAHUTENBHYIO yCTOM4MBOCTL. B dase nepeHoca optes obecneunsaet
MOABLEM NasIbLIEB CTOMbI U CaMOW CTONMbI (OTPLIB OT MOBEPXHOCTH), & NPW HACTyNaHUM NpeaoTBpaLlaeT
MIIOCKOe, COMPOBOXAAOLLEECS LLyMaMy KacaHue CTombl. 3a CHET BO3BpaTa HakorneHHON SHepPrum
opTe3 NoAAepPXM1BaET ABVKEHWE CTOMbl B MOMEHT Havasa ¢asbl nepeHoca. [pu HacTynaHum Ha naTky
opte3 WalkOn Flex cnoco6cTayeT nerkoMy BpaLLEHWUIO CTOMbI MO HAMPAaBIEHWIO K HAPY)XHEN CTOPOHE.

WalkOn Flex npeacraensiet coboi AMHaMUYHBIN FONEHOCTOMHBIA OPTE3, KOTOPbIN He NpeAHa3HaueH
AN UCMOMb30BaHUSA B paMKax Npo¢unakTuky KOHTPaKTyp (YKOpoYeHWUn) 1 T.4,.

[NokazaHus kK NPUMEHeHUo yCTaHaBIMBaET Bpad.

1.3 lMporuBonoka3aHus

1.3.1 A6conioTHble NPOTUBONOKAa3aHUs

® YMepeHHasl Unn Tsxenas cterneHb CnacTUYHOCTU B FrOSIEHN
® 73Bbl HYUXHWUX KOHEYHOCTEN

* YMepeHHas Unu Tsxenas crterneHb OTeYHOCTM

® YMepeHHble unu Tskesble GopMbl Aepopmanym cTonbl

1.3.2 OTHocuTenbHble NPOTUBOMNOKa3aHu s
Mpu HMXENepeYnCNEHHbIX NOKa3aHKsX HeobxoaMMa KOHCYbTaums BpaYa:

KoxHble 3aboneBaHuns u noBpexXxaeHna KOXXHOro nokKpoBea; BoCnanTesibHble Npouecchl; npunyxwine
wpambl, aputema n runeprtepmMmusa, HapyweHune J'IVIMq)OOTTOKa, a TakXe HesdaCHble NpunyxnocTtu
MArknx TKaHeVI, Haxoadumecsa sHe HerIOCpe.CI,CTBeHHOVI 67IM30CTN C MECTOM MUCMOJIb30BAHNSA opTesa;
HapylweHna 4yBCTBUTEJSIbHOCTU U Kp03006pau.|,eHm=| B 06112CTV HUXHEN KOHEYHOCTH.

1.4 Yka3aHusi no TexHuke 6e3onacHocT

| MHOOPMALMS |

HeOGXO,EI,VIMO O3HaKOMUTb NMaumeHTa C npasuiamMv NpUMeHeHna n3penma n pekomMeHgaunamm
no yxoay 3a HUM.

|_|epBI/I'~IHa$| noaroHka usagenna n ero npuMeHeHne O0J1KHbl OCYLLECTBIATbCA UCKNOYUTENIbHO
KBaJ'IVIq)VILI,VIpOBaHHbIM nepcoHaniom. ,D,J'II/ITGJ'II:HOCTI: MCNOJIb3OBaHUA B TeHEeHUe OHA, a TakKxXe
06LlJ,aF| NPOAO/IKUTENBHOCTb NPUMEHEHNA opTonean4ecKoro nsgenna onpenenatoTcs nevaum
Bpa4oM B COOTBETCTBUM C NOKasaHUAMW.

| A BHUMAHME |

OnacHocTb nony4yeHuda TpaBm BCieACTBUE HEHaOJ1eXallero npuMmeHeHus. ,EI,aHHoe mnsaenve
npegHa3Ha4YeHo ans ncnonb3oBaHUA TOJIbKO OAHUM NMaueHTOM. KOMI'IOHeHTbI, KOTOpbIe noanexar
CI)OpMOBKe, a TakXxe BCe T€ KOMMNOHEHTbI, KOTOPble NMEIT HeHOCpe,D,CTBeHHbIVI KOHTaKT C KO)KeVI,
MOryT CTatb UICTOYHUKOM d)yHKLI,I/IOHaJ'IbeIX N TMTMeHN4YeCcKnx pucKoB B Clly4ae 1NCnonb3oBaHnAa
AaHHOrro opTe3a Apyrum nnuoMm.

28U22 Ottobock | 77



CruvwKom nioTHoe HanoxeHne opTtesa/BaHaaxa MOXET CTaTb NPUYMHOW BOSHUKHOBEHUS
NPU3HAKOB JIOK&/IbHOrO CAABMMBAHUS, & NPU OMPeaesieHHbIX YCNOBUSIX BbI3BATb CXaTve NPOXOAALLX
KPOBEHOCHbIX COCY0B nnu HepsoB. Cnepyet nsberatb CAMLLIKOM TECHOMO 3aKperieHns opTesa.
Mpv BO3HNKHOBEHWN U3MEHEHUI HESICHOTO FreHe3a (HanpuMep, youneHve 6oneBbIX OLLYLLEHWI)
cnenyeT B He3aMea/IMTeNIbHOM MopsiAKe 00pPaTUTLCS K Bpady.

3BanpeLuaetca BHOCUTbL HEHaAeXalune U3MEHEHWS B USLENVE.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb BO3SHUKHOBEHUSI HECHACTHOrO Cy4asi Npu BOXAEHUM aBTomobuns. B kaxgom
OTAENBHOM Cllydae CrefyeT UHAMBUOYaIbHO faBaThb OLEHKY COCOBHOCTU YenoBeka, UCTONb3YHOLLIErO
opte3 WalkOn Flex, ynpasnate aBTomo6unem. PelwatoLyto posib MrpatoT, B YaCTHOCTM, TN
opTeanpoBaHus (KapTuHa 601e3HU, UCMOMb3yeMbI OPTe3) U UHAMBUAYabHbIE CMOCOBHOCTM
nvua, nonbaytoweroca opresom WalkOn Flex.

O6s3zarensHo coﬁmo,u,aﬁTe HauVOHaJ1bHbIE NPAaBOBbIE NPEeanMCaHns No yrnpasieHNIo aBTOTPAaHCNOPTHLIM
cpencTeoMm. B Lenax BbiNOJIHEHUA CTPaxoBbIX obasarenbcTs nposepbTe Bamy npuUrogHoOCTb
K ynpaBJ/IEHNO aBTOTPaHCMOPTHbIM CPeACTBOM B yI'IOJ'IHOMO‘-IeHHOI\/II opraHusauun un nony4ute
COOTBETCTBYIOLL,EE NMOATBEPXAEHNE.

| A BHUMAHME |

OnacHocTb Nony4eHns TpaBM BCNEACTBME NPUMEHEHNS U3eNNUs B HEGNaronpuUsTHbIX YCIOBUSIX.
MaumneHTta Heobxoammo nponHbopMUpoBaTb 06 ONACHOCTSX, KOTOPbIE MOMYT BOSHWKHYTb NP
MCMOMb30BaHNM U3LOENNs B 9KCTPEMaIbHbIX ycnoBusx. Hanpumep, Npbikok ¢ 60MbLLION BbICOTbI
(6onee 1 M) MOXET NPMBECTU K YPESBLIYANHON NEeperpyske NpyXwHbl 1 €€ paspbIBy.

nOBpe)KAeHMH Bcneancrene npyuMeHeHnsa nspgennsa B He6naronpm|THb|x ycnoBusx. ,El,aHHoe
n3penve nogBepXxeHo BOCNNaMeHeHUo. He AONyCcKaTb KOHTaKTa C OTKPbITbIM OrHEM U APYTrMU
NCTOYHUKaMN MHTEHCUBHOIO Tennonany4eHus.

Cnepnyert n3berartb CONPUKOCHOBEHWS USAENNS C XXUPO- UK KUCIIOTOCOAEPXKALLYMMU CPEACTBaMM,
MassiMM U NOCbOHaMKU. DTO MOXET NPUBECTU K COKPALLLEHWMIO CPOKa CIyX6bl U3aenus.

1.5 KoHctpykuusi

Bnaropapsi cBoel KOHCTPYKLMM U3 TPEX AYHAMUYHBIX S/1IEMEHTOB (MWMIOH, NATKA U MIOCHA) opTe3
obecneynBaeT paBHOMEPHYIO N ECTECTBEHHYIO NMOXOAKY MaLMeEHTa, AaXKe U N0 HEPOBHOMN MOBEPXHOCTY.

MNomumo 3TOro, AMHaMU4eCcKne xapakTepucTnkn opresa No3BONAOT NaUuMeHTy nogHMMaTbCca no
nectHuue, Harpyxasa npu aTom nepe,u,Hw7| oTAen CToMnbl, a TakxXe cagnTbCa Ha KOPTO4YKNU.

MoBpexaeHus BcneacTBue HeHaasexallero obpaiieHusi ¢ usgennem. Opres U3rotoB/eH U3
npeaBaputenbHO NPONUTaHHOIo KOMMNO3ULIMOHHOIO Marepuasia U He NPpUrogeH Ajisa TepMorniactTm4eckoro
d)OpMOBaHVIH. Ha OI'IOpHOVI NOBEPXHOCTN NOAOLBbLI U COEANHUTENIbHbBIX 3JIEMEHTax He O0JIKHO
6bITb OTBepCTVIVI, I'IOCKOJ'Ibe OHU MOFyT npuBecTn K pa3pb|By BOJIOKOH N OKa3aTb HeratTMuBHoe
BINAHUE Ha I'IpVIFOHO‘-IHyiO Aetanb.
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2 Cnocob obpalleHus ¢ NPOAYKTOM
2.1 Bbibop pasmepos

Paamep opresa nopbupaeTcsi B COOTBETCTBUM C pa3MepoM obyBu (ans neso 1 npason Horu; S—XL).

2.2 lNloaroHka n HageBaHue u3genus

1.

Boi6op 06yBu: ans obecnedveHus ontumansHoro aencteus opteaa WalkOn Flex cnenyet HocuTb
NPOYHbIN BOTUHOK Ha LLUIHYPOBKE C XKECTKUM NOANATHUKOM. Bbicota kabyka fomkHa COCTaBnsTb
1,0 cMm (+/- 5 mm).

. MNpaBunbHbI pasmep opTesa MOXHO Nofo6paTh ¢ MOMOLLBIO NPeACcTaBleHHON 3aech Tabnuue

pa3MepoB.

. Mopronka opteza WalkOn Flex B cootBeTcTBUM C TpebyeMbIM pa3mMepoM: eC/v MaLMEHT HOCUT

06be C BKJ'Ia,EI,HOl7I CTeJ'IbKOl‘/‘Il eé cnepyet ncnosib3oBatb AJ19 OTMETKU HY>XXHOro pasmMepa Ha
nnacTtnHe NnoaoLuBbl OpTe3a (pVIC. 1), TaKXXe MOXHO NepeHeCTn KOHTYpPbl CTOMNbl HENOCPEACTBEHHO
Ha nnacTtnHy NoAOLWBbl C MOMOLLIO KapaHaalla.

. rlJ'IaCTVIHy noaouwBbl criegyetr packpouTb B COOTBETCTBUU C HaHeCeHHOM Ha HeW MapKVIpOBKOI;I

[0 LOCTUXEHUs HyxHoro pasmepa (puc. 2). [is NoAroHkM no WMpUHe cneayeTt yMeHbLUUTb
pasmepbl flaTepasibHOW CTOPOHbI, OAHAKO, B LIeSIX NPEAOTBPALLLEHNS CMELLEHUSt MeananbHOMN
yactn/BcTaBHOW AeTanu B 6OTUHKE U CAABMMBAHUS LLMKOMOTKK, Npu obpaboTke He cneayet
ctaymsatb 6onbLue, Y4em Heobxoammo. [nsi NoAroHKM NNacTHbI NOAOLLBbLI MO AJMHE credyeT
YMEHbLUUTL pas3Mepbl, NPexXAe BCEro, 3afAHen 4acTu NIacT!Hbl NOAOLLBbI TaK, 4TOObI BCTaBHast
JeTalb aBTOMaTM4YeCKMN pasmellanach 3a BHYTPEHHeWN NoAbIXKoM (posterior) U He BO3HUKaNO
CAaBMBaHME FOIEHOCTOMNHOMO CyCTaBa U BHYTPEHHEN NoAbbKku (puc. 3).

. B cnyyae Heo6xo0aMMOCTH MOXHO TakXe OCYLLECTBUTb NOATOHKY 060104KN LWNMdOBAHNEM.

6. Ecnn opTes nmeet ocTpble kpasi, vx cnegyeT noawnveosatb Haxaa4yHon 6ymaroin nog, BOAON.

.Ecnn Yy nauuneHTta ecTtb ,u.ed)opmau.vm cTonbl, eé cnegyeTr OTKOPpPEeKTnpoBaTb C MOMOLLbIO

KOPPEKTVPYIOLLEN CTENbKM U BCTIOMOraTenlsHOro MaTtepuvana cneumnansHon dopmel. (He cneayet
ucnonbaosatb opte3 WalkOn Flex, ecnv HeBO3MOXHO OCYLLECTBUTL KOPPEKTUPOBKY CTOMbI C
MOMOLLbIO CTENBKM, OpTE3a U NMPOYHOM 06yBU.)

. TeKCTUMbHBI 3NEMEHT CEAYET 3aKPenuTb Ha BEPXHEW YaCcTu OpTe3a, PaCcnoIOXKEHHON Ha YPOBHE

MKPOHOXHOM MbiLULbl (pUC.©4).

. Msarkyto YacTb 3aCTeXKU-NMNYYKM CrnefyeT oTpesarb A0 Heobxoaumon anvHbl. [na obecneveHns

XOPOLLEeW CLENISeMOCTN MSArkas 4acTb JIEHTbI-NMMYYKU MOC/e 3aCTernBaHus TeKCTUIIbHOro
SN1EMEHTa Ha MKPOHOXHON MbILLLLE MaLMeEHTa He A0/KHA BbIXOAUTb 3a Kpas XECTKOW YacTu
NEHTbI-NNMyYKn Ha 6onee Yem 2 cm.

2.3 YkasaHus no npruMeHeHUro N yxoay 3a nsgennem

MaTtepunan: KOMNO3WLMOHHBIN MaTepuasn Ha OCHOBE CTEKJIOBOJNIOKHA; TEKCTU/bHbBIN dNEMEHT:
PCM (matepuan ¢ nameHsiommcsi ¢asoBbiM COCTOsIHUEM), 0ONaAAIOLLMI TEPMOPErYISILIMOHHBIM
CBOWVICTBOM MaTepuarn, MUKPO-IMMyyKa, MSrkas eHTa-numyyKa.

Ouucrka:

TekcTUMbHBIN 3neMeHT: cTupka B cTMpanbHoi MawmHe npu 40 °C no mepe HeobxoauMoCTy;
Mbl PEKOMEHAYEM OCYLLECTBANATL CTUPKY NPUMEPHO ABa pasa B Heaesnto. [pumeHsTs 0bbl4HOe
HenTpanbHoe MotoLlee cpeacTBo. [locne CTMPKM TLLATENbHO NPONONIOCKaTh, CYLUMTL Ha BO3MyXe.
YkaszaHue: ocTaTK1 MOIOLLEr0 CPEACTBa Ha TEKCTUMNBHOM 3NIEMEHTE MOTYT Bbl3BaTb PasfpaxeHunst
KOXM U CTaTb NPUHMHOMN M3HOCA MaTepuana.

[etanb opTesa, BbINOHEHHAS 13 KOMMO3ULMOHHOIO MaTepuana: O4nCcTKa BNaxXHOW TPSINKOM Nno
Mepe HeobXoanMOCTU.
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B cnyyae yrepu, HeBocTaTouHON GYHKLMOHANBHOCTM 3aCTEXKM-TIMMYYKM, NPY N3HOCE Matepuana
1 np. Baw TexHuk-opTones MoxeT 3akasaTb AOMOHUTENBbHBIN NPOKIaA04HbIN MaTepuan (Homep
nnsa 3akasa 29U5%).

MakcumanbHo gonyctumas temneparypa: 120°C.
YTunusaums nocne NnpMMeHeHUs: BOCNIaMeHsIIoWwMINCs Matepumaln.

3 [Opyrue orpaHn4eHus No UCMNoJsib30BaHUIO

.EI,aHHoe n3nenve npegHasHa4eHo Angd ncnonb3oBaHUs TOJIbKO OAHUM NaueHToM. rlpO,D,OJ'I)KI/ITeJ'IbHOCTb
€XeagHeBHOro HoweHns opte3a n O6LLI,VII‘/II CPOK ero ncnonb3oBaHnsa onpeaensoTca MeanunHCKUMn
NnoKasaHNUAMN.

He COOEpPXUT NnaTekca: [No paHHbIM KOMNaHWM JaHHOE U3aenve He COOEPXUT HaTypaJ‘IbeII;I
Kay4yK B KaKkOM Obl TO HM BbINo BUAE.

4 OTBeTCTBEHHOCTb

M3rotoBuTeNb HECET OTBETCTBEHHOCTb TONIBKO npn ncnosib3oBaHNN N3nenna B 3agaHHbIX yCII0BUAX
1 B COOTBETCTBUU C NpedyCMOTPEHHbIM Ha3Ha4YeHNEM. Narotoeutens PeKoMeHayeT ncnonb3oBatb
nagenve Hagnexauwmnm 06pa30M M OCYLLEeCTBJIATb €ro yxoa B COOTBETCTBUU C VIHCprKLI,VIeI‘/Il.

5 CootBerctBue craHgaptam CE

[HaHHoe nspenvie oteeyaet Tpebosanusam dvpektusbl 93/42/EDC no MeauLMHCKON NPOAYKLIMK.
B cooTtBeTCTBUM C KPUTEPUAMU KNTACCUPUKALIMN MEAULIMHCKON NPOAYKLMK, NpuBedeHHbIMK B [pu-
noxeHun IX ykasanHon Oupektusbl, nagenuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu deknapauus o
COOTBETCTBUU BblNia NPUHATA KOMMAHWEN MOA, CBOK UCKIOUNUTENBbHYIO OTBETCTBEHHOCTL COMTAaCHO
Mpunoxenwio VIl ykasaHHon OupekTusbl.
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3 REEE . R EESEE BN R AN ERMNEZELEEH SFENETHEEEMSE
FIRSIE, MWakOn Flex A X = G o

HELRFEERHRI SR A B RAMERIRIESIE, Wakon Fex/BI EE AT MNEEBIZEN. &
ETNENEEDE 81 Bk, PERKSBARERABZREE. TN EREINS
WEBEHITIEMINS, HEENEN NN AMIEE I REBF AR A0,
{ERFRE:

WakOn Flex B2 R L2 E B REAEBIME BRNES, HEEBERESESREMNERIESIT
FIRE. TR, BN BN ZESERE (Bih) HELEEVMEEEEHNSZ . BEXH#
FHIRESHITEIR, AW MIBRENH— AR A B EBRNEEHR 1. BIIRE AT, WakOn Flex
R R RS B {E R AR RONIE -

E3

WalkOn Flex AN IR B FE RS 122 BT B (W) %.
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ENERHEERE-

1.3 BRI

1.3.1 FEIFEZAE

o NEHEZEEERZE

o BREDR

o MEZEEFH

TEZEERHBE

1.3.2 HXNERE

HNTRENER, FEEEEEEHITERE:

BERARG, ERER, BREZEHEEMK, RO5#%, KREBEART, URMEHRE
BIIZ SR ER AL PN B R B AR AR 4R BB T ARk b DA R I R A R 30 e R
1.4 REM4H

ARPRESTRIEBRRESFEPREITENEIIES.
BHOAERR R E AR, ARSI T WA RIESTHT. BEFEFEDEN
IR 528 EA ML NESFIENERE .

EERSSEE . FTRIUREEERAER. EHSE RS R EEEmES 2R EA
ANEAE, 2SHBEIRETMAFEEIENK.

MRS R AFEFTE, TahEmBE=EERDSE T s HI MR BN e Z 208
e FEMERNARITE. MREIRESN (Fla0: NEERMED) , RS RESE.
A P R AT E L.

ERREARSHEN. MEWakon Fex R EFE RSB AR S UWSFNEEN, AR
SURTE. REZMETFMEHERORE GER. HEIER) P Wakon Flexff FBE I ARE
Ho BEHWEIRERESRERFEEREN, FRETRIOEFEORE, N2HEXH
ERGER I EAR NS B RE NHATIMANTE -

HIRME R U AT SEZ . EMEN TR T RER L. flal: A=t
B TR (BEBE 1K) AIRESAEE R EH SEITW.

E3

HIRHIRR S AT REE R = MBI 2 AR AERE. T EEMPAASHERR.
el 5EH. SRYR. NESILREM. XIS R AEwER.

1.5 Itk
BTEBEI=s15A0 (2. BENRSESAMBIMESS) 1L, e hBEE T8
AR ISR g9 e _E v Sk A T B3 & A B B9 $ 75 .

RTFHEEBHENSHE, EZr R ARHES N5 B R THEEE,
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Ed

EMBIEARES B~ MIRIF. A RBIURHRE MR, NETHITRER. ERH
U I AROE AT BT, RO Al e SR AR R B S A R

2 R{E

2.1 R~Tik$E

R 28 RT R BRI SR T (ZAM, S-XL) .

22 FENEESHFE

1. ETRIERE: AT BEBESWakon Fex B EFE AR ANME, NERFETEFEN
HENREALRTE. EESENMA1.0cm (+/-5mm) .

2. EMHIR~TIER R~ &R

3. wakon FexBEAERARST: MEAFPFENEFIEERTOBLE, B ARENE
g%gﬁﬁﬁmﬁﬁﬁi$%%%ﬂﬁﬁi(ﬁﬂﬁ%ﬁ%%%%&%%%ﬁﬁ?%%%

4. B REMGKIBMIARCETIZEENRT (B2)  #TEERZRN, arlMmEmEN, 8
AR[E %, DO EETRRME S AN BF RS AEEERESN (B2) « #ITRE
WK ERER, T4 ERRNES, NMESBABITEIETHHBEEN (53
. FRR RN R R T AMEIERESN (B3) -

5. (NFE, ABIITEREINE.

6. MRFERHUENLL, SBSWEEKFPEEITENS.

7. MR EREEBRERE, MBS EHRESRRIERAERTAZ. (WRBHAEE
B ER. RSN RENETEINAR, AR YEE FWakon FlexFiFes)

8. BAYBHLZETHERS/NEFENEHEL (B4) .

9. BHINMNH AT DI EGEHNKE. AT HRIERFHMM T, MINOIREE D7/ NRY T E
S8 FAE /BRI A BRI H R AORE B BB 3 2cme

2.3 EARARFFIRA

MR WIBAAS SPEL AR PeM (FBZARD, BERNAR, AR (Mikroklett)
. BB

EE:

o MYIEME: AIIRIBTFEEFEIT40° CLE, BENEARK. BERBLERENRM. FHRE
FERET. T8 ZHBRRNTTEERIBUE KT SEMBLER.

o SEHEMEEME: FIIRIBERMEAEAER.

%W%ﬁ%ﬁ&&ﬁm%ﬁ%%&ﬁ,@%ﬁ%%ﬂﬁﬁﬂ%ﬁ@%%ﬂ%&%ﬂ(ﬁm%

29U5*) o

BRAAFERE: 1207 Co

EFRAIE . BBFRE.

3 HEERRE
FRNREERANER. BEZEN RN BIRSEFENERX.
AaRil: BREERARTH, 2R i XA .
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4 $B{R
OBENENEETHARTEAZTR, A5 RASAEER. £5 REWEREHX
PR FEARAEME AR B B E R AR IS R

5 CE F&14

ARG EEIT M3/ 42 EWGTE S MERNE XK. BRIBZIESWHIXKETEFTRIRERD
HE, AE@IEETR. BHit, AFHEAHREERARRBIZENMRGEVHIMEBTT
NEZK
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