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‘Aricle Number | Side | ShosSizs | Hohe/Height
28U23=136-39 left L36-39 35cm 13,8inches
28U23=R36-39 right R36-39 35cm 13,8inches
28U23=L39-42 left L39-42 36cm 14,2inches
| ) 28U23=R39-42 right R39-42 36cm 14,2inches
4—» 28U23=142-45 left L42-45 37,5cm | 14,8inches
28U23=R42-45 right R42-45 37,5cm 14,8inches
28U23=145-48 left L45-48 39cm 15,4inches
28U23=R45-48 right R45-48 39cm 15,4inches
& = X X B
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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 Trimable ist ausschlieBlich fir die orthetische Versorgung der unteren Extremitaten
zu verwenden und ausschlieBlich fir die Anwendung auf gesunder bzw. intakter Haut geeignet.
1.2 Indikationen und Wirkungsweise

WoalkOn Trimable unterstiitzt den FuB bei einer FuBheberschwdache mit hdchstens leichter Spas-
tik, z. B. nach einem Schlaganfall, einer traumatischen Gehirnverletzung, bei Multipler Sklerose,
neuraler Muskelatrophie, Peronaeusléhmung etc.

WalkOn Trimable eignet sich fiir Anwender mit:

¢ einem stabilen Knochel,

¢ Keine oder nur leichte Beeintrachtigung der motorischen Kontrolle des Knies,
e aktive Anwender, sowohl Innen- als auch AuBenbereichsgeher.

Bei FuBdeformitaten: Wenn sich eine FuBdeformitat durch den Einsatz einer zusétzlichen Einla-
ge und einer lateralen Anlage in Verbindung mit einem stabilen Schuh korrigieren IGsst, ist eine
WalkOn Trimable indiziert.

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

Wirkungsweise:

WalkOn Trimable ermdglicht dem Anwender ein natiirlicheres Gangbild sowie einen schnelle-
ren Gang mit mehr Stabilitat. In der Schwungphase werden die Zehen und der FuB angehoben
(Bodenfreiheit) und ein flaches, gerduschvolles Aufsetzen verhindert. Durch die Riickgabe der
gespeicherten Energie wird die Bewegung des FuBes zu Beginn der Schwungphase unterstiitzt.

HINWELS

WalkOn Trimable ist eine dynamische Unterschenkelorthese; sie darf nicht zur Prdvention von
Kontrakturen (Verkiirzungen) etc. verwendet werden.

Die Indikation ist vom Arzt zu stellen.
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1.3 Kontraindikation

1.3.1 Absolute Kontraindikation

¢ Moderate bis schwere Spastik im Unterschenkel
* Beingeschwiire

e Moderates bis schweres Odem

* Moderate bis schwere FuBdeformitaten

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

Houtkronkhe'i.ten/-verletzungen; entziindliche Erscheinungen; aufgeworfene Narben mit Schwellung,
Rétung und Uberwdrmung; Lymphabflussstérungen, einschlieBlich unklarer Weichteilschwellungen
fern des angelegten Hilfsmittels; Empfindungs- und Zirkulationsstdrungen in den unteren Extremitdten.

1.4 Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Kunde ist in die ordnungsgemd@Be Handhabung/Pflege des Produktes einzuweisen.

Das erstmalige Anlegen und Anpassen des Produktes darf nur durch geschultes Fachpersonal
erfolgen. Die tdgliche 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 BlutgefGBen oder Nerven verursachen. Produkt nicht zu eng an-
legen. Bei ungewohnlichen Verdnderungen (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 Trimable die Fahigkeit
zum Flhren eines Fahrzeuges besteht, ist anhand des individuellen Falles zu entscheiden. Aus-
schlaggebend sind u. a. die Art der Versorgung (Krankheitsbild, Versorgung) und die individuellen
Fahigkeiten des WalkOn Trimable Anwenders.

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fihren eines Kraftfahr-
zeuges und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden Ihre Fahrtiichtigkeit von einer
autorisierten Stelle Gberprifen und bestatigen.

/\ VORSICHT

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

Schaden 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 Beriihrung
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 auf ebenem und 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 OrthesengréBe 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 Trimable zu erreichen, sollte ein sta-
biler Schniirschuh 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 Trimable auf die richtige GréBe: Wenn der Kunde Schuhe mit heraus-

nehmbarer Sohle tragt, verwenden Sie diese, um die richtige GréBe auf der FuBplatte der
Orthese zu markieren (Abb. 1) oder tbertragen 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 hauptsdchlich
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).

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
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Orthese und einen stabilen Schuh korrigiert werden kann, sollte die WalkOn Trimable 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
Wadenbandes um die Wade des Anwenders nicht mehr als 2 cm lber den harten Abschnitt
des Klettverschlusses hinausreichen.

2.3 Gebrauchs- und Pflegeanleitung

Material: Carbonfaserverbundstoff; Wadenband: PCM (Phase Change Material), ein tempera-

turregulierendes Material, Mikroklett, weiches Klettband.

Reinigung:

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

ausspilen und an der Luft trocknen lassen. Hinweis: Rickstdnde des Waschmittels kénnen
Hautreizungen und Materialverschlei verursachen.

¢ Verbundstoffkomponente: Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

Bei Verlust, mangelhafter Funktionalitt des Klettbandes, Abnutzung o. a. kann lhr Orthopdadie-
techniker lhnen zusatzliche Wadenpolster bestellen (Bestellnr. 623Z39; links oder rechts).

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

3 Weitere Nutzungseinschrédnkungen

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 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 sachgemdaB zu
handhaben und entsprechend der Gebrauchsanweisung zu pflegen.

5 CE-Konformitat

Das Produkt erfilllt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG flir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserkldrung 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 Trimable is to be used exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and is exclu-
sively suitable for contact with healthy and intact skin.

1.2 Indications and Effects

WalkOn Trimable 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.
WalkOn Trimable 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 Trimable 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 Trimable is generally suitable for sports activities, as long as no fast, sudden move-
ments 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 Trimable 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.
Energy restoring gives a propel effect at initial swing phase.

NOTICE

The WalkOn Trimable is a dynamic ankle foot orthosis and must not be used for prevention of
contractures 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 personnel
only. The daily duration of use and period of application are dependent on medical indication
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 physician
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 Trimable is determined from case-to-case basis. Criteria include the type of fitting
(clinical picture, fitting) and the individual abilities of the WalkOn Trimable 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 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 on even and uneven grounds.

Walking in stairs by taking weight on the fore foot as well as squat is permitted due to its dyna-
mic 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 Trimable, 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 Trimable into correct size: If the user has a removable inner sole in his/her
shoe, use that for marking the correct size on the footplate. (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 Trima-
ble 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: Carbon fiber composite. Calf band: PCM (Phase Change Material), a temperature

regulative 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. 623239, left or right) 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 product has been used under the conditions and for

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

5 CE Conformity

This product meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medical devices. This
product 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.
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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.

1 Description
1.1 Champ d‘application

L‘orthese WalkOn Trimable 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‘orthése de jambe WalkOn Trimable 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 Iésion cérébrale traumatique, en cas de sclérose en plaques, d'atrophie neuro-
musculaire, de parésie des péroniers, etc.

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

® une cheville stable,

® une absence de trouble ou un trouble seulement léger du controle 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 & une chaussure stable permettent de maitriser une déformation du pied,
une orthése WalkOn Trimable est alors indiquée pour le patient.

L'orthese WalkOn Trimable 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 Trimable permet a son utilisateur de retrouver une démarche plus
naturelle, ainsi qu‘une vitesse de marche supérieure tout en bénéficiant d‘une stabilité accrue. Les
orteils et le pied sont relevés (garde au sol) 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 pendulaire.

AVIS|

L'appareillage WalkOn Trimable est une orthése de jambe dynamique dont ['utilisation n'est
pas autorisée pour prévenir les contractures (raccourcissements), etc.
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L'indication est déterminée par le médecin.

1.3 Contre-indications

1.3.1 Contre-indications absolues

® Spasticité de la jambe modérée a sévére

¢ Ulceres de jambe

e (CEdeme modéré a sévere

e Déformations du pied modérées a séveres

1.3.2 Contre-indications relatives

Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications suivantes :

Affections/|ésions cutanées ; phénomenes inflammatoires ; cicatrices exubérantes avec gonfle-
ment, rougeur et hyperthermie ; troubles de circulation lymphatique comportant des gonflements
inexpliqués des parties molles dans la partie distale de |'orthése mise en place ; troubles de la
sensation 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 qualifié est habilité a procéder au premier ajustement et a la
premiére mise en place du produit. Le médecin détermine la durée quotidienne du port de I'or-
thése et sa période d'utilisation en fonction de I'indication médicale.

| A ATTENTION

Risque de blessures occasionnées par une utilisation non conforme. Ce produit est congu
pour une utilisation sur un seul patient. Les éléments a mouler et ceux qui entrent directement
en contact avec la peau sont susceptibles de présenter des risques fonctionnels et hygiéniques
en cas d'utilisation de I'orthese par une autre personne.

Une orthése ou un bandage trop serrés peuvent provoquer des pressions locales ou méme
comprimer les vaisseaux sanguins/nerfs de la région concernée. Ne serrez pas trop le produit
lors de sa mise en place. En cas de modifications inhabituelles (par ex. en cas d'aggravation
des douleurs), 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 Trimable differe selon les patients. Le type d'appareillage (tableau
clinique, appareillage) et les capacités individuelles du porteur de I'orthese WalkOn Trimable
jouent notamment un rdle prépondérant lors de la prise de cette décision.

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

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

AviS|

Dommages dus a de mauvaises conditions d'environnement. Ce produit ne résiste pas au
feu. Il est interdit de |'exposer a une flamme nue ou toute autre source de chaleur.

Le produit ne doit pas entrer en contact avec des substances acides ou grasses, crémes et
lotions. Cela peut restreindre sa durée de vie.

1.5 Structure

Grdce a sa structure composée de trois éléments dynamiques (pylone, talon et avant-pied de la
semelle), I'orthése autorise une marche physiologique et harmonieuse sur des sols plats et irréguliers.

Ses propriétés dynamiques permettent également au patient de monter les escaliers en sollicitant

avant-pied et de prendre une position accroupie.

AviS|

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 d'ap-
pui de la semelle ni les éléments de raccordement ne doivent présenter de trous ; ils pourraient
endommager les fibres et fragiliser I'orthése.

2 Manipulation
2.1 Sélection de la taille
La pointure permet de sélectionner la taille de I'orthése (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 Trimable, 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).

2. Choisissez la taille appropriée & partir du tableau correspondant.

3. Ajustement de I'orthése de jambe WalkOn Trimable a la taille appropriée : Si le patient porte

des chaussures & semelle amovible, utilisez celle-ci afin de marquer la taille appropriée sur la
semelle de I'orthese (ill. 1) ou bien, a I‘aide d‘un crayon, reportez les contours du pied direc-
tement sur la semelle.

4. Découpez la semelle de I'orthése @ 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 mallé-
ole interne. Pour ajuster la longueur de la semelle de I'orthése, réduisez principalement la partie
arriere de celle-ci de sorte que l'insert se trouve automatiquement derriére la malléole interne
et afin d‘empécher toute pression sur I'articulation du pied et sur la malléole interne (ill. 3).

5. Il est possible d'ajuster I'enveloppe en I‘aiguisant si nécessaire.
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6. Si lI'orthése présente des bords coupants, lissez-les en les pongant sous I‘eau a I'‘aide de po-
pier abrasif.

7. Si le patient souffre d‘'une déformation du pied, corrigez-la & 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'orthese de jambe WalkOn Trimable ne
doit pas étre utilisée.)

8. Placez le composant textile sur la partie de I'orthése située a hauteur du mollet (ill. 4).

9. Découpez la partie souple de la fermeture & 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.

2.3 Instructions d‘utilisation et d‘entretien

Matériau : matériau composite en fibre de carbone ; 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 soig-
neusement et laissez sécher a I'air libre. Remarque : les résidus de lessive peuvent provoquer
des irritations cutanées et I'usure du matériau.

e 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. 623239 ; gauche ou droite).

Température admissible maximale : 120 °C.
Mise au rebut apreés 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'orthese 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 contient pas de 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 fabri-
cant 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'apres 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 Trimable € 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 Trimable 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.

La WalkOn Trimable & 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 Trimable ¢ indicata se la deformita del piede pud
essere corretta con un plantare supplementare e con un contrafforte di sostegno laterale in com-
binazione con una scarpa robusta.

In linea di massima I'ortesi WalkOn Trimable € 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 Trimable aiuta il paziente ad avere un passo pit fisiologico e dinamico con maggiore
stabilita. Nella fase di lancio le dita del piede e il piede vengono sollevati (distanza dal suolo) evi-
tando cosi un appoggio piatto e rumoroso. Rilasciando I'energia accumulata viene coadiuvato il
movimento del piede all‘inizio della fase di lancio.

AVVISO

La WalkOn Trimable € una ortesi gamba-piede dinamica; non deve essere utilizzata per la
prevenzione di contrazioni (restringimento) ecc.

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

28U23 Ottobock | 15



1.3 Controindicazioni

1

1

.3.1 Controindicazioni assolute
Spaticitd moderata/grave della gamba
Ulcere della gamba
Edema moderato/grave
Deformita moderata/grave del piede

.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 utilizzare/curare il prodotto correttamente.

La prima regolazione e applicazione del prodotto deve essere eseguita esclusivamente da perso-
nale addestrato e specializzato. La durata del trattamento e il tempo di applicazione giornaliero
devono essere stabiliti su indicazione del 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 e 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 Trimable 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 Trimable.

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 idoneitda alla guida
dalle autoritd competenti.

| 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 (piu di 1 metro) potrebbe caricare eccessivamente la molla con conse-
guente rottura della stessa.

1
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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 su superfici piane e 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 Trimable si dovrebbe in-
dossare 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 Trimable 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 ridurre essenzialmente la parte posteriore della
base del piede, 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 pud essere adattato smerigliandolo.

6. Arrotondare eventuali bordi appuntiti dell‘ortesi smerigliandoli in acqua con carta abrasiva.

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 Trimable).

8. Applicare i componenti in tessuto sulla parte dell‘ortesi che si trova all‘altezza del polpaccio (fig. 4).
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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 massima
circa due volte alla settimana. Utilizzare un comune detersivo per tessuti delicati. Risciacquare

con cura e far asciugare all’aria. Nota: eventuali residui di detersivo possono provocare irrita-
zioni cutanee 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
tecnico ortopedico provvedera ad ordinare imbottiture sostitutive per il polpaccio (n. d‘ordine
623739, sinistra o destra).

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

3 Ulteriori limiti al’impiego del prodotto

Il prodotto € concepito esclusivamente per I'impiego su un solo paziente. La durata del tratta-
mento e il tempo di applicazione giornaliero devono essere stabiliti su indicazione 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. Il 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 e stata pertanto emessa dalla
Ottobock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII 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 ortesis WalkOn Trimable ha sido disefiada exclusivamente para la ortetizacion de las extre-
midades inferiores y sélo para la aplicacion en piel sana o sin heridas.

1.2 Indicaciones y modo de funcionamiento

La értesis WalkOn Trimable ofrece apoyo a aquellos usuarios que sufren de pie pendular con
espasmos leves como mdaximo, por ejemplo tras haber sufrido un derrame cerebral, una lesion
cerebral traumdtica o en caso de padecer esclerosis multiple, atrofia muscular neuronal, pardlisis
del nervio peroneo, etc.

La ortesis WalkOn Trimable estd indicada para usuarios con:
e con articulacion estable,

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

® usuarios activos tanto en espacios interiores como exteriores.

En casos de deformaciones del pie: si la deformidad se puede corregir mediante una plantilla
adicional y una contencion lateral con un zapato estable, se indica el uso de una 6rtesis WalkOn
Trimable.

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

Modo de funcionamiento:

La ortesis WalkOn Trimable permite que el aspecto de la marcha del usuario sea natural y la
marcha sea mds rdpida y estable. En la fase de impulsién se levantan los dedos y el pie (distancia
del suelo) y se impide una colocacién 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 impulsién.

AVISO

WalkOn Trimable es una értesis dindmica de pie y tobillo; no se puede utilizar para la preven-
cion de contracturas (reducciones), etc.

El médico deberd determinar la indicacién de la értesis.
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1.3 Contraindicacién

1.3.1 Contraindicaciones absolutas

® Espasmos de moderados a graves en la pantorrilla
e 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-
z6n, enrojecimiento y sobrecalentamiento en las secciones corporales asistidas; trastornos de
salida de flujo linfatico (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 sélo 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 odrtesis/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.

/\ ATENCION

Riesgo de accidente al conducir vehiculos. Debe decidirse en funcién de cada caso si los
usuarios de ortesis WalkOn Trimable 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 Trimable.

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

Las propiedades dindmicas permiten subir escaleras con carga en el antepié e ir 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 conexiéon no pueden presentar orificios, ya que estos romperian las fibras y
ello debilitaria el componente.

2 Manejo
2.1 Seleccion 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 colocacioén del producto

1.

Seleccion del zapato: con el fin de que la értesis WalkOn Trimable 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 tamanios.

3. Ajuste de la 6rtesis WalkOn Trimable al tamafio adecuado: si el usuario lleva zapatos con suelas

extraibles, utilicelas para dibujar el tamafo 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. La placa del pie debe ajustarse al tamano adecuado cortdndola de acuerdo a 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 seccidn/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 rtesis WalkOn Trimable.)

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 carbono; cinta de la pantorrilla: PCM (Phase Change Material),

material termorregulador, microvelcro, cinta de velcro suave.

Limpieza:

e 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 623Z239;
izquierda o derecha).

Temperatura maxima autorizada: 120°C.

Eliminacion después del uso: material inflamable.

3 Otras restricciones del uso

El producto estd concebido para la aplicacion en un Unico 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 segin 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 Trimable 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 Trimable apoia o pé em caso de debilidade peroneal com ligeira espasticidade, por
exemplo ap6s um AVC, um ferimento cerebral traumdtico, esclerose multipla, atrofia muscular
neuroldgica, paralisia peroneal, etc.

A WalkOn Trimable 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 Trimable.

A WalkOn Trimable é, em principio, adequada para actividades desportivas, desde que ndo se-
jaom 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 ac¢do:

A WalkOn Trimable permite ao utilizador uma aparéncia de marcha natural, assim como, uma
marcha mais rapida 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 balango é apoiado através da devolugdo da energia armazenada.

AVISO

A WalkOn Trimable é uma ortétese de perna dindmica; ndo deve ser utilizada para a prevengdo
de contracturas (encurtamentos), etc.

A indicagdo deverd ser feita pelo médico.
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1.3 Contra-indicacdo

1.3.1 Contra-indicacéo absoluta

¢ Espasticidade moderada a grave na perna
e Ulceras na perna

® Edema moderado a grave

¢ Deformidades do pé moderadas a graves

1.3.2 Contra-indicacédo relativa
Nas seguintes indicagdes é necessdria a consulta do médico:

Dermatoses ou ferimentos cut@neos; manifestagdes inflamatérias; cicatrizes hipertréficas com
tumefacgdo, eritema e hipertermia; distirbios da drenagem linfdtica, incluindo tumefacgdo inde-
terminada das partes moles distal do meio auxiliar colocado; perturbagdes da sensibilidade e da
circulag@o sanguinea nas extremidades inferiores.

1.4 Indicacées de seguranca

INFORMAGAO |

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

A primeira adaptagdo e utilizagdo do produto deve apenas ser efectuada por técnicos espe-
cializados treinados. O uso didrio e o periodo de utilizagdo sdo determinados de acordo com
a indicagdo médica.

A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos devido a utilizacdo incorrecta. O produto estd concebido para a utilizagao
em apenas uma pessoa. 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 pessoa.

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.

A\ CUIDADO

Perigo de acidente na conducdo de automéveis. Determinante sGo, entre outros, o tipo
de ortotetizagdo (quadro clinico, ortotetizagdo) e as capacidades individuais do utilizador da
WalkOn Trimable.

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.

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 determinada altura (mais de 1 metro) pode provocar uma sobrecarga clara da mola e a
sua consequente quebra.
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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
logoes. Isto pode limitar a vida util.

1.5 Estrutura

Gragas a estrutura com trés elementos dindmicos (pilar, zona do calcanhar e parte anterior do
pé da sola) a ortétese permite uma marcha fisica harmoniosa em solos planos e irregulares.

Devido as propriedades dindmicas sdo 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 é 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 Trimable deverd ser usado um
sapato 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 Trimable ao tamanho correcto: quando o cliente usa calgado com sola

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 o inserto 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 € possivel ajustar o casquilho rectificando-o.

6. Se a ortétese apresentar rebordos vivos, alise-os rectificando-os com lixa debaixo de dgua.

2

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

. Aplique os componentes téxteis na pega da ortétese localizada a altura da tibia (Fig. 4).
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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 a volta da perna do utilizador.

2.3 Instrucdes de utilizagcdo e de conservagcéo

Material: compésito de fibra de carbono; 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 cutd-
neas e o desgaste do material.

e 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
623739; esquerda ou direita).

Temperatura maxima permitida: 120°C.
Eliminacdo apés a utilizagdo: material inflamavel.

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 Responsabilidade

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

5 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/ CEE para dispositivos médicos. Em fun-
¢do dos critérios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo IX da Directiva, o
produto foi classificado como pertencente a Classe I. A Declaragdo de Conformidade, portanto, foi
elaborada pela Ottobock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Directiva.
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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 Trimable mag uitsluitend worden gebruikt voor de orthetische behandeling van de
onderste ledematen en is uitsluitend geschikt voor gebruik op gezonde, respectievelijk intacte huid.

1.2 Indicaties en werking

De WalkOn Trimable 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 WalkOn Trimable 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 of alleen binnen of zowel binnen als buiten lopend kunnen voortbewegen.

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

WalkOn Trimable 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 Trimable 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.

LET OP

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

De indicatie moet worden gesteld door de arts.
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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 ernstige tot ernstige voetdeformiteiten

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

huidziekten/-letsel; ontstekingsverschijnselen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en
verhoogde temperatuur; lymfeafvoerstoornissen met inbegrip van niet direct te verklaren 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

Leer de patiént 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 een onjuist gebruik. Het product is bedoeld voor gebruik door
slechts één persoon. Bij gebruik van de brace 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.

Onoordeelkundige modificatie van het product is niet toegestaan.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor ongevallen bij het besturen van een motorvoertuig. Of de drager van een Wal-
kOn Trimable in staat is een voertuig te besturen, moet van geval tot geval worden beoordeeld.
Bepalend hiervoor zijn 0.a. de precieze uitvoering van de brace, het ziektebeeld en de individuele
vaardigheden van de WalkOn Trimable gebruiker.

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.
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| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerde omgevingscondities. De gebruiker moet worden
geinformeerd 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 omgevingscondities. 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 voor-voet-
gedeelte), maakt deze zowel op een vlakke als op een oneffen ondergrond een harmonisch en
fysiologisch gangbeeld 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-toegestane bewerkingen. De brace is gemaakt van voorgeimpregneerd
composietmateriaal 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 Maat kiezen
Welke maat er moet worden gekozen, is afhankelijk van de schoenmaat (links en rechts; S—XL).

2.2 Brace aanpassen en aanbrengen

1. Schoenkeuze: voor een optimale effectiviteit van de WalkOn Trimable 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 Trimable 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
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.

28U23 Ottobock | 29



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-
ger of een speciaal gevormd hulpmiddel. (Wanneer de voet met een inlegger, de brace en een
stabiele schoen niet kan worden gecorrigeerd, mag de WalkOn Trimable niet worden gebruikt.)

8. Bevestig de textielcomponent aan het gedeelte van de brace 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: carbonvezelcomposiet; kuitband: PCM (Phase Change Material), een temperatuurre-

gulerend 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 textielcomponent 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. 623239; links of
rechts).

Maximaal toegestane temperatuur: 120°C.
Behandeling na afdanking: 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 afhankelijk 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.

30 | Ottobock 28U23



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

WalkOn Trimable dr uteslutande avsedd att anvéndas vid ortosférsérjning av de nedre extremi-
teterna och endast pd oskadad hud.

1.2 Indikationer och verkan

WalkOn Trimable stoder foten i svingfas vid en droppfot, t ex efter en stroke, en traumatisk hjarn-
skada, vid multipel skleros, neutral muskelatrofi, peronaeusskada etc.

WalkOn Trimable Iadmpar sig for anvindare med:

* en stabil fotled,

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

e aktiva anvdndare, fér anvandning saval inom- som utomhus.

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

Som utgéngspunkt r WalkOn Trimable 1dmplig for sportaktiviteter sa ldnge inga plétsliga snabba
rorelser i extremt tempo utfors. T.ex. basket, badminton eller ridning med hég intensitet. Aktiviteter
ska alltid diskuteras med patienten och eventuellt maste en sarskild férsorjning som tillater hog
intensitet anvdndas.

Verkan:

WalkOn Trimable mojliggor ett mer naturligt géngménster; snabbare och mer stabil gadng. Tarna
och foten lyfts upp i svingfasen samtidigt som en f6r snabb och ljudlig fotnedsdattning férhindras.
Energiatergivning ger en framadrivande kraft i borjan av svingfasen.

0BS!

WalkOn Trimable dr en dynamisk underbensortos; som inte fér anvandas som prevention mot
kontrakturer (forkortningar) etc.

Indikationen faststalls av Iakaren.

1.3 Kontraindikation
1.3.1 Absolut kontraindikation
® Moderat till svar spasticitet i underbenet
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* Bensér
* Moderat till svart 6dem
e Moderat till svar fotdeformation

1.3.2 Relativ kontraindikation

Vid efterféljande indikationer &r en konsultation med den behandlande IGkaren nédvéndig:

Hudsjukdomar/-skador; inflammatoriska tillstdnd; utstdende drrbildning med svullnad, rodnad och
varmeokning; storningar i lymfflédet inklusive oklar mjukdelssvullnad i omrdden som befinner sig
paé avstand fran hjdlpmedlet; kdnsel- och cirkulationsstérningar i de nedre extremiteterna.

1.4 Sdékerhetsanvisningar

INFORMATION

Brukaren ska informeras om korrekt anvandning/skotsel av produkten.

Den férsta anpassningen och anvéndningen av produkten ska ske av behdrig 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 Iékaren.

| A OBSERVERA

Skaderisk vid otillaten anvéndning. Produkten &r endast avsedd for anvdndning pé en brukare.
Formbara delar och delar vilka kommer i direkt beréring med huden kan utgéra en hygienisk
risk vid anvandning av ortosen p& en andra person.

En ortos/bandage som sitter @t for hart emot huden kan orsaka lokala tryckfenomen och eventuellt
i sdllsynta fall till en blockering av blodtillférseln och nerver. Produkten far darfor inte sitta at for
hart. Vid en ovéntad férdndring ( t ex tilltagande av besvéren) ska en ldkare omgéende uppsokas.

En ofilldten férandring av produkten fér inte utféras.

[ A OBSERVERA

Olycksrisk vid framférande av ett fordon Om, och i vilken utstréckning en brukare av en
WalkOn Trimable ar Idmpad att framféra ett fordon, mdaste avgéras frén fall till fall. Avgérande
faktorer @r typen av ortosférsorjning (sjukdomsbild, anpassning) och den individuella férmagan
hos anvandaren till WalkOn Trimable.

Folj alltid alla lagstadgade foreskrifter om framférande av motorfordon. Av forsdkringsskal bor
patienten dven prova och bekrdfta sin kérformdaga 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 héjd (mer dn 1 meter) leda till en betydlig
Overbelastning av fijddern och orsaka brott i densamma.

0BS!

Skador orsakade genom oldmpliga omgivningsforhallanden. Produkten ér inte flamsaker.
Produkten far inte komma i kontakt med 6ppen eld eller andra starka vérmekadillor.

Produkten far ej komma i beréring med fett- eller syrahaltiga medel, salvor eller lotioner.
Detta kan férkorta livslangden.
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1.5 Konstruktion
Tack vare konstruktionen med de tre dynamiska elementen (posteriora fjcidern (Pylon), hdlen
och sulans framfot) méjliggors en jamn, naturlig och fysiologisk gdng dven pd ojdmna underlag.

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

0BS!

Skador orsakade genom otillaten anvdndning. Ortosen dr tillverkad av ett forinpregnerat
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 pa produkten

1. Val av sko: for att uppnd en optimal verkan med WalkOn Trimable, ska anvéndaren bdra en
stabil snérsko med fast hdalkappa. Klacken bér vara 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Vdlj ratt storlek med hjdlp av storlekstabellen.

3. Att anpassa WalkOn Trimable till korrekt storlek: om brukaren bar skor med uttagbar sula kan
dessa sulor anvdndas for att markera den korrekta storleken pd fotplattan (bild 1) eller Gverfor
konturerna av foten med en penna direkt pa 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 infdstningen automatiskt hamna bakom
mediala malleolen, vilket férhindrar tryck pa 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 slippap-
per under vatten.

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

8. Fast textildelen p& 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 Iéngre dn den harda karborredelen
efter att vadbandet slutits kring vaden pd anvéndaren.

2.3 Bruks- och skétselanvisning

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

Rengoéring:

¢ Textilkomponent: Maskintvatt i 40 °C rekommenderas allt efter behov, dock ungefdr tvd ganger

per vecka. Anvand ett normalt fintvattmedel. Skolj noga och 1t lufttorka. Observera: kvarva-
rande rester av tvattmedel kan orsaka hudirritationer och férslitning pad materialet.
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e Kompositdelen: torka av vid behov med fuktad trasa.

Vid forlust, saknad funktion pd kardborrebandet, slitage eller liknande kan din ortopedingenjoér
bestdlla ett extra vadpolster (bestdliningsnummer 623239; vanster eller hoger).

Maximalt tillatna temperatur: 120°C.
Avfallshantering efter anvdndning: brénnbart material.

3 Ytterligare begrdnsningar i anvdndningen

Denna produkt @r avsedd for anvéndningen pd endast en brukare. Hur Idng tid per dag som
ortosen kan bdras samt tiden for terapin i sin helhet ar faktorer som avgors efter den medicinska
indikationen.

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

4 Ansvar

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

5 CE-Konformitet

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

Dansk

INFORMATION

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

Symbolernes betydning

Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
[C27-77] Advarsler om mulige tekniske skader.
Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

1 Beskrivelse

1.1 Anvendelsesformdl

WalkOn Trimable er kun beregnet til ortosebehandling af de nedre ekstremiteter og egner sig
udelukkende til brug pé sund og intakt hud.

1.2 Indikationer og virkemade

WalkOn Trimable stetter foden i tilfeelde af dropfod med hgjest en let spasticitet, f.eks. efter et
slagtilfeelde, en traumatisk hjerneskade, ved multiple sklerose, neural muskelatrofi, peronaeuslam-
melse etc.
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WalkOn Trimable egner sig kun til brugere med:

¢ en stabil ankel,

* Ingen eller kun let nedsat motorisk kontrol af knzeet,
e 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 Trimable.

WalkOn Trimable er principielt egnet til sportsaktiviteter, sé leenge der ikke udferes hurtige, plud-
selige bevaegelser med ekstreme skridt-sekvenser. F.eks. basketball, badminton eller ridning med
stor aktivitet. Aktiviteterne skal under alle omsteendigheder dreftes med patienten, og der skal
eventuelt serges for en seerlig behandling i tilfzelde af hej aktivitet.

Virkeméde:

WalkOn Trimable hjeelper brugeren med at udvikle et naturligere gangmenster samt en hurtigere
gang med mere stabilitet. | svingfasen leftes teeerne og foden (frihgjde), og det forhindres, at foden
treeder fladt og larmende ned. Gennem tilbagegivelse af den akkumulerede energi stettes fodens
beveegelse i svingfasens begyndelse.

BEMAERK

WalkOn Trimable er en dynamisk underbensortose og ma ikke anvendes til forebyggelse af
kontrakturer (forkortelser) osv.

Indikationen skal stilles af lsegen.

1.3 Kontraindikation

1.3.1 Absolut kontraindikation

* Moderat til alvorlig spasticitet i underbenet
¢ Bensar

® Moderat til kraftig edem

¢ Moderate til alvorlige foddeformiteter

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

Hudsygdomme/-skader; inflammatoriske symptomer; opsvulmede ar med heevelse, radme og over-
hedning; kompromitteret lymfeafleb, indbefattet uklare hzaevelser af bleddele, der ikke er i nserheden
af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmelse og og blodcirkulation i de nedre ekstremiteter.

1.4 Sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Kunden skal instrueres i korrekt héndtering/pleje af produktet.

Den ferste tilpasning og anleeggelse af produktet mé kun udferes af faguddannet personale.
Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden retter sig efter leegens medicinske indikation.
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| A FORSIGTIG

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

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

Der ma ikke foretages uhensigtsmaessige eendringer pa produktet.

| A FORSIGTIG

Risiko for ulykker ved bilkersel. Om og hvor vidt brugeren af WalkOn Trimable er i stand til
at kere bil, skal afgeres i det enkelte tilfeelde. Dette er bl.a. afheengigt af forsyningstypen (syg-
domsbillede, behandling) og WalkOn Trimable-brugerens personlige evner.

Overhold under alle omstaendigheder de nationale lovmaessige forskrifter om bilkersel, og af
forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes og godkendes pa et autoriseret sted.

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pa grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Brugeren skal informe-
res om potentielle farer i useedvanlige situationer. F.eks. kan et hop fra en vis hgjde (mere end
1 meter) medfere en tydelig overbelastning af fiederen og den kan ga i stykker.

BEMAERK

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

Produktet bor 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 pé bade jeevnt og 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
ma ikke have huller; disse ville afbryde fibrene og sveekke kompositen.

2 Handtering
2.1 Valg df sterrelse
Ortosesterrelsen veelges ved hjeelp of skosterrelsen (venstre og hejre; S-XL).
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2.2 Tilpasning og anlaeggelse af produktet

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

2. Den rigtige sterrelse fremgar af sterrelsestabellen.

3. Tilpasning af WalkOn Trimable til den rigtige sterrelse: Hvis brugeren bruger sko med udtagelig
sal, anvend denne for at markere den rigtige sterrelse pd ortosens fodplade (ill. 1) eller overfer
fodens kontur med en blyant direkte pd fodpladen.

4. Skeer fodpladen til i den rigtige sterrelse iht. markeringen derpa (ill. 2). Til tilpasning of bredden
reduceres den lateral side, dog ikke mere end nedvendigt, 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 of fodpladen, séledes at indsatsdelen
automatisk ligger bagved (posterior) den indvendige ankel og der forhindres et tryk pd fodled-
det eller den indvendige ankel (ill. 3).

5. Skallen kan efter behov tilpasses ved hjeelp af slibning.
6. Hvis ortosen har skarpe kanter, fiern dem ved at slibe dem under vand med sandpapir.

7. Hvis brugeren har en foddeformitet, rettes det med et korrigerende indlzeg eller et specielt for-
met hjeelpemiddel. (Hvis foden ikke kan rettes ved hjeelp of et indleeg, ortosen og en stabil sko,
ber WalkOn Trimable ikke anvendes).

8. Anbring tekstilkomponenten pa den del pa ortosen, som er i leeghgjde (ill. 4).

9. Klip velcrolukningens blade del til den passende laengde. For at sikre god vedhzeftning, ber den
blede velcrodel ikke rage leengere ud end 2 cm over velcrolukningens hdrde del efter lukning
af leegbdndet omkring brugerens laeg.

2.3 Brugs- og plejeanvisning

Materiale: Kulfiberkomposit; leegband: PCM (Phase Change Material), et temperaturregulerende

materiale, mikrovelcro, bladt velcrobdand.

Rengering:

e Tekstilkomponent: Maskinvask ved 40 °C anbefales alt efter behov, dog. ca. to gange pr. uge.
Anvend normalt finvaskemiddel. Skyl grundigt og lad produktet luftterre. Bemeerk: Vaskemid-
delrester kan fordrsage hudirritation og materialeslid.

e Kompositkomponent: Terres af med en fugtig klud efter behov.

Hvis velcrobdndet mistes, ikke mere fungerer ordentligt, er slidt e.l., kan du bestille et ekstra leeg-
polster via din bandagist (bestillingsnr. 623Z39; venstre eller hgjre).

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.

4 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under de angivne forhold og
til de pateenkte formal. Producenten anbefaler, at produktet anvendes og vedligeholdes i henhold
til anvisningerne.
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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 neye gjennom dokumentet.
* Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene.

Betydning av symbolene

Advarsler mot mulige ulykker og personskader.
[="=7-] Advarsler mot mulige tekniske skader.
Ytterligere informasjon om vedlikehold / bruk.

1 Beskrivelse

1.1 Bruksformdl

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

1.2 Indikasjoner og virkemdte

WalkOn Trimable stetter foten ved en fotlaftersvakhet med maksimalt lette spasmer, f.eks. etter
et slaganfall, en traumatisk hjerneskade, ved multippel sklerose, nevral muskelatrofi, peroneus-
lammelse, etc.

WalkOn Trimable egner seg for brukere med:

e ett stabilt ankelkledd,

® 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 Trimable.

WalkOn Trimable er generelt velegnet for sportslige aktiviteter, s@ lenge det ikke utferes raske,
plutselige bevegelser i sveert rask rekkefolge. F.eks. basketball, badminton eller ridning med hoyt
aktivitetsnivd. Aktiviteter ber i alle tilfeller draftes med pasienten og denne kan eventuelt bli spesielt
utrustet for utevelse av aktiviteter med heyt aktivitetsniva.

Virkemate:

WalkOn Trimable 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 begynnelsen av svingfasen.
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LES DETTE

WalkOn Trimable er en dynamisk underbensortose; den skal ikke brukes til forhindring av kon-
trakturer (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, folelses- og blodsirkulasjonsforstyrrelser i de nedre ekstremitetene.

1.4 Sikkerhetsanvisninger

INFORMASJON

Undervis kunden i korrekt handtering/pleie av produktet.

Farste gangs tilpasning og pélegging av produktet skal bare skje ved hjelp av oppleert fag-
personale. Den daglige varigheten av bruken og brukstidsrommet felger av 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
personer for funksjonell eller hygienisk risiko.

En for fast pdlagt ortose/bandasje kan fordrsake lokale trykktilsynekomster og evt. ogsa tilsyne-
komster pa gjennomgdende blodkar eller nerver. Legg ikke produktet pé for stramt. Forekommer
uvanlige forandringer (f.eks. ekning av smertene), skal en lege oppsekes omgdende.

Ukyndige endringer p& produktet skal ikke foretas.

| A FORSIKTIG

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

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

Fare for personskade pd grunn av feil miljeforhold. Brukeren skal informeres om mulige fo-
rer i uvanlige situasjoner. Eksempelvis kan et hopp fra en viss heyde (mer enn 1 meter) fere til
tydelig overbelastning av fjzeren og til brudd p& denne.

LES DETTE

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

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

1.5 Oppbygning

Takket veere oppbygning av tre dynamiske elementer (pylon, hael- og forfot-omradet av sdlen)
muliggjer ortosen en harmonisk og fysiologisk gange, bdde pé jevnt og ujevnt underlag.

Pd grunn av de dynamiske egenskapene er til og med trappeoppstigning med belastning pa for-
foten og 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 staflate 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 @ oppné& maksimal virkning av WalkOn Trimable, ber en stabil sneresko med
fast heelkappe brukes. Heelen ber veere pd 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Finn riktig sterrelse i sterrelsestabellen.

3. Tilpasning av WalkOn Trimabile 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, likevel ikke mer enn nedvendig for &
hindre en utglidning av det mediale avsnittet/innsatsdelen i skoen og hindre trykk pé innsiden
av knoken. For tilpasning av fotplaten i lengden reduseres hovedsakelig den bakerste delen av
fotplaten, slik at innsatsdelen automatisk ligger bak (posteriort for) innsiden av knoken og slik
at et trykk pd fotleddet, hhv. innsiden av knoke forhindres (fig. 3).

5. Skallet kan etter behov tilpasses ved hjelp av sliping.

. Hvis ortsen har skarpe kanter, jevnes de ut ved hjelp av sliping under vann med slipepapir.

. 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, bar WalkOn
Trimable ikke brukes.)
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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: karbonfiberkompositt, ankelbdnd: PCM (Phase Change Material), et temperaturregu-

lerende materiale, Mikroklett, mykt borreldsband.

Rengjering:

e Tekstilkomponenter: Maskinvask ved 40°C anbefales ved behov, omtrent to ganger per uke.

Bruk et vanlig finvaskemiddel. Skyll grundig og la luftterke. Merk: Rester av vaskemiddelet kan
forérsake hudirritasjoner og materiell slitasje.

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. 623Z39; venstre eller hayre).

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

3 Ytterligere bruksinnskrenkninger

Produktet er konsipert for bruk av bare en bruker. Daglig bruk og brukstidsrom fastsldes 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.

Symbolien selitys

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

1 Kuvaus

1.1 Kdéyttétarkoitus

WalkOn Trimable on tarkoitettu yksinomaan alaraagjojen ortoosin sovituskayttdon ja se soveltuu
kaytettdvdksi yksinomaan terveellé tai vahingoittumattomalla iholla.

1.2 Hoidon aiheet ja vaikutustapa

WalkOn Trimable tukee jalkaa, mikdli jalkaterén nostajassa ilmenee heikkoutta, johon liittyy kork-
eintaan vahdistd spastisuutta, esim. halvauskohtauksen ja tapaturmaisen aivovamman jdlkeen,
multippeli skleroosin, neuraalisen lihasatrofian, pohjehermohalvauksen jne. yhteydessa.

WalkOn Trimable soveltuu kayttdjille, joille ovat tunnusomaisia seuraavat piirteet:

e vankka kehrds,

® polven motorinen hallinta ei ole lainkaan heikentynyt tai se on vain véhdisessd madrin heikentynyt,
¢ aktiiviset kdyttdjat, sekd sisdtiloissa ettd ulkona kavelijat.

Jalan epdmuodostumien kyseessa ollessa: Mikdli jalan epdmuodostumaa ei saada korjattua
ylimadraiselld tukipohjallisella ja sivuttaistuella yhdessd tukevan kengdn kanssa, on aiheellista
kayttaad WalkOn Trimable -ortoosia.

WalkOn Trimable sopii periaatteessa urheiluun tai likuntaharrastuksiin, sikdali kuin mitaén nopeita,
yhtdkkisid liikkeitd ei suoriteta darimmadisissd askelkuvioissa. Esim. koripallo, sulkapallo tai erittéin
aktiivinen ratsastus. Liikuntatoiminnoista on joka tapauksessa keskusteltava perusteellisesti potilaan
kanssa ja ortoosi on tarvittaessa pyrittdva sovittamaan erityisesti eritt@in aktiivista liikuntaa varten.

Vaikutustapa:

WalkOn Trimable mahdollistaa kayttdjdlle luonnollisemman ndkdisen kévelytavan seké nopeam-
man ja vakaamman kaynnin. Varpaat ja jalka nousevat heilahdusvaiheessa (maavara) ja jalan
ddnekds, lattajalkainen laskeutuminen maahan estyy. Palauttamalla talteenotettu energia tuetaan
jalan liikettd heilahdusvaiheen alussa.

HUOMAUTUS |

WalkOn Trimable on dynaaminen sddriortoosi; sitd ei saa kdyttad kutistumien (lyhentymien)
jne. ehkaisyyn.

Hoidon aiheen toteaa Iaakdri.
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1.3 Vasta-aihe

1.3.1 Absoluuttinen vasta-aihe

¢ Kohtuullinen - vaikea spastisuus sddressa

e Sdadrihaavat

¢ Kohtuullinen - voimakas turvotus

¢ Kohtuulliset - vaikeat jalan epdmuodostumat

1.3.2 Suhteellinen vasta-aihe

Seuraavien hoidon aiheiden kyseessa ollessa on kadnnyttévé [aakdrin puoleen:

Ihosairaudet/-vammat; tulehdusilmiét; paksut arvet, joissa on turvotusta, punoitusta ja likaldmpoi-
syyttd; imunesteiden virtaushdiriét, mukaan lukien epdselvét pehmytosien turvotukset kauempana
kaytetystd apuvdlineestd; tunto- ja verenkiertohdiriét alaraajoissa.

1.4 Turvaohjeet

Asiakas on perehdytettava tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn/hoitoon.

Vain koulutettu ammattitaitoinen henkiléstd saa suorittaa tuotteen ensimmdisen kerran tapahtu-
van sovituksen ja p&dllepanon. Pdivittéinen kdyton kesto ja kdytdn ajanjakso madardytyy ladkarin
toteaman ladketieteellisen hoidon aiheen mukaisesti.

Epdasianmukainen kaytté aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Tuote on suunniteltu kdytettavaksi
vain yhdelld kayttdjalla. Muovattavat osat ja sellaiset osat, jotka joutuvat suoraan kosketuksiin
ihon kanssa, saattavat aiheuttaa toiminnallisia tai hygieenisid vaaroja, mikdli ortoosia kaytetéan
jollakin muulla henkilélld.

Liian tiukasti pddlle pantu ortoosi/tukisidos saattaa aiheuttaa paikallisia painaumia tai puris-
tumia ja mahdollisesti myds raajan lépi kulkevien verisuonien tai hermojen ahtaumia. Alé pane
tuotetta padille liian tiukasti. Mikdli epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisGéntymistd) esiintyy,
on hakeuduttava viipymatta 16dkdrin hoitoon.

Tuotteeseen ei saa tehdd epdasianmukaisia muutoksia.

Tapaturmanvaara moottoriajoneuvoa kuljetettaessa. Ratkaisu siitd, kykenneké WalkOn
Trimable-kdyttdjd kuljettamaan ajoneuvoa, on tehtdva yksittdistapauksen mukaan. Tahdn ndhden
ratkaisevia tekijoitd ovat mm. sovitustapa (taudinkuva, sovitus) ja WalkOn Trimable-kayttdjan
yksilolliset kyvyt.

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

Vadrdanlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttama loukkaantumisvaara. Kayttdjad on in-
formoitava poikkeuksellisissa tilanteissa mahdollisesti uhkaavista vaaroista. Esimerkiksi hyppy
tietystd 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 kavelytavan tasaisella ja
epatasaisella 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. Kengan valinta: WalkOn Trimable-ortoosin parhaimman mahdollisen vaikutuksen aikaansaa-
miseksi on kdytettdvé tukevaa nauhakenkdd, jossa on luja kantakuppi. Koron tulisi olla 1,0 cm
(+/- 5 mm).

2. Oikean koon ndet kokotaulukosta.

3. WalkOn Trimable-ortoosin oikean koon sovitus: Jos asiakas kayttad kenkid, joissa on irtopoh-
jallinen, sité on kaytettéva oikean koon merkitsemiseksi ortoosin jalkalevyyn (Kuva 1) tai jalan
Gdriviivat on piirrettéva kyndlld suoraan jalkalevyyn.

4. Leikkaa jalkalevy siihen tehdyn merkinndn mukaisesti oikean kokoiseksi (Kuva 2). Kavenna
sivupintaa sovittaaksesi leveyden, mutta @lé kavenna enempdd kuin tarpeen vdlttddksesi medi-
aalisen osan/sisdkekappaleen luisumisen paikaltaan kengdssa ja sisdkehrdkseen kohdistuvan
paineen. Sovittaaksesi jalkalevyn pituussuunnassa, lyhennd pddasiassa jalkalevyn takaosaa,
niin ettd sisdkekappale on automaattisesti sisdkehrdksen takana (posteriorisesti) ja nilkkaan
tai sisdkehrdkseen kohdistuva paine estyy (Kuva 3).

5. Kuori voidaan tarvittaessa sovittaa hiomalla.
6. Mikali ortoosissa on terdvid reunoja, tasoita ne hiomalla hiekkapaperilla juoksevan veden alla.

7. Jos kayttgjdlla on jalan epédmuodostuma, korjaa se korjaavalla tukipohjallisella tai erikoismuoto-
illulla apuvdlineelld. (Ellei jalkaa voida korjata tukipohjallisella, ortoosilla eikd tukevalla kengdlld,
WalkOn Trimable-ortoosia ei saa kdyttad.)

8. Aseta tekstiiliosa pohkeen korkeudella olevalle ortoosin osalle (Kuva 4).

9. Leikkaa tarrakiinnityksen pehmed osa sopivan pituiseksi. Kiinnityksen hyvan tarttuvuuden var-
mistamiseksi ei pehmed tarraosa saa ulottua enempdd kuin 2 cm tarrakiinnityksen kovan osan
ylitse, sen jalkeen kun pohjenauha on suljettu kaytt&jan pohkeen ympdrrille.
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2.3 Kdytté- ja hoito-ohje

Materiaali: Hiilikuituyhdistelmémateriaali; pohjenauha: PCM (Phase Change Material), Iémpétilaa
sddteleva 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 623Z39; vasen tai oikea).

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 sisdlla lateksia: Tdma tuote ei sisdllé Ottobockin 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.
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Polski

INFORMACJA

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

Oznaczenie symboli

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

[Z777777] Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

1 Opis

1.1 Cel zastosowania

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

1.2 Wskazania i dziatanie

Orteza WalkOn Trimable wspiera stope w przypadku ostabienia zgiecia grzbietowego stopy z lekkim
przykurczem, np. po udarze mézgu, pourazowym uszkodzeniu mdzgu, w przypadku stwardnienia
rozsianego, neuralnego zaniku migéni, porazenia nerwu strzatkowego itp.

Orteza WalkOn Trimable jest przeznaczona dla uzytkownika:

® ze stabilnym stawem skokowym,

¢ Brak lub tylko lekkie ograniczenie motorycznej kontroli kolana,

¢ dla aktywnych uzytkownikéw, 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 Trimable.

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

Dziatanie:

WalkOn Trimable 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 gtoénemu podparciu. Dzigki oddawaniu zgromadzonej
energii, zostaje wspierany ruch stopy w poczgtkowej fazie wymachu.

WalkOn Trimable jest ortezg dynamiczng; nie moze by¢ zastosowana w prewencji w przypadku
przykurczéw (spastyki) itp.
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Wskazania okresla lekarz.

1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania absolutne

* Umiarkowany lub mocny przykurcz migéni podudzia

¢ Owrzodzenie kofczyny dolnej

¢ Umiarkowane lub cigzkie obrzeki

¢ Umiarkowane lub cigzkie deformacje stopy

1.3.2 Przeciwwskazania relatywne

W przypadku nastepujgcych objawdw nalezy skonsultowaé sie z lekarzem:

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

1.4 Wskazoéwki bezpieczenstwa

INFORMACJA

Uzytkownika nalezy poinstruowaé o prawidfowym posfugiwaniu sie i wiaéciwej pielegnaciji produktu.

Pierwsze zatozenie i dopasowanie produktu przeprowadza jedynie przeszkolony fachowiec.
Czas codziennego uzytkowania i okres stosowania zaleca lekarz wediug wskazan medycznych.

| A PRZESTROGA

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

Zbyt mocno dopasowana orteza/opaska moze byé przyczyng pojawienia sie miejscowego ucisku,
powodujgc réwniez zwezenie przebiegajgcych tam naczyn krwionosnych i nerwéw. Produktu
nie zaktada¢ za ciasno. W przypadku pojawienia sie nietypowych zmian (np. zwigkszenie do-
legliwo$ci) nalezy niezwtocznie skonsultowa¢ sie z lekarzem.

Nie wolno dokonywa¢ nieodpowiednich zmian w produkcie.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo wypadku podczas prowadzenia pojazdu mechanicznego. Decyzja o
tym, czy istnieje mozliwos¢ prowadzenia pojazdu mechanicznego podczas noszenia ortezy
WalkOn Trimable, zalezy od indywidualnego przypadku. Decydujgcymi czynnikami sq m.in.
rodzaj zaopatrzenia (obraz choroby, zaopatrzenie) i indywidualne zdolnosci uzytkownika ortezy
WalkOn Trimable.

Koniecznie nalezy przestrzega¢ krajowych przepiséw odnosnie prowadzenia pojazdu i ze
wzgledoéw ubezpieczeniowych poddaé kontroli wiasne zdolnosci do prowadzenia samochodu
w autoryzowanym centrum badan.
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| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek niewtasciwych warunkéw otoczenia. Uzytkownika
nalezy poinformowaé o mozliwych niebezpieczenstwach zwigzanych z zaistnieniem nieprzewi-
dzianych sytuacji. Na przyktad skok z wysokosci (powyzej 1 metra) moze prowadzi¢ do wyraz-
nego 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 unikaé kontaktu ze $rodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, masciami i lotionami. Moze
to skréci¢ zywotno$é produktu.

1.5 Konstrukcja

Dzieki konstrukcji sktadajgce;j sie z trzech dynamicznych elementéw (pylonu, obrebu stopy i od-
cinka przodostopia podeszwy) orteza umozliwia harmonijny, fizjologiczny sposéb poruszania sie
na rownych jak i nieréwnych powierzchniach.

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

Uszkodzenia wskutek niewtasciwej obstugi. Orteza jest wykonana ze wstepnie impregno-
wanego materiatu kompozytowego i nie nadaje sie do formowania termicznego. Powierzchnia
podeszwy i elementy fgczgce muszq byé wolne od dziur, ktére mogg przerwac witdkna i ostabic
dany element.

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

2.2 Dopasowanie i zaktadanie produktu

1. Wybér obuwia: Aby uzyskaé optymalne dziatanie ortezy WalkOn Trimable, nalezy wybra¢ sta-
bilny but sznurowany z twardq zapietkg. Zalecana wysoko$¢ obcasa to 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Odpowiedni rozmiar nalezy wybra¢ wedtug tabeli wymiaréw.

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

4. Plytke stopy przycig¢ wedtug dokonanego pomiaru do odpowiedniego rozmiaru (ilustr. 2) . W
celu dopasowania szerokosci zredukowaé strone boczng, jednak na tyle, na ile jest to koniecz-
ne, aby unikng¢ przesuniecia odcinka srodkowego/wktadki w bucie i ucisku na wewnetrzng
strone kostki. W celu dopasowania dtugosci plytki stopy nalezy zredukowac¢ przede wszystkim
tylny odcinek plytki stopy w ten sposéb, aby wktadka automatycznie lezata z tytu (posterior)
po wewnetrznej stronie kostki, unikajgc ucisku na staw stopy wzglednie wewnetrzng strong
kostki (ilustr. 3).

5. W razie konieczno$ci ptytke mozna dopasowaé poprzez jej szlifowanie.
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6. Jesli orteza posiada ostre krawedzie, nalezy je wykiadzi¢ pod wodg za pomocq papieru $ciernego.

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

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

9. Miekki odcinek pasa z zapigciem na rzep przyciqé w zqgdanej dtugosci. Aby zapewnié¢ dobre
przyleganie, po zapieciu pasa wokét fydki uzytkownika, miekki odcinek pasa nie moze wystawaé
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 wiékna weglowego; tasma tydki: PCM (Phase Change Mate-

rial), materiat regulujgcy temperature, Mikroklett, miekka tasma na rzep.

Czyszczenie:

¢ 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
tkanin delikatnych. Dobrze wyptukac i suszyé na powietrzu. Wskazdwka: reszki proszku mogg
podraznia¢ skére i wptyngé na zuzycie materiatu.

¢ Komponenty z materiatéw kompozytowych: w razie koniecznosci wytrze¢ zwilzong $cierkq.

W przypadku utraty, niewystarczajgcej funkcjonalnosci tasmy na rzep lub zuzycia itp. Paistwa
technik ortopeda moze zaméwi¢ dodatkowg wyscidtke (nr zamowienia 623Z39; lewy lub prawy).

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 zalezg od wskazan medycznych.

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

4 Odpowiedzialnosé

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

5 Zgodnosc¢ 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 zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona na wylgczng odpowiedzialnosé firmy Ottobock.
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magyar

INFORMACIO

Az utolsé frissités id6pontja 2013-01-09
» Figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.
» Szenteljen figyelmet a biztonsagi tudnivaléknak.

Jelmagyarazat

Figyelmeztetés lehetséges silyos baleset- és sérilésveszélyre.

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

1 Leiras

1.1 Rendeltetés

A WalkOn Trimable kizdrélag az alsé végtag ortetikai elldtasra haszndlhatd, és kizdrdlag egész-
séges illetve intakt bérfelileten alkalmazhato.

1.2 Indikdciok és hatdsmechanizmus

A WalkOn Trimable a ldbemel6 izom kis fokl spazmussal pdrosulé gyengesége esetén tdmo-
gatja a ldbat pl. agyvérzés, traumds agysérilés, sclerosis multiplex, idegi eredeti izomsorvadds,
peronaeus bénulds stb. esetén. Ez az ortézis rendkivill alkalmas olyan esetekben is, amikor a
ldbemel képesség tartds aktivitds kozben gyengil (izomkifaradds).

A WalkOn Trimable azoknak valé, akiknek:

® a bokdja stabil,

¢ A térd motoros kontrollja csak kis mértékben illetve egydltaldn nem korlétozott,
® a mozgdsa mind beltérben, mind kiltérben aktiv.

Labdeformitds esetén: a WalkOn Trimable akkor javallott, ha a ldbdeformitds kiegészité betéttel
és egy laterdlis rététtel valamint stabil cipével korrigdlhaté.

A WalkOn Trimable sportoldsra alkalmas, amennyiben az nem jdar egyitt gyors és hirtelen moz-
dulatokkal extrém |épésvaltdsokkal. Pl. a kosdrlabda, a badminton vagy az igen aktiv lovaglds.
Mindenképpen meg kell beszélni a pacienssel, milyen tevékenységrdl van szd, adott esetben az
er6teljes aktivitdssal jard specidlis ellatasra kell térekedni.

Hatdsmechanizmus:

A WalkOn Trimable biztositja haszndléjanak a természetes jardsképet valamint stabilabb, gyor-
sabb jardst tesz lehet6vé. A lengésfazisban megemeli (elemeli a talajtdl) a Idbujjakat és a ldbfejet,
tovabbd megakaddlyozza a zajjal jard csoszogdst. A betdrolt energia visszaaddsdval segiti a lab
mozgdsat a lengésfazis inditdsakor.

ERTESITES

A WalkOn Trimable dinamikus Idbszdrortézis; nem szabad haszndini kontraktardk (révidilések)
stb. prevencidjara.

Az indikdcidt az orvos hatdrozza meg.
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1.3 Kontraindikdcio

1.3.1 Abszolut kontraindikacio

® A ldbszdr mérsékelt vagy sulyos spazmusa

¢ |dbdaganatok

* mérsékelt vagy stlyos 6déma

* mérsékelt vagy sulyos ldbdeformitdsok

1.3.2 Relativ kontraindikacié

Az aldbbi indikdacidk esetén konzultdlni kell az orvossal:

Bérbetegségek/-sérilések; gyulladdsos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodds; nyirok-
aramldsi zavarok - tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok akdr a felhelyezett segédeszkdztl tavoli
testtajakon is; érzékelési és vérelldtdsi zavarok az alsé végtagokon.

1.4 Biztonsdgi tudnivalék

INFORMACIO

A vevével ismertetni kell a termék rendeltetésszer(i kezelését/dpoldsat.

A terméket els6 alkalommal kizdrdlag erre kiképzett személyzet helyezheti fel és adaptdalhatja.
A hordds napi id6tartamdt és a haszndlat idejét az orvosi indikdcié hatdrozza meg.

A\ VIGYAZAT!

Szakszeritlen alkalmazads okozta sériilések. A terméket kizarélag egy és ugyanaz a pdciens
haszndlhatja. A formazandé alkatrészek és a bdrrel kdzvetlendl érintkezd részek funkciondlis és
higiénés kockdzatot jelenthetnek abban az esetben, ha az ortézist mds személy is haszndlja.

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

A terméken tilos barmilyen szakszer(itlen vdltoztatdst végrehajtani.

/\ VIGYAZAT!

Balesetveszély személygépkocsi vezetése kdzben. Az adott egyedi eset alapjdn lehet csak
elddnteni, hogy fenndll-e a gépjarmiivezetés képessége WalkOn Trimable viselése kdzben.
Irdnyado e tekintetben tobbek kozott az elldtds fajtdja (korkép, ellatds) és a WalkOn Trimable
haszndléjanak egyedi képességei.

Mindenképpen figyelembe kell venni a gépjarmivezetésre vonatkozd hazai térvényes elirdsokat.
Biztositdsi okokbdl az elSirasoknak megfeleld helyen vizsgdltassa meg, valéjaban milyen mér-
tékben képes gépjarmiivet vezetni.

/A VIGYAZAT!

Nem megfelelé kérnyezeti kérilmények okozta sériilés veszélye. A haszndlot tajékoztatni
kell a szokatlan helyzetek esetleges veszélyeirdl. Ha példdul (1 méternél) magasabbrdl leugrik,
talterhelheti és eltérheti a rugot.
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ERTESITES

Nem megfelel6 koérnyezeti kériilmények okozta rongalédas. A termék nem tlizbiztos. A ter-
méket ne érje nyilt Idng vagy egyéb gyujtéforrds.

A termék nem keriilhet érintkezésbe zsir- vagy savtartalmd anyagokkal, krémekkel, testdpolokkal.
Korlatozhatja az élettartamot.

1.5 Felépités

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

A dinamikai tulojdonsagok lehetévé teszik még a [épcsdn jardst az eldldb terhelésével és a gug-
goldst is.

ERTESITES

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

2 Kezelés
2.1 Méretvdlasztds

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

2.2 A termék adaptdldsa és felhelyezése

1.

2.
3.

A cip6 kivalasztdsa: A WalkOn Trimable optimdlis hatdsdanak elérése céljgbdl erds saroképités,
stabil, f(iz6s cipét kell viselni. A sarokmagassdg legyen 1,0 cm (+/- 5 mm).

A helyes méretet a mérettdblazat alapjdan lehet kivalasztani.

A WalkOn Trimable adaptdldsa a megfelel6 mérethez: ha a vevé kivehetd talpbetétes cipét
visel, a betét alapjdn kell kivalasztani a megfelelé méretet, Ugy, hogy réfektetjik és rdjeldljik
a oz ortézis talplemezére (1. dbra), vagy a ldb kérvonalait ceruzdaval kdzvetlendl rajzoljuk rd a
lablemezre.

. A ldblemezt a ravitt jel6lés alapjan vagjuk le a kivdnt méretre (2. dbra). A szélesség szerinti

adaptdlds agy toérténik, hogy a laterdlis oldalt kisebbre vessziik, de a kivént mértéknél nem
jobban, hogy a medidlis rész/betétrész ne csiszhasson félre a cipben és ne nyomja a belsé
bokdt. A ldblemez hosszlisdg szerinti adaptdldsdhoz féleg a lablemez hatsé szakaszdat kell ré-
videbbre venni, de a szlikségesnél nem jobban, hogy a betétrész automatikusan a belsé boka
mogé (posterior) kerdljon, ne nyomhassa a ldbiziletet ill. a belsé bokat (3. dbra).

. A héjazat szlikség esetén csiszoldssal adaptdlhaté.

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

. Ha a haszndlénak ldbdeformitdsa van, ezt korrekcios betéttel vagy formazott segédeszkdzzel

korrigdljuk. (Ha a léb betéttel, ortézissel és stabil cipdvel nem korrigdlhatd, a WalkOn Trimable
nem haszndlhatd.)

. A textilkomponenst vadli magassdgban kell felhelyezni az ortézisre (4. dbra).
. A tépbzar puha részét vagjuk a megfelelé méretre. A tapadds akkor j6, ha a puha tép&zdarszakasz

a vadliszalag bezdardsa utdn 2 cm-nél jobban nem 16g tul a tépdzdar kemény részén.
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2.3 Haszndlati és dpoldsi tudnivalok

Anyaga: karbonszdlas kompzit; vadliszalag: PCM (Phase Change Material), h6mérsékletszaba-
lyozé anyag, mikroklett, puha tép6zdrszalag.

Tisztitas:

¢ Textilkomponens: mosogéppel 40 C °-on sziikség szerint, de legaldbb hetente kétszer kell kimosni.

A kereskedelmi forgalomban kaphatd mosészert haszndljunk. Gondosan 6blitsiik ki és a levegén
szdritsuk meg. Megjegyzés: a mososzermardvanyok bdrirritdciot és anyagkopdst okozhatnak.

e Kompozit komponens: sziikség esetén nedves ruhdval kell letorolni.

Ha elvész, vagy a tépbzdrszalag mar nem miikédik megfeleléen, stb., az ortopédiai mliszerész
rendelhet hozzd pét vadlipdrndt (rendelésszam: 623Z239; jobbos vagy balos).

Megengedett maximadlis hémérséklet: 120 C°.
Artalmatlanitds a haszndlat utan: gydlékony anyag.

3 A haszndlat tovabbi korlatai

A terméket kizarélag egy és ugyanaz a pdciens haszndlhatja.A hordds napi idétartamdat és a
haszndlat idejét az orvosi indikdcié hatarozza meg.

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

4 Szavatossdag

A gyarto kizdérélag abban az esetben vallal jétdlldst, ha a terméket a megadott feltételek betartd-
sdval és rendeltetésszerlien haszndljak. A gyarté ajénlja, hogy a terméket szakszerilien kezeljék
és karbantartdsdt a haszndlati utasitdsban foglaltak szerint végezzék.

5 CE minésités

A termék mindenben megfelel a gyégydszati termékekre vonatkozé 93/42/EWG Direktiva
rendelkezéseinek. A terméket a Direktiva IX. fliggelékében a gyégydszati termékekre vonatkozd
osztdlyozdsi kritériumok alapjdén az |. osztdlyba soroltak. A megfelel6ségi nyilatkozatot ennek
alapjén a Direktiva VII Fliggelékében foglaltak szerint az Ottobock kizdardlagos felel6sségének
tudataban tette.

Cesky

INFORMACE

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

Vyznam symboll

Varovani pred moznym nebezpecim nehody a poranéni.
27727 Varovani pfed moznosti vzniku technickych skod.
Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.
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1 Popis

1.1 Uéel pouZiti

Ortéza WalkOn Trimable je uréend vyhradné pro ortotické vybaveni dolnich konéetin a je vhodnd
k noSeni vyhradné na zdravé resp. nenaru$ené pokozce.

1.2 Indikace a funkce

WalkOn Trimable podporuje chodidlo pfi ochablém dorzdlnim fllexoru a maximalné pfi lehké
spasticité napf. po mozkové mrtvici, traumatickém poranéni mozku, pfi skleréze multiplex, neurdlni
svalové atrofii, obrné peronediniho nervu atd.

WalkOn Trimable je vhodna pro:

¢ uzivatele se stabilnim hlezennym kloubem,

* Nemd Z&dny nebo md pouze maly vliv na motorickou kontrolu kolene.

e aktivni uzivatele schopné chize v interiérech i v exteriérech.

Pri deformitdch chodidel: Jestlize Ize zkorigovat deformitu chodidla pouzitim dodateéné vlozky a
laterdlIni opory v kombinaci se stabilni botou, je indikovana ortéza WalkOn Trimable.

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

Funkce:

WalkOn Trimable umoziuje uZivateli pfirozeny obraz chiize a také rychlejsi chiizi a zdroven vétsi
stabilitu. Ve Svihové fazi se prsty a chodidlo zvednou (DK neni v kontaktu s podlozkou) a zabrdni
hluénému ndaslapu naplocho. Vraceni naakumulované energie podpofi pohyb chodidla na zac¢atku
Svihové faze.

OZNAMENT

WalkOn Trimable je dynamickd bércova ortéza; nesmi se pouzivat k prevenci kontraktur (zkratd) atd.

Indikaci musi stanovit Iékaf.

1.3 Kontraindikace

1.3.1 Absolutni kontraindikace

e Stredné tézkd az tézkd spasticita v bérci

¢ Vfedy na dolnich kongetindch

e Stredné tézké az tézké edémy

e Stredné tézké az tézké deformity chodidel

1.3.2 Relativni kontraindikace

Pri ndasledujicich indikacich je zapotfebi se poradit s Iékarem:

KoZni onemocnéni/poranéni, zanétlivé stavy, vystouplé a oteklé jizvy, zarudld a prehrdatd mista
ve vybavené oblasti téla; poruchy odtoku lymfy a to i v pfipadé otokl mékké tkdné v néjaké jiné
Casti téla, ke kterym dochdzi z nejasného dlvodu; poruchy citlivosti a prokrveni dolnich koncetin.

54 | Ottobock 28U23



1.4 Bezpecnostni pokyny

INFORMACE

Informujte klienta o spradvné 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 lékarfem.

[ A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v dlisledku nespravného pouzivani. Tento vyrobek je koncipovén pro
pouziti na jednom uzivateli. Cdsti, které piijdou do styku s pokozkou, mohou pfi pouZiti na jiné
osobé predstavovat funkciondlini resp. hygienické riziko.

Prilis tésné obepinajici ortéza/banddaz mize zplsobit lokdIni otlaky a popf. zizeni cév/nervl
probihajicich v misté ortézy/banddze. Nenasazujte produkt tak, aby byl prili§ tésny! V pfipadé
mimoradnych zmén (napf. zesileni bolesti) okamzité vyhledejte pomoc Iékare.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné neodborné zmény.

| A UPOZORNENI

Nebezpeci nehody pfi fizeni motorovych vozidel. Zda bude pacient schopny fidit motorové
vozidlo pfi noseni WalkOn Trimable, je nutné rozhodnout individudiné podle konkrétniho pfipa-
du. Rozhodujici je mimo jiné ddvod vybaveni (obraz nemoci, vybaveni) a individudini schopnosti
uzivatele WalkOn Trimable.

Je bezpodmineéné nutné, abyste dodrzovali z&konné predpisy pro fizeni motorovych vozidel a
abyste si nechali z pojistnych a pravnich diivodd zkontrolovat a potvrdit od opravnéného orgdnu
svou zpUsobilost k fizeni.

| A UPOZORNENI

Nebezpeci poranéni v diisledku Spatnych okolnich podminek. UZivatele je zapotfebi informo-
vat o nebezpedich, kterd mohou vzniknout v mimorddnych situacich. Napf. skok z urcité vySky
(nad 1 metr) mGze vést ke znacnému pretizeni pruziny a k jejimu prasknuti.

OZNAMENI

Poskozeni v disledku $patnych 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 prostredky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyse-
liny. Toto mlze omezit Zivotnost.

1.5 Konstrukce

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

Jeji dynamické vlastnosti kromé toho umozriuji chizi do schodu se zatizenim prednozi a také pro-
vadeéni drepu.
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| OZNAMENT

Poskozeni v disledku nesprdavné manipulace. Ortéza je vyrobena z predimpregnovaného
karbonového materidlu a neni vhodnd pro tvarovdni za tepla. V opérné plose stélky a spojova-
cich elementech nesmi byt zaddné diry. DoSlo by tim k preruseni vidken a oslabeni komponentu.

2 Manipulace
2.1 Wybér 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 optimdliniho Gcinku ortézy WalkOn Trimable by se méla nosit stabilni
$nérovaci bota s pevnou patni ¢asti. Vyska podpatku by méla byt 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Zjistéte spravnou velikost podle tabulky velikosti.

3. Nastavte ortézu WalkOn Trimable na sprévnou velikost: Kdyz zdkaznik nosi boty s vyjimatelnou

stélkou, tak vezméte stélku a vyznacte podle ni sprdvnou velikost na planzeté chodidla ortézy
(obr. 1) nebo vyznacte kontury chodidla tuzkou pfimo na planzetu.

4. Prifiznéte planzetu na spravnou velikost chodidla podle vyznaéné znacky (obr. 2). Pro nastaveni

Sifky zredukujte laterdlni stranu, ne vSak vice, nez je to zapotrebi, aby se zamezilo sklouznuti
medidiniho Useku/vsazeného dilu do obuvi a plsobeni tlaku vnitini kotnik. Pro nastaveni plan-
zety na délku zredukujte planzetu hlavné v zadni €ésti tak, aby vsazovand &ast automaticky
leZela (posteriorné) za vnitfnim kotnikem a zabrdnilo se tlaku na kloub chodidla resp. na vnitini
kotnik (obr. 3).

5. V pfipadé potieby Ize skofepinu prizplsobit zbrousenim.

6. Pokud ma ortéza ostré hrany, tak je vyhladte brousenim pod vodou pomoci smirkového papiru.

7. Kdyz ma uzivatel néjakou deformitu konéetiny, tak ji zkorigujte pomoci korekéni viozky nebo

specidlné vytvarované pomdcky. (Jestlize nelze chodidlo zkorigovat pomoci vlozky, ortézy nebo
stabilni obuvi, tak by se ortéza WalkOn Trimable neméla pouzivat.)

8. Pfipevnéte textiini komponent na ortézu v Grovni lytka (obr. 4).

9. Prifiznéte mékkou ¢dst suchého zipu na délku odpovidaijici velikosti nohy. Pro zajisténi dobrého

ulpéni ortézy by neméla mékka ¢ast suchého zipu po zapnuti lytkového pdasku okolo lytka pre-
¢nivat mimo tvrdou &dst suchého zipu o vice nez 2 cm.

2.3 Pokyny pro pouzZiti a péci

Materidl: Karbonovy kompozit; lytkovy pasek: PCM (Phase Change Material), teplotu regulujici
materidl, suchy zip - hacky, suchy zip - mékky pdasek.

Cisténi:

Textilni dil: Doporucujeme prat v pracce pfi 40 °C dle potfeby ca. dvakrdt tydné. Pouzivejte
bézny jemny praci prostredek. Peclivé ortézu proplachnéte a suste volné na vzduchu. Upozor-
néni: Zbytky praciho prostfedku mohou zpisobit podrazdéni pokozky a opotfebeni materidlu.
Kompozitovy dil: V pfipadé potreby otfit vihkym hadrem.

V pfipadé ztrdty, nedostatecné funkci suchého zipu, opotfebeni apod. mize pro vés ortotik objed-
nat pfidavnou lytkovou pelotu (obj. ¢. 623239; levy nebo pravy).

Maximalni pfipustna teplota: 120°C.

Likvidace po pouziti: Hoflavy materidl.
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3 Dalsi omezeni pouziti

Tento vyrobek je koncipovdn pro pouziti pouze na jednom uzivateli. Ohledné délky denniho noseni
a doby pouzivani se fidte indikaci stanovenou lékarem.

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

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 splriuje pozadavky smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na
zdkladé kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostfedkd dle Pfilohy IX této smérnice byl tento vy-
robek zarazen do Tridy . Proto bylo prohldseni o shodé vyddano spoleénosti Ottobock ve vyhradni
odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.

Romand

INFORMATIE

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

Legendd simboluri

Avertismente asupra unor posibile pericole de accidente sau rdnire.

[Z27777=] Avertismente asupra unor posibile defectiuni tehnice.
Informatii suplimentare privind tratamentul/ utilizarea.

1 Descriere

1.1 Scopul utilizarii

Orteza WalkOn Trimable este destinatd exclusiv utilizarii in tratamentul ortetic al membrelor
inferioare si este conceputa pentru a fi utilizatad exclusiv pe pielea sanatoasd, respectiv intactd.
1.2 Indicatii si mod de actionare

Orteza WalkOn Trimable sustine piciorul in cazul sindromului ,drop foot”, (inabilitatea flexiunii dor-
sale a piciorului) cu cel mult spasticitate usoard, de ex. in urma unui accident vascular cerebral,
a unei leziuni traumatice a creierului, in caz de scleroza multipld, miatrofie, paralizie a nervului
sciatic popliteu extern (SPE) etc.

Orteza WalkOn Trimable este potrivitd pentru utilizatori care:

® au o glezna stabilg,

® nu prezintd deloc sau prezintd doar o usoard afectare a controlului motric al genunchiului,

¢ sunt utilizatori activi, cu capacitate de deplasare atdt in spatiul interior, cat si in cel exterior.
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In cazul diformitdtii piciorului: este indicatd orteza WalkOn Trimable atunci cand diformitatea pi-
ciorului 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 Trimable este adecvatd pentru activitdtile sportive, in masura in care
nu se efectueaza miscdri 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.

Mod de actionare:

Orteza WalkOn Trimable permite utilizatorului un tipar de mers mai natural, precum si o deplasare
mai rapidd si mai stabild. Tn faza de elan degetele de la picioare si laba piciorului sunt ridicate
(desprindere de sol) si este prevenitd o revenire necontrolatd, zgomotoasd a tdlpii la sol. Prin
returnarea energiei acumulate,va fi sustinutd miscarea piciorului la inceputul fazei de elan.

INFORMATIE

WalkOn Trimable este o ortezd de gamba dinamicd; este interzisd utilizarea ei pentru prevenirea
contracturilor (contractii) etc.

Prescriptia se face de cdtre medic.

1.3 Contraindicatie

1.3.1 Contraindicatie absolutda

¢ Spasticitate moderatd pdnd la severd a gambei
¢ Ulcer al gambei

¢ 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 gdsesc in imediata apropiere a regiunii unde se aplicd orteza; disfunctiona-
litati circulatorii si senzoriale ale extremitdtilor inferioare.

1.4 Indicatii de siguranta

INFORMATIE

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

Potrivirea si aplicarea initiald a produsului trebuie efectuatd exclusiv de catre personal speci-
alizat 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 cdtre 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.
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Un bandaj/orteza aplicat(d) prea strdns poate duce la aparitia unor efecte locale ale presiunii
sau poate chiar, Tn 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
neobisnuite (de ex. accentuarea simptomelor) se va consulta neintarziat medicul.

Este interzisd aducerea oricaror modificdri neconforme scopului de utilizare prevazut asupra
produsului.

Pericol de accidentare la conducerea unui autovehicul. Dacd in timpul purtdrii ortezei WalkOn
Trimable este garantatd abilitatea de a conduce un vehicul, totusi medicul va hotari pentru fie-
care caz in parte. Factorii determinanti sunt, intre altele, tipul tratamentului ortetic (tabloul clinic,
tipul tratamentului ortetic) si aptitudinile individuale ale utilizatorului ortezei WalkOn Trimable.

Respectati neaparat 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 capacitatii 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 sdriturd de la o anumita
inaltime (mai mare de 1 metru) poate avea drept consecinta o suprasolicitare considerabild a
arcului si ruperea acestuia.

1.5 Structura

Gratie structurii formate din trei elemente dinamice (pilon, elementul pentru cdlcai si cel pentru
antepicior al talpii), orteza faciliteazd un mers armonios, apropiat de cel fiziologic, pe suprafete
netede sau accidentate.

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

INFORMATIE

Deteriorare datorita utilizarii necorespunzatoare. Orteza este confectionata dintr-un material
compozit preimpregnat si nu este adecvatd pentru termoformare. Suprafata de sprijin a tdlpii
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 Modul de utilizare

2.1 Selectarea mdrimii

Selectarea marimii ortezei se face Tn baza madrimii incdltamintei (sténga si dreapta; S—XL).
2.2 Adaptarea si aplicarea produsului

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

2. Pentru alegera marimii potrivite consultati tabelul de marimi.
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3. Ajustarea ortezei WalkOn Trimable la mérimea potrivitd: in cazul in care clientul poartd pantofi cu
talpd interioard detasabild, folositi aceasta pentru marcarea marimii 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 fdcut pe aceasta la marimea corespunzatoare (fig.
2). Pentru ajustarea largimii reduceti partea laterald, ihsa nu mai mult decat necesar, pentru a
evita alunecarea segmentului median/elementului inserat in pantof si formarea de presiune pe
interiorul gleznei. Pentru ajustarea lungimii pldcii plantare reduceti in principal segmentul posterior
al placii 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, la nevoie, ajustat prin slefuire.

6. In cazul in care orteza prezintd muchii ascutite, neteziti-le prin slefuire cu hértie abrazivd 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 ajutdtor. (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 Trimable.)

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

9. Taiati partea moale a benzii Velcro la lungimea potrivitd. Pentru a asigura o aderenta optimd,
dupa inchiderea benzii pentru pulpd in jurul pulpei utilizatorului, partea moale a benzii Velcro
nu are voie s depdseascd cu mai mult de 2 cm partea asprd a benzii Velcro.

2.3 Indicatii de utilizare si ingrijire

Material: Material compozit pe baza de fibra de carbon; banda pentru pulpd: PCM (Phase Change
Material), un material termoregulator, reglaj micro cu scai, bandd Velcro moale.

Curdtare:

¢ Componenta textila: Se recomandd spdlarea la masina la 40 °C in functie de necesitdti, insa
aproximativ de doud ori pe saptdmanda. Folositi un detergent delicat uzual. Limpeziti bine si 1a-
sati sd se usuce la aer. Informatie: Reziduurile de detergent pot avea drept consecinta iritarea
pielii si uzarea materialului.

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

Tn cazul pierderii, al functionalitdtii deficiente a benzii Velcro sau alte probleme de acest gen, teh-
nicianul ortoped poate comanda pentru dumneavosatra pernite pentru pulpd suplimentare (codul
de comandd: 623Z39; stanga sau dreapta).

Temperatura maxima permisd: 120°C.
Eliminarea dupa utilizare: Material inflamabil.

3 Alte limitari in utilizare

Produsul este conceput pentru utilizarea de catre un singur pacient. Durata zilnicd de purtare si
lungimea perioadei de utilizare a acesteia se stabilesc prin prescriptie medicald.

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

4 Garantie

Producdtorul 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.
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5 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva 93/42/EWG privind produsele medicale. Tn
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 elaborata de Ottobock pe raspundere
proprie exclusivd, conform Anexei VIl a Directivei.

Hrvatski

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

Znacenje simbola

Upozorenje od mogucih udesa.

27771 Upozorenje od mogucdih tehnickih ostecenja.
Dodatna obavijest za upotrebu pomagala.

1 Opis

1.1 Svrha upotrebe

WalkOn Trimable primjenjuje se iskljucivo za ortotsko zbrinjavanje donjih ekstremiteta i prikladan
je isklju€ivo za primjenu na zdravoj odnosno neostec¢enoj kozi.

1.2 Indikacije i nacin djelovanja

WalkOn Trimable podupire stopalo u slu¢aju slabosti podizanja stopala kod laganog stupnja
spastiénosti npr. nakon mozdanog udara, traumatske ozljede mozga, multiple skleroze, neuralne
miSiéne atrofije, paralize peroneusa itd.

WalkOn Trimable je prikladan za:

¢ korisnike sa stabilnim gleznjem,

¢ korisnike koji nemaju smanjenu motori¢ku kontrolu koljena ili je imaju u manjoj mjeri,

¢ aktivne korisnike koji se kreéu u zatvorenom i na otvorenom.

Kod deformacija stopala: primjena ortoze WalkOn Trimable indicira se kada je deformaciju sto-
pala moguée ispraviti primjenom dodatnog uloska i bo¢ne osnove zajedno sa stabilnom cipelom.

Ortoza WalkOn Trimable namijenjena je uglavnom za sportske aktivnosti, dokle god se ne izvode
brze, nagle kretnje s ekstremnim sljedovima koraka. Primjerice kod ko$arke, badmintona ili jaha-
nja s poveéanom aktivnoscu. U svakom sluéaju o aktivnostima treba porazgovarati s pacijentom
i eventualno nastojati nabaviti posebno pomagalo za zahtjevnije aktivnosti.

Nacin djelovanja:

WalkOn Trimable omogucuje korisniku prirodan obrazac hoda te brzi hod s ve¢om razinom stabil-
nosti. U fazi zamaha podizu se nozni prsti i stopalo (odignuto od tla) i sprjec¢ava se ravno, buéno
polaganije na tlo. Povratom skupljene energije podupire se kretanje stopala na pocetku faze zamaha.
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NAPOMENA

WalkOn Trimable je dinami¢na ortoza potkoljenice i ne smije se koristiti za prevenciju kontrak-
tura (skracenja) itd.

Indikaciju mora postaviti lijecnik.

1.3 Kontraindikacija

1.3.1 Apsolutne kontraindikacije

¢ umjerena do tesSka spasti¢nost potkoljenice

e ¢girevi na nogama

® umjeren do tezak edem

® umijerene do teske deformacije stopala

1.3.2 Relativna kontraindikacija

U sluéaju slijedecih indikacija potrebno je posavjetovati se s lijeEnikom:

kozne bolesti/ozljede, upalne pojave, ispupceni oziljci s oteklinom, crvenilo i pregrijanje, poreme-

¢aji u otjecanju limfe, ukljuujuéi nejasne otekline mekog tkiva daleko od primijenjenog pomagala,
osjetilni poremeéaiji i poremecaiji cirkulacije u donjim ekstremitetima.

1.4 Sigurnosne napomene

Kupca je potrebno upuititi u propisno rukovanje proizvodom/njegu proizvoda.

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

Opasnost od ozljedivanja uslijed neprimjerene uporterbe. Proizvod je predividen za koristenje
na samo jednom korisniku. Dijelovi koje je potrebno prilagoditi oblikom te dijelovi koji izravno doticu
koZu mogu pri upotrebi ortoze na drugoj osobi izazvati funkcionalne odnosno higijenske opasnosti.

Preévrsto postavljena ortoza/bandaza moze izazvati lokalne pojave pritiska i eventualno suzenja
krvnih Zila ili Zivaca koji se tu nalaze. Proizvod nemojte postaviti preusko. U slu¢aju neobicnih
promjena (npr. poveéanja bolova) smjesta potrazite lijecnika.

Na proizvodu se ne smiju vrsiti neprimjerene izmjene.

Opasnost od nezgode pri voznji motornog vozila. Postoji li pri nosenju ortoze WalkOn Trima-
ble sposobnost za voznju vozila, potrebno je odluciti na temelju individualnog sluc¢aja. Faktori
odlucivanja su izmedu ostaloga klini¢ka slika bolesti, njega, te individualne sposobnosti korisnika
ortoze WalkOn Trimable.

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.
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Opasnost od ozljedivanja uslijed pogresnih okolinskih uvjeta . Korisnika je potrebno informi-
rati o mogucéim opasnostima u neobi¢nim situacijama. Primjerice skok s odredene visine (vie
od 1 m) moZe izazvati znatno preopterecenje opruge i njezin lom.

NAPOMENA

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

Proizvod ne bi smio doéi u dodir sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losionima.
Time se moze skratiti vijek trajanja.

1.5 Konstrukcija

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

Aktivnijim korisnicima omoguéeno je uspinjanje stepenicama uz optereéenje prednjeg dijela sto-
pala te spustanje u Sucanj.

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 velic¢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 Trimable, potrebno je
nositi stabilne cipele na vezanje s ¢vrstim kalupom za pete. Potpetica bi trebala biti visine 1,0
cm (+/- 5 mm).

2. Toénu veliCinu pronadite u tablici s veli¢inama.

3. Prilagodavanije ortoze WalkOn Trimable pravilnoj veli¢ini: ukoliko kupac nosi cipele s potplatom
koji se moze izvaditi, koristite se njime kako biste na stopalu ortoze oznadili toc¢nu velicinu (sl.
1) ili obrise stopala olovkom izravno prenesite na stopalo ortoze.

4. Stopalo ortoze izrezite na to¢nu veliginu u skladu s oznakom na njemu (sl. 2). Kako biste pri-
lagodili Sirinu, smanjite bo€nu stranu, ali ne viSe nego $to je potrebno, da bi sprijecili klizanje
medijalnog dijela/umetka u cipeli i pritisak na unutarnji glezanj. Kako biste prilagodili duljinu
stopala ortoze, smanijite iskljuCivo straznji dio stopala ortoze tako da umetak automatski lezi
iza (posteriorno) unutarnjeg gleznja te tako da se sprijeci pritisak na skocni zglob odnosno
unutarnji glezanj (sl. 3).

5. Leziste ortoze se u slucaju potrebe moze prilagoditi brusenjem.

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

7. Ukoliko korisnik ima deformaciju stopala, ispravite je korekcijskim uloskom ili posebno oblikova-
nim pomagalom. (Ukoliko se stopalo ne moze korigirati uloSkom, ortozom i stabilnom cipelom,
ortoza WalkOn Trimable ne bi se smjela koristiti.)
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8. Tekstilni dio postavite na dio ortoze koji nalijeZze na visinu lista (sl. 4).

9. Meki dio ¢icka odrezite na odgovarajuc¢u duljinu. Kako biste osigurali dobro prijanjanje, meki
dio ¢icka nakon zatvaranja vrpce oko korisnikova lista, ne bi smio striati viSe od 2 cm preko
tvrdog dijela ¢icka.

2.3 Upute za upotrebu i odrzavanje

Materijal: kompozitni materijal od uglji¢nih 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 dvaput tjedno. Kori-

stite se uobicajenim sredstvom 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 vrpcu s ¢ickom, ili ako je neispravna, istroSenaii sl., Vas ortopedski tehni¢ar moze
Vam narugiti dodatne jastucice za listove (br. 623239; lijevi ili desni).

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

3 Ostala ogranic¢enja pri upotrebi

Proizvod je zamisljen za koriStenje na samo jednom korisniku. Dnevno trajanje noSenja i razdoblje
primjene prilagodavaju se prema medicinskoj indikaciji.

Ne sadrzi lateks: prema dosadasnjim spoznajama tvrtke Ottobock ovaj proizvod ne sadrzi pri-
rodnu gumu.

4 Odgovornost

Proizvodacevo jamstvo primjenjuje se samo ukoliko se proizvod koristi prema navedenim uvjetima
i u odgovarajuée namjene. Proizvoda¢ preporu¢a struéno rukovanje proizvodom te pridrzavanje
odgovarajucih 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.
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Slovensky

INFORMACIA

Ddtum poslednej aktualizacie: 2013-01-09
* Pozorne si precitajte tento dokument.
» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia.

Vyznam symbolov

Varovania pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
[7=77] Varovania pred moznymi technickymi $kodami.
Dalie informdcie k o$etrovaniu/pouzitiu.

1 Popis

1.1 Uéel pouzitia

Ortéza WalkOn Trimable je uréend vyhradne na pouzitie na ortetické oSetrovanie dolnych koncatin
a je vhodnd vyhradne na aplikdciu na zdravd, resp. neporu$ent pokozku.

1.2 Indikdcie a spésob ucinku

WalkOn Trimable podporuje nohu pri slabosti dorzdlnych flexorov nohy s nanajvys [ahkou spasti-
kou, napr. po mozgovej pordzke, traumatickom poraneni mozgu, pri skleréze multiplex, neutrdinej
atrofii svalov, ochrnuti ihlicového nervu, atd.

WalkOn Trimable 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 Trimable.

WalkOn Trimable je v zdsade vhodnd na Sportové aktivity, pokial sa nevykondvaju rychle, ndhle
pohyby 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.

Spodsob udinku:

WalkOn Trimable umoznuje pouzivatelovi prirodzeny vzhlad chédze, ako aj rychlu chédzu s
vdacsou stabilitou. V Svihovej faze sa prsty a noha nadvihnud (uvolnenie od podlahy) a zabrdni sa

plochému, hlasnému dosadnutiu. Vdaka vrateniu uloZenej energie sa podporuje pohyb nohy na
zadiatku Svihovej fazy.

OZNAMENIE

WalkOn Trimable je dynamickou ortézou predkolenia; nesmie sa pouzivat na prevenciu kon-
traktur (skrdteni), atd.

Indikéciu musi stanovit lekar.
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1.3 Kontraindikdcia

1.3.1 Absolutna kontraindikacia

* Mierna az tazkda spastika v predkoleni

® Vredy na nohéch

¢ Mierne az tazké edémy

¢ Mierne az fazké deformity nohy

1.3.2 Relativna kontraindikdacia

Pri nasledujucich indikdcidch je potrebnd konzultdcia s lekdrom:

Ochorenia/ poranenia koze; zdpalové prejavy; ohrnuté jozvy s opuchom, s€ervenanie a prehriatie;
poruchy lymfatického odtoku vratane nejasnych opuchov mékkych Easti tela vzdialenych od prilo-
Zeného pomocného prostriedku; poruchy obehu a citlivosti v dolnych kon&atinach.

1.4 Bezpecnostné upozornenia

INFORMACIA

Zdkaznik sa musi obozndmit s riadnou manipuldciou a oSetrovanim vyrobku.

Prvé zaloZenie a prispdsobenie vyrobku smie vykonat iba vyskoleny odborny persondl. Dennd
doba nosenia a obdobie aplikdcie sa riadia podla lieGebnej indikdcie tak, ako bola stanovend
lekarom.

[ A UPOZORNENIE

Nebezpedenstvo poranenia spésobené neodbornym pouzitim. Vyrobok je koncipovany na
pouzitie iba jednym pouzivatelom. Formovatelné diely a diely, ktoré prichddzaji do styku s koZou,
mozu pri pouziti ortézy dalSou osobou predstavovat funkéné, prip. hygienické rizika.

Prilis pevne nasadend ortéza/ banddz moze spodsobit lokdlne priznaky tlaku a pripadne aj zGZenia
na priebeznych tepndch alebo nervoch. Vyrobok nenasadzuijte prili§ napevno. Pri neobvyklych
zmendch (napr. zvySenie bolestivosti) je potrebné ihned' vyhladat lekara.

Neodborné zmeny na vyrobku sa nesmu vykonavat.

| A UPOZORNENIE

Nebezpecenstvo nehody pri vedeni motorového vozidla. To, ¢i pri noseni WalkOn Trimable je
pouzivatel schopny viest motorové vozidlo, zavisi od kazdého individudineho pripadu. Rozhodu-
juce su okrem iného druh lieCby (priznaky choroby, lie¢ba) a individudine schopnosti pouzivatela
WalkOn Trimable.

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

| A UPOZORNENIE

Nebezpecéenstvo poranenia vznikajuce pri nevhodnych externych podmienkach. Pouzivatel
sa musi informovat o moznych nebezpecenstvdch pri mimoriadnych situdcidch. Napriklad skok
z urcitej vysky (viac ako 1 meter) méze viest k zretelnému pretazeniu pruziny a k jej zZlomeniu.
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OZNAMENIE|

Skody spdsobené 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 konstrukcii z troch dynamickych prvkov (pylén, oblast paty a priehlavku chodidla) umoziiuje
ortéza harmonickd, fyziologickdl chddzu na rovhom a nerovnom podklade.

Na zdklade dynamickych vlastnosti st okrem toho dovolené chédza do schodov so zatazenim
priehlavku, ako aj prechod do drepu.

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 viakna a zoslabili licovany diel.

2 Manipuldcia
2.1 Vyber velkosti
Vyber velkosti ortézy sa vykondva na zdklade velkosti topdanky (viavo a vpravo; S—XL).

2.2 Prisp6ésobenie a nasadenie vyrobku

1

. Vyber topdnky: pre dosiahnutie optimdlneho uéinku WalkOn Trimable by sa mala nosit stabilng
$nurovacia topdnka s pevnou pétou. Podpdtok by mal byt vysoky 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. Spravnu velkost vyhladajte v tabulke velkosti.

3. Prisposobenie WalkOn Trimable na spravnu velkost: ak zakaznik nosi topdnku s vyberatelhou

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

4. Chodidlovt podlozku odstrihnite podla na nej vykonaného oznacenia na spravnu velkost (obr.

2). Pre prispdsobenie Sirky redukujte laterdlnu stranu, avsak nie viac, ako je potrebné, aby
sa zabrdnilo zoSmyknutiu strednej Casti/dielu vlioZky v topdnke a tlaku na vnitorny ¢lenok. Pre
prispdsobenie dizky chodidlovej podlozky redukujte hlavne zadnu éast chodidlovej podlozky,
takZe nasadzovand cast lezi automaticky za (posteriérne) vnatornym ¢lenkom a zabrariuje sa
tlaku na chodidlovy kib, prip. vnitorny &lenok (obr. 3).

5. Panvu je mozné v pripade potreby prisposobit pribrasenim.

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

7. Ak ma pouzivatel deformitu nohy, korigujte tito korek&nou vlozkou alebo Specidlne tvarovanym

pomocnym prostriedkom. (Ak nohu nie je mozné korigovat vlozkou, ortézou a stabilnou topdn-
kou, nemala by sa ortéza WalkOn Trimable pouzivat.)

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

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

nemala by mdkkd ast suchého zipsu po zalozeni lytkového pdasu okolo lytka pouzivatela pre-
¢nievat o viac ako 2 cm nad tvrdou éastou suchého zipsu.
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2.3 Ndvod na pouZitie a oSetrovanie

Materidl: kompozitny materidl z uhlikového vidkna; lytkovy pas: PCM (Phase Change Material),

teplotu regulujici materidl, mikroupinanie, mdkké upinacia pdaska.

Cistenie:

¢ Textilny komponent: pranie v pracke pri 40 °C sa odporuéa podla potreby, avSak priblizne dva
krat za tyzden. Pouzivajte bezny jemny praci prostriedok. Starostlivo prepléchnite a nechajte

vysusit na vzduchu. Upozornenie: zvySky po pracom prostriedku mozu sposobit podrazdenie
pokozky a opotrebovanie materidlu.

e Komponent z kompozitného materidlu: v pripade potreby ho poutierajte vihkou handri¢kou.

Pri strate, nedostatoénej funkénosti upinacieho pdsu, opotrebeni a pod. vém mbze vas ortopedicky
technik objednat dodatocné lytkové vankusiky (obj. ¢. 623Z39; lavé alebo pravé).

Maximalna pripustna teplota: 120°C.
Likvidacia po pouziti: horlavy 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 zZiadnu pri-
rodnd gumu.

4 Zaruka

Vyrobca ruéi za vyrobok iba vtedy, ak sa pouziva za uvedenych podmienok a na uvedené Ucely.
Vyrobca odpordéa 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 zaklade klasifikadnych
kritérii pre medicinske vyrobky podfa prilohy IX smernice bol vyrobok za¢leneny do triedy I. Vyhlase-
nie o zhode preto vytvorila firma Ottobock vo vyhradnej zodpovednosti podla prilohy VII smernice.

Bbnarapcku

IMHPOPMALIS |

[Hara Ha nocnepHara aktyanmaauusi: 2013-01-09
* [NpoueTeTe BHUMATENHO TO3W AOKYMEHT.
» CnasBanTe ykasaHusita 3a 6e3onacHocT.

3Ha4yeHue Ha cuMBoNUuTe

MpenynpexaeHvs 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsBaHUs.

[ 7] NpepynpexaeHns 3a Bb3MOXHM TEXHUHECKM MOBPEy.

JonbnHnTtenHa nHpopmaums 3a NpunoxXeHneTo.
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1 OnucaHue

1.1 Uen Ha n3nonssaHe

WalkOn Trimable ce nsnon3sa eAUHCTBEHO 3a OpTE3VPaHE Ha AOHUTE KPaWHULLM 1 € MOAXOAALLA
€4MHCTBEHO 3a NPUIOXEHNE BbPXy 34paBa Pecr. He 3acerHara Koxa.

1.2 UHamnKaumu n npyuHuMn Ha gecTteve

WalkOn Trimable noaabpxa crbnanoto npu cnaboct Ha Aop3anHus ¢aekcop Ha CTbnanoTo C Hawi-
MHOTO JleKa CnacTuKa, Hamp. Crief, anorniekT1yeH yaap, TpaBMaTUiH1 HapaHsiBaHUs Ha MO3bKa, Npu
MHOXECTBEHa CK1epo3a, HeBpasiHa MycKysiHa atpodusi, napanmaa Ha NepoHeyca U T.H.

WalkOn Trimable e nogxoasia 3a notpeburenu cbc:

e crabuneH rneseH,

e 6e3 UnM camo JIEKO HapyLLEHWE Ha MOTOPHWSI KOHTPOJ Ha KOJSIHOTO,

® aKTUBHW NOTPEOBUTENM, ABMUXKELLM CE KAKTO B MOMELLEHUS Taka U Ha OTKPUTO.

Mpu pedpopmaunm Ha ctbnanorto: Ako eaHa AepopmaLiMs Ha CTbMANOTO MOXE Aa Ce Kopurupa ¢
13non3BaHe Ha AOMb/IHUTENHA CTesKa U CTPaHWYHa NOoA/IoXKKa B KOMBMHALIMA CbC cTabunHa obyska,
ce npenopbysa WalkOn Trimable.

Mo npuHumn WalkOn Trimable e npegHasHadeHa 3a CNOPTHU AENHOCTY, MPK KOUTO He Ce N3BBbPLU-
BaT 6bpP3K, BHE3AMHN ABWXEHUS B €KCTPEMHa Noc/iefoBaTeNiHoCT (Hanp. 6acket6on, 6aaMUHTOH
Wn si3feHe ¢ BUCOKa akTMBHOCT). BB BCekun cnyyan aenHoctute Tpsbea fa 6baar o6CbaeHn ¢
nauueHTa 1 eBeHT. Ja ce Lenn cneupanHo obeaneyaBaHe 3a BUCOKA aKTUBHOCT.

MpuHuKMn Ha pencteue:

WalkOn Trimable nossonsia Ha noTpebuTens no-ectecTseHa NoxoAKa Kakto 1 no-6up3 xopn, ¢
noseye ctabunHocT. [NpbcTuTe Ha Kpaka 1 CTbanoTo ce nosaurar (OTAENST ce oT Nofa) Bbe dasata
Ha pasmax 1 ce NpefoTBPaTsBa LYMHOTO UM NpusemsBaHe. BnarogapeHue Ha Bb3BPBLLAHETO Ha
3anaseHara eHeprusi ce noaabpXa ABUXEHNETO Ha CTbMAIOTO B HAYaN0TO Ha dasata Ha pasmaxa.

YKASAHYE

WalkOn Trimable e puHamuyHa opTesa 3a nogbenpuuara, T4 He 6vBa Aa ce M3non3Ba 3a npe-
BEHLMS HA KOHTPaKTypu (CKbCSABaHWSA) U T.H.

3a Hes ce U3KCKBa JIEKAPCKO MpeanmcaHue.

1.3 KoHTpanHaukauus

1.3.1 A6conoTHa KOHTpanHauKauus

® YMmepeHa [0 Texka cnactvka B nogbegpuuara
¢ [HOVHM paHK Ha KpakaTa

® YMepeHu A0 TEXKU OToLM

* YMepeHu Ao Texku aepopmaumm Ha CTbNanoTo

1.3.2 OTHOoCcUTENHa KOHTpanHauKauus
Mpw cnepHuTe MHAMKaUMK € HeobXxoaMMa KOHCYNTaUMs C fieKap:

KoxHu 3360J1ﬂBaHVIﬂ/HapaHFIBaHVI$I, Bb3naJInTeNIHN ABNeHnd, USNbKHaInN 6enesu ot PaHn C NoAyTUHN,
3a4epBsgBaHe U npetonnsaHe, N3Ttn4aHe Ha J'IVIMCI)a, BKJTIOHUTEJTHO N HEACHU NOAYTUHU NO cnabuHuTe
panedye oT NoCTaBeHOTO NOMOLLHO CpencTBo, HapyLeHne Ha 4yBCTBUTEJTHOCTTa U Ha LUpPKynaumsaTa
Ha JONTHUTe Kpal‘/lIHVILI,VI.
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1.4 Yka3saHusi 3a 6e3onacHocT

INHOOPMALINS |

KnneHntsT TpsibBa na 6bae MHCTPYKTUPaH 3a npasuiHoTo GopaBeHe/NoAAPBXKKA Ha NPOAYKTa.

MbpBOHAYaIHOTO NOCTaBSHE M HanacBaHe Ha MPOAYKTa e paspeLLeHO caMo OT CTpaHa Ha 06y4eHu
cneumnanuctv. ExegHeBHata NpoabiXUTENIHOCT HA HOCEHE Y NEPUOLBT Ha NPUIOXEHUE 3aBUCAT
OT MefMUMHCKaTa MHAMKaLUUS, ONpeaeneHa ot fekap.

| A BHUMAHUE |

OnacHocTt ot HapaHsBaHe nopaau HenpaBUJIHO U3NON3BaHe. rlpO,El,yK'I'bT € npegHasHa4eH 3a
yn0Tpe6a caMo OT eauH I'IOTpeﬁVITeJ'I. l'{E\CTI/ITe, KOWUTO BJIN3aT B ANPEKTEH KOHTaKT C KOXKaTa, Morat
Aa NpuYHnHAT C‘)yHKLI,VIOHaﬂHVI pecn. XurmneHH pnckoBe Npu N3nosi3BaHe Ha opTeaara oT Apyru anua.

TBbpAe nNbTHO NocTaBeHaTa opTesa/baHaax MOXe Aa NPUYNHU TOKASHU MPUTUCKaHUS U EBEHT.
CTECHEHWs Ha MPEMMHaBaLLVM KPbBOHOCHM CbA0BE UK HepBu. He nocTaeaiTe npoaykta TBbpae
cterHarto. [pu HeobuyalHn NpomeHn (Hanp. yBennyasaHe Ha 6onkuTe) He3abaBHO NOTbLPCETE Jiekap.

He 6uBa pa ce naBbpLUBaT He KBaNMpULMPaHM MPOMEHWN MO NPOAYKTA.

[ A BHUMAHVE

OnacHocT ot 3nononyka npuv ynpasneHune Ha MIMC. Janu npu HoceHne Ha WalkOn Trimable
ce HapylwaBa crnocobHocTTa 3a ynpasnenue Ha MINC, Tpsabsa aa ce pelun 3a BCEKM KOHKPETEH
cnyyan. O peluaBallo 3Ha4yeHne e BUabLT Ha obesnevaBaHeTo (cuMnToMu, obesneyaBaHe) U UH-
AvBuAayanHute crocobHocTn Ha notpebutens Ha WalkOn Trimable.

HenpemeHHO B3eMeTe nopf, BHYMaHWe HauMOHaNHUTE 3aKOHOBU pasnopenbun 3a wodpupaHe Ha
aBTOMOGWIIM 1 MO 3aCTpaxoBaTeIHO-NPaBHU NMPUYKHK NPoBepeTe 1 NoTebpAeTe Baluata npurogHocTt
3a WwodurpaHe Ha OTOPU3UPAHO MSCTO.

| A BHUMAHME |

OnacHocT ot HapaHsiBaHUsa nopaau HenpaeuHU OKOJIHU yCNnoBuUS. HOTpeGMTeJ‘IﬂT TpﬂﬁBa
na 6vae MHCbOpMI/IpaH 3a Bb3MOXHWUTE ONAaCHOCTN B U3BbHPEOHU CUTyauuu. Hanpmmep CKOK OT
onpejeneHa Buco4nHa (noseqe ot 1 Mepr) MOXe Aa aosene A0 3Ha4YUTEeNTHO NpeToBapBaHe Ha
npyxwuHata n oo HEMHOTO CKbCBaHe.

YKASAHYE

LLleTn nopapu HenpaBWIHM OKONHK YcnoBus. [poayKTsT He e HeBb3nnameHsieM. Tol He 6usa
[a BNM3a B KOHTAKT C OTKPUT OMbH U APYT MBTOYHULIM Ha TOMMHA.

rlpOLl,yK'I'bT He 6MBa Oa BNu3a B AoNnp CbC CbAbpXaln Ma3HUHN NN KUCENUHU npenapatu,
MeXneMM 1 NOCMOHU. ToBa MOXe a CKbCU CpOKa Ha n3nons3saHe.

1.5 KoHctpykums

Brlarop,apeHVle Ha KOHCTpyKUuAaTa OT TpU AUHaAMUYHN eneMeHTa (I'II/IJ'IOH, 30Ha Ha netarta U Ha
npeagHarta 4act Ha CTbnaJsioTo Ha I'IO,CLHO)KKaTa) opTesata No3BoJisiBa XapMOHUYEH, CI)VI3VIOJ'IOFVI‘-IGH
XopA, No paBHN U HEpaBHWN MOBbPXHOCTHU.

Enarop.apeHme Ha OMHAMUYHUTE KayecTBa OCBEH TOBA Ca NO3BOJIEHM U M3KA4YBaHETO MO CTbNOU C
HaToBapBaHe Ha npegHaTta 4acT Ha CTbNalIoTO KaKTo U KNdKaHe.
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YKASAHYE

LLletn nopaau Heponyctumo 6opaeeHe. OpTesara e NpovsBeaeHa OT NPeABapUTESIHO UM-
NperHMpaH MHOrOC/IOEH MaTepua U He e NoAxoAsLa 3a TepMuyHo aedopmmpare. OnopHara
MOBBPXHOCT Ha NOAOXKATA U CBbP3BalLMTE eleMeHTU He BuBa ga umar nepoopaumu, Te buxa
npekbCcHanM BrakHata 1 6uxa otcnabunu npuraxgaliara ce 4acr.

2 bopaBeHe
2.1 U360p Ha pa3mep

PaamepbT Ha opTesarta ce onpegens B 3aBYCUMMOCT OT HOMepa Ha 0ByBKuTe (OTSIBO M OTASCHO;
S-XL).

2.2 HanacBaHe n noctaBsiHe Ha NPoAyKTa

1.

M36op Ha obyBku: 3a ga ce nocturHe ontumanHoTo Bbagenctave Ha WalkOn Trimable, Tps6sa
[a ce HocsiT cTabunHm 06yBKM C Bpb3KM C TBbpaa neta. Tok4yeto Tpsbea ga e 1,0 cm (+/- 5 mm).

2. HanpaseTe cnpaBka 3a npaswiHusi pa3mep oT Tabnvuara.

3. Hanacsane Ha WalkOn Trimable kbm npaBunHus pasmep: AKO KIMEHTLT HOCU OBYBKM CbC

cBanisiLLA Ce NOAJIOKKA, U3MNOI3BaNTE 5, 3a A MapKUpare NpasuiiHKs pasMep Bbpxy OCHOBaTa
3a CTbNAOTO Ha opTesara (pur. 1) uam NpeHeceTe o4epTaHUATA HA CTBMNATIOTO AUPEKTHO BbPXY
OCHOBarTa 3a CTbNasoTo.

4. PaskpoeTe ocHoBata 3a CTbMasioTo CbIIACHO HanpaBeHaTa BbpXy Hest MapK1poBKa 3a NpaBuiiH1S

paamep (¢pur. 2). 3a HanacBaHe Ha LUMpMHATA HaMareTe natepanHaTta cTpaHa, Ho He MoBeYe oT
HeobxoAMMOTO, Taka Ye Aa ce n3berHe U3MecTBaHe Ha MEAVANTHUS CeKTOp/BOXKa B 0byBKaTta 1
NPUTUCKAHETO Ha BLTPELLHOTO KoKaye. 3a HanacBaHe Ha OCHOBATa Ha CTbMasIoTo MO AbIKMUHA
HamaneTe OCHOBHO 3a[HaTa 4acT Ha OCHOBaTa Ha CTbMASIOTO , Taka 4Ye BJIoXKaTa Ja 3acTaHe
aBTOMaTU4HO 3af, (MoCTepuop) BLTPELLUHOTO KoKande 1 Ja ce n3berHe npUTMCKaHeTo BbpXy
cTaBata Ha CTbMasoTo PeCH. BbTPELLUHOTO Kokanye (¢ur. 3).

5. MNpu Hyxpa obBMBKaTa CbLLO MOXE Aa Ce HanacHe C LwandosaHe.

6. Ako opTesata uma octpu pbboBe, 3arnageTe ri ¢ WwWnndosaHe Nog, Boaa C LUKypKa.

7. Ako notpebutensT nma gepopmaumsa Ha CTbNanoTo, KOpUrMpamnTe s ¢ Kopurupatla nibHKa unm

cneuuanHo obopMeHO NOMOLLHO CPeAcTBO. (AKO CTbNanoTo He Moxe Aa 6bae KopuUrupaHo ¢
nibHKa, opTesa u ctabunHa obyeka, He 6usa aa ce nsnonssa WalkOn Trimable.)

8. lNocTtaBeTe TEKCTU/IHUTE KOMMOHEHTU Ha MOJIOXEeHAaTa Ha BUCOYMHaTa Ha npaceua 4act Ha

optesarta (pur. 4).

9. OTpe>KeTe MeKaTa YacCT Ha 3aKkon4yasikara fierneHka Ao nogxogaiwiara AbkuHa. 3a aa ce rapaHTnpa

,U,OGPOTO 3axBalllaHe, MekaTa 4acT Ha 3akonyasikaTa JieneHka He 6uBa aa usnnsa no.eye oOT 2
CM U3BBbH TBbpAarta HacT cnef 3atBapsaHe Ha neHTata 3a npaceua.

2.3 UHcTpykums 3a ynotpeba n noaapbxka

Matepuan: MmHorocnoeH matepuan oT kapboHOBM HULLIKW; fieHTa 3a npaceua: PCM (Phase Change
Material), TepmMoperynupall, MaTepua, MAKpO Nenka, Meka 3asenBallia fneHTa.

MouucrtBaHe:

2

TekctnnHm komnoHeHTu: [Npun HyxAa ce NpenopbyBa n3nnpaHe B nepanHa mawmHa npu 40 °C,
npubnnanTenHo ABa NbTn ceaMuyHo. snonsearite o6MKHOBEH nNpenapar 3a ¢GMHO npaHe.
MannakeanTte ctapaTtesiHo 1 OCTaBsIiTE Aa M3CbXBa Ha Bb3Ayx. YkasaHue: OcTarbumte oT
nepuiHWS Npenapar Morat Aa NpeAv3BrKaT ApasHeHe Ha KoXara U M3HOCBaHe Ha MaTtepuana.
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¢ KoMMoHeHTH oT MHorocnoeH matepuan: MNpu Hyxaa n3bbpLuete ¢ BaxeH napLa.

Mpu 3ary6a, HepocTaTbyHa GYHKLMOHAIHOCT Ha 3anenBsallaTa JieHTa, N3HOCBaHe Wiv NoAo6HM,
BaLLMAT OPTONEAMYEH TEXHUK MOXe Aa Bu nopbya gonbraHUTENHM NOASIOXKKM 3a npacuuTe (Homep
3a nopwyku. 623739; nasa unn gsicHa).

MakcumanHo ponyctuma temneparypa: 120°C.
OtcTpaHsiBaHe KaTto oTnagbK crnej usnonssaHe: Boannamerssaly, ce matepualn.

3 Apyru orpaHu4eHuns npyu n3non3BaHeTo
MponykTsT e NpegHasHadeH 3a yroTtpe6a camo oT e4uH notpebuten. ExenHesHaTa NpogbmKUTEHOCT
Ha HOCEHE U MEePUOLLT Ha MPUIOXKEHUE 3aBUCAT OT MEAULMHCKATA MHAMKALMS.

He cbabpxa natekc: Cnopep, HMBOTO Ha No3HaHuATa Ha ¢upma Ottobock To3M npomykT He
CbAbpXa eCTECTBEH KayuyK.

4 OTroBOpHOCT

Mpon3BoAUTENST HOCK OTFOBOPHOCT CaMo, ako NPOAYKTLT CE U3NOM3Ba NPU NOCOYEHUTE YCI0BUS
¥ 3a npeaBuaeHuTe Lenu. MNpounssoanTensTt npenopbysa NPOAYKTLT Aa CE U3MO0J3Ba CbobpaseHo
C npeaHas’HavyeHeTo My 1 Aa ce NoAAbpXa CbrflacHO MHCTPYKUMATA 3a ynotpeba.

5 CE cbBmecTUMOCT

MpoaykTsT M3MbnHsBa nancksaHuaTa Ha dupektuea 93/42/EVIO oTHOCHO MeAMLMHCKWTE U3aenvs.
MpoayktsT e knacudwmumpar B Knac | cbrnacHo npuHumnuTte 3a knacuguuypade ot Mpunoxerue IX
Ha Jupektusata. [Nopaau ToBa Aeknapaumsta 3a CbOTBETCTBIE € CbCTaBeHa Ha cobCcTBeHa OTro-
BopHocT Ha Ottobock cbrnacHo Mpunoxenwue VII Ha Qupektusara.

Turkce

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

Sembollerin anlami

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

1 Aciklama
1.1 Kullanim amaci

WalkOn Trimable sadece alt ekstremitelerdeki ortetik uygulama igin kullanilmalidir ve sadece
saglikh cilt ile temas igin uygundur.
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1.2 Endikasyonlar ve etki sekli

WalkOn Trimable AFO ortezi hafif veya belirgin oranda disik (ayak kaldirma gigliligi) spastik
ayak, orn. felgten sonra, travmaya bagl beyin hasarinda, Multipler sklerozis, nevraljik kas atrofi-
sinde, Peroneus felg vb.

WalkOn Trimable asagidaki kullanicilar icin uygundur:

¢ stabil ayak bilegi,

¢ Dizin motorik kontroliinde eksiklik yok veya sadece hafif miktarda var,

¢ aktif kullanicilar, hem i¢ hem de dis mekanlarda.

Ayak deformasyonlarinda: ilave bir tabanlik veya lateral bir tertibat ile ayak deformasyonu saglam
bir ayakkabi ile baglantili olarak diizeltilebiliyorsa, bir WalkOn Trimable gereklidir.

WalkOn Trimable asirn adimlamada hizli ve ani hareketler yapilmiyorsa, genel olarak sportif et-
kinlikler icin uygundur. Orn. basketbol, badminton veya cok yiiksek tempolu ata binme. Etkinlikler
her durumda hasta ile birlikte ele alinmalidir ve gerekirse tempolu etkinlikler igin 6zel bir uygulama
saglanmalidir.

Etki sekli:

WalkOn Trimable kullaniciya dogal bir yiiriiylis ve ayrica stabil bir sekilde daha hizli bir ylriyls
saglar. Salinm fazinda parmaklar ve ayak kaldirilir (zemine olan mesafe). Depolanan enerjinin geri
verilmesi ile ayagin hareketi, salinim fazinin basinda desteklenir.

DUYURU

WalkOn Trimable dinamik bir ayak bilegi ortezidir; kontraktirlerin (kisaltmalar) 6nlenmesi vs.
icin kullanilmamalidir.

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/yaralanmalar; iltihapl belirtiler; sismis ve agilmis yaralar, kizariklik ve dokunul-
dugunda asin sicaklik hissi; lenfatik akis bozukluklarinda belirgin olmayan yumusak dokularda
sismeler dahil takilan yardimci maddenin viicuttan uzak yerlerinde; alt ekstremitelerde hissetme
ve dolasim bozukluklari.

1.4 Gdvenlik uyarilari

Kullanici, Grintin usuliine uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendiriimelidir.

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

28U23 Ottobock | 73



Usuliine uygun olmayan kullanimdan dolayi yaralanma tehlikesi. Uriin sadece bir hastanin
kullanimi i¢in tasarlanmigtir. Ortezin viicut ile dogrudan temas eden pargalari, bagka bir kigi
tarafindan kullanildiginda fonksiyonel veya hijyenik risklere neden olabilir.

Cok fazla siki takilmis bir ortez/bandaj lokal basinca ve damar veya sinirlerde daralmalara neden
olabilir. Uriin gok siki takiimamalidir. Sira dii degisikliklerde (6rn. agrilarin artmasinda) derhal
bir doktora bagvurulmalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapilmamalidir.

Motorlu ara¢ kullaniminda kaza tehlikesi WalkOn Trimable kullanicisi olan hastalarin bir araci
ne kadar stirlip stiiremeyecegdi durumu genel anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu beslenme
tirinde (hastalik tird, destek, ortezin yapi turu) WalkOn Trimable kullanicisinin bireysel 6zellik-
lerine bagl 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.

Yanhs cevre kosullarindan dolayi yaralanma tehlikesi. Kullanici aligiimisin digindaki durum-
larda olasi tehlikeler hakkinda bilgilendiriimelidir. Ornegin bir yikseklikten atlama (1 metreden
fazla) yaylarda asir yiiklenmeye ve kirilmalarina neden olabilir.

DUYURU

Yanlis ¢evre kosullar nedeniyle hasarlanma. Uriin alevlere dayanikh degildir. Agik ates ile
temas etmemeli veya diger i1si 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 bdlimi) sayesinde ortez, diiz olan ve diiz
olmayan bir zeminde de harmonik, psikolojik bir yiriyls saglar.

Dinamik ozellikler sayesinde ayagin 6n kismina ytiklenilerek merdiven cikilabilir ve gdémelme ha-
reketi yapilabilir.

DUYURU

izin verilmeyen kullanim nedeniyle hasarlanma. Ortez 6nceden sekillendirilmis bir cam elyaf
malzemeden yapilmigtir ve thermoplastik olarak sekil verilemez. Ayak tabani ve baglanti eleman-
larinda delik olmamalidir aksi takdirde elyaf hasar gérebilir ve bilesenler yipranabilir.

2 Kullanim
2.1 Ebat secimi
Ortez blyuklugl segimi ayakkabi buyikliglne gore yapilir (sol ve sag; S —XL).
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2.2 Uriiniin uyarlanmasi ve yerlestirilmesi

1. Ayakkabi segimi: WalkOn Trimable'in optimum etkisine ulagsmak igin saglam bagcikl, topuk
ylzeyi sert kaplamali bir ayakkabi kullanilmalidir. Topuk 1,0 cm (+/5 mm) olmalidir.

2. Ebat tablosundan dogru ebadi seginiz.

3. WalkOn Trimable'in dogru ebada uyarlanmasi: Eger hasta gikartilabilir tabanli bir ayakkabi
kullaniyorsa, WalkOn Trimable tabanini dogru 6lglide kesebilmek igin diger tabandan élgl
alinarak isaretlenebilir (Sek. 1) veya ayagin konturlarini ayak tablosu Gzerinden dogrudan bir
kalem yardimi ile isaretleyiniz.

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

5. Kilif kismi zimparalanarak 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 6zel sekillen-
dirilmis yardimei bir madde ile gideriniz. (eger ayak bir tabanlik, ortez ve saglam bir ayakkabi
ile dlzeltilemiyorsa WalkOn Trimable kullaniimamalidir.)

8. Tekstil pargasini ortezin baldir bélimiinde 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 kesitin ucu, sert
velkro baglantiyr 2 cm'den fazla gegmemelidir.

2.3 Kullanim ve bakim kilavuzu:

Malzeme: Karbon elyafli baglantt maddesi; Baldir bandi: PCM (Phase Change Material), sicaklik

ayarlayict malzeme, mikro velkro, yumusak velkro band. Cam elyafll baglantt maddesi; Baldir band:

PCM (Phase Change Material), sicaklik ayarlayici malzeme, mikro velkro, yumusak velkro bandi.

Temizleme:

e Tekstil pargalar: 40°C’'de makine de yikama ihtiyaca goére, yine de yaklasik haftada iki defa
dnerilmektedir. Piyasada satilan hassas camasir deterjani kullaniniz. iyice durulayin ve agik
havada kurumasini saglayiniz. Bilgi: Deterjandan kalan artiklar cildin tahris olmasina ve malze-
mede asinmaya sebep olabilir.

¢ Baglanti pargalari: Gerektiginde nemli bir bez ile silinmelidir.

Velkro bandin fonksiyon eksikliginde, aginmasinda vb. ortopedi teknisyeniniz size ilave olarak baldir
pedleri siparis edebilir (siparis no. 623239; sol veya sag).

Maksimum izin verilen sicaklik: 120°C.
Kullanimdan sonra imha edilmesi: Yanabilir malzeme.

3 Diger kullanim sinirlamalari

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

Lateks icermez: Ottobock verilerine gore bu riinde higbir dogal lastik mevcut degildir.
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4 Sorumluluk

Uretici, sadece Griiniin belirtilen kosullarda ve 6n gérillen amaglarla kullaniimasi durumunda bir
sorumluluk Ustlenir. Uretici, Griinin amacina uygun bir sekilde kullaniimasi ve kullanim kilavuzuna
uygun sekilde trtiine bakim yapilmasini énerir.

5 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi Griinler yénetmeliginin yiikimlliklerini yerine getirmektedir. Yonet-
meligin IX sayill ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriterleri nedeniyle, Griin I. sinifa déhil edilmistir.
Bu nedenle, uygunluk beyani Ottobock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII.
ekine gore hazirlanmustir.

Pycckuin

MHDOPMALINS |

[ata nocnepHew aktyanusauum: 2013-01-09
» Criepyet BHAMATENbHO MPOYUTaTh AaHHbIA LOKYMEHT.
* CobniopaiTe ykasaHus no TexHvke 6e3onacHocTu.

3Ha4yeHne cMMBONOB

[A Brumanve | MpepynpexaeHns 0 BO3MOXHOMN OMAacHOCTU HECHACTHOTO Cilyyas UM MOyHEHNsS TPABM.

[ 77 ] NpefynpexaeHns 0 BO3MOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSAX.

LononHutensHas nHopmauys no HasHaueHmio / MpYMEHEHUI0.

1 Onucaxue
1.1 Ha3sHa4eHune

onenocTonHbi opte3d WalkOn Trimable npeaHasHaveH UCKOYUTENBHO AJ1S MCNOJb30BaHUS
B paMKax OpTe3HOro o6ecneyeHnst HUXKXHUX KOHEYHOCTEW; OPTE3 CNEAYET NPUMEHSTb TONbKO Ha
3[0POBOI 1 HEMOBPEXAEHHOMN KOXE.

1.2 lMoKka3aHus n NPUHUUN 4eNCTBUS

Optes WalkOn Trimable cnyxut ans nopaep>aHusi CTonbl Npy HapyLUeHUN GyHKLMK TblIbHOrO
crnbaHns CToMbl C JIErkoW CTEeNeHbIO CMacTUYHOCTU, HaNPUMep, Y NaLVeHTOB, NePEHeCLLNX UHCYIIbT,
TPaBMaTU4ECKOE NOBPEXAEHME MO3ra, MPU PACCEsIHHOM CKepo3e, HEBPaSTbHOM MbILLEYHON aTpoduy,
napese mManobepLoBOro Hepea 1 T.4.

Oprte3 WalkOn Trimable nokasaH gns npyuMmeHeHUs nauneHTamu:
® CO CcTabWuIbHOW LUMKONOTKOW,

® OTCYTCTBME HapyLUEHWUI KOHTPOS ABUraTesibHOW GYHKLMM KOeHa UK ToNbKo ee Hebosblune
HapyLLeHus,

® 115 aKTMBHbIX NaLMEHTOB, CNOCOBHbLIX CBOGOAHO NepeMeLLaTbCs Kak B NMOMELLEHUN, TaK U BHE
noMeLLeHus.

Mpu nedopmauumsx cTonbl: ecnu aebopmaums CTombl MOXET BbiTb MCMPaBNeHa 3a CHET NpUMeHe-
HUS [OMONHUTENBHON CTENBKU, UKW NaTepabHOM BCTaBKU B COYETAHWUU C YCTOMYMBOW 0BYBbIO, TO
nokasaHo npumerenvie opteda WalkOn Trimable.
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Oprte3 WalkOn Trimable kak npaBuno npurofieH Ans 3aHATUS CMOPTOM MPW YCIOBUM OTCYTCTBUS
BbICTPbIX, PE3KUX ABVKEHUI B YPE3BbIYAMHOW NOCIeA0BaTENbHOCTY Waros. Hanprmep, npu urpe B
6ackeT60s1, 6aAMUHTOH UM NPU aKTMBHOM BepxoBon e3ae. B nobom crnyyae ¢ nauneHTom cneagyet
MOroBOPWUTL OTHOCHTESNBHO aKTUBHbIX BUAOB AEATENLHOCTU, MPU HEOBXOAMMOCTU CleayeT nogymatb
O NPUMEHEHUN CMNELMANbHOMO BUAA NPOTE3MPOBAHNS 4151 BLICOKOrO YPOBHS aKTUBHOCTU.

MpuHUKMn pencreus:

Opte3 WalkOn Trimable nossonset nauneHTy nprobpectn eCTECTBEHHbIN PUCYHOK XOab0bI, yCKOpSiET
xoppby, obecneunsas fOMNONHUTENBHYIO yCTOM4MBOCTL. B dase nepeHoca optes obecneunsaet
MOABLEM NasIbLIEB CTOMbI U CaMOW CTOrMbI (OTPLIB OT MOBEPXHOCTH), @ NPW HACTyNaHUM NpeaoTBpaLlaeT
MIOCKOe, CONMPOBOXAAOLLEECS LLyMaMy KacaHue CTombl. 3a CHET BO3BpaTa HakoreHHON SHeEPrum
opTe3 NoaAepXuBaeT ABVXEHVE CTOMbI B MOMEHT Havana ¢asbl nepeHoca.

WalkOn Trimable npeacraBnset cobolt AyHaMWYHbIN FONEHOCTOMHBIN OPTES, KOTOPbIV HE NPea-
Ha3Ha4eH AJis UCNoNb30BaHUs B paMkax NPodUNaKkTUKN KOHTPaKTyp (YyKOPOYEHWI) 1 T.4.

[NokazaHus kK NPUMEHeHUo yCTaHaBINBaET Bpad.

1.3 lMporuBonoka3aHus

1.3.1 A6conioTHble NPOTUBONOKAa3aHUs

® YMepeHHasi Unn Tsxenas cterneHb CNacTUYHOCTU B FOSIEHN
® G13Bbl H/XHUX KOHEYHOCTEN

® YMepeHHas unm Tsxenas creneHb OTEeYHOCTM

® YMepeHHble Unu Tsxenble GopMbl Aedopmaunm CTonbl

1.3.2 OTHocuTenbHblEe NPOTUBOMNOKa3aHuUs
Mpu HMXENepeYNCNEHHBIX MOKa3aHWsX HEO6X0AMMa KOHCYbTaLMs C BPavoM:

KoxHble 3abonesaHuns 1 NOBPEXAEHWS KOXHOIO NOKPOBA; BOCMANINTESIbHbIE NPOLIECCHI; NpUMyXLIne
LpaMbl, 3puUTeMa 1 runeptTepmMns, HapylleHne nMMeooTToKa, a TakXKe HesCHble NPUMyXI0CTU
MSITKUX TKaHeW, HaxoAsALLIMeCs BHE HEMOCPeACTBEHHOM 6M30CTV C MECTOM MCO/b30BaHWS OpTE3a;
HapyLLEHUs YyBCTBUTENIbHOCTU U KPOBOOBPALLEHUS B 061ACTU HMXKHEN KOHEYHOCTU.

1.4 Yka3aHusi no TexHuke 6e3onacHocT

| MAHOOPMALIMS |

HeOGXO,EI.VIMO O3HaKOMUTb NMaumeHTa C npasuiamMv NpUMeHeHna n3penma u pekomMeHgaunamm
no yxoay 3a HUM.

I'IepBMqHaq noaroHka usaenna n ero npuMeHeHune O0J1KHbl OCYLLEeCTBIATbCA UCKNOYUTENIbHO
KBaJ'IVIq)VILJ,I/IpOBaHHbIM nepcoHanom. npOLI,OJ'I)KI/ITeJ'IbHOCTb €)XegHEeBHOro HoweHnda opteaa, a
Takxe 06IJ.I.VII‘/‘I CPOK ero ncnonb3oBaHusa onpenenarTca MeaguumHCKMMN nokasaHnamu, ycra-
HOBJIEHHbIMWN BPa4OM.
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| A BHUMAHME |

OnacHocTb nony4yeHus TpaBM BC/IEACTBME HEHaAneXallero npumeHeHuns. JaHHoe nagenve
npeaHa3HauYeHo As UCMOMb30BaHUS TObKO OAHUM NaLneHTOM. KOMMOHEeHTbI, KOTopble nogsexar
¢$opMOBKe, a TakxKe BCE Te KOMMOHEHTbI, KOTOPbIe MMEIOT HEMOCPEACTBEHHbI KOHTAKT C KOXEMN,
MOFYT CTaTb UCTOYHUKOM YHKLIMOHABHBIX U TMIMEHUYECKUX PUCKOB B CllyHae UCMob30BaHUs
JaHHOro opTesa ApYyruM JIMLOM.

CnvwKom nnoTHoe HanoxeHue opTesa/baHpaxa MOXeT CTaTb MPUYNHOWN BO3HUKHOBEHWS Npu-
3HaKOB NOKaJIbHOrO CAABNVBAHUS!, & MPU ONPEAENEHHBIX YCIOBUSX BbI3BATb CXATUE MPOXOASALLNX
KPOBEHOCHbIX cocyoB unun HepsoB. CriepyeT nsberartb CANLLKOM TECHOTO 3aKpenieHns opTesa.
Mpv BO3HNKHOBEHWN U3MEHEHUI HESICHOTO FreHe3a (HanpuMep, youneHve 6oneBbIX OLLYLLEHWI)
cnepyet B He3aMe[MTeNIbHOM Nopsake obpatnTbCs K Bpauy.

3Banpelaetcs BHOCUTb HeHaAnexallme U3MeHeH!sl B Uagenve.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb BO3SHUKHOBEHUSI HECHACTHOrO Ciy4as Npu BOXAEeHUM aBTomobuns. B kaxaom
OTAENbHOM Cnyyae cleayeT MHAMBUAYabHO AaBaTh OLEHKY CNOCOBHOCTY Ye1I0BEKa, MCMOSb3yto-
wero opte3 WalkOn Trimable, ynpasnste asTomobunem. PeluatoLuyto ponb urpatot, B 4aCTHOCTH,
TMN OPTE3MPOBaHUS (kapTuHa 6oMe3HU, UCTONb3yeMblil OpTe3) U MHAMBUAYaNbHbIE CMIOCOBHOCTU
nvua, nonbaytouerocs optesom WalkOn Trimable.

O6s3arenbHO cobnioaaiite HauMOHasbHbIE NPABOBbIE MPEANMCaHNS MO YNPaBIEHMIO aBTOTPAHCTIOPTHBIM
cpencTBoM. B Lensx BbinosHeHWsi cTpaxoBblx 0653aTenbCTB NpoBepbTe Bally npurogHocTb
K ynpaBfieHWNIO aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YNOJHOMOYEHHON OpraHv3aumn 1 nosy4nte
COOTBETCTBYIOLLIEE NOATBEPXKAEHME.

| A BHUMAHVE

OnacHocTb nony4eHns TpaBM BCNeACTBUE NPUMEHEHNS U3Aenuns B He6naronpusTHbIX ycno-
Busx. [MauneHta HeobxoaMMoO NPonHbOPMUPOBaTL 06 OMACHOCTSIX, KOTOPbIE MOTYT BO3HUKHYTb
MpU UCMONb30BaHUM U3LENNs B 9KCTPEMaslbHbIX ycnoBusix. Hanpumep, npbikok ¢ 60/bLLon
BbICOTbI (6osiee 1 M) MOXET NPMBECTU K HPE3BbIHANHON NeperpysKe NpyxuHbl 1 eé paspbisy.

MoBpexaeHus BcnepcTeme NpUMeHeHUs Usaenus B HebnaronpusaTHbiX ycnoeusx. He go-
rnyckaTb KOHTaKTa C OTKPbITbIM OTHEM U APYTUMU UCTOYHWUKAMU UHTEHCUBHOTO TEMION3NYYEHUS:
[aHHOe U3aenve MOXeT BOCMIaMeHUTLCS.

Cnepnyert n3berartb CONPUKOCHOBEHWS USAENNS C XUPO- UK KUCNIOTOCOAEPXKALLYMMU CPEACTBaMU,
MassiMM U NTOCbOHaMK. DTO MOXET NPUBECTU K COKPALLLEHWUIO CPOKa CIyX6bl U3aenus.

1.5 KoHctpykumsi

5narop,ap;| CBOGVI KOHCTPYKUUU N3 Tpex ANHAMUYHbIX 3/1EMEHTOB (I'II/IJ'IOH, naTKa " I'IJ'IIOCHa) opTes
obecrne4ynBaeT PaBHOMEPHYIO 1 €CTECTBEHHYIO NMOXOAKY nauueHTa no pOBHOI;I n HepOBHOVI NOBEPXHOCTU.
|_|0MI/IMO 3TOro, AMHaMN4eCKmne XxapakTepucTtmky optesa no3BoNA0T NaumeHTy nogHnMaTbca no
NnecTHuue, Harpyxasa npuv 3ToM nepegHun otaen Ctonbl, a Takxke cagmnTbCa Ha KOPTO4YKU.
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nOBpe)KAeHMﬂ BCneacreue HeHapnexawiero OﬁpaLlJ.eHVlﬂ C nspenvewm. OpTes N3rotoeJieH
13 npegBapuTesibHO NPONMTaHHOro KOMNO3NMUMOHHOIO Matepuana u He npurogeH anga tTepmo-
nnactn4eckoro q)OpMOBaHVIFI. Ha OI'IOpHOI?I NOBEPXHOCTUN NOAOLBbI U COEAUHUTEJIbHbIX 3JIEMEH-
Tax He AOMKHO ObITb OTBepCTI/II;I, NOCKOJIbKY OHN MOTYT NPUBECTUN K Pa3pbiBY BOJIOKOH U OKa3aTb
HeratmBHoe BAnaHne Ha NpUroHoO4YHyo getasb.

2 Cnocob obpalleHus ¢ NPOAYKTOM
2.1 Bbl6bop pasmepoB

Paamep optesa nopbupaercs B COOTBETCTBUM C pa3MepoM o6yBu (ans neson 1 npason Horu; S—XL).

2.2 lNoaroHka v HageBaHue usgenuns

1.

Bbi6op 06yBu: ana obecneyeHusi ontumasibHoro aenctemst optesa WalkOn Trimable cnepyert
HOCUTb NPOYHBIN BOTUHOK Ha LLIHYPOBKE C XECTKUM NOANSTHUKOM. BbicoTa kabnyka momxHa
coctaBnate 1,0 cM (+/- 5 mMm).

2. MpaBunbHbIN pasmep opTesa MOXHO NoA06pPaTh C MOMOLLBIO NPEACTABNIEHHON 34eCh Tabnuue

pasMeposB.

3. MNoaroxka optesa WalkOn Trimable B cootBeTcTBUM C TpEByeMbIM pa3MepoM: eCM NaLMeHT

HocUT 00yBb C BK/IIaAHOM CTENbKOW, €€ crefyeT UCMo/b30BaTh AJ1S OTMETKM HYXXHOro pa3mepa Ha
NiacTvHe NofoLLBbLI opTesa (pUc.®1); Takxke MOXHO NEPEHECTU KOHTYPbI CTOMbl HEMOCPEACTBEHHO
Ha NNacTUHy NOAOLLBLI C MOMOLLLIO KapaHaalua.

4. rl]'laCTl/IHy noaoLwBbl criegyetr packpouTb B COOTBETCTBUN C HaHeCeHHOM Ha HeW MapKVIpOBKOVI

[0 OOCTUXEHUs HyxHoro pasmepa (puc. 2). [1ns noAroHkM no WnpuHe cneayet yMeHbLUUTb
pasMepbl flaTepasibHOW CTOPOHbI, OAHAKO, B LIeNsiX NPeAoTBPALLEHNS CMELLEHWSt MednanbHOM
yacTn/BcTaBHOW AeTanu B 6OTUHKE U CAABMMBAHUS LLMKOMOTKK, Npu obpaboTke He cneayet
ctaynBatb bonbLue, Yem Heobxoammo. [ NoAroHKM NNacTHbI NOAOLLBbLI MO AJIMHE CredyeT
YMEHbLUNTb PasMepbl, NPexae BCero, 3aAHein 4acTu NIacT!Hbl NOAOLLBbLI TaK, 4TOObl BCTaBHast
JeTaslb aBTOMaTM4eCcKu pasmellanach 3a BHyTPEHHeW noabixkol (posterior) U He BO3HUKaNO
CAaBNMBaHME rOIEHOCTOMNHOMO CyCTaBa U BHYTPEHHEN noabbkku (puc. 3).

5. B crny4ae Heo6X0AMMOCTU MOXHO TaKXe OCYLLLeCTBUTb NMOArOHKY 0605104KU LdOoBaHNEM.

6. Ecnu optes nmeet ocTpble Kpas, ux cnegyeT noawnmboBatb HaxaadyHon Gymaroi nog, BOAON.

7. Ecnun y naupnenTa ectb gedopmMauns cTonsl, €€ crenyet OTKOPPEKTMPOBaTb C NMOMOLLBIO

KOPPEKTUPYIOLLIE CTENBbKU UM BCNIOMOraTeNbHOro Matepuarna cneupansHon ¢opmel. (He cnepyer
ucnonbaosatb opte3 WalkOn Trimable, ecnn HEBO3MOXHO OCYLLECTBUTL KOPPEKTUPOBKY CTOMbI
C NMOMOLLIbIO CTENbKW, OpTe3a U NPoYHON 06yBMK.)

8. TekCTU/bHbI 3IEMEHT CrieayeT 3aKpenuTb Ha BEPXHEW YacTu opTe3a, PacnoIOXKEHHON Ha YPOBHE

MKPOHOXHOM MbiLULbl (pUc.©4).

9. Msrkyto YacTb 3aCTeXKU-NINMNYYKM CledyeT oTpesatb A0 Heobxoaumon anvHbl. [ns obecneyerns

XOpOLUePI cuenIaeMoCcTn Markaa 4actb IeHTbI-IMNYYKU nocne 3acternBaHns TeKCTUIbHOIo
3/1IeMeHTa Ha VIKpOHO)KHOl‘/‘I MbilLEe NauneHTa He A0JKHa BbIXOAUTb 3a Kpas XECTKOWN 4acTu
JIeHTbI-NINNY4YKN Ha bonee yem 2 cm.

2.3 YkasaHusi o NpUMEHEHNIO N YXOAY 3a usgennem

Matepuan: KOMNO3MLMOHHbIN MaTepran Ha OCHOBE YrNePOAHOrO BOSIOKHA; TEKCTUSIbHbIN 3IEMEHT:
PCM (matepuan ¢ nameHsiommcsi ¢asoBbiM COCTOsIHUEM), 0ONaAAIOLLMIN TEPMOPErYISLIMOHHBIM
CBOWCTBOM MaTepuar, MUKPO-IIMyyKa, MSrkas IeHTa-numyyKa.
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Ouucrka:

® TeKCTUNbHbIA 3NEMEHT: CTMpPKa B cTupaibHon matmnHe npu 40 °C no mepe HeobxoaMMOCTY;
Mbl PEKOMEHAYeM OCYLLECTBASATL CTUPKY NPUMEPHO ABa pasa B Heaesnto. [pumeHsTs 0bbl4HOe
HenTpanbHOe MotoLLee cpeacTBo. [locne CTMPKM TLLATENbHO NPOMOIOCKaTh, CYLUMTL Ha BO3AyXe.
YkaszaHue: ocTaTK1 MOIOLLErO CPEACTBa Ha TEKCTUMBHOM 3NIEMEHTE MOTYT Bbl3BaTb Pa3fpaxeHnst
KOXW U CTaTb NPUHMHOMN U3HOCA MaTepuana.

e [letanb opTesa, BbINOSHEHHAS U3 KOMMO3WLMOHHOMO MaTepuana: 04MCcTKa BNaXHOW TPSINKOM Mo
Mepe HeobXxoanMOoCTU.

B cnyuae ytepu, HeoCcTaTo4HON GYHKLMOHATILHOCTM 3aCTEXKU-NINMYYKU, NPU U3HOCE MaTepuana

n np. Baw TexHvk-opTOnen MOXeT 3akasaTb LOMONHUTENbHBIN NPOKIaLoYHbIN MaTepuan (Homep

ons 3akasa 623Z39; Ha NeBYI0 UM NPaBYi0 CTOPOHY).

MakcumanbHo gonyctumas Temneparypa: 120 °C.

YTunusaums nocne NpMMeHeHUs: BOCNIaMeHsIIoWMINCs Matepumalt.

3 [Apyrve orpaHuM4eHust No UCroJsib30BaHUIo

[aHHoe nspenvie npegHasHa4eHo A1 UCMOIb30BaHUS TOJTbKO OAHUM nauyeHToMm. [poaomkutensHoCTb
€XeJHEBHOI0 HOLLEHWUS OpTe3a 1 OBLLMIA CPOK Er0 MCMO/b30BaHWS ONPeAENTCs MeAULMHCKUMU
nokasaHuamu.

He copepxwur natekca: Mo aaHHbIM komnaHun Ottobock paHHoe nspenne He conepXuT HaTypasbHbIN
Kay4yk B KakoM Bbl TO HM Bbl10 BUAE.

4 OTBETCTBEHHOCTb

MsrotosuTesb HeceT OTBETCTBEHHOCTb TOSIbKO MPW UCMOMb30BaHNN N3LENVS B 334aHHbIX YCNOBUSAX
1 B COOTBETCTBUM C NPEAYCMOTPEHHBIM HadHaveHreM. VIsrotoButenb pekomMeHayeT NCnonb30BaTh
nspenve Hagnexawym o6pasoM 1 OCyLLECTBAATb €ro yXoh, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMEN.

5 CooteerctBue ctaHpgapram CE

[anHoe nspenue oteeyvaeT pebosanHuam Oupektnebl 93/42/ESC no MeamMumMHCKON NPoyKLMN.
B cootBeTCTBUM C KPUTEPUSMU KNaccubrKaLmm MEAULIMHCKON NPOAYKLMK, NpuBeaeHHbIMM B [Npu-
noxenun IX ykazanHon Oupektusbl, n3genuio npuceoeH knacc |. B aton ceasu deknapauus o
cooTBeTCTBUM Bbina npuHsaTa komnaxuen Ottobock noa, CBo MCKMIOUUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTD
cornacHo lNpunoxenuto VIl ykazanHow [upekTuBbl.
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EBRER L.

4. B RIERGIBETFIMRCEZEENRSN (H2) « #TEERZER, aDEMmmEsAN, 28
A%, PR ETHRAMNSIAEARENHFEXNNBEBRISHRESN (B2) » #1TEK
WK EAZEN, TERHLERNEE, NMESEANSSEHNETHHEREEM (G3)
, FHBE RN BB e A MEERESN (B3) -

5. MFE, AEIITEREINE.

6. RFHREIENNL, MBI REKPEEITEN S,

7. MR EREEEERE, MBENFIEHERSESRRIEMEERTAZ. (WMREIEE
Pl ER . HEANRENETEINAZ, NARLRE(E FAWakon TrimablefF 228 )
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8. BARYBHLZETHERS/NERFEHNEEL (B4) .

9. BHINMNHET DI ESENKE. AT HRIERFHRM T, MINHOEREE D7/ NRY T E
SF FAE /BRI A BRI A H RGN AORE B BB 3 2cme

2.3 EARRFIRA

MR BTSSR AR PeM GEZ AR, BERMNAME, A (Mikroklett)
, BRI

EE:

o AYNENE: RIRIBEFEEHIT40° ik, BWNEARK. BEARLSRERN. (FHERSE
FERET. T8 ZHBRANTT RIS BRI SEMBLER.

o SAMEEME: FIRIBERMEAEAER.

AR MR A B EIREE AT, SRR INRHE IR PUAB S IMTIE/NER (3TTES

623739; =M= AM) -

BRAAWFERE: 1207 Co

RARWIE: ZBR

FRERAE® 15,

3 HE{EAMRH
FERNIREERANER. BEZFRN B RN AR SEFERERX.
NERFL: BREFERAR TR, 12BN RRERM D .

4 {B{R
AETENEREE TSR TE LR, A5 RASAFBR. £77 RENERE R
PR FARIEME A B B E R AR IS R

5 CE 8§
AR A ET R M93/ 42 [EWGHE S MR ER . BIBIZIES M XETF EF = Ra %R
ME, AFERIEET TR, Eit, 48 FHEEEETARRBZENRAVITIEBTT

NRER
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