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fF;ELEVEUR DE PIED POSTERIEUR DYNAMIQUE
Tableau de tailles
7-75cm @
Taille 1
$
<2cm @ S -
Pointure (EUR) dt‘:;s:?:r;) du ;;‘gaheitu(rcm)
S 33-37 215-245 30
36-39 23-26 32
M 38-42 245-275 34
41-44 26-29 36
XL 44 - 47 29-30,5 38

Description/Destination

Le dispositif est destiné uniqguement au traitement des indications listées et

a des patients dont les mensurations correspondent au tableau de tailles.

Ce dispositif est un releveur de pied postérieur dynamique qui corrige et/ou

stabilise le pied et la cheville au cours de la marche.

Composition

Composantsrigides: fibre de carbone - fibre de verre - polyéthyléne haute densité.

Composants textiles : polyamide - élasthanne - polyuréthane - éthylene

acétate de vinyle.

Propriétés/Mode d’action

Le releveur de pied est composé de deux parties (rigide et souple) déja

assemblées.

La partie rigide, composée de matériaux composites, se positionne sous le

pied et le long de la jambe afin d'apporter stabilité, correction biomécanique

et restitution d'énergie.

La zone bleue translucide de la semelle est découpable.

Les composants textiles (coussins en mousse et sangle(s)) protégent lajambe

et permettent la bonne tenue du dispositif sur le membre.

Indications

Ces indications sont des déficits biomécaniques qui peuvent étre d'origine

neurologique, traumatique ou musculaire.

Flexion plantaire excessive pendant la phase oscillante (due a une faiblesse

des muscles de la dorsiflexion).

Faiblesse des muscles fléchisseurs de la cheville < 3.

Force des muscles extenseurs de la cheville < 4.

Instabilité légére du genou pendant la phase d'appui.

Hyperextension du genou.

Pied tombant a I'effort. Pied tombant. Pied qui claque. Fauchage. Flexion

plantaire de I'articulation de cheville controlatérale en phase d"appui médiane

("Vaulting gait deviation"). Steppage.

Inclinaison controlatérale du tronc/basculement de I'hémibassin. Boiterie de

Trendelenburg (Trendelenburg gait/limp).

Contre-indications

Ne pas utiliser le produit en cas de diagnostic incertain.

Ne pas placer le produit directement en contact avec une peau Iésée.

Ne pas utiliser en cas d'allergie connue a I'un des composants.

Ne pas utiliser pour les patients dont le poids est > 120 kg.

Spasticité modérée a sévere du pied et de la cheville.

Ulceres ouverts du pied, de la cheville ou du tiers inférieur de la jambe.

Edeme modéré a sévere de la jambe.

Déformations modérées a sévéres du pied (y compris pied en varus ou en

valgus) pouvant entrainer un conflit avec I'orthése.

Instabilité modérée a sévere de la cheville non corrigible, incluant une

instabilité dans les trois plans.

Rétraction en flexion plantaire.

Troubles sévéres de la sensibilité du membre inférieur.

Course a pied/activités a fort impact sur le membre inférieur.

Précautions

Vérifier I'intégrité du dispositif avant chaque utilisation.

Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé.

Il est impératif qu'un professionnel de santé réalise I'adaptation et

I'application initiales.

Se conformer strictement a la prescription et au protocole d'utilisation

préconisé par votre professionnel de santé.

Vérifier quotidiennement I'état du membre affecté et I'état de la peau (avec

une attention particuliére pour les patients ayant un déficit sensoriel).

En cas d'inconfort, de géne importante, de douleur, de variation du volume

du membre, de sensations anormales ou de changement de couleur des

extrémités, retirer le dispositif et consulter un professionnel de santé.

Pour des raisons d’hygiéne, de sécurité et de performance, ne pas réutiliser le

dispositif pour un autre patient.

Ne pas utiliser le dispositif en cas d'application de certains produits sur la peau

(créemes, pommades, huiles, gels, patchs...).

Ne pas utiliser le dispositif dans un systéme d’imagerie médicale.

La capacité a conduire un véhicule avec le dispositif doit étre évaluée par un

professionnel de santé et selon la réglementation locale en vigueur.

L'usage systématique d'une chaussette est recommandé lors du port du

dispositif.

Il est recommandé de serrer de maniére adéquate le dispositif afin d’assurer la

bonne tenue sur le membre sans limitation de la circulation sanguine.

Ne pas exposer le produit & des températures extrémes.

Ne pas se mettre sur les genoux ou accroupi avec le dispositif. ®

Eviter d’exercer une pression excessive sur I'avant-pied :

-Placer systématiquement la totalité du pied sur toute marche ou surface
irréguliere.

- Passage position assise/debout (chaise, WC, voiture...) : mettre le pied a plat
sur le sol avant de passer a la station debout. S'aider de tout support fixe
(accoudboirs, barre d’appui...) afin de limiter la surcharge du releveur de pied. ©

Effets secondaires indésirables

Ce dispositif peut entrainer des réactions cutanées (rougeurs,

démangeaisons, bralures, cloques...) voire des plaies de sévérités variables.

Risque possible de thrombose veineuse.

Toutincident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire I'objet d'une

notification au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat Membre dans

lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Mode d’emploi/Mise en place

Le dispositif doit étre porté dans des chaussures avec les caractéristiques

suivantes :

« Contreforts du talon rigides et suffisamment hauts pour bien contenir le
pied et l'orthese : hauteur recommandée 7-7,5 cm ® B

+ Talon de faible hauteur (<2 cm; 1,1-1,3 cm plus haut que I'avant du pied) ® ;
- Systéme de fermeture de la chaussure : auto-agrippants ou lacets.

Les baskets ou les chaussures de sport sont le meilleur type de chaussure
pour l'utilisation du dispositif.

Préparation du releveur de pied opérée par le professionnel de santé :

S’assurer que la taille et le modéle (droit ou gauche) sont appropriés aux
besoins du patient.

Mesurer la longueur du pied du talon a l'orteil le plus long et/ou demander
la pointure du patient.

Mesurer la hauteur du sol a la téte de la fibula.

Choisir la taille adaptée au patient en se référant au tableau des tailles.
S'assurer que le haut du dispositif se trouve au moins 2 cm en dessous de la
téte de la fibula.

Sile patient se situe entre 2 tailles, privilégier le produit le plus haut.
S’assurer que le chaussage du patient est conforme aux recommandations.
Le professionnel de santé doit superviser la mise en place du produit et les
conditions spécifiques de marche du patient lors de la premiéere utilisation
du dispositif.

Patronage et découpe de la semelle :

Remarque : seule la zone bleue translucide en bout de pied peut étre
découpée.

Si la chaussure a une semelle amovible, I'utiliser pour dessiner la forme de
découpe sur la semelle du dispositif.

S'il n’y a pas de semelle amovible dans la chaussure, positionner le pied du
patient pour dessiner la forme de découpe.

A l'aide de ciseaux, découper la semelle du dispositif en fonction de la forme
de découpe.

Utiliser du papier de verre pour polir les parties découpées.

Mise en place du releveur de pied :

Mettre de c6té la semelle intérieure de la chaussure s'il y en a une et si elle
est amovible.

Placer le dispositif dans la chaussure. @

S’assurer que le talon du dispositif repose correctement, a plat sur la semelle
de la chaussure, et que le contrefort de la chaussure n'est pas excessivement
déformé. @

Replacer la semelle amovible dans la chaussure, au-dessus de la semelle du
dispositif, sauf si cela rend la chaussure trop serrée. @

S'iln’y a pas de semelle amovible dans la chaussure, ne pas tenir compte de
cette étape.

Desserrer les lacets et glisser le pied dans la chaussure. @

En cas de difficulté, utiliser un chausse-pied.

Vérifier la mise en place :

Fixerla/les sangles :

Passer la/les sangles dans la/les boucles correspondantes. @

Si une sangle est trop longue, enlever 'auto-agrippant, découper la sangle
avec des ciseaux et repositionner l'auto-agrippant.

Serrer la/les sangles.

S’assurer que les lacets ou tout autre mécanisme de serrage sont solidement
lacés ou serrés.

S'assurer du confort du pied et de la jambe (pas de conflit avec le dispositif)
avant utilisation. @

Des accessoires/piéces détachées supplémentaires sont disponibles sur
commande.

Mise en place des piéces détachées (par un professionnel de santé ou par
le patient) :

Le kit pieces détachées contient les composants suivants : coussin(s) en
mousse, sangle(s), auto-agrippant(s).

Enlever les parties textiles et les auto-agrippants (si abimés) collés sur la
partie rigide.

Nettoyer la surface ou les auto-agrippants étaient collés.

Remplacer les auto-agrippants par des neufs puis fixer le nouveau coussin
en mousse.

Sibesoin, raccourcir la/les sangles de remplacement : retirer I'auto-agrippant,
découper la/les sangles avec des ciseaux et repositionner I'auto-agrippant.
Fixer la boucle de la sangle sur la partie rigide et suivre les instructions de
mise en place.

Entretien

Produit lavable selon les conditions présentes sur cette notice et I'étiquetage.
Si le dispositif entre en contact avec de I'eau, faire sécher la partie textile
et bien essuyer la partie rigide avec un tissu sec. Si le dispositif est exposé
al'eau de mer ou a I'eau chlorée, prendre soin de bien le rincer a I'eau claire
et le sécher. Composants rigides : lavage avec un chiffon humide pour la
partie rigide. Composants textiles : partie textile entierement amovible pour
le lavage. A replacer a I'endroit initial avant la prochaine utilisation. Lavable
en machine & 30°C (cycle délicat). Enlever les auto-agrippants avant lavage.
Ne pas utiliser de détergents, adoucissants ou de produits agressifs (produits
chlorés...). Ne pas nettoyer a sec. Ne pas utiliser de seche-linge. Ne pas
repasser. Essorer par pression. Sécher a plat. Sécher loin d’une source directe
de chaleur (radiateur, soleil...).

Stockage
Stocker a température ambiante, de préférence dans I'emballage d’origine.

Elimination
Eliminer conformément a la réglementation locale en vigueur.

GARANTIE COMMERCIALE ET LIMITE DE GARANTIE

Thuasne accorde une garantie commerciale, gratuite, a I'utilisateur situé sur

le territoire d’achat du produit contre les défauts et vices de fabrication de :

«six mois pour les composants textiles ;

«un an pour les composants rigides.

La garantie commerciale commence a courir a compter de la date

d’acquisition du produit par l'utilisateur.

La garantie commerciale ne couvre pas les défauts et vices de fabrication

encasde:

- détérioration de ce dernier en dehors des conditions d'utilisation normales
du produit telles que mentionnées sur la notice d’utilisation,

-dommages survenus dans le cadre de tentatives de modifications du
produit.

Toute détérioration ou mauvaise découpe du produit lors de sa modification

ou de son ajustement par le professionnel de santé lors de la délivrance est

expressément exclue de la présente garantie.

Toute réclamation au titre de la présente garantie commerciale devra étre

adressée par I'utilisateur a I'entité lui ayant vendu le produit qui transmettra

cette réclamation a I'entité Thuasne correspondante.

Toute réclamation sera, au préalable, analysée par Thuasne pour déterminer

siles conditions de cette derniére sont bien remplies et n’entrent pas dans un

des cas d’exclusion de la garantie commerciale.

Pour pouvoir bénéficier de la garantie commerciale, I'acheteur devra

impérativement fournir un justificatif d’achat daté et original.

Si les conditions de la garantie commerciale sont remplies et que la

réclamation est formulée par I'utilisateur ou son représentant légal (parents,

tuteur...) dans les délais de garantie ci-dessus indiqués, l'acheteur pourra

alors obtenir le remplacement du produit par un produit neuf de substitution.

Il est expressément convenu que cette garantie commerciale s'ajoute aux

garanties légales a laquelle I'entité qui a vendu le produit a I'utilisateur serait

tenue du fait de la législation applicable dans le pays d’achat du produit.

POUR LAFRANCE

Il est expressément convenu que cette garantie commerciale s'ajoute
aux garanties légales a laquelle I'entité qui a vendu le produit au patient
reste tenue a savoir la garantie Iégale des vices cachés et la garantie
légale de conformité dont les dispositions législatives sont reproduites
ci-dessous.

Dispositions du Code de la consommation concernant la garantie légale

de conformité:

Article L217-4 : « Le vendeur livre un bien conforme au contrat et

répond des défauts de conformité existant lors de la délivrance.

Il répond également des défauts de conformité résultant de I'emballage,

des instructions de montage ou de l'installation lorsque celle-ci a été

mise a sa charge par le contrat ou a été réalisée sous sa responsabilité ».

Article L217-5: « Le bien est conforme au contrat :

1° S'il est propre a l'usage habituellement attendu d'un bien semblable

et, le cas échéant :

«s'il correspond a la description donnée par le vendeur et posséde les
qualités que celui-ci a présentées a l'acheteur sous forme d'échantillon
ou de modele;

-s'il présente les qualités qu'un acheteur peut légitimement attendre
eu égard aux déclarations publiques faites par le vendeur, par le
producteur ou par son représentant, notamment dans la publicité ou
I'étiquetage ;

2° Quss'il présente les caractéristiques définies d'un commun accord par

les parties ou est propre a tout usage spécial recherché par I'acheteur,

porté a la connaissance du vendeur et que ce dernier a accepté ».

Article L217-12 : « L'action résultant du défaut de conformité se prescrit

par deux ans a compter de la délivrance du bien ».

Article L217-16 : « Lorsque l'acheteur demande au vendeur, pendant

le cours de la garantie commerciale qui lui a été consentie lors de

I'acquisition ou de la réparation d'un bien meuble, une remise en état

couverte par la garantie, toute période d'immobilisation d'au moins

sept jours vient s'ajouter a la durée de la garantie qui restait a courir.

Cette période court & compter de la demande d'intervention de

I'acheteur ou de la mise a disposition pour réparation du bien en cause,

si cette mise a disposition est postérieure a la demande d'intervention ».

Dispositions du Code civil concernant la garantie Iégale des vices cachés:
Article 1641 : « Le vendeur est tenu de la garantie a raison des défauts
cachés de la chose vendue qui la rendent impropre a I'usage auquel
on la destine, ou qui diminuent tellement cet usage que l'acheteur ne
I'aurait pas acquise, ou n'en aurait donné qu'un moindre prix, s'il les avait
connus ».

Article 1648 alinéa 1: « L'action résultant des vices rédhibitoires doit
étre intentée par I'acquéreur dans un délai de deux ans a compter de la
découverte du vice ».

Premier marquage CE : 2018
Conserver cette notice.

POSTERIOR DYNAMIC ANKLE-FOOT ORTHOSIS (AFO)

Size chart
a
T
i
1
7-75cm @ i
B 1
Size v H
h4 i
¥ 1
i
<2cm @ - T v
Shoe size (EUR) Foot length (cm) [Product height (cm)
XS 33-37 215-245 30
36-39 23-26 32
M 38-42 245-275 34
41-44 26-29 36
XL 44 -47 29-305 38

Description/Destination

The device is intended only for the treatment of the indications listed and for
patients whose measurements correspond to the sizing table.

This device is a posterior dynamic ankle-foot orthosis (AFO) that supports
and/or stabilises the foot and ankle while walking.

Composition

Rigid components: carbon fibre - glass fibre - high density polyethylene.
Texile components: polyamide - elastane - polyurethane - ethylene vinyl
acetate.

Properties/Mode of action

The AFO is composed of two parts (rigid and soft part) already assembled.
The rigid part, made of composite materials, is positioned under the foot and
along the leg to provide stabilisation, biomechanical correction and energy
return.

The blue translucent area on the footplate is trimmable.

The textile components (foam pads and strap(s)) protect the leg and allow
correct position of the device on the limb.

Indications

These indications are biomechanical deficits of neurological, traumatic or
muscular origin.

Excessive plantarflexion during swing phase (secondary to weak dorsiflexors).
Weakness of the pretibial muscles < 3.

Plantar flexor strength < 4.

Mild knee instability during stance phase.

Knee hyperextension.

Fatigueable footdrop. Footdrop. Footslap. Circumduction. Vaulting
(plantarflexion of the contralateral ankle joint in median stance phase). High
knee gait.

Hip hiking/contralateral trunk lean. Trendelenburg gait/limp.
Contraindications

Do not use the product if the diagnosis has not been confirmed.

Do not apply the product in direct contact with broken skin.

Do not use in the event of known allergy to any of the components.

Do not use for patients weighing > 120 kg.

Moderate to severe spasticity of the foot and ankle.

Open ulcers of the foot, ankle or lower leg.

Moderate to severe oedema of the limb.



Moderate to severe foot deformities (including fixed ankle varus or valgus

conditions) which can lead to an impingement with the orthosis.

Moderate to severe ankle instabilities including non-correctable triplanar

instability.

Plantarflexion contracture.

Severe loss of sensation in the lower limb.

Running/high impact activities on lower limb.

Precautions

Verify the product’s integrity before every use.

Do not use the device if it is damaged.

The initial fitting and adjustment must be done by a healthcare professional.

Strictly comply with your healthcare professional’s prescription and

recommendations for use.

Check the condition of the affected limb and the state of the skin daily (with

particular attention for patients with sensory deficit).

In the event of discomfort, significant hindrance, pain, variation in limb

volume, abnormal sensations or change in colour of the extremities, remove

the device and consult a healthcare professional.

For hygiene, security and performance reasons, do not re-use the product

foranother patient.

Do not use the device in case of application of certain products on the skin

(creams, ointments, oils, gels, patches...).

Do not wear the product in a medical imaging machine.

The ability to drive a vehicle with the device must be assessed by a healthcare

professional and according to local regulations.

The systematic use of a sock is recommended when wearing the device.

It is recommended to adequately tighten the device to achieve a good fit on

the limb without restricting blood circulation.

Do not expose the product to extreme temperatures.

Do not kneel or squat with the device.

Avoid excessive pressure on the forefoot area:

-Always place the entire foot on any step or uneven surface.

-Transition sitting/standing position (chair, toilet, car, ...): put the foot flat on
the ground before moving to standing. Use any fixed support (armrests,
support bar...) to limit the overload of the foot lifter. ©

Undesirable side-effects

This device can cause skin reactions (redness, itching, burns, blisters,etc.) or

wounds of various degrees of severity.

Possible risk of venous thrombosis.

Any serious incidents occurring related to the device should be reported to

the manufacturer and to the competent authority of the Member State in

which the user and/or patient is resident.

Instructions for use/Application

The device must be worn in shoes with the following features:

- Stiff posterior heel cup sufficiently high to fully encapsulate the foot and the
orthosis: recommended height 7-7.5 cm ®;

- Low heel height (< 2 cm, 1.1 - 1.3 cm higher than the forefoot area) ® ;
- Shoe closure system: self-fastening tabs or laces.
Trainers or athletic shoes are the best type of shoes to use with the device.
Preparation of the AFO performed by the healthcare professional:
Ensure that the size and the model (right or left) are appropriate for the
patient’s needs.
Measure the foot length from the heel to the longest toe and/or ask the
patient's shoe size.
Measure the height from the floor to the fibular head.
Choose the appropriate size to fit the patient, referring to the size chart.
Make sure the top of the device is at least 2 cm below the fibular head.
If the patient is between 2 sizes, choose the highest product.
Make sure that the patient’s footwear complies with the recommendations.
The healthcare professional must supervise the fitting of the product and
the specific walking conditions of the patient when using the device for the
first time.
Sole pattern and trimming:
Note: only the blue translucent area at the tip of the foot can be cut.
If the shoe has a removable inner sole, use it to draw the cutting outline on
the device's sole.
If there is no removable inner sole, position the patient's foot to draw the
cutting outline on the device's sole. @
Use scissors to cut out the device's sole along the traced outline. @
Use a buffing cone or fine grade sandpaper to create a smooth finish on
trimmed area(s).
Fitting the AFO:
Take the inner sole out of the shoe, if removable.
Place the device into the shoe.
Ensure the device's foot plate sits flat on the sole of the shoe and that the
posterior heel cup of the shoe is not distorted.
Replace the removable inner sole on top of the device's footplate, unless it
makes the shoe too tight. @
If there is no removable inner sole then disregard this step.
Loosen the shoe laces and slide the foot inside the shoe. @
You may use a shoe horn if required.
Check the fit:
Secure the strap(s):
Feed the strap(s) through the corresponding buckle(s). @
If a strap is too long, remove the self-fastening tab, trim the strap with scissors
and reposition the self-fastening tab.
Tighten the strap(s).
Ensure laces or other tightening mechanisms are firmly fastened.
Ensure comfort of foot and leg, with no impingements, prior to use. @
Additional accessories/spare parts are available to order.
Fitting the spare parts (by a healthcare professional or by the patient):
The spare parts kit contains the following components : foam pad(s), strap(s),
self-fastening tab(s).
Remove the textile parts and the self-fastening tab(s) (if damaged) sticked
on the rigid part.
Clean the area where the self-fastening tabs were applied.
Replace the self-fastening tab by new one(s) and then position the new foam
pad.
If needed, shorten the strap(s): remove the self-fastening tab, trim the strap(s)
and replace the tab.
Position the buckle of the strap on the rigid part and follow the fitting
instructions.
Care
Product can be washed in accordance with the instructions shown on this
leaflet and on the label.
If the device comes into contact with water, dry the textile part and wipe
the rigid part well with a dry cloth. If the device is exposed to seawater or
chlorinated water, make sure to rinse it in clear water and dry it. Rigid
components: wash the rigid part with a moist cloth. Texile components: the
soft part can be fully removed for washing. Replace in the original location
before next use. Machine washable at 30°C (delicate programme). Remove
the self-fastening tabs before washing. Do not use detergents, fabric
softeners or aggressive products (products containing chlorine). Do not dry
clean. Do not tumble-dry. Do not iron. Squeeze out excess water. Dry flat. Dry
away from any direct heat source (radiator, sun, etc.).

Storage

Store at room temperature, preferably in the original packaging.

Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.
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COMMERCIAL WARRANTY AND WARRANTY LIMITATIONS

Thuasne offers a free, limited commercial warranty to the user, in the territory

where the device was purchased, against defects in manufacturing and

workmanship for a period of:

«six months for the textile components;

-one year for the rigid components.

The limited warranty is effective from the date of purchase of the product

by the end-user.

The limited commercial warranty does not apply to any defects in

manufacturing and workmanship in case of:

-any damage occurred by a usage outside the normal and intended use of
the product as mentioned in the instructions for use,

-damages occurred as part of attempts to modify the product.

Any deterioration orimproper trimming of the product during its modification

or adjustment process by the healthcare professional when fitting device is

expressly excluded from this warranty.

Any claim for this commercial warranty must be sent by the user to the

entity where the product was purchased, which will forward this claim to the

corresponding Thuasne entity.

Any warranty claim will first be reviewed by Thuasne to determine if the

conditions of the limited warranty are fulfilled and do not fall into one of the

cases of exclusion of the commercial warranty.

To benefit from the warranty, the buyer must mandatorily provide an original

and dated proof of purchase of the product.

If the conditions of the limited warranty are fulfilled and the claim is made by

the user or its legal representative (parents, guardian...) within the warranty

delays indicated above, the buyer will get a new substitution product.

It is expressly agreed that this commercial warranty is in addition to the

legal warranties binding the entity which sold the product to the user, in

accordance with the applicable local legislation in the country of purchase

of the product.

Keep this instruction leaflet.
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DYNAMISCHE PERONAUSORTHESE

GroBentabelle
a
'
i
i
i
7-75 '
. o ® |
¢ i
¢ !
<2cm @ . - M
Lénge Hohe
SchuhgréBe (EUR) des FuBes (cm) | des Produkts (cm)
XS 33-37 215-245 30
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
41-44 26-29 36
XL 44 -47 29-30,5 38

Beschreibung/Zweckbestimmung

Das Produkt ist ausschlieBlich fir die Behandlung der aufgefihrten
Indikationen und fur Patienten vorgesehen, deren KérpermaBe der
GroBentabelle entsprechen.

Dieses Produkt ist eine dynamische Peronausorthese, die FuB und Knéchel
beim Gehen unterstitzt und/oder stabilisiert.

Zusammensetzung

Feste Komponenten: Kohlefaser - Glasfaser - Hochdichtepolyethylen.
Textilkomponenten: Polyamid - Elastan - Polyurethan - Ethylen-Vinylacetat.
Eigenschaften/Wirkweise

Die FuBheberorthese besteht aus zwei bereits miteinander verbundenen
Teilen (einem starren und einem beweglichen Teil).

Der aus Verbundmaterial bestehende starre Teil der Orthese wird unter
dem Fuf3 sowie am Bein entlang angebracht, um Stabilitat, biomechanische
Korrektur und Energiertickgabe zu gewahrleisten.

Der blaue durchsichtige Bereich der Sohle kann zugeschnitten werden.

Die Textilkomponenten (Schaumstoffpolster und Gurt(e)) schitzen das Bein
und gewahrleisten einen guten Halt der Orthese am Bein.

Indikationen

Diese Indikationen sind biomechanische Defizite neurologischen,
traumatischen oder muskuléren Ursprungs.

UbermaBige Plantarflexion in der Schwungphase (aufgrund einer Schwéche
der FuBhebermuskulatur).

Schwéche der FuBhebermuskulatur des FuBgelenkes < 3.

Kraft der Streckmuskeln des FuBgelenkes <4.

Leichte Knieinstabilitat in der Standphase.

Uberstreckung des Knies.

FallfuB bei Anstrengung (aufgrund einer Ermtidung der FuBhebermuskulatur).
FallfuB.

Klatschend aufsetzender FuB.

Das Bein wird gestreckt im Halbkreis nach vorn gezogen.

Plantarflexion des FuBgelenkes in der mittleren Standphase (,Vaulting gait
deviation”).

Steppergang.

Nicht kontrollierbare kontralaterale Neigung des Rumpfs/Abkippen einer
Beckenseite. Trendelenburg-Hinken (Trendelenburg gait/limp).
Gegenanzeigen

Verwenden Sie das Produkt nicht bei einer unsicheren Diagnose.

Das Produkt nicht direkt auf geschadigter Haut anwenden.

Das Produkt bei einer bekannten Allergie gegen einen der Bestandteile nicht
anwenden.

Das Produkt nicht bei Patienten mit einem Gewicht > 120 kg anwenden.
MaBige bis schwere FuB- und Knochel-Spastizitat.

Offene Geschwire am FuB, am Knéchel oder der Wade Unterschenkel.
MaBiges bis schweres Beinddem.

MéBige bis schwere Verformungen des FuBes (einschlieBlich Varus- oder
Valgus-Verformungen), die zu einem Konflikt mit der Orthese flihren kénnen.
Nicht korrigierbare maBige bis schwere Instabilitait des Knochels
einschlieBlich Instabilitat in den drei Ebenen.
Plantarflexionskontraktur/Beugekontraktur des FuBgelenkes.

Schwere Stérungen des Empfindungsvermégens des Beins.

Joggen/ Aktivitdten, die die Beine stark belasten.

VorsichtsmaBnahmen

Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des Produkts Gberprifen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

Die Anpassung und die erste Anwendung mussen durch eine medizinische
Fachkraft erfolgen.

Die von der medizinischen Fachkraft empfohlenen Verordnungen

und Empfehlungen sind strikt einzuhalten.

Den Zustand der betroffenen GliedmaBen und den Hautzustand taglich

prufen (mit besonderer Aufmerksamkeit bei Patienten mit einem

sensorischen Defizit).

Bei Unwohlsein, tbermaBigen Beschwerden, Schmerzen, einer Anderung

des Volumens der GliedmafBen, ungewshnlichen Empfindungen oder einer

Verfarbung der Extremitéten das Produkt abnehmen und eine medizinische

Fachkraft um Rat fragen.

Das Produkt darf aus hygienischen, sicherheits- und leistungsbezogenen

Griinden nicht fir einen anderen Patienten wiederverwendet werden.

Das Produkt nach Anwendung bestimmter Produkte auf der Haut (Cremes,

Salben, O\e, Gele, Pflaster ...) nicht anwenden.

Das Produkt nicht in einem medizinischen Bildgebungssystem verwenden.

Die Fahigkeit zum Fihren eines Fahrzeugs mit der Vorrichtung muss geman

den glltigen lokalen Bestimmungen von einer medizinischen Fachkraft

beurteilt werden.

Beim Tragen des Produkts wird die systematische Verwendung von Socken

empfohlen.

Es wird empfohlen, das Produkt in angemessener Weise festzuziehen, um

einen guten Halt am Bein ohne Beeintrachtigung des Blutkreislaufes zu

gewabhrleisten.

Das Produkt keinen extremen Temperaturen aussetzen.

Sich nicht mit der Vorrichtung hinknien oder in die Hocke gehen. ®

Es wird von einer iberméaBigen Belastung der VorfuBBplatte abgeraten:

-Bei Stufen oder unregelméBigen Oberflachen immer den gesamten FuB
auf den Boden aufsetzen.

-Ubergang von sitzender zu stehender Stellung (Stuhl, Toilette, Wagen usw.):
Den FuB vor dem Aufstehen flach auf den Boden aufstellen. Feste Stiitzen
(Armlehnen, Gelander, usw.) verwenden, um eine Uberlastung der
FuBheberorthese zu vermeiden. ©

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Dieses Produkt kann Hautreaktionen (Rétungen, Juckreiz, Verbrennungen,

Blasen usw.) oder sogar Wunden mit unterschiedlichem Schweregrad

verursachen.

Mégliches Risiko vendser Thrombosen.

Jegliche schweren Zwischenfalle in Verbindung mit diesem Produkt mussen

dem Hersteller und der zustédndigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem

der Nutzer und/oder der Patient niedergelassen sind, gemeldet werden.

il

Gebrauct ing/Anleg

Das Produkt darf nur in Schuhen mit folgenden Eigenschaften getragen

werden:

-Starre und ausreichend hohe Verstarkungen der Ferse, damit der FuB und
die Orthese geniigend Platz haben: Empfohlene Hohe 7-7,5 cm ©);

-Eher flache Absatze (< 2 cm; 1,1-1,3 cm héher als der vordere Bereich)®;

- Verschlusssystem der Schuhe: Klettverschluss oder Schnurbénder.

Turn- oder Sportschuhe sind somit optimal fir die Verwendung des Produkts

geeignet.

Vorbereitung der FuBheberorthese durch den Arzt oder Orthopéadietechniker:

Es ist darauf zu achten, dass GréBe und Modell (rechts oder links) auf die

Bedurfnisse des Patienten abgestimmt sind.

Die Lénge des FuBes von der Ferse bis zur ldngsten Zehe messen und/oder

den Patienten nach seiner SchuhgréBe fragen.

Die Héhe vom Boden zum Kopf des Wadenbeins messen.

Die fur den Patienten geeignete GréBe anhand der GréBentabelle auswéhlen.

Vergewissern Sie sich, dass sich der obere Teil des Produkts mindestens

2 cm unterhalb des Kopfs des Wadenbeins befindet.

Sollte der Patient zwischen zwei GréBen liegen, bevorzugt das héhere

Produkt verwenden.

Vergewissern Sie sich, dass das Schuhwerk des Patienten den Empfehlungen

entspricht.

Bei der ersten Anwendung des Produkts Uberwacht der Arzt oder

Orthopéadietechniker das Anlegen des Produkts und die speziellen

Gehbedingungen des Patienten.

Formgebung und Zuschnitt der Sohle:

Hinweis: Es kann nur der durchsichtige blaue Bereich an der FuBspitze

zugeschnitten werden.

Wenn der Schuh eine herausnehmbare Innensohle hat, kann diese

verwendet werden, um den Umriss fir den Zuschnitt der Sohle des Produkts

aufzuzeichnen.

Wenn die Innensohle des Schuhs nicht herausnehmbar ist, muss der FuB

des Patienten so positioniert werden, dass der Umriss fur den Zuschnitt

aufgezeichnet werden kann. @

Die Sohle des Produkts entsprechend der Schablone mit einer Schere

zuschneiden. @

Die zugeschnittenen Teile mit Schleifpapier polieren.

Anlegen der FuBheberorthese:

Die Innensohle des Schuhs, sofern diese herausnehmbar ist, herausnehmen.

Das Produkt in den Schuh legen. ©@

Sicherstellen, dass die Ferse des Produkts richtig und flach auf der Innensohle der

Schuhe aufliegt und dass die Schuhversteifung nicht tibermaBig verformt ist. @

Die herausnehmbare Innensohle auf der Sohle des Produkts wieder in den

Schuh einlegen, wenn der Schuh dadurch nicht zu eng wird. @

Enthalt der Schuh keine herausnehmbare Einlegesohle, wird dieser Schritt

hinfallig.

Die Schniirbénder lockern und mit dem FuB in den Schuh steigen. @

Gegebenenfalls einen Schuhlsffel verwenden.

Die Passform priifen:

Gurt(e) befestigen:

Gurt(e) durch die entsprechende(n) Schnalle(n) fihren. @

Ist ein Gurt zu lange, den Klettverschluss entfernen, den Gurt mit einer

Schere zuschneiden und den Klettverschluss wieder befestigen.

Gurt(e) festziehen.

Sicherstellen, dass die Schnirsenkel oder anderen Verschlussvorrichtungen

fest geschlossen sind.

Vor der Verwendung den Komfort von FuB3 und Bein sicherstellen (kein

Konflikt mit dem Produkt). @

Zubehor/zusatzliche Ersatzteile sind auf Bestellung erhéltlich.

Anbringen der Ersatzteile (durch eine medizinische Fachkraft oder den

Patienten):

Das Ersatzteilset enthalt folgende Komponenten: Schaumstoffpolster,

Gurt(e), Klettverschluss(-verschlUsse).

Die am festen Teil angeklebten Textilkomponenten und Klettverschlisse

(falls beschadigt) entfernen.

Die Stelle, an der die Klettverschlisse angeklebt waren, reinigen.

Die Klettverschlisse durch neue ersetzen, dann die neuen

Schaumstoffpolster befestigen.

Den/Die Ersatzgurt(e) bei Bedarf kirzen: Ist ein Gurt zu lang, den

Klettverschluss entfernen, den Gurt mit einer Schere zuschneiden und den

Klettverschluss wieder befestigen.

Die Gurtschnalle am festen Teil befestigen und die Hinweise fur das Anlegen

befolgen.

Pflege

Das Produkt entsprechend den Bedingungen in dieser Gebrauchsanweisung
und der Etikettierung waschen.

Wenn das Produkt mit Wasser in Kontakt kommt, den textilen Teil trocknen
und den festen Teil mit einem trockenen Tuch sorgféltig abwischen. Wenn
das Produkt Meer- oder Chlorwasser ausgesetzt war, muss es gut mit klarem
Wasser abgespllt und getrocknet werden. Feste Komponenten: den festen
Teil mit einem feuchten Tuch reinigen. Textilkomponenten: der textile Teil ist
zum Waschen vollkommen herausnehmbar. Vor der nachsten Verwendung
wieder korrekt anbringen. Maschinenwaschbar bei 30°C (Schonwaschgang).
Klettverschlisse vor dem Waschen entfernen. Keine Reinigungsmittel,
Weichspliler oder aggressive Produkte (chlorhaltige Produkte o. A.)
verwenden. Keine Trockenreinigung. Nicht im Trockner trocknen. Nicht
blgeln. Wasser gut ausdriicken. Flach ausgebreitet trocknen. Fern von
direkten Warmequellen (Heizkorper, Sonne usw.) trocknen lassen.

Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der Originalverpackung
aufbewahren.

Entsorgung

Den értlich geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.

GARANTIE UND GARANTIEBESCHRANKUNG

Thuasne bietet dem Nutzer im Verkaufsgebiet eine kostenlose Garantie

gegen Herstellungsméngel:

«sechs Monate fiir die Textilkomponenten;

«ein Jahr fir die festen Komponenten.

Die Laufzeit der Garantie beginnt zum Kaufzeitpunkt des Produkts durch

den Nutzer.

Herstellungsmangel sind von der Garantie ausgeschlossen bei:

«Beschadigungen aufgrund von nicht bestimmungsgemaBer Verwendung
des Produkts geméafB Packungsbeilage,

-Beschadigungen durch Versuche, Anderungen am Produkt vorzunehmen.

Jegliche Beschéadigung oder ein falscher Zuschnitt des Produkts bei seiner

Anderung oder Anpassung durch den Arzt oder Orthopadietechniker bei der

Auslieferung ist ausdricklich von dieser Garantie ausgeschlossen.

Reklamationen im Rahmen der Garantie missen vom Nutzer bei der

Verkaufsstelle des Produkts geltend gemacht werden, die die Reklamation

dann an die entsprechende Thuasne-Einheit weiterleitet.

Reklamationen werden zunachst von Thuasne analysiert, um

festzustellen, ob die Garantiebedingungen erfillt sind und keine

Haftungsausschlussbedingung vorliegt.

Um die Garantie geltend zu machen, muss der Kaufer einen datierten

Original-Kaufbeleg vorlegen.

Sind die Garantiebedingungen erfillt und wird der entsprechende Anspruch

vom Nutzer oder seinem gesetzlichen Vertreter (Eltern, Vormund...) innerhalb

der oben genannten Gultigkeitsfristen der Garantie geltend gemacht, hat der

Kaufer Anspruch auf Austausch des Produkts durch ein neues Ersatzprodukt.

Es wird ausdrlcklich vereinbart, dass diese Garantie zusatzlich zu den

gesetzlichen Garantien gilt, an welche die Verkaufsstelle gegentber dem

Nutzer aufgrund der einschlagigen Rechtsvorschriften im Land, in dem der

Kauf des Produkts getatigt wurde, gebunden ist.

Diesen Beipackzettel aufbewahren.

DYNAMISCHE ENKEL-VOETORTHESE POSTERIOR

Matentabel
a
T
i
i
'
7-75cm @ E
Maat * i
¥ ;
3 v
[ -
<2cm @ Hoogte
Lengte van het product
Schoenmaat (EUR) van de voet (cm) (cm)
XS 33-37 215-24,5 30
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
41-44 26-29 36
XL 44 - 47 29-30,5 38

Omschrijving/Gebruik

Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor de behandeling van de genoemde
indicaties en voor patiénten van wie de maten overeenkomen met de
maattabel.

Dit hulpmiddel is een dynamische enkel-voetorthese posterior die de voet en
de enkel corrigeert en/of stabiliseert tijdens het lopen.

Samenstelling

Rigide componenten: koolstofvezel - glasvezel - hogedichtheidpolyethyleen.
Textielcomponenten: polyamide - elastaan - polyurethaan -
ethyleenvinylacetaat.

Eigenschappen/Werking

De enkelvoet-orthese is samengesteld uit twee reeds met mekaar verbonden
delen (rigide en soepel).

Het rigide deel, gemaakt van een mix van composietmaterialen, bevindt zich
onderde voet en langs het been om te zorgen voor stabiliteit, biomechanische
correctie en energie-teruggave.

De blauwe doorschijnende zone van de zool kan worden bijgesneden.

De textielcomponenten (schuimkussens en riem(en)) beschermen het been
en zorgen ervoor dat het hulpmiddel goed op zijn plaats blijft zitten.
Indicaties

Deze indicaties zijn biomechanische aandoeningen die een neurologische,
traumatische of musculaire oorzaak kunnen hebben.

Excessieve plantaire flexie in de zwaaifase (door zwakte van de spieren van
de buiging naar achteren).

Zwakte van de buigspieren van de enkels 3.

Kracht van de strekspieren van de enkel < 4.

Lichte instabiliteit van de knie in de steunfase.

Hyperextensie van de knie.

Dropvoet bij inspanning. Klapvoet. Klapvoet. Circumductie. Plantaire flexie
van het controlaterale enkelgewricht in de mediane steunfase ("Vaulting gait
deviation"). Steppage.

Controlaterale buiging van de romp/kanteling van het hemibekken. Gang
van Trendelenburg (Trendelenburg gait/limp).

Contra-indicaties
Gebruik het hulpmiddel niet indien de diagnose onduidelijk is.

Laat het hulpmiddel niet in direct contact komen met een beschadigde huid.
Gebruik het hulpmiddel niet in geval van bekende allergieén voor een van
de componenten.

Gebruik het hulpmiddel niet bij patiénten met een gewicht van meer dan
120 kg.

Matige tot ernstige spasticiteit van de voet en de enkel.

Open zweren van de voet, van de enkel, of het onderste derde deel van het
been.

Matig tot ernstig oedeem van het been.

Matige tot ernstige vervormingen van de voet (met inbegrip van voet in varus
of in valgus) die in conflict kunnen komen met de orthese.
Niet-corrigeerbare matige tot ernstige instabiliteit van de enkel, met inbegrip
van instabiliteit in de drie vlakken.

Retractie in plantaire flexie.

Ernstige stoornissen van de gevoeligheid van de onderste ledemaat.
Hardlopen/activiteiten met een sterke impact op de onderste ledemaat.

Voorzorgsmaatregelen

Controleer de betrouwbaarheid van het hulpmiddel voér elk gebruik.

Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is.

De eerste aanpassing en plaatsing moeten gebeuren door een

zorgprofessional.

Houd u strikt aan de voorschriften en de gebruiksinstructies van uw

zorgprofessional.

Controleer dagelijks de toestand van de aangedane ledemaat en van de huid

(met speciale aandacht voor patiénten met een sensorische beperking).

In geval van ongemak, aanzienlijke hinder, pijn, verschil in omvang van

de ledematen, een abnormaal gevoel of verandering in de kleur van

de ledematen, verwijder het hulpmiddel en neem contact op met een

zorgverlener.

Om hygiénische redenen en omwille van de prestatiekwaliteit en veiligheid

mag het hulpmiddel niet door andere patiénten worden gebruikt.

Gebruik de brace niet als bepaalde producten op de huid zijn aangebracht

(créme, zalf, olie, gel, patches,...).

Houd het hulpmiddel uit de buurt van medische beeldvormende apparatuur.

Het vermogen om een voertuig te besturen met het hulpmiddel aan moet

beoordeeld worden door een zorgprofessional, naargelang de van kracht

zijnde lokale reglementering.

Het systematisch dragen van een sok wordt aanbevolen tijdens het dragen

van het hulpmiddel.

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel voldoende aan te spannen,

om ervoor te zorgen dat het goed op zijn plaats blijft zitten zonder dat de

bloedsomloop wordt beperkt.

Stel het hulpmiddel niet bloot aan extreme temperaturen.

Niet knielen of hurken met het hulpmiddel aan.

Een excessieve druk op de voorvoet vermijden:

-Systematisch de hele voet plaatsen bij het bestijgen van een traptrede of
het lopen op een onregelmatig oppervliak.

-Als u opstaat (uit een stoel, van de WC, uit een auto, ...): de voet plat op
de grond zetten voordat u rechtstaat. Elke mogelijke vaste steun gebruiken
(leuningen, steunstang) om overbelasting op de orthese te beperken.

Ongewenste bijwerkingen

Dit hulpmiddel kan huidreacties (roodheid, jeuk, branderigheid, blaren, enz.)
of zelfs wonden in verschillende mate van ernst veroorzaken.

Mogelijk risico op veneuze trombose.

Elk ernstig voorval met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld
aan de fabrikant en aan de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Gebruiksaanwijzing

Het hulpmiddel moet gedragen worden in schoenen met de volgende

kenmerken:

«Rigide hielstukken die hoog genoeg zijn om de voet en de orthese goed te
ondersteunen: aanbevolen hoogte 7-7,5 cm @;

«Lage hak (<2 cm; 1,1-1,3 cm hoger dan de voorkant van de voet) ®;

« Sluitsysteem op de schoen: klittenband of veters.

Sneakers of sportschoenen zijn het beste type van schoenen voor het gebruik

van het hulpmiddel.

Voorbereiding van de enkel-voetorthese uitgevoerd door de

zorgprofessional:

Verzeker u ervan dat de maat en het model (rechts of links) geschikt zijn voor

de behoeften van de patiént.

Meet de lengte van de voet, van de hiel tot de langste teen en/of vraag de

schoenmaat van de patiént.

Meet de hoogte van de vloer tot het kopje van de fibula.

Kies de juiste maat voor de patiént aan de hand van de maattabel.

Controleer dat de bovenkant van het hulpmiddel zich ten minste 2 cm onder

het kopje van de fibula bevindt.

Als de patiént tussen 2 maten zit, geef dan de voorkeur aan het grootste

product.

Verzeker u ervan dat de schoenen van de patiént overeenkomen met de

aanbevelingen.

Bij het eerste gebruik van het hulpmiddel en de specifieke condities bij het

lopen is toezicht nodig van de zorgprofessional voor de aanpassing van het

product.

Modelleren en uitsnijden van de zool:

Opmerking: enkel de blauwe doorschijnende zone aan de voorkant van de

voet mag worden bijgesneden.

Als de schoen een verwijderbare zool heeft, deze gebruiken om het

uitsnijpatroon af te tekenen op de zool van het hulpmiddel.

Als er geen verwijderbare zool in de schoen zit, de voet van de patiént

gebruiken om het uitsnijpatroon af te tekenen. @

Met een schaar de zool van het hulpmiddel uitsnijden volgens het

uitsnijpatroon. @

Schuurpapier gebruiken om de bijgesneden delen glad te schuren.

Aanpassen van de enkel-voetorthese:

De binnenzool van de schoen verwijderen als er een is en als deze

verwijderbaaris.

Het hulpmiddel in de schoen plaatsen. ©@

Verzeker u ervan dat de hiel van het hulpmiddel correct en vlak op de zool

van de schoen rust en dat het hielstuk van de schoen niet te erg vervormd

wordt. @

De verwijderbare zool opnieuw in de schoen plaatsen, boven de zool van het

hulpmiddel, behalve als de schoen daardoor te hard knelt. (<]

Als er geen verwijderbare zool is, geen rekening houden met deze stap.

De veters losmaken en de voet in de schoen schuiven. @

Ingeval van moeilijkheden, een schoenlepel gebruiken.

Het aanpassen controleren:

De riem(en) vastzetten:

De riem(en) in de overeenstemmende gesp(en) schuiven. @

Als eenriem te lang is, het klittenband verwijderen en deze op maat afknippen

met een schaar en terugplaatsen.

De riem(en) aanspannen.

Verzeker u ervan dat de veters of elk ander sluitmechanisme van de schoen

stevig aangetrokken of aangespannen zijn.

Verzeker u van het comfort van de voet en van het been (geen conflict met

het hulpmiddel) voor gebruik. @

Extra accessoires/reserveonderdelen zijn beschikbaar op bestelling.
Aanpassen van de reserveonderdelen (door een zorgprofessional of door
de patiént):

De kit met reserveonderdelen bevat de volgende componenten:
schuimkussen(s), riem(en), klittenband(en).

De textieldelen en het klittenband (de klittenbanden) die op het rigide deel
plakken, verwijderen (indien ze beschadigd zijn).

Het oppervlak waar de klittenbanden op plakten, reinigen.

De klittenbanden vervangen door nieuwe en dan het schuimkussen weer
vastzetten.

Indien nodig de vervangriem(en) inkorten: het klittenband verwijderen, de
riem(en) afknippen met een schaar en het klittenband terugplaatsen.

De gesp van de riem vastzetten op het rigide deel en de instructies voor het
aanpassen volgen.

Verzorging

Het hulpmiddel kan worden gewassen volgens de voorschriften in deze
bijsluiter en op het etiket.

Indien het hulpmiddel in contact komt met water, droogt u het stoffen deel
af en veegt u het rigide deel goed droog met een droge doek. Indien het
hulpmiddel met zeewater of chloorwater in contact is gekomen, spoel het dan
met helderwater af en laat het drogen. Rigide componenten: reinig het rigide
gedeelte met een vochtige doek. Textielcomponenten: textieldeel geheel
verwijderbaar voor het wassen. Plaats ze na het wassen op dezelfde plek
terug voor gebruik. Machinewasbaar op 30°C (fijne was). De klittenbanden
verwijderen voor elke wasbeurt. Gebruik geen reinigingsmiddelen,
weekmakers of agressieve middelen (chloorproducten, enz.). Niet stomen.
Niet in de wasdroger. Niet strijken. Overtollig water uitwringen. Liggend laten
drogen. Uit de buurt van warmtebronnen laten drogen (radiator, zon, enz.).
Bewaaradvies

Bewaren op kamertemperatuur, bij voorkeur in de originele verpakking.
Verwijdering

Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

COMMERCIELE GARANTIE EN GARANTIEBEPERKINGEN

Thuasne biedt de gebruiker op het grondgebied waar het product werd

aangekocht een kosteloze commerciéle garantie tegen fabricagefouten en

-gebreken van:

-zes maanden voor de textielcomponenten;

-een jaar voor de rigide componenten.

De commerciéle garantie gaat in vanaf de dag dat de gebruiker het product

koopt.

De commerciéle garantie dekt de fabricagefouten en -gebreken niet in het

geval van:

-beschadiging ervan buiten de normale gebruikscondities van het product
zoals vermeld in de gebruikshandleiding,

«schade veroorzaakt door wijzigingspogingen van het product.

Het beschadigen of fout bijsnijden van het product bij de aanpassing of

afstelling door de zorgverlener bij het afleveren, zijn uitdrukkelijk uitgesloten

van deze garantie.

Elke klacht in het kader van deze commerciéle garantie moet door de

gebruiker geadresseerd worden aan de partij die hem het product verkocht

heeft, die deze klacht zal overmaken aan de overeenstemmende entiteit

van Thuasne.

Elke klacht zal eerst door Thuasne geanalyseerd worden om te bepalen

of de voorwaarden gegrond zijn en niet vatbaar zijn voor uitsluiting van de

commerciéle garantie.

Om aanspraak te kunnen maken op de commerciéle garantie, moet de koper

een origineel en gedagtekend bewijs van aankoop kunnen tonen.

Als er aan de voorwaarden van de commerciéle garantie wordt voldaan, en de

klacht door de gebruiker of diens wettige vertegenwoordiger (ouders, voogd, ...)

wordt ingediend binnen de hierboven vermelde garantietermijnen, dan krijgt

de koper een nieuw product ter vervanging.

Er wordt uitdrukkelijk overeengekomen dat deze commerciéle garantie

bovenop de wettelijke garanties komt waartoe de partij die het product

verkocht heeft aan de gebruiker gehouden zou zijn uit hoofde van de

wetgeving die van toepassing is in het land van aankoop van het product.

Deze gebruiksaanwijzing bewaren.
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TUTORE DINAMICO POSTERIORE

Tabella delle taglie
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Numero di scarpa Lunghezza Altezza
(EUR) del piede (cm) del prodotto (cm)
XS 33-37 21,5-245 30
36-39 23-26 32
M 38-42 245-275 34
41-44 26-29 36
XL 44 -47 29-305 38

Descrizione/Destinazione d'uso

Il dispositivo & destinato esclusivamente al trattamento delle patologie
elencate e ai pazienti le cui misure corrispondono a quelle riportate nella
relativa tabella.

Questo dispositivo & un tutore dinamico posteriore che corregge e/o
stabilizza il piede e la caviglia mentre si cammina.

Composizione

Componentirigidi: fibra di carbonio - fibra di vetro - polietilene ad alta densita.
Componenti tessili: poliammide - elastan - poliuretano - etilene vinilacetato.
Proprieta/Modalita di funzionamento

Il tutore & costituito da due parti (una rigida e una morbida) gia assemblate
tra diloro.

Per apportare stabilita, correzione biomeccanica e restituzione di energia, la
parte rigida, costituita da materiali compositi, va posizionata sotto il piede e
lungo la gamba.

La zona blu traslucida della soletta ¢ ritagliabile.

| componenti tessili (cuscinetti in schiuma e cinghia/e) proteggono la gamba
e consentono la corretta tenuta del dispositivo sull‘arto.

Indicazioni

E indicato per deficit biomeccanici che possono essere di origine neurologica,
traumatica o muscolare.



Flessione plantare eccessiva durante la fase oscillante (dovuta a una

debolezza dei muscoli della dorsiflessione).

Debolezza dei muscoli flessori della caviglia < 3.

Forza dei muscoli estensori della caviglia < 4.

Lieve instabilita del ginocchio durante la fase d’appoggio.

Iperestensione del ginocchio.

Piede cadente durante lo sforzo. Piede cadente. Piede che scricchiola.

Andatura falciante. Flessione plantare dell’articolazione della caviglia

controlaterale in fase di appoggio mediano (“Vaulting gait deviation").

Andatura steppante.

Inclinazione controlaterale del tronco/oscillazione dell’'emibacino. Zoppia di

Trendelenburg (Trendelenburg gait/limp).

Controindicazioni

Non utilizzare il prodotto in caso di incertezza della diagnosi.

Non mettere il prodotto a contatto diretto con la pelle lesa.

Non utilizzare in caso di allergia nota a uno dei componenti.

Non utilizzare su pazienti di peso superiore a 120 kg.

Spasticita da moderata a grave del piede e della caviglia.

Ulcere aperte sul piede, sulla caviglia o sul terzo inferiore della gamba.

Edema della gamba da moderato a grave.

Deformazioni da moderate a gravi del piede (compreso piede in varo e in

valgo) possono comportare un conflitto con l'ortesi.

Instabilita da moderata a grave della caviglia non correggibile, inclusa

un’instabilita nei tre piani.

Retrazione in flessione plantare.

Disturbi gravi della sensibilita dellarto inferiore.

Corsa a piedi/attivita con forte impatto sull‘arto inferiore.

Precauzioni

Prima di ogni utilizzo, verificare I'integrita del dispositivo.

Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.

L'adattamento e l'applicazione iniziale devono essere tassativamente

effettuati da un professionista sanitario.

Rispettare scrupolosamente le indicazioni e il protocollo di utilizzo indicato

dal medico.

Verificare quotidianamente lo stato dell'arto interessato e lo stato della pelle

(con particolare attenzione ai pazienti con deficit sensoriale).

In caso di fastidio, disagio importante, dolore, variazione del volume

dell'arto, sensazioni anomale o cambio di colore delle estremita, rimuovere

il dispositivo e rivolgersi a un professionista sanitario.

Per ragioni di igiene, sicurezza ed efficacia del prodotto, non riutilizzare il

dispositivo su un altro paziente.

Non utilizzare il dispositivo se sulla pelle vengono applicati determinati

prodotti (creme, unguenti, oli, gel, patch, ecc.).

Non utilizzare il dispositivo in un sistema di diagnostica per immagini.

La capacita di guidare un veicolo con il dispositivo deve essere valutata da un

professionista sanitario e deve rispettare la regolamentazione locale vigente.

Durante I'utilizzo del dispositivo, si consiglia di indossare sempre una calza.

Si raccomanda di stringere il dispositivo in maniera tale da garantire una

tenuta corretta sull’arto senza compromettere la circolazione sanguigna.

Non esporre il prodotto a temperature estreme.

Non inginocchiarsi né accovacciarsi con il dispositivo. ®

Evitare di esercitare una pressione eccessiva sulla parte anteriore del piede:

- Appoggiare sempre tutto il piede sugli scalini o sulle superfici irregolari.

-Passaggio dalla posizione seduta a quella eretta (sedia, WC, automobile,
ecc.): posizionare il piede di piatto a terra prima di alzarsi in piedi.
Appoggiarsi ad un supporto fisso (braccioli, barra d'appoggio, ecc.) per
limitare il sovraccarico sul tutore.

Effetti indesiderati secondari

Questo dispositivo pud provocare reazioni cutanee (rossori, prurito, bruciori,

bolle, ecc.) o addirittura ferite di gravita variabile.

Rischio di possibile trombosi venosa.

Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo dovra essere notificato al

fornitore e all'autorita competente dello Stato membro nel quale risiede

I'utilizzatore e/o il paziente.

Istruzioni d'uso/Posizionamento

Il dispositivo deve essere indossato all'interno di calzature con le seguenti

caratteristiche:

- Contrafforti rigidi e sufficientemente alti da contenere bene il piede e
I'ortesi: altezza consigliata 7 - 7,5 cm ©;

- Tacco basso (< 2 cm; 1,1-1,3 cm piu alto dell'avampiede) ®;

- Sistema di chiusura della calzatura: autoadesivi o lacci.

Le scarpe da ginnastica o le scarpe sportive sono il miglior tipo di scarpa per

utilizzare il dispositivo.

Preparazione del tutore effettuata dal professionista sanitario;

Verificare che la taglia e il modello (destro o sinistro) siano adatti ai bisogni

del paziente.

Misurare la lunghezza del piede dal tallone al dito piu lungo e/o chiedere il

numero di scarpa del paziente.

Misurare I'altezza da terra alla testa della fibula.

Scegliere la taglia adatta al paziente consultando la relativa tabella.

Accertarsi che la parte superiore del dispositivo si trovialmeno 2 cm al di sotto

della testa della fibula.

Se il paziente & tra 2 misure, preferire il prodotto piu alto.

Verificare che la calzatura del paziente sia conforme alle raccomandazioni.

La prima volta che si utilizza il dispositivo, il professionista sanitario deve controllarne

il posizionamento e le specifiche condizioni di camminata del paziente.

Modellaggio e taglio della soletta:

Nota: puo essere ritagliata solo la zona blu traslucida all'estremita del piede.

Se la calzatura ha una soletta rimovibile, utilizzarla per disegnare la forma di

taglio sulla soletta del dispositivo.

Se nella calzatura non vi & una soletta rimovibile, posizionare il piede del

paziente per disegnare la forma di taglio. @

Tagliare la soletta del dispositivo con le forbici in funzione della forma di taglio. @

Utilizzare della carta vetrata per lucidare le parti tagliate.

Posizionamento del tutore:

Estrarre la soletta interna della calzatura se ve n'e una e se & rimovibile.

Inserire il dispositivo nella calzatura. ©@

Assicurarsi che il tallone del dispositivo poggi correttamente di piatto

sulla soletta della calzatura e che il contrafforte della calzatura non sia

eccessivamente deformato. @

Riposizionare la soletta rimovibile all'interno della calzatura, sopra la soletta

del dispositivo, tranne se cosi facendo la calzatura risulti troppo stretta. @

Se nella scarpa non vi & una soletta rimovibile, non tenere conto di questa fase.

Allentare i lacci e inserire il piede nella calzatura. @

In caso di difficolta, utilizzare un calzascarpe.

Verificare il posizionamento:

Fissare la/le cinghia/e:

Far passare la/le cinghia/e nella/e fibbia/e corrispondenti. @

Se la cinghia & troppo lunga, togliere l'autoadesivo, tagliare la cinghia con le

forbici e riposizionare I'autoadesivo.

Stringere la/le cinghia/e.

Accertarsi che i lacci o qualsiasi altro meccanismo di chiusura siano bene

allacciati o stretti.

Prima dell’'uso, accertarsi del comfort del piede e della gamba (nessun

conflitto con il dispositivo). @
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Sono disponibili accessori/pezzi di ricambio supplementari su ordinazione.
Posizionamento dei pezzi di ricambio (da parte di un professionista sanitario
o del paziente):

Il kit pezzi di ricambio contiene i seguenti componenti: cuscinetto/i in
schiuma, cinghia/e, autoadesivo/i.

Rimuovere le parti in tessuto e gli autoadesivi (se rovinati) attaccati sulla parte
rigida.

Pulire la superficie sulla quale erano attaccati gli autoadesivi.

Sostituire gli autoadesivi con quelli nuovi poi fissare il nuovo cuscinetto in
schiuma.

Se necessario, accorciare la/le cinghia/e di sostituzione: togliere I'autoadesivo,
tagliare la/le cinghia/e con le forbici e riposizionare I'autoadesivo.

Fissare la fibbia della cinghia sulla parte rigida e seguire le istruzioni di
posizionamento.

Pulizia

Prodotto lavabile secondo le indicazioni riportate in queste istruzioni e
nell'etichetta.

Se il dispositivo entra in contatto con 'acqua, asciugare la parte in tessuto
e rimuovere il bagnato dalla parte rigida con un panno asciutto. Se il
dispositivo viene esposto all'acqua di mare o all'acqua clorata, assicurarsi di
sciacquarlo bene con acqua corrente e asciugarlo. Componenti rigidi: pulire
la parte rigida con un panno umido. Componenti tessili: parte in tessuto
completamente rimovibile peril lavaggio. Ricollocare nella posizione originale
prima dell'utilizzo successivo. Lavabile in lavatrice a 30°C (ciclo delicato).
Togliere gli autoadesivi prima del lavaggio. Non utilizzare prodotti detergenti,
ammorbidenti o aggressivi (prodotti clorati, ecc.). Non lavare a secco. Non
asciugare in asciugatrice. Non stirare. Strizzare senza torcere. Far asciugare
in piano. Far asciugare lontano da fonti di calore dirette (calorifero, sole, ecc.).

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente nella confezione
originale.

Smaltimento

Smaltire conformemente alla regolamentazione locale in vigore.

GARANZIA COMMERCIALE E LIMITE DI GARANZIA

Thuasne concede una garanzia commerciale, gratuita, all’utilizzatore

che risiede nel territorio d’acquisto del prodotto contro i difetti e vizi di

fabbricazione:

- di sei mesi per i componenti in tessuto;

«diun anno peri componenti rigidi.

La garanzia commerciale decorre dalla data di acquisto del prodotto da parte

dell'utilizzatore.

La garanzia commerciale non copre i difetti e i vizi di fabbricazione in caso di:

- deterioramento del prodotto al di fuori delle normali condizioni di utilizzo di
quest’ultimo riportate nelle istruzioni per I'uso,

- danni dovuti a tentativi di modifica del prodotto.

Sono espressamente esclusi dalla presente garanzia deterioramento o taglio

errato del prodotto al momento della modifica o dell'adattamento da parte

del professionista sanitario al momento della fornitura.

Ogni richiesta di applicazione della presente garanzia commerciale dovra

essere indirizzata da parte dell’utilizzatore all’entita che gli ha venduto il

prodotto che trasmettera detta richiesta all'entita Thuasne corrispondente.

QOgnirichiesta verra preventivamente analizzata da Thuasne, al fine di stabilire

se sussistano le condizioni per I'applicazione della garanzia e se la richiesta

non rientra in uno dei casi di esclusione della garanzia commerciale.

Per poter usufruire della garanzia commerciale, I'acquirente dovra fornire un

giustificativo d’acquisto originale e datato.

Se le condizioni della garanzia commerciale sono rispettate e la richiesta viene

presentata dall'utilizzatore o dal suo rappresentante legale (genitori, tutore...)

entro i termini della garanzia di cui sopra, I'acquirente potra allora ottenere la

sostituzione del prodotto con un prodotto sostitutivo nuovo.

Si conviene espressamente che questa garanzia commerciale si aggiunge

alle garanzie legali che I'entita che ha venduto il prodotto all'utilizzatore &

tenuta a rispettare ai sensi della legislazione applicabile nel paese d’acquisto

del prodotto.

Conservare queste istruzioni.
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ANTIEQUINO POSTERIOR DINAMICO

Tabla de tallas
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Longitud Altura
Numero de pie (EUR) del pie (cm) del producto (cm)
XS 33-37 21,56-24,5 30
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
41-44 26-29 36
XL 44 - 47 29-305 38

Descripcién/Uso

El dispositivo esté destinado Unicamente al tratamiento de las indicaciones
listadasy a los pacientes cuyas medidas correspondan a la tabla de tallas.
Este dispositivo es un antiequino posterior dindmico que corrige y/o estabiliza
el piey el tobillo durante la marcha.

Composicién

Componentes rigidos: fibra de carbono - fibra de vidrio - polietileno de alta
densidad.

Componentes textiles: poliamida - elastano - poliuretano - acetato de etileno vinilo.
Propiedades/Modo de accién

El antiequino estd compuesto de dos partes (rigida y flexible) que ya estan
ensambladas.

Para su funcionamiento, la parte rigida, formada por materiales compuestos,
se coloca debajo del pie y a lo largo de la pierna para aportar estabilidad,
correccion biomecanica y restitucion de energia.

La zona azul translucida de la plantilla es recortable.

Los componentes textiles (almohadillas de espuma y correa(s)) protegen la
piernay posibilitan la sujecion del dispositivo en el miembro.

Indicaciones

Estas indicaciones son déficits biomecanicos que puede ser de origen
neuroldgico, traumatico o muscular.

Flexion plantar excesiva durante la fase oscilante (debido a la debilidad de los

musculos implicados en la dorsiflexion).

Debilidad de los musculos flexores del tobillo < 3.

Fuerza de los musculos extensores del tobillo < 4.

Inestabilidad ligera de la rodilla durante la fase de apoyo.

Hiperextension de la rodilla.

Pie caido en fase de esfuerzo. Pie caido. Pie que chasquea. Marcha

hemiparética. Flexion plantar de la articulacion del tobillo contralateral en

fase de apoyo mediana ("Vaulting gait deviation"). Estepaje.

Inclinacion contralateral del tronco/balanceo del hueso coxal. Cojera de

Trendelenburg (Trendelenburg gait/limp).

Contraindicaciones

No utilizar el producto en caso de diagndstico incierto.

No colocar el producto directamente en contacto con la piel lesionada.

No utilice en caso de alergia conocida a uno de los componentes.

No utilizar para los pacientes con un peso > 120 kg.

Espasticidad moderada a severa del pie y del tobillo.

Ulceras abiertas del pie, del tobillo o del tercio inferior de la pierna.

Edema de moderado a severo de la pierna.

Deformaciones de moderadas a severas del pie (incluido el pie en varo o

valgo) que pueda generar un conflicto con la drtesis.

Inestabilidad de moderada a severa del tobillo no corregible, incluyendo la

inestabilidad en los tres planos.

Retraccion en flexion plantar.

Trastornos severos de la sensibilidad del miembro inferior.

Carrera/actividades con impacto fuerte en el miembro inferior.

Precauciones

Verifique la integridad del dispositivo antes de utilizarlo.

No utilice el dispositivo si esta dafiado.

Es obligatorio que un profesional sanitario lleve a cabo la adaptacion y la

aplicacion iniciales.

Seguir estrictamente la prescripcion y el protocolo de utilizacion

recomendado por el profesional de la salud.

Verificar diariamente el estado del miembro afectado y el estado de la piel

(con una atencién especial a los pacientes que presenten un déficit sensorial).

En caso de incomodidad, molestia importante, dolor, variacion del volumen

del miembro, sensaciones anormales o cambio de color de las extremidades,

retirar el dispositivo y consultar a un profesional de la salud.

Por razones de higiene, de seguridad y de eficacia, no reutilizar el dispositivo

para otro paciente.

No utilice el dispositivo en caso de aplicacion de ciertos productos sobre la

piel (cremas, pomadas, aceites, geles, parches...).

No utilice el dispositivo en un sistema de diagnéstico médico porimagen.

La capacidad para conducir un vehiculo con el dispositivo debe ser evaluada

por un profesional sanitario y segun la normativa local.

Se recomienda el uso sistematico de un calcetin durante la utilizacién del

dispositivo.

Se recomienda apretar de manera adecuada el dispositivo para asegurar una

sujecion en el miembro sin limitacién de la circulacion sanguinea.

No exponer el producto a temperaturas extremas.

No ponerse de rodillas ni agacharse con el dispositivo. ®

Se debe evitar ejercer una presion excesiva en la parte delantera del pie:

-Colocar sistematicamente la totalidad del pie en los escalones o en una
superficie irregular.

-Paso de la posicion sentada a la posicion de pie (silla, we, coche...): colocar
el pie plano en el suelo antes de ponerse de pie. Ayudarse con cualquier
soporte fijo (reposabrazos, barra de apoyo...) para limitar la sobrecarga del
antiequino.

Efectos secundarios indeseables

Este dispositivo puede producir reacciones cuténeas (rojeces, picor,

quemazén, ampollas...) e incluso heridas de gravedad variable.

Posible riesgo de trombosis venosa.

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo deberia ser objeto

de una notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado

Miembro en el que esta establecido el usuario y/o el paciente.

Modo de empleo/Colocacion

Eldispositivo debe utilizarse con un calzado con las siguientes caracteristicas:

- Contrafuertes de taldn rigidos y lo suficientemente altos para contener el
piey la ortesis: altura recomendada 7-75 cm®;

«Tacon bajo (< 2 cm; 1,1-1,3 cm mas alto que la parte delantera del pie) ®;

- Sistema de cierre del calzado: autocierres o cordones.

Las zapatillas deportivas son el mejor tipo de calzado para la utilizacion del

dispositivo.

Preparacién del antiequino operada por el profesional sanitario:

Verificar que el tamafio y el modelo (derecho o izquierdo) se ajusten a las

necesidades del paciente.

Medir la longitud del pie del talon al dedo mas largo y/o preguntar la talla

del paciente.

Medir la altura del suelo a la cabeza del peroné.

Elija |a talla adecuada para el paciente consultando la tabla de tallas.

Verificar que la parte superior del dispositivo se encuentra al menos 2 cm por

debajo de la cabeza del peroné.

Si en paciente se encuentra entre 2 tallas, optar preferiblemente por el

producto mas alto.

Comprobar que el calzado del paciente responde a las recomendaciones.

El profesional sanitario debe supervisar la colocacion del producto y las

condiciones especificas de marcha del paciente durante la primera utilizacion

del dispositivo.

Patronaje y recorte de la plantilla:

Observacion: solo puede cortarse la zona azul translucida situada en la punta

del pie.

Si el calzado tiene una plantilla extraible, utilicela para dibujar la forma de

recorte sobre la plantilla del dispositivo.

Si no hay plantilla extraible en el calzado, colocar el pie del paciente para

dibujar la forma de recorte. @

Con unas tijeras, recortar la plantilla del dispositivo segun la forma de recorte. @

Utilizar papel de lija para pulir las partes recortadas.

Colocacion del antiequino:

Silallevay si es extraible, sacar la plantilla del zapato.

Colocar el dispositivo en el calzado.

Verificar que el talon del dispositivo repose correctamente, plano sobre la

plantilla del calzado, y que el contrafuerte del calzado no esté excesivamente

deformado. @

Reemplazar la plantilla extraible en el calzado, por encima de la plantilla del

dispositivo, salvo si el calzado queda demasiado apretado. @

Ignorar esta etapa si el calzado no lleva plantilla extraible.

Aflojar los cordones y deslizar el pie en el calzado. @

En caso de dificultad, utilizar un calzador.

Verificar la colocacion:

Fijar la(s) correa(s):

Pasar la(s) correa(s) por la(s) hebilla(s) correspondiente(s). @

Siuna correa es excesivamente larga, retirar el autocierre, cortar la correa con

las tijeras y volver a colocar el autocierre.

Ajustar la(s) correa(s).

Asegurarse de que los cordones o cualquier otro mecanismo de cierre se
encuentre sélidamente atado o apretado.

Antes de utilizarlo, asegurarse de que el pie y la pierna se encuentren
cédmodos (sin conflicto con el dispositivo). @

Hay accesorios/piezas de recambio suplementarios disponibles bajo pedido.
Colocacién de las piezas de recambio (por un profesional sanitario o por
el paciente):

El kit de piezas de recambio contiene los siguientes componentes:
almohadilla(s) de espuma, correa(s), autocierre(s).

Retirar las partes textiles y los autocierres (si estan deteriorados) pegados
en la parte rigida.

Limpiar la superficie donde estaban pegados los autocierres.

Reemplazar los autocierres por unos nuevos y fijar después la almohadilla
de espuma nueva.

Si es necesario, acorte la(s) correa(s) de repuesto: retirar el autocierre, cortar
la(s) correa(s) con las tijeras y volver a colocar el autocierre.

Fijar la hebilla de la correa en la parte rigida y seguir las instrucciones de
colocacion.

Mantenimiento

Producto lavable segun las condiciones presentes en estas instrucciones y
el etiquetado.

Si el dispositivo entra en contacto con el agua, poner a secar la parte textil y
secar bien la parte rigida con una tela seca. Si se expone el dispositivo al agua
de mar o agua con cloro, procure aclararlo correctamente con agua limpia
y secarlo. Componentes rigidos: lavar la parte rigida con un pafio humedo.
Componentes textiles: parte textil enteramente extraible para lavar. Debera
colocarse en el lugar inicial antes del préximo uso. Lavable a maquina a 30°C
(ciclo delicado). Retirar los autocierres antes del lavado. No utilice detergentes,
suavizantes o productos agresivos (productos clorados...). No lavar en seco. No
secar en secadora. No planche. Escurra mediante presion. Seque en posicion
plana. Seque lejos de una fuente directa de calor (radiador, sol...).
Almacenamiento

Almacene a temperatura ambiente, preferentemente en el embalaje original.
Eliminacién

Eliminar conforme a la reglamentacion local vigente.

GARANTIA COMERCIALY LiMITE DE GARANTIA

Thuasne otorga, ante los defectos y taras de fabricacion, una garantia comercial

gratuita al usuario ubicado en el territorio de compra del producto de:

«seis meses para los componentes textiles;

-un afio para los componentes rigidos.

El periodo de garantia comercial comienza a partir de la fecha de adquisicion

del producto por parte del usuario.

La garantia comercial no cubre los defectos y tareas de fabricacion en caso de:

-deterioro del producto al margen de las condiciones normales de uso del
producto, tal como se mencionan en las instrucciones de uso;

-dafios que se produzcan en caso de que se haya intentado modificar el
producto.

Se excluye expresamente de la presente garantia todo deterioro o mal recorte

del producto durante su modificacion o su ajuste por parte del profesional

sanitario durante la entrega.

El usuario debera dirigir toda reclamacion en virtud de la presente garantia

comercial a la entidad que le haya vendido el producto, que transmitird esta

reclamacion a la entidad Thuasne correspondiente.

Thuasne examinara previamente toda reclamacion para determinar si la

reclamacion cumple las condiciones de la garantia y si no forma parte de los

casos de exclusion de la garantia comercial.

Para poder hacer uso de la garantia comercial, el comprador debera presentar

un justificante de compra original donde se indique la fecha de compra.

Si se cumplen las condiciones de la garantia comercial y el usuario o su

representante legal (padres, tutor...) ha presentado la reclamacion dentro

de los plazos de garantia arriba indicados, el comprador podréa obtener el

reemplazo del producto por un producto nuevo en sustitucion del anterior.

Se ha acordado expresamente que esta garantia comercial se afiada a las

garantias legales de las que seria responsable la entidad que haya vendido el

producto al usuario en virtud de la legislacion aplicable en el pais de compra

del producto.

Conserve estas instrucciones.

pt 3 .
SUPORTE DE PE POSTERIOR DINAMICO

Flex&o plantar excessiva durante a fase oscilante (devida a uma fraqueza dos

musculos da flexdo dorsal).

Fraqueza dos musculos flexores do tornozelo < 3.

Forga dos musculos extensores do tornozelo < 4.

Instabilidade ligeira do joelho durante a fase de suporte.

Hiperextenséao do joelho.

Pé pendente com o esforgo. Pé pendente. Pé que estala. Corte. Flexdo

plantar da articulagéo do tornozelo contralateral em fase de suporte mediana

("Vaulting gait deviation"). "Steppage” (marcha parética).

Inclinagdo contralateral do tronco/inclinagéo da hemibacia. Claudicacéo de

Trendelenburg (Trendelenburg gait/limp).

Contraindicagdes

Na&o utilizar o produto no caso de diagnéstico indeterminado.

Na&o colocar o produto diretamente em contacto com uma pele lesionada.

Néo utilizar em caso de alergia conhecida em relagdo a um de seus

componentes.

Na&o utilizar em pacientes cujo peso ultrapasse 120 kg.

Espasticidade moderada a grave do pé e do tornozelo.

Ulceras abertas do pé, do tornozelo ou da barriga da perna.

Edema da perna moderado a grave.

Deformidades moderadas a graves do pé (incluindo pé em varo ou valgo) que

podem dar origem a um conflito com a ortétese.

Instabilidade moderada a grave do tornozelo ndo corrigivel, incluindo uma

instabilidade nos trés planos.

Retracédo em flexdo plantar.

Perturbacdes graves da sensibilidade do membro inferior.

Corrida/atividades de forte impacto no membro inferior.

Precaugdes

Verificar a integridade do dispositivo antes de cada utilizagéo.

Na&o utilizar se o dispositivo estiver danificado.

E imperativo que um profissional de satide execute a adaptagio e a aplicagio

iniciais.

Manter-se em estrita conformidade com a prescricéo e o protocolo de

utilizagdo recomendado pelo seu profissional de saude.

Verificar diariamente o estado do membro afetado e o estado da pele (com

particular atengdo para os pacientes com défice sensorial).

Em caso de desconforto, de grande incémodo, de dor, de variagdo de volume

do membro, de sensagdes anormais ou de alteragédo da cor das extremidades,

retirar o dispositivo e consultar um profissional de saude.

Por motivos de higiene, seguranga e desempenho, néo reutilizar o dispositivo

para um outro paciente.

Na&o utilize o dispositivo ao aplicar certos produtos na pele (cremes, pomadas,

Sleos, géis, adesivos...).

Nao utilizar o dispositivo em um sistema médico de imagem.

A capacidade de conduzir um veiculo com o dispositivo deve ser avaliada por

um profissional de saide e de acordo com a regulamentagao local em vigor.

A utilizacdo sisteméatica de uma meia é recomendada durante o uso do

dispositivo.

E recomendado o aperto do dispositivo de forma adequada para garantir a

correta fixacdo no membro sem a limitagéo da circulagdo sanguinea.

N&o expor o produto a temperaturas extremas.

N3o se ajoelhar nem se agachar com o dispositivo. ®

Evitar exercer uma presséo excessiva sobre o antepé:

-Colocar sistematicamente a totalidade do pé em qualquer degrau ou numa
superficie irregular.

-Passagem para a posi¢do sentada/de pé (cadeira, WC, automovel...):
colocar o pé na posicéo plana no chéo antes de passar para a posicdo de
pé. Utilizar como auxilio qualquer apoio fixo (apoio de bracos, barra de
suporte...) para limitar a sobrecarga do suporte de pé.

Efeitos secundarios indesejaveis

Este dispositivo pode provocar rea¢des cutaneas (vermelhiddo, comichéo,

queimaduras, bolhas...) ou mesmo feridas de gravidade variavel.

Possibilidade de risco de trombose venosa.

Qualquerincidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo devera ser

objeto de notificagéo junto do fabricante e junto da autoridade competente

do Estado Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

Aplicagdo/Colocagédo

O dispositivo deve ser usado em sapatos com as caracteristicas seguintes:

- Contrafortes do calcanhar rigidos e suficientemente altos para conter
devidamente o pé e a ortétese: altura recomendada 7 -7,5 cm @;

- Calcanhar de baixa altura (< 2 cm; 1,1 - 1,3 cm mais alto do que o antep¢) ®;

-Sistema de fecho do sapato: autoaderentes ou atacadores.

Os ténis ou o calgcado desportivo s&o o melhor tipo de cal¢ado para a

Preparacdo do suporte de pé operado pelo profissional de saude:
Garantir que o tamanho e o modelo (direito ou esquerdo) do produto s&o

Medir o comprimento do pé desde o calcanhar até ao dedo do pé mais
comprido e/ou pedir o numero do sapato do paciente.

Escolher o tamanho adequado ao paciente orientando-se pela tabela de
Certificar-se de que a parte superior do dispositivo esteja pelo menos 2 cm

Se o paciente estiver entre 2 tamanhos, é preferivel o produto mais alto.
Garantir também que o calgado do paciente estd em conformidade com as

O profissional de saude deve supervisionar a colocagdo do produto e as
condi¢des especificas de marcha do paciente durante a primeira utilizagdo

Descrigdo/Destino

Este dispositivo € destinado unicamente ao tratamento das indicagdes
listadas e para pacientes cujas medidas correspondem & tabela de tamanhos.
Este dispositivo € um suporte de pé posterior dinamico que corrige e/ou
estabiliza o pé e o tornozelo durante a marcha.

Composigéo

Componentes rigidos: fibra de carbono - fibra de vidro - polietileno de alta
densidade.

Componentes téxteis: poliamida - elastano - poliuretano - etileno-acetato
de vinilo.

Propriedades/Modo de agdo

O suporte de pé é composto por duas partes (rigida e flexivel) ja unidas.

A parte rigida, composta por materiais compésitos, € posicionada sob o pé
e ao longo da perna para proporcionar estabilidade, correcdo biomecanica
e restituicdo de energia.

A drea azul translucida da palmilha pode ser recortada.

Os componentes téxteis (almofadas em espuma e fita(s)) protegem a perna
e permitem a correta fixagdo do dispositivo no membro.

Indicagées

Estas indica¢des sdo défices biomecanicos que podem ser de origem
neuroldgica, traumatica ou muscular.

Tabela de tamanhos
? utilizaco do dispositivo.
1
I
7-75cm @ !
o 4 H adequados as necessidades do paciente.
€ ! !
g ¢ :
iy M H Medir a altura desde o solo até a cabeca da fibula.
<2cm ® v
Pommmmee -
tamanhos.
Numero do sapato Comprimento Altura
(EUR) do pé (cm) do produto (cm) abaixo da cabeca da fibula.
XS 33-37 215-245 30
36-39 23-26 32 recomendagdes.
M 38-42 245-275 34
do dispositivo.
A1-44 26-29 36 Modelacéo e corte da palmilha:
XL 44 - 47 29-30,5 38

Observagéao: apenas a zona azul translucida da ponta do pé pode ser cortada.
Se o sapato tiver uma palmilha amovivel, utiliza-la para desenhar a forma do
corte na palmilha do dispositivo.

Se néo existir palmilha amovivel no sapato, posicionar o pé do paciente para
desenhar a forma do corte.

Com tesouras, cortar a palmilha do dispositivo em funcdo da forma do corte. @
Utilizar lixa para polir as partes recortadas.

Colocagéo do suporte de pé:

Posicionar de lado a palmilha interior do calcado, se ela existir e se for
amovivel.

Colocar o dispositivo no sapato. @

Garantir que o calcanhar do dispositivo assenta corretamente, em posicédo
plana na palmilha do sapato e que o contraforte do sapato ndo esta
excessivamente deformado. @

Voltar a colocar a palmilha amovivel no sapato, por cima da palmilha do
dispositivo, exceto se tornar o sapato demasiado apertado. @

Se nao existir palmilha amovivel no calgado, ignorar esta etapa.

Desapertar os atacadores e calcar delicadamente o pé no sapato. @

Em caso de dificuldade, utilizar uma calgadeira.

Verificar a colocagéo:

Fixar a(s) fita(s):

Passar a(s) fita(s) através da(s) fivela(s) correspondente(s). @

Se uma fita for demasiado comprida, retirar o autofixante, cortar a fita com
uma tesoura e reposicionar o autofixante.

Apertar a(s) fita(s).

Garantir que os atacadores ou qualquer outro mecanismo de aperto estdo
devidamente fixos ou apertados.

Garantir igualmente o conforto do pé e da perna antes (sem conflito com o
dispositivo) da utilizagéo. @

Estéo disponiveis acessorios/pegas soltas suplementares por encomenda.
Colocagéo das pecas soltas (por um profissional de satde ou pelo paciente):
O conjunto de pecas soltas contém os componentes seguintes: almofada(s)
em espuma, fita(s), autofixante(s).

Retirar as partes téxteis e os autoaderentes (se danificados) colados na parte
rigida.

Limpar a superficie a qual os autoaderentes estavam colados.

Substituir os autoaderentes por novos para fixar a nova almofada em espuma.
Se necessario, encurtar a(s) fita(s) de substituicdo: retirar o autofixante, cortar
a(s) fita(s) com uma tesoura e reposicionar o autofixante.

Fixar a fivela da fita a parte rigida e seguir as instrugdes de colocacéo.
Conservagao

Produto lavavel segundo as condigdes indicadas neste folheto e na
rotulagem.

Se o dispositivo entrar em contato com a agua, secar a parte téxtil e enxugar
bem a parte rigida com um tecido seco. Se o dispositivo for exposto a 4gua do
mar ou dgua com cloro, ter o cuidado de o enxaguar bem com agua limpa e
seca-lo. Componentes rigidos: lavagem da parte rigida com um pano humido.
Componentes téxteis: parte téxtil totalmente amovivel para a lavagem.
Coloque novamente no local inicial antes da proxima utilizacdo. Lavavel na
maquina a 30°C (ciclo delicado). Retirar os autoaderentes antes da lavagem.
Né&o utilizar detergentes, amaciadores ou produtos agressivos (produtos com
cloro...). Ndo limpar a seco. N&o utilizar maquina de secar roupa. N&o passar
a ferro. Escorrer através de presséo. Secar em posi¢do plana. Secar longe de
fontes diretas de calor (radiador, sol...).

Armazenamento

Armazenar em temperatura ambiente, de preferéncia na embalagem de
origem.

Eliminagdo

Eliminar em conformidade com a regulamentacéo local em vigor.

GARANTIA COMERCIAE LIMITE DA GARANTIA

A Thuasne fornece uma garantia comercial, gratuita, ao utilizador localizado

no territério onde o produto foi adquirido, contra defeitos de fabrico de:

- seis meses para os componentes téxteis;

-um ano para os componentes rigidos.

A garantia comercial inicia-se a partir da data de aquisigdo do produto pelo

utilizador.

A garantia comercial ndo cobre os defeitos de fabrico em caso de:

-deterioracdo do produto fora das condigdes de utilizagdo normal do
produto, tal como mencionadas no folheto de utilizagéo,

-danos causados por tentativas de modificagdo do produto.

Esté expressamente excluida desta garantia qualquer deterioragédo ou corte

desadequado do produto durante a respetiva modificagdo ou ajuste pelo

profissional de saide aquando da entrega.

Qualquer reclamagéo no ambito da presente garantia comercial devera ser

dirigida pelo utilizador a entidade que |he vendeu o produto, que transmitira

esta reclamac3o a entidade Thuasne correspondente.

Qualquer reclamacéo sera previamente analisada pela Thuasne para

determinar se as condi¢des desta se aplicam devidamente e ndo configuram

um caso de excluséo da garantia comercial.

Para poder beneficiar da garantia comercial, o comprador deverd

obrigatoriamente apresentar um documento justificativo de compra datado

e original.

Se as condigdes da garantia comercial se aplicarem e se a reclamacéo for

apresentada pelo utilizador ou pelo seu representante legal (pais, tutor...)

nos periodos de garantia referidos acima, o comprador podera entdo obter a

substitui¢do do produto por um produto de substituicdo novo.

E expressamente acordado que esta garantia comercial acresce as garantias

legais a que a entidade que vendeu o produto ao utilizador estaria vinculada

por forga da legislacdo aplicavel no pais de compra do produto.

Conservar estas instrugdes.
da
DYNAMISK POSTERIOR ANKEL-FOD-SKINNE

Skema over str.:
h
i
1
g | 7-75cm @ !
° + 1
- =
3| % :
v '
v
<2cm ® | o -
Fodens Produktets
Sterrelse (EUR) leengde (cm) hgjde (cm)
Xs 33-37 215-245 30
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
41-44 26-29 36
XL 44-47 29-30,5 38

Beskrivelse/Tiltaenkt anvendelse

Udstyret er udelukkende beregnet til behandling af de anferte indikationer
og til patienter med mél, som svarer til starrelsesskemaet.

Dette udstyr er en dynamisk posterior ankel-fod-skinne, som korrigerer og/
eller stabiliserer foden og anklen under gang.

Sammenszetning
Stive elementer: Kulfiber - glasfiber - hgj densitet polyethylen.
Elementer i tekstil: polyamid - elastan - polyurethan - ethylenvinylacetat.

E kaber/Handling: kanisme

Den dynamiske ankel-fod-skinne bestar af to dele (en stiv og en smidig), som
allerede er sat sammen.

Den stive del, som bestar af kompositte materialer, placeres under foden
og langs med benet, for at give stabilitet, biomekanisk korrektion og
genoprettelse af energi.

Salens gennemsigtige bla zone kan skaeres ud.

Elementer i tekstil (skumpuder og strop/stropper) beskytter benet og tillader
en god fastholdelse af udstyret p& lemmet.

Indikationer

Disse indikationer er biomekaniske mangler, som kan vaere af neurologisk,
traumatisk eller muskulaer oprindelse.

Overdreven plantarfleksion under svingfasen (pa grund af en svaghed af
dorsalfleksionens muskler).




Svaghed af anklens bgjemuskler < 3.

Styrke af anklens streekkemuskler < 4.

Let instabilitet af knaeet under standfasen.

Hyperekstension af knaeet.

Dropfod under anstrengelser. Dropfod. Fod, der smaelder. Spasticitet.

Plantarfleksion af det kontrolaterale ankelled i median standfase ("Vaulting

gait deviation"). Steppage.

Kontrolateral haeldning af kroppen/vipning af halvt baekken. Trendelenburg-

gang (Trendelenburg gait/limp).

Kontraindikationer

Brug ikke produktet i tilfeelde af en usikker diagnose.

Produktet mé ikke placeres i direkte kontakt med en leederet hud.

Ma ikke bruges i tilfeelde af kendt allergi over for et af komponenterne.

Ma ikke bruges til patienter med en vaegt pa > 120 kg.

Moderat til sveer spasticitet af fod og ankel.

Abne sar pa foden, anklen eller benet.

Moderat til sveert gdem pé benet.

Moderate til svaere deformationer af foden (herunder fod i varus eller valgus),

som kan medfgre en konflikt med ortosen.

Moderat til sveer ikke korrigerbar instabilitet af anklen, som omfatter

instabilitet i de tre planer.

Tilbagetraekning i plantar fleksion

Sveer forstyrrelse af underlemmets falsomhed.

Laeb/aktiviteter med steerk indvirkning pa underlemmet.

Forholdsregler

Kontroller, at produktet er intakt far hver brug.

Udstyret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

Det er strengt ngdvendigt, at en sundhedsfaglig person udferer den ferste

tilpasning og péseetning.

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol vedrarende anvendelse

skal felges meget ngje.

Kontroller dagligt det bergrte lems og hudens tilstand (man skal vaere seerligt

opmaerksom pa patienter med nedsat falesans).

| tilfeelde af ubehag, vigtig gene, smerter, sendring af lemmets volumen,

unormale fornemmelser eller &endring af ekstremitetens farve, tag produktet

af og radsperg en sundhedsfaglig person.

Udstyret ma ikke bruges til en anden patient af hygiejniske og

sikkerhedsmaessige arsager og for at bevare udstyrets ydeevne.

Udstyret ma ikke bruges i tilfelde af pafering af visse produktet pa huden

(creme, pomade, olie, gel, patch...).

Brug ikke udstyret i et medicinsk billeddannelsessystem.

Evnen til at kere bil med udstyret skal evalueres af en sundhedsfaglig person

og i henhold til geeldende nationale regler.

Det anbefales systematisk at baere en strempe, nar udstyret bruges.

Det anbefales at stramme udstyret pa en passende made for at sikre en god

fastholdelse af lemmet uden begraensning af blodcirkulation.

Udsaeet ikke udstyret for ekstreme temperaturer.

Man ma ikke knaele eller seette sig pa hug med udstyret. ®

Undga at trykke for meget pa forfoden:

- Placer systematisk hele foden pa et trappetrin eller en ujsevn overflade.

- Skift fra siddende til stéende position (stol, WC, bil m.m.): Anbring foden fladt
pa underlaget fer skift til opretstaende position. Brug faste understatninger
(armlaen, geleender m.m.) for at begraense overbelastningen af ankel-fod-
skinnen.

Bivirkninger

Dette udstyr kan medfere hudreaktioner (redmen, kige, forbreendinger,

vabler m.m.) og endda sar af forskellige sveerhedsgrader.

Mulig risiko for venetrombose.

Enhver alvorlig haendelse, som er opstdet i forbindelse med udstyret,

skal meddeles til producenten og de kompetente myndigheder i den

medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

Brugsanvisning/Pasaetning

Udstyret skal bruges sammen med sko med felgende egenskaber:

«Stiv indvendig haelkappe og tilstraekkeligt hgj for at kunne rumme bade
foden og skinnen: anbefalet hgjde 7-7,5 cm®,

«Lav heel (<2 .cm, 1,1-1,3 cm hgjere end forfoden) ®;

«Skoens lukkesystem: Burrebéand eller sngreband.

Tennissko og sportssko er den bedste type fodtej til brug sammen med dette

udstyr.

Den sundhedsfaglige persons forberedelse af ankal-fod-skinnen:

Man skal sikre sig, at sterrelse og model (hgjre eller venstre) passer til

patientens behov.

Mal fodens leengde fra haelen til den leengste t& og/eller sparg om patientens

skostarrelse.

Mal afstanden fra gulvet til fibulahovedet.

Tag delene i tekstil og burrebandene af (hvis de er beskadigede), som er limet
fast pa den stive del.

Renger overfladen, hvor burrebandene var limet fast.

Udskift burrebadndene med nye burreband og fastger den nye skumpude.
Afkort den eller de nye stropper, hvis det er ngdvendigt: Tag burrebandet af,
klip stroppen over med en saks og seet burreb&ndet pa igen.

Fastger stroppens spaende pa den stive del og felg anvisningerne for
pasaetning.

Pleje

Vaskbart produkt under de anfarte betingelser i denne vejledning og pa
etiketten.

Hvis udstyret kommer i kontakt med vand, skal man lade delen i tekstil
terre og terre stive del godt af med en ter klud. Hvis udstyret udsaettes for
saltvand eller klorholdigt vand, skyl det grundigt i klart vand og lad terre. Stive
elementer: den stive del vaskes med en fugtig klud. Elementer i tekstil: del i
tekstil, der kan tages af for at vaske den. Skal saettes i igen det oprindelige
sted for naeste anvendelse. Kan vaskes i maskine ved 30°C (skaneprogram).
Tag burrebandene af fgr vask. Brug ikke rensemidler, bledgaringsmidler eller
aggressive produkter (klorholdige produkter m.m.) Ma ikke kemisk renses. Ma
ikke terretumbles. Ma ikke stryges. Pres vandet ud. Lad terre fladt. Lad terre
pa afstand af en direkte varmekilde (radiator, sol m.m.).

Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur og helst i den originale emballage.
Bortskaffelse

Skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lokale bestemmelser.

GARANTI OG GARANTIBEGRANSNING

Thuasne yder en gratis garanti til en bruger, der er bosat i det omrade, hvor

produktet er kabt, mod fabrikationsfejl og defekter:

- pé seks méaneder for elementer i tekstil,

- pa et ar for stive elementer:

Garantiperioden starter pa den dato, hvor brugeren har kebt produktet.

Garantien daekker ikke fremstillingsfejl og defekter i tilfeelde af:

- beskadigelse af produktet pa grund af, at det ikke er blevet brugt normalt i
overensstemmelse med brugsanvisningen,

«skader pa produktet pa grund af forseg pé at eendre det.

Garantien udelukker udtrykkeligt enhver beskadigelse eller forkert udskaering

af produktet i forbindelse med den sundhedsfaglige persons oprindelige

aendring eller justering.

Ethvert krav inden for rammerne af naerveerende garanti skal sendes til den

enhed, der har solgt produktet, som dernaest vil fremsende denne klage til

den tilsvarende Thuasne-enhed.

Alle reklamationer vil ferst blive analyseret af Thuasne for at afgere, om

garantibetingelserne er opfyldt, og at de ikke hererind under en udelukkelse

fra garantien.

Keberen skal praesentere et dateret og oprindeligt kebsbevis for at kunne

drage fordel af garantien.

Hvis garantibetingelserne er opfyldt, og reklamationen er fremsendt af

brugeren eller dennes juridiske repraesentant (foraelder, veerge m.m.) i lgbet

af de anfarte garantiperioder ovenfor, kan keberen f& udlevet et nyt produkt

som erstatning for det beskadigede produkt.

Det fastslas udtrykkeligt, at denne garanti ydes ud over den lovbestemte

garanti, som den enhed, der har solgt produktet til brugeren, er underlagt

ifelge geeldende lovgivning i det land, hvor produktet er kabt.

Gem denne vejledning.
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DYNAAMINEN POSTERIORINEN JALANNOSTIN

Veelg en starrelse, der er egnet til patienten ved hjeelp af starr naet.
Serg for at udstyret befinder sig mindst 2 cm under fibula.

Hvis patienten befinder sig mellem 2 sterrelser, skal man foretraekke den
hgjeste.

Man skal sikre sig, at patientens fodtej er i overensstemmelse med
anbefalingerne.

Sundhedspersonalet ber kontrollere placeringen af produktet og de

Vasta-aiheet

Ala kayta tuotetta, jos diagnoosi on epavarma.

Al4 aseta tuotetta suoraan kosketuksiin vaurioituneen ihon kanssa.

Ala kayts, jos tiedossa on allergia jollekin rakenneosista.

Ala kayta yli 120 kg painaville potilaille.

Jalkateran ja nilkan keskivaikea tai vaikea spastisuus.

Avohaavoja jalkaterdssa, nilkassa tai sdaren alakolmanneksessa.

Jalan keskivaikea tai vakava 6deema.

Jalkaterén keskivaikeat tai vaikeat deformaatiot (myds varuksessa tai

valguksessa), jotka voivat aiheuttaa konfliktin tuen kanssa.

Nilkan keskivaikea tai vaikea epéstabiilisuus, jota ei voida korjata, myos

epastabiilisuus kolmessa tasossa.

Plantaarifleksion retraktio.

Alaraajan vaikeat tunto-ongelmat.

Juoksu / voimakkaan iskun alaraajaan aiheuttava toiminta.

Varotoimet

Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kayttoa.

Ala kayta valinetts, jos se on vaurioitunut.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ehdottomasti mukautettava tuote

sopivaksi ja asetettava se ensimmaisen kerran.

Noudata ehdottomasti Iadkarin antamia ohjeita ja kdyttosuosituksia.

Tarkista sairastuneen raajan kunto ja ihon kunto péivittéin (kiinnittaen erityista

huomiota aistivammaisiin potilaisiin).

Jos ilmenee epdmukavuutta, merkittavéaa haittaa, kipua, raajan tilavuuden

muutoksia, epatavanomaisia tuntemuksia tai varimuutoksia, poista véline ja

ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Hygienian, turvallisuuden ja suorituskyvyn yllapitamiseksi dla kayta valinetta

uudelleen toisella potilaalla.

Ala kayta laitetta, jos iholle on levitetty tiettyja tuotteita (voiteet, rasvat, Sljyt,

geelit, laastarit jne.).

Ala kdyta valinetts laaketieteellisessa kuvantamisjarjestelmassa.

Terveydenhuollon ammattihenkildn on arvioitava henkilon autolla-ajokykya

laitteen kanssa paikallisen lainsaadannén pohjalta.

Valineen kdyton aikana on suositeltavaa kéyttaa sukkaa.

Kirista valine sopivasti niin, ettd se pysyy hyvin raajassa hairitsemétta

verenkiertoa.

Al altista tuotetta aarimmaisille Izmpétiloille.

Ala polvista tai kyykisty laitetta kayttdessasi. @

Valtettava liiallista painetta jalan etuosaan:

-Aseta aina koko jalkatera askelmalle tai epatasaiselle pinnalle.

-Istuminen / seisomaan nouseminen (tuoli, wc, auto jne.): aseta jalkatera
vaakasuoraan alustalle ennen nousua seisomaan. Tukeudu kiinteisiin tukiin
(késinojat, tangot jne.) jalannostimen ylikuormituksen valttamiseksi. ©

Ei-toivotut sivuvaikutukset

Véline voi aiheuttaa ihoreaktioita (punoitusta, kutinaa, palovammoja,

rakkuloita jne.) tai jopa vaihtelevan vaikeusasteen haavoja.

Mahdollinen laskimotromboosiriski.

Kaikista vélineen yhteydessd tapahtuvista vakavista tapauksista on

ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,

jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Kéyttéohje/Asettaminen

Laitetta on kdytettava seuraavanlaisissa kengissa:

-jaykat ja riittdvan korkeat kantiot, jotka peittavat jalan ja ortoosin:
suositeltava korkeus 7-7,5 cm @;

- Matala kanta (< 2 cm; 1,1-1,3 cm korkeampi kuin jalkateran etuosa) ®;

- Kengan kiinnitys: tarranauhoilla tai kengénnauhoilla.

Lenkki- tai urheilukengat ovat parhaat kengat laitteen kéyttoon.

Terveydenhuollon ammattilaisen suorittama jalannostimen valmistelu:

Varmistu tuotteen koon ja mallin (oikea tai vasen) sopivuudesta potilaan

Mittaa jalkateran pituus kantapaasté pisimpaan varpaaseen ja/tai tiedustele

Varmistu, etté laitteen yldosa on véhintaan 2 cm pohjeluun paan alapuolella.
Varmistu potilaan kenkien sopivuudesta annettuihin kayttosuosituksiin.

Terveydenhuollon ammattihenkilén on valvottava tdmén tuotteen paikalleen
asettamista ja potilaskohtaisia kavelyedellytyksid laitteen ensimmaiselld

Huomaa: vain sinista lapikuultavaa vyohyketta jalan kérjessé voidaan leikata.
Jos kengéssa on irrotettava sisdpohja, kéyta sita mallina leikkausmerkintjen

Jos kengéssa ei ole irrotettavaa sisdpohjaa, aseta potilaan jalka malliksi

Varmistu, ettéd laitteen kantapadosa asettuu oikein ja tasaisesti kengéan

Kokotaulukko tarpeisiin.
? asiakkaan keng@nnumeroa.
! Mittaa korkeus alustasta pohjeluun paan kohdalla.
H Valitse oikea koko potilaalle kokotaulukosta.
7-75cm © !
Koko + i Jos potilas sijoittuu kahden koon viliin, valitse korkeampi tuote.
'
be i
4 I
v '
v
Pommmmmm -
<2cm ® Lol Tuotteen kayttokerralla.
alan e f .
Kengan koko (EU) pituus (cm) korkeus (cm) Sisapohjan kaava ja leikkaus:
XS 33-37 215-24,5 30
piirtémiseen laitteen pohjaan.
36-39 23-26 32
| k leikkausmerkintéjen piirtamista varten. @
M 38-42 245-275 34 Leikkaa laitteen pohja saksilla leikkausmerkintdjen mukaisesti. @
41-44 26-29 36 Hio |rrotetvut osat hlekkavpaper\I‘IaA )
Jalannostimen asettaminen paikalleen:
XL 44 - 47 29-30,5 38 Jos kengéssa on irrotettava sisdpohja, poista se.
Aseta laite kenkaan. ©
Kuvaus/Kayttétarkoitus pohjalle ja ettei kengén kantio vaanny liikaa. @

specifikke forhold for patientens gang, nar enheden bruges for farste gang.
Skabelon og udskaering af salen:

Bemaerk: Kun den blé zone for enden af foden kan skaeres til.

Hvis skoen har en udtagelig indlaegssal, kan den bruges til at optegne
udskeeringen pa ustyret sal.

Hvis skoen ikke har en udtagelig indlaegssal, skal patientens fod placeres pa
udstyret for at tegne udskaeringens form.

Brug en saks til at udskaere udstyrets sal i forhold til den optegnede form. @
Brug sandpapir til at slibe og polere udklipningen.

Placering af ankel-fod-skinnen.

Laeg skoens oprindelige indlaegssal til side, hvis den kan tages ud.

Placer udstyret i skoen.

Serg for at udstyrets hael hviler korrekt og fladt ned pé skoens sal og at skoens
haelkappe ikke er deformeret for meget.

Laeg den aftagelige indlaegssél ind i skoen igen over udstyrets sél, med mindre
det gar skoen for stram.

Huvis fodtgjet ikke har en indlaegssal, springes dette trin over.

Lasn sngrebandene og glid foden ind i skoen.

Hvis det er vanskeligt, bruges et skohorn.

Kontroller paseetningen:

Fastger stroppen/stropperne:

For stroppen/stropperne ind i de tilsvarene spaender. @

Hvis en strop er for lang, tages burrebandet af, stroppen klippes over med en
saks og burrebandet seettes pa igen.

Stram stroppen/stropperne til.

Man skal sikre sig, at snerebandene eller lukkemekanismen er knyttet eller
lukket godt.

Man skal sikre sig, at foden og benet fgles komfortable (ingen konflit med
udstyret) far brug. @

Ekstra tilbehar og reservedele er tilgaengelige pa bestilling.

Pasaetning af reservedele (af en sundhedsfaglig eller patienten):

Seettet med reservedele indeholder folgende elementer: skumpude/
skumpuder, strop/stropper, burreband.

8

Tama valine on tarkoitettu vain lueteltujen kayttéaiheiden hoitoon ja
valitsemalla potilaalle oikea koko oheisesta kokotaulukosta.

Tama laite on dynaaminen posteriorinen jalannostin, joka korjaa ja/tai tukee
jalkateraé/nilkkaa kavelyn aikana.

Rakenne
Jaykat komponentit: hiilikuitu - lasikuitu - suurtiheyspolyeteeni.
Tekstiilikomponentit: polyamidi - elastaani - polyuretaani -

etyleenivinyyliasetaatti.

Ominaisuudet/Toimintatapa

Jalannostin koostuu kahdesta osasta (jaykka ja taipuisa osa), jotka on koottu
valmiiksi yhteen.

Komposiittimateriaaleista koostuva jaykka osa sijoittuu jalkaterén alle
ja saéren suuntaisesti huolehtimaan stabiilisuudesta, biomekaanisesta
korjauksesta ja energianpalautuksesta.

Pohjan sininen I&pikuultava vyéhyke on leikattavissa.

Tekstiilikomponentit (vaahtomuovityynyt ja hihna(t)) suojaavat raajaa ja
mahdollistavat paikallaan pysymisen raajassa.

Kayttdaiheet

Nama kayttoaiheet ovat biomekaanisia vammoja, jotka voivat johtua
neurologisista seikoista, traumasta tai lihaksistosta.

Jalkateran ylikoukistus heilahdusvaiheessa (syyné varpaiden dorsifleksorien
heikkous).

Nilkan koukistajalihasten heikkous < 3.

Nilkan ekstensoreiden lihasvoima < 4.

Polven lieva epéstabiilisuus tukivaiheessa.

Polven hyperekstensio.

Roikkunilkka rasituksessa. Roikkunilkka. Lapsédhtava kavely (foot slap).
Alaraajan heitto sivukautta (sirkumduktio). Nilkkanivelen kontralateraalinen
plantaarifleksio keskitukivaiheessa (“poikkeava askelsykli”). Steppaava kavely.
Keskivartalon kontralateraalinen kallistus / erikokoisten lantionpuoliskojen
kallistuma. Trendelenburgin oire (Trendelenburg-askelsykli/ontuminen).

Aseta irrotettava sisdpohja kenkéan laitteen pohjan paalle, paitsi jos kengésta
tulee nain liian tiukka. @

Jollei kengéssé ole irrotettavaa sisdpohjaa, jata tama vaihe huomiotta.
Loysaa kengdnnauhoja ja tydnna jalka kenkaan. @

Jos tdma on vaikeaa, kayta kenkalusikkaa.

Tarkista asettuminen:

Kiinnita hihna(t):

Vie hihna(t) vastaavaan solkeen/solkiin. @

Jos hihna on liian pitkd, poista tarranauha, katkaise nauha saksilla ja aseta
tarranauha takaisin paikalleen.

Kiristd hihna(t).

Varmistu, ettd kengdnnauhat tai muu kiristysmekanismi on tiukalla.
Varmistu jalkaterdn ja raajan mukavuudesta ennen kayttéa (ei osumista
laitteeseen).

Tilauksesta on saatavilla tdydentavia lisdvarusteita/varaosia.

Varaosien asettaminen (terveydenhuollon ammattilainen tai potilas asettaa):

Varaosasarja sisaltaa seuraavat komponentit: vaahtomuovityyny(t), hihna(t),
tarranauha(t).

Irrota kovaan osaan liimatut tekstiiliosat ja tarranauhat (jos ndma ovat
vahingoittuneet).

Puhdista pinta, johon tarranauhat oli limattu.

Vaihda tarranauhat uusiin ja kiinnitd uusi vaahtomuovityyny paikalleen.
Lyhenné tarvittaessa vaihtohihnaa/-hihnoja: poista tarranauha, katkaise
hihna(t) saksilla ja aseta tarranauha takaisin paikalleen.

Kiinnitd hihnan solki kovaan osaan ja noudata asettamisohjeita.

Hoito

Tuote voidaan pestd tdman pakkausselosteen ja etikettien ohjeiden
mukaisesti.

Jos véline joutuu kosketuksiin veden kanssa, kuivaa tekstiiliosa ja pyyhi kova
osa kuivalla liinalla. Jos laite on altistunut meri- tai kloorivedelle, muista

huuhdella se hyvin puhtaalla vedelld ja kuivata se. Jaykat komponentit:

puhdista kova osa kostealla liinalla. Tekstiilikomponentit: Tekstiiliosa kokonaan

irrotettavissa pesua varten. Aseta alkuperéiseen paikkaan ennen seuraavaa
kayttoa. Konepestava 30°Cissa (hienopesu). Poista tarrakiinnikkeet ennen
pesua. Al4 kayta pesuaineita, huuhteluaineita tai voimakkaita tuotteita (klooria
siséltavat tuotteet). Ei saa kuivapesta. Ei saa kuivata kuivausrummussa. Ei saa
silittéa. Puristele liika vesi pois. Kuivata tasossa. Anna kuivua etaalld suorasta
lammonlahteesta (lampopatteri, auringonvalo jne.).

Séilytys

Sailytd huoneenlammassa, mieluiten alkuperaisessa pakkauksessa.
Havittdminen

Havitd voimassa olevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

KAUPALLINEN TAKUU JA SEN RAJOITUKSET

Thuasne myéntaa vikojen ja valmistusvirheiden varalta ilmaisen kaupallisen

takuun tuotteen ostoalueelle. Takuuaika on:

- kuusi kuukautta tekstiilikomponenteille;

«yksi vuosi koville komponenteille.

Kaupallinen takuu tulee voimaan sina paivana, kun kaytt&ja ostaa tuotteen.

Kaupallinen takuu ei kata seuraavia vikoja ja valmistusvirheita:

-tuotteen vahingoittuminen muissa kuin tuotteen normaaleissa
kayttoolosuhteissa, jotka on mainittu kdyttoohjeessa,

- tuotteen muutosyrityksista johtuvat vauriot.

Tuotteen vaurioituminen tai virheellinen leikkaus sen muutoksen tai

terveydenhuollon ammattilaisen tekeméa mukautus luovutuksen yhteydessa

eivat nimenomaisesti kuulu tdman takuun piiriin.

Ké&yttéjan on osoitettava tahan kaupalliseen takuuseen perustuva reklamaatio

sille yksikolle, joka on myynyt tuotteet ja joka vélittaa takuukorjausvaatimuksen

edelleen vastaavalle Thuasnen yksikélle.

Thuasne tutkii ensin jokaisen reklamaation selvittadkseen, onko sen antamia

ehtoja noudatettu ja kuuluvatko viat kaupallisen takuun ulkopuolelle

rajattuihin tapauksiin.

Kaupallisesta takuusta hyotyakseen ostajan on ehdottomasti esitettava

paivatty alkuperainen ostotosite.

Jos kaupallisen takuun edellytykset tayttyvat ja kayttéja tai taman laillinen

edustajan (vanhemmat, holhooja jne.) on jattanyt reklamaationsa edelld

mainittujen takuuaikojen puitteissa, ostajalle voidaan toimittaa korvaava uusi

tuote.

Lisaksi todetaan nimenomaisesti, ettd tdma kaupallinen takuu tdydent&a

takuita, joita tuotteen kayttajalle myynyt yksikkd on velvollinen myéntamaan

tuotteen ostomaassa voimassa olevan lainsdadannon nojalla.

Sailyta tama kayttoohje.
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DYNAMISK POSTERIOR DROPPFOTSORTOS

Storlekstabell
h
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Produktens hojd

Skostorlek (EUR) Fotlangd (cm) cm

S 33-37 215-245 30

36-39 23-26 32

M 38-42 245-275 34

41-44 26-29 36

XL 44 - 47 29-30,5 38

Beskrivning/Avsedd anvindning

Enheten &r endast avsedd fér behandling av de angivna indikationerna och
for patienter vars matt motsvarar storlekstabellen.

Denna enhet &r en dynamisk posterior droppfotsortos som korrigerar och/
eller stabiliserar foten och fotleden nér du gar.

Sammanséttning

Styva komponenter: kolfiber - glasfiber - polyeten med hég densitet.
Material textilier: polyamid - elastan - polyuretan - etylenvinylacetat.
Egenskaper/Verkningssatt

Droppfotsortosen bestér av tva redan monterade delar (styva och flexibla).
Den styva delen, som bestar av kompositmaterial, placeras under foten och
langs benet for att ge stabilitet, biomekanisk korrigering och frigér energi.
Det genomskinliga blad omradet pa sulan kan klippas.

Material i textilier (skumdynor och rem/remmar) skyddar benet och gér att
enheten sitter sakert pa benet.

Indikationer

Dessa indikationer ar biomekaniska brister som kan vara av neurologiskt,
traumatiskt eller muskulart ursprung.

Overdriven plantarflexion nar du satter ner foten (pa grund av en svaghet i
dorsalflexionsmusklerna).

Svaghet i fotledsmusklerna < 3.

Styrka i foledens extensormuskler < 4.

Latt knainstabilitet under stodfasen.

Hyperextension i knéet.

Droppfot vid anstréngning. Droppfot. Fot som smaéller i marken.
Gangrubbning. Plantarflexion av den kontralaterala fotleden i
medianstddfasen ("Vaulting gait deviation”). Tuppgang.

Kontralateral lutning av bélen/lutning av hemipelvis. Trendelenburg-hélta
(Trendelenburg gait/limp).

Kontraindikationer

Far ej anvéndas vid osdker diagnos.

Applicera inte produkten direkt pa skadad hud.

Far ej anvandas vid kand allergi mot ndgot av innehallsémnena.

Far ej anvandas pa patienter som véger mer &n 120 kg.

Mattlig till kraftig spasticitet i foten och fotleden

Oppna sér pa foten, fotleden eller den undre tredjedelen av benet.

Mattlig till kraftig svullnad i benet.

Mattliga till kraftiga deformationer av foten (inklusive av foten vid varus eller
valgus) som kan leda till besvar med ortosen.

Mattlig till svar icke-korrigerbar fotledsinstabilitet, inklusive instabilitet i alla
tre plan.

Retraktion for plantarflexionen.

Allvarliga problem med kédnsel i den nedre extremiteten.

Springa/aktiviteter med hég belastning pa de nedre extremiteterna.

Forsiktighetsatgarder

Kontrollera att produkten &r hel fére varje anvandning.

Far ej anvandas om produkten &r skadad.

Det drabsolut nédvandigt att utbildad personal utfér den forsta anpassningen

och appliceringen.

Folj noga rekommendationer och bruksanvisningar fran sjukvardspersonalen.

Kontrollera dagligen den péaverkade kroppsdelens skick och hudens tillstand

(sarskilt med avseende pa patienter med nedsatt kénsel).

Ta av produkten och radgér med sjukvardspersonalen vid obehag, besvar

eller smérta eller om armen eller benet dndrar storlek eller farg eller kdnns

annorlunda.

Av hygien-, sdkerhets- och prestandaskal ska produkten inte &teranvéndas

aven annan patient.

Anvénd inte enheten om vissa produkter appliceras p& huden (kramer, salvor,

oljor, geler, patch etc.).

Anvand inte produkten i en apparat for medicinsk avbildning.

Magjligheten att kora bil tillsammans med denna enhet bér utvarderas av

hélso-och sjukvardspersonal och i enlighet med géllande lokala foreskrifter.

Virekommenderar alltid att patienten anvénder en strumpa nér produkten bars.

Dra &t produkten lagom mycket for att uppna ratt position pa kroppsdelen

utan att forhindra blodcirkulationen.

Utsatt inte produkten for extrema temperaturer.

Anvéndaren bor inte stélla sig pa knana eller satt sig pa huk med enheten. ®

Undvik ett fér hogt tryck pa framfoten:

-Placera alltid hela foten pa trappsteg eller oregelbundna ytor.

-Nar du gar fran sittande till stdende stéllning (stol, toalett, bil osv.): placera
foten platt pa marken innan du stéller dig upp. Ta hjalp av fasta stod (armstod,
ledsténger osv.): fér att begrénsa éverbelastning pa droppfotsortosen. ©

Biverkningar

Denna produkt kan orsaka hudreaktioner (rodnad, kladda, brénnskador, blasor

osv.) eller sar med olika grad av allvarlighet.

Majlig risk for ventrombos.

Alla allvarliga incidenter i samband med anvéndningen av denna produkt

ska anmélas till tillverkaren och till beh6rig myndighet i den medlemsstat dar

anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Bruksanvisning/anvéndning

Anordningen ska baras i skor med féljande egenskaper:

+Styv bakkappa med tillrdcklig héjd fér att halla foten och ortosen:
rekommenderad héjd ar7-75cm ©,

- Lag halhsjd (< 2 cm, 1,1-1,3 cm hogre an fotens framre del) ®,

- Skons stdngningssystem: kardborreband eller snéren.

Gymnastikskor eller sportskor ar den bésta typen av skor vid anvéandning av

enheten.

Férberedelse av droppfotsortosen av skjudvardspersonalen:

Kontrollera att storleken och modellen (héger eller vanster) ar lampliga for

patientens behov.

Mét langden pa foten fran hélen till ldngsta tan och/eller fraga efter

patientens skostorlek.

Mat hojden fran golvet till vadbenets huvud.

Valj en storlek som ar lamplig for patienten med hjélp av storlekstabellen.

Sékerstéll att enhetens Gvre del & minst 2 cm under vadbenets huvud.

Om patienten befinner sig mellan 2 storlekar, valj den hégre produkten.

Se till att patientens skor uppfyller rekommendationerna.

Sjukvardspersonalen maste évervaka placeringen av produkten och

patientens sérskilda promenadférhallanden da produkten anvéands for forsta

gangen.

Ménster och klippning av sulan:

Obs: endast det bla genomskinliga omradet Iangst ut vid tarna kan klippas av.

Om skon har en avtagbar sula, anvand den for att rita upp formen som ska

klippas ut pa enhetens sula.

Om skon inte har nagon avtagbar sula, placera patientens fot for att rita

formen som ska klippas till. @

Anvind en sax och klipp ut enhetens sula enligt formen. @

Anvénd sandpapper for att putsa de utklippta delarna.

Placering av droppfotsortosen:

Ta ut skons innersula om s&dan finns, och om den &r I8stagbar.

Placera enheten i skon. @

Se till att enhetens hal sitter korrekt och platt pa skosulan och att skons

bakkappa inte ar alltfér deformerad. @

Satt tillbaka den avtagbara sulan i skon 6ver enhetens sula, om inte skon blir

fortrang.

Ignorera det har steget om det inte finns ndgon avtagbar sula i skon.

Lossa snérena och sétt foten i skon. @

Vid problem, anvand ett skohorn.

Kontrollera placeringen;

Fast remmen/remmarna:

For remmen/remmarna genom motsvarande spanne/spannen. @

Om enrem ar forlang, ta bort kardborrebandet och klipp avremmen med sax

och satt tillbaka kardborrebandet.

Dra at remmen/remmarna.

Se till att snoren eller andra atdragningsmekanismer ar ordentligt fasta och

&tdragna.

Se till att foten och benet &r bekvéama (inget besvar med enheten) innan du

anvinder den. @

Ytterligare tillbehér/reservdelar kan bestéllas.

Placering av reservdelar (av sjukvardspersonal eller av patienten):

Reservdelssatsen innehaller féljande komponenter: skumdyna(or), rem(mar),

kardborrband.

Avlagsna textildelarna och kardborrband (om de &r skadade) som sitter pa

den harda delen.

Rengor ytan dér kardborrband suttit fast.

Byt ut kardborrband mot nya och satt fast den nya skumdynan.

Forkorta reservremmen/-remmarna om det ar noédvandigt: ta bort

kardborrebandet och klipp av remmen/remmarna med sax och satt tillbaka

kardborrebandet.

Satt fast remmens spanning pa den harda delen och féljinstallationsanvisningarna.

Skotsel

Produkten kan tvattas enligt tvattanvisningarna i denna bipacksedel och pa

etiketten.

Om produkten kommer i kontakt med vatten ska du torka av den harda delen

ordentligt med en torr duk och lata delen av textil lufttorka. Om enheten

utsatts for havsvatten eller klorerat vatten, ska du skoélja den noggrant med
rent vatten och sedan torka den. Styva komponenter: tvétta av den harda
delen med en fuktig duk. Material textilier: textildelen &r helt avtagbar for

tvattning. Placera pa ursprunglig plats innan néasta anvandning. Kan tvéattas i

maskin i hogst 30 °C (skontvatt). Ta bort kardborrebanden fore tvatt. Anvand

inte rengéringsmedel, skdljmedel eller alltfor starka produkter (med klor).

Far ej kemtvattas. Far ej torktumlas. Far ej strykas. Pressa ur vattnet. Torkas

plant. Lat lufttorka langt ifran direkta varmekallor (védrmeelement, sol osv.).

Forvaring

Foérvaras vid rumstemperatur, helst i ursprungsférpackningen.

Kassering

Kassera i enlighet med géllande lokala foreskrifter.

KOMMERSIELL GARANTI OCH BEGRANSAD GARANTI

Thuasne beviljar en kostnadsfri kommersiell garanti till anvandaren som

befinner sig inom det omrade dar produkten képs mot defekter och

tillverkningsfel under:

«sex manader for textilmaterial;

-ett ar for styva komponenter.

Den kommersiella garantin bérjar gélla fran den dag da produkten erhélls

avanvéandaren.

Den kommersiella garantin tacker inte tillverkningsfel och fel i handelse av:

-forsamring av produkten pd grund av anvandning utéver produktens
normala anvéndningsvillkor som anges i bruksanvisningen,

«skador som orsakas av férsok att andra produkten.

Eventuella skador eller felaktig klippning av produkten under dndring eller

justering av sjukvardspersonal vid leveranstillfallet ar uttryckligen uteslutna

fran denna garanti.

Alla ansprak enligt denna kommersiella garanti maste stéllas av anvéndaren till

den enhet som salde produkten tillhonom/henne, som sedan vidarebefordrar

anspraket till motsvarande Thuasne-enhet.

Alla ansprak kommer forst att analyseras av Thuasne for att avgéra om

villkoren fér garantin uppfylls och om anspraket inte ingar i den kommersiella

garantins undantag.

For att ha ratt till den kommersiella garantin maste koparen ovillkorligen

uppvisa ett daterat inkdpsbevis i original.

Om villkoren fér den kommersiella garantin uppfylls och ett ansprak stélls

av anvéandaren eller dennes lagliga féretradare (foréldrar, vardnadshavare

osv.) inom den garantiperiod som anges ovan, kan kdparen f& en ny produkt

i ersattning.

Det ar uttryckligen bestamt att denna kommersiella garanti ar ett tillagg till de

lagliga garantier som den enhet som sélt produkten till anvandaren ska folja

enligt den lagstiftning som galler i landet dar produkten képtes.

Spara denna bipacksedel.

el
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Mivakag peyebwv

7-75¢k. @
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Yyog
MéyeBog nanoutolou Mnkog Tou npoidvtog
(EYP) TOU NodLou (ek.) (ex)
XS 33-37 215-245 30
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
41-44 26-29 36
XL 44-47 29-30,5 38

Mepiypapn/EInpsio epappoyng

H ocuokeun npoopiletal pévo yia tn Bepaneia Twv avapepOpeVwy evOEiEEwY
KALYLa ACOEVE(G TwV OMoiwV oL SLACTACELG AVTLOTOXOUY OTOV Mivaka HEYEDWV.
To npoidv autd eival évag duvapikég onicblog avuywtnipag nodou nou
3LopOWVEL N/kat oTABEPOMOLEL TO NOSL KAL TOV ACTPAYAAO KATA TNV SLAPKELA
g padong.

ZyvOson

E€aptipata and akapnto UAKS: iveg dvBpaka - iveg udhou - moAualbBuAévio
UYNAAG NUKVOTNTAG.

E€aptipata andé Ugaopa: nohuapidn - ehaoctavn - noluoupedavn -
oupnoAUpEPEG atBuleviou-o&ikou Bvuiou.

1816tnTEG/Mnxaviopég dpdaong

O avuywTtipag nodlou anoteleitat ané duo THAPATA (AKApNTOo Kat EAACTIKO)
nou eivat ndn cuvappoloynpuéva.

To dkapnto Tpnpa, anotehoUpevo and cuvOeta UAMKAE, TonoBeteltal KATwW
anod To NodL Kal Katd PAKOG TNG KVARING, Yla va napéxel otabepdtnta, Blo-
HNXAVIKOG EAEYXOG KAl AMOKATACTACN TNG EVEPYELAG.

H pnAe npdlagpavig {wvn tng ooAag pnopei va konek.

Tapépn and Upaopa (Haghapdkia ané appeo Kat LHAvVTag(eg)) npootateuouv
TNV KVARN KLEMLTPENOUV TO KAAS KPATNHA TNG SLATAENG MNAVW OTO AKPO.
Ev3eigeig

Ot eviei&elg eival ta Blo-pnxavikd eMeigpata ta onoia pnopouv va ivat
VEUPOMOYLKNG, TPAUHATIKAG N HUIKNG NPOENEUONG.

YnepPoAlkn KApyn Tou NEAPATOG KATA TNV pAcn aiwpenong (Aoyw tng
aduvapiag Twv paxtaiwy KapnTtAPWY HUWV).

Aduvapia Twv KapntRpwy HUWYV Tou actpaydiou < 3.

AUvapn TwV EKTEVOVTWY HUWY Tou actpaydlou < 4.

EAappd aotddela tou yévatog katd tnv ¢pAaon oTnpLgng.

Ynepéktaon tou yovatog.

Mtwon nodlou katd tnv npoonddeta. MTwon tou NodoU. AveEENeyKTn MTwon
Tou Np6ablou dkpou Tou nodioU. Xnactkn Badion. MeApatiaia kapyn g
GpPBPWOoNG Tou ETEPONAEUPOU ACTPAYANOU KATA TNV péon pdaon otnpLlEng
("Vaulting gait deviation"). Steppage ("kaAnactikd" Brpa).

Eteponieupn kAion Tou koppoU/tahdvteuon tng nuAekavng. XwAdtnta
Trendelenburg (Trendelenburg gait/limp).

Avtevdeielg

Mnv xpnotponoleite To Npoidv oe nepintwon nou n dtdyvwon eivat aBéBatn.
Mn tonoBeteite To NPOIGY aneuBeiag oe ENAPN He TPAUPATIOPEVO dEPUA.
Mnv 1o xpnaotponoleite og NepinTwaon yvwotng alepyiag oe onolodnnote
and Ta cuCTATIKA.

Mnv to xpnotponoleite yia acBeveig pe Bapog > 120 KA.

Métpla €wg copapn onacTtkdTNTa Tou NodloU KAt TOU acTPayaiou.
AvolKTd éAkn 0TO N3t TOoV aoTPAYAAO 1 TO KATW TEITO TNG KVAUNG.

Métplo éwg coBapo oidnpa tng yaunag.

Métpleg €wg cOPAPEG NAPAPOPPWOELG ToU NodloU (cupnepthapBavopévng
NG PAatcdTNTAG 1 TNG palBATNTAG Tou NodLloU) Nou eVIEXETAL VA 0dNyNCOUV
oe acupBarto tng 6pwong.

Métpla éwg ocoPapn, pn dopbwotun, actdbeta tou aoctpaydAou,
oupnepthappavopévng actabelag ota tpia enineda.

Avdcupon og nedpatiaia kapyn.

ToBapég dlatapax£g Tng eualodnoiag Tou KATw AKpou.
Tpé€po/dpactnPldTNTEG PE EVTovN ENINTWON OTO KATW AKPO.
MpoguAatelg

BeBawwBeite yia tnv akepatdtnta Tou Npoildvtog nptv and kAbe xpron.

Mnv xPNOLPONOLELTE TN CUCKEUN €AV EXEL UNOOTEL {npLd.

Eivat anapaitnto n npwtn npocappoyn kat epappoyn va npaypatonotnet
ané enayyeApatia tng uyeiag.



Tnpeite auotnpd Tn cuvtayn Kat To NPWTOKOAANO XPNONG MOU CUVLOTA O

enayyeApatiag uyelag nou cag napakoAouBet.

EXéyxete kabnpepivd TNV katdotacn tou NpooBeBAnpévou dkpou kat Tnv

KATAoTaon tou Jdéppatog (He dlaitepn Mpoooxn yla Toug acBeveiq pe

aleONTNPLAKS ENELUpQ).

Ze nepintwon duopoplag, CNUAVTIKAG EVOXANONG, NOVou, HETABOANG Tou

GYKOU ToU AKPOU, AoUVNBLoTWY atoBnoewy n aAayng Tou XpWHAaTog Twv

AKPWYV, aPalPECTE TN CUCKEUN KAt CUMPBOUAEUTEITE évav enayyeApatia uyeiag.

Ma AoGyoug UYLEVIG, aoPaleiag kat anédoong, UNV ENAVAXPNOLHOMOLELTE TN

OUOKEUN 0 GANOV aoBevh.

Mnv xPNOLUOMOLEITE TO MPOIOV AV €XETE EPAPPOTEL CUYKEKPLHEVA NPOLovTa

oto déppa (KPEPEG, ahoLpEg, EAata, YEAN, eNtOépata, K.AM.).

Mnv xpnolponoleite To NPOidV o CUCTNHA LATPLKAG AMEIKOVIONG,.

H wavétnta odnynong oxnpatog pe tnv dldtagn npénet va aglodoynOel

and enayyehpatia Tng uyelag kal oe oxéon e TOUG LOXUOVTEG TOMKoUG

KAVOVIOPOUG,.

Zuviotdtal N CUCTNPATIKNA Xpron YnARG kadAtoag étav o acBevng gpopd to

npotov.

Zuviotdtal va OpIEETE ENAPKWG TN CUCKEUN Yla va SLAacPANOETE TNV KAAR

£PApHOYN TNG XWPIG va neplopifeTal n KUKAopopia Tou aipatog.

To npoidv dev Npénel va ekTiOeTal oe akpaieg OeppoKPaoieq.

Aev oUVIOTATAL VA YoVaTIZETE A va KAVETE KABLopA eV popdte Thy dudtagn. @

AnogpeUyeTe va aokeite ungpPoAkn nieon oto NPGcOLo TURHA Tou NodLou:

-TonoBeteite ouotnpatikd OAOKANpPo To NéApa Tou nodloU ot KABe
oKaAoNATL A QVHAAN ENLpAvELa.

-MetdBaocn and v kabwot otnv 6pbla otdon (KapékAQ, TOUAMETQ,
QAUTOK(VNTO...): ToNoBeTeite To NOdL eninedo oTo €3aPog NPV PeTaBeite
otnv 6pBla otdon. Xpnotponoleite kaBe otabepd otnplypa (otnpiypata
QAYKWVWY, HNAPEG OTAPLENG, ...) YA va NEPLOPICETE TNV uNePBoAkn avnon
NG nieong nou pnopei va acknBei otov vapBnka avuywong nodtou.

Agutepelouoes avemOUHNTEG eVEPYELEG

AUTA N OUCKEUN €EVIEXETAL VA MPOKANECEL JEPHATIKEG QAVTIIPACELG

(epuBpdTNTA, KVNOUOS, €yKAUUATA, POUCKAAEG...) N akOun Kat nAnyég

SLAPOPETIKNG EVIACEWS.

MBavog kivduvog pAePikng Bpdupwong.

Kabe copapd cupPdv nou npokUnTeL Kat OXeTIZeTaL e To NPoidv Ba npénet

VA KOLVOMOLELTAL OTOV KATACKEUAOTA KAl OTNV appddla apxn Tou KpAtoug

HENOUG OTO OMoio E{val EYKATETTNHEVOG O XPNOTNG Kal/n 0 acBevig.

0O3nyieg xpriong/TonoOétnon

To npoidv npéneL va gopléTal Ue NanouTola nou Napouctalouy ta akéhoudba

XAPAKTNPLOTIKA:

« AKQUNTEG EVIOXUOELG TNG NTEPVAG KAl ENAPKWG YNAA yLa va XwPoUV KAAd To
noédL kal TNy 6pBwon: CUVICTWHEVO UYog 7 - 7,5 ek. @

« TakoUvLXxapnAou Uyoug (< 2 ek., 1,1-1,3 ek. ynAdTepo and To NpdcdLo TuhRpa
Tou nodtou) ®,

« ZUOTNHA KAELG{PATOG TOU NMAnouTotoU: AUTOKOAANTA 1 Kopdovia.

Ta aBAnTika NanoUToLla AVTLOTOXOUV YEVIKWG OE QUTAV TNV MEPLYPAPn Kal

elval o KAAUTEPOG TUMOG MAMOUTOLWY YL TNV XPNGN TOU NPOLOVTOG.

Mpoetolpacia Tou avuywtripa nodov and Tov enayyeAyatia vyeiag:

BeBawwbeite TLTo péyeOog kat o HovtéNo (aplotepd n Se&) eival katdAAnAa

YLQ TLG QVAYKEG Tou aoBevouq.

METPAOTE TO PAKOG TOU NodLou and TNV NTEPVA £wG TO HAKPUTEPO SAKTUAO

Kal/n pWTNOTE Tov acBevn To VOUHEPO UNO3NPATOG.

Metpriote To Uyog and To €3apog £wG TNV KEPAAN TNG NEPOVNG.

En\é€te 10 owotd péyeBog yla Tov acBevin avatpéxoviag oTov nivaka

HeyEBWV.

BeBawwBeite 6Tl To Avw THAPA TNG dldtagng PpiokeTal TOUAAXLOTOV 2 €K.

KATW anod TNV KEQPAAN TG NEPOVNG.

Av 0 aoBevng Bpioketat avapeoa o€ 2 peyEBn, eMAEETE To YnAOTEPO NPOLOV.

BeBalwBeite 6Tl Ta NAnoUTola Nou XpNoLPonoLel 0 acOeviag Tnpouv TG

ouUoTACELG.

O enayyeApatiag tng uyeiag npénet va entPAéyeL Tnv tonoBETnon tou

nEOoIOVToG Kat TIG WBLaitepeg ouvOnkeg PAdlong Tou acBevouq katd tnv

NPWTN XpNon tng dlatagng.

Matpdv Kat konn Ing oOAag:

Mapatipnon: Mévov n pnAe nudlapavig {wvn, otnv Akpn tou nodiou,

pnopel va konel.

Av TO NANoUToL €XeL APALPOUHEVN ECWTEPLKA GOAQ, XPNOLHOMOLNGTE TNV YL

va OXeSLACETE TO OXAPA KOMNG TNG OAAG TOU NPOIOVTOG.

Avto nanoutot dev SLaBETEL APpaLPOUPEVN ECWTEPLKN COAA, TONOOETATETE TO

noédL Tou acBevoUg yila va oXeSLACETE TO OXNHA KOMAG. (1]

Xpnotponowwvtag Yahidy, KOWTe TNV cOAa Tou NPoidvToG akoAoubwvtag To

oxedlaopévo oxnpa. @

XpNotponotnoTe YUaAGXapTo yLa va AELAVETE Ta oNpEla KOMAG.

TonoBétnon tou avuywtipa nodou:

BdAte otnv Akpn TNV E0WTEPLKNA GOAQ TOU NAMOUTOLOU, EQAOCOV UMAPXEL KAl

elval apatpoupevn.

TonoPeThoTe To NPOidY péoa oto nanoutoL. @

BeBawwbeite 6tL n ntépva Tou nNpoidvtog Tonobeteital cwoty, enineda, o

oxéon HE TNV 0OAA TOU NANouToloy Kat Tt N evioxuon Tou Nanoutoloy dev

napapoppwvetal unepBoikd. @

ZavatonoBeTNOTE TNV APALPOUHEVN ECWTEPLKN OOAA péoa oTo Nanoutal,

navw and tnv cOAa Tou NpoidvTog, ekTdG eAv auTd KAVEL TO NANOUToL va

opiyyet unepBoikd. @

Av 10 nanoutol dev SLABETEL apalpoUPEVN ECWTEPLKN OOA, pnv AAdPeTe

unéyn cag autd To Tadlo.

XaAap®oTe Ta Kopddvia Kat YMOTPAGTE To NédL péoa oto nanoutoL. @

Av avtipetwnifete SUCKOAIQ, XPNOLHOMOLNCTE £va KOKKAAO yla nanoutola.

EAéy€te tnv TonoBétnon:

2TaBePONOLNTTE TOV/TOUG HAVTEG:

MepdoTe Tov/ToUG WAVTEG OTNV/CTIG avTioToXeG népnec. @

Av o lpavtag eivat unepBoAka HakpUG, APALPETTE TO AUTOKOAANTO, KOWTE TOV

avta pe yaiidt kat EavaBalete otnv O£on Tou To AUTOKOAANTO.

ZpIETE TOV/TOUG LUAVTEG.

BeBawwBeite 6t Ta Kopddvia i onotadnnote dlatagn opLEipatog éxouv

opiEeL kat oTaBepononOei kaAd.

BeBawwbeite 6TL To N6dL kat n kvrpn eival aveta (dev eivat oe cUykpouon Pe

70 NPoidv) Npwv and v xphon. @

AwatiBevtay, katoény napayyeAiag, NpocOeTa NAPeAKOUEVA/AVTAMNAKTIKA.

TonoBétnon Twv avialakTtkwy (and enayyeAyatia uyeiag n and tov

aocBevn):

To KIT avTaAAaKTIKWV NEPLEXEL Ta akdAouBa eEaptnuata: paghapdaki(a) and

appo, AUTOKOAANTO(a) LHAvVTa(Eg).

Agalpéote To THRpata and Upaopa Kal Ta autokOAANTa (eav €xouv pOapel)

nou eivat koAnpéva Navw oTo AKApnTo THAPA.

KaBapiote tnv entpdavela 6rnou Atav kKoMnpéva ta autokoAnTa.

AVTIKATAOTAOTE TA NAALA QUTOKOAANTA PE VEQ KAL, OTNV OUVEXELD, KOAMACTE

T0 véOo pa&hapdkL and appo.

Ev avdykn, HEWOOTE TO PNKOG TOU/TWV LHAVTWY aQVTLKATACTACNG: APALPETTE

TO AUTOKOAANTO, KOWYTE TOV/TOUG LHAVTEG He WaAidL kat EavatonBeTAoTe To

autokOAANTO.

Xtabegponotnote TNV NéEMNN ToU LPAVTA NAvw OTO AKAHMNTO THAHA Kat

aKoAoUBNGTE TIG 03Nyl EPAPHOYNG.

10

Zuvtipnon

To npoidv pnopei va NAUBel cUpPwva Pe Toug 6POUG NMou avaypdpovtal oTo
napov GUANO 03NYLWV KAL OTNV ETIKETA.

Eav n ouokeun €pBel oe enapn Pe vepod, OTEYVWOTE TO UPAVOLHO HEPOG
Kal okounioTte kaAd To AKauNTo PEPOG pe éva oTeyvo navi. Eav to npoidv
ekteBel oe BahaooLvd vepd 1 vepd He XAWPLO, EENAUVETE TO KAAA pE VEPO Kal
oteyvwote to. E§aptipata and dkapnto UAkS: NAUVETE To AKAPNTO HEPOG
pe éva uypo navi. E€aptipata and Ugpacpa: tuipa and Ugacpa NARPwS
agatpoupevo yia Tnv nAUon. EnavatonoBetnote otnv apxtkn Béon npv and
Tnv endpevn xprion. MAévetat oto nAuvtnplo, otoug 30°C (oto npdypappa
yla ta euaiotnta). Agatpeite 1a autokdANTa nptv and to NAUGtpo. Mnv
XPNOLHOMOLELTE ANOPPUNAVTIKA i MOAU Loxupd npoidva (npoidvta pe Baon
™V xAwpivn...). Mnv urnoBdAete oe oteyvo kabaplopd. Mnv xpnotponoteite
oTeyvwInpLlo. Mn otdepwvete. XTpayyiote nié¢ovtag. AQNROTE va OTEYVWOEL
o€ eninedn enNLPAVELQ. ZTEYVWVETE HAKPLA and dueon nnyn Begpudtntag
(kahopipép, NALOG...).

AnoBnkeuon

Duragte oe Oeppokpacia NEPBAAAOVTOG, KATA NPOTIINGN OTO APXIKO KOUTL.
Andppwyn

AnoppiyTe CUPPLVA PE TOUG LOXUOVTEG TOMKOUG KAVOVIOHOUG.

EMMOPIKH EFTYHZH KAI OPIO EFTYHZHZ

H Thuasne napéxet oTtov xpNotn Nou PploKETAL TNV EMKPATELA AYOPAG

TOU NPOLOVTOG SWPEAV EUMOPLKN EyyUNON yla EAATTWHATA KAl ACTOX{EG

KATAOKEUNG SLAPKELAG:

< EELUNVQY, yla Ta pépn and Upaopa,

« EVOG £TOUG, YLA TA AKAUMTA HéPN.

H epnopkn eyyunon tiBetatl oe 1oxU and tnv ngepopnvia ayopdg Tou

npoidvtog and tov xpnotn.

H epnopikn egyyunon 3ev KAAUNTEL TA EAATTWHATA KAl TIG OACTOX(EG

KATAOKEUNG o€ NepinTwon:

- pBOPAG TOU MNPOIOVTOG EKTOG (PUCLONOYLKWY GUVONKWY XPNong Tou
MPOLOVTOG, SNWG AUTEG AvaPEPOVTAL OTO PUANABLO Xprong,

+ pBOPEG Nou eNnABav ota NAaicLa anonEeLPAg TEOMOMNoiNCNG TOU NPOLOVTOG.

Onotadnnote ¢Bopd n AavBaocpévn komn Tou MNPOIOVTOG Katd Tnv

Tpononoinon i npooappoyn tou and Tov enayyehpatia uyeiag katd v

napadoon anokAgietat pntd and tnv napovoa eyyunon.

Onowadnnote agiwon BAceL TNG NapoUoag EUNOPLKAG eyyUnNong NPEneL va

aneuBUveTal anoé Tov XPNoTN NPOG TOV PpoPEA MOU TOU NWANGCE TO NPOIOY,

o onoiog Ba dtaBLpdacel TNV v Adyw agiwon Npog Tov avtioTolxo popéa

Thuasne.

KaBe a&iwon 6a avaiuBei, nponyoupévwg, and tnv Thuasne oUtwg WoTe va

NpPocdLopLloTel av MANPOUVTAL GVTIWG oL 6POL TNG yyUNoNG Kat 6Tl n BAARN n

@OoPA dev EPNINTEL OE pPLa and TLG NEPLNTWOELG £6AipEONG ANG TNV EPNOPLKA

gyyunon.

Ma va weeknBel TG eUNOPLIKAG €yyUNoNng, O ayopactng Ba npénet

aAnapattATwG va Mapéxel T0 NPWTOTUNO NG Anddel§ng ayopds He

npepopnvia.

Av oL 6poL TNG EPNOPLKAG £yyUnong nAnpouvtat kat n agiwon dtatunwBel

ano Tov XpNoTn N Tov VOULPO EKNPOowNo Tou (Yovéd, KNJepova...) eviog

TwV NPoBecHLWV LoXUOG TNG gyyUNoNG Mou avagépovial napanavw, o

ayopaoTng Ba pnopécel va weeAnbel TNG avTiKatdotaon Tou NPolovtog

ano éva véo NPoidv avTiKataotaong.

Zuppwveitat pntd OTL N Napouca eUNOPLKN eyyunon NPooTiBeTal oTLg

VOULUEG EYYUNOELG TLG OMOIEG O POPEAG MOU MWANGTE TO MPOIGV GTOV XPACTN

unoxpeoUTal, €K TNG VOHoBEeaiag nou epappoleTal oTny Xwpa ayopdg Tou

NPOoIdvVToG, va NapéxeL.

DUAAETE QUTEG TLG 0dNYieG Xpriong.
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DYNAMICKA POSTERIORNI ORTEZA

Kontralateralni sklon trupu/naklonéni poloviny panve. Trendelenburgova

chiize (Trendelenburg gait/limp).

Kontraindikace

Vyrobek nepouzivejte, pokud nemate potvrzenou diagnézu.

Neptikladejte pfimo na poranénou kizi.

Vyrobek nepouzivejte, pokud mate prokazanou alergii na nékterou slozku

vyrobku.

Nepouzivat u pacientd, ktefi vazi vice nez 120 kg.

Mirna az zavazna spasticita chodidla a kotniku.

Otevrené viedy na chodidle, kotniku nebo na dolni tfetiné nohy.

Mirny az zavazny otok dolni koncetiny.

Mirné az zavazné deformace chodidla (véetné vyboceni nebo vboceni), které

by mohly zpUsobit konflikt s ortézou.

Mirna az zévazna nekorigovatelna nestabilita kotniku zahrnujici nestabilitu

ve tfech rovinach.

Retrakce pfi flexi chodidla.

Zévazné potize s citlivosti dolni koncetiny.

Béh/ ¢innosti se silnymi narazy na dolni koncetinu.

Upozornéni

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, Ze je pomUcka neporusena.

Poskozenou pomucku nepouzivejte.

Vychozi Upravu a nasazeni musi probéhnout za pfitomnosti lékare.

Je nutné se presné ridit predpisem a pokyny k pouZziti, které vam dal Iékar.

Kazdy den kontrolujte stav postizené koncetiny a stav pokozky (zvysena

pozornost je vyzadovana u pacientd se smyslovym deficitem).

Pokud pocitite nepohodli, vyrazné obtize, bolest, zménu objemu koncetiny,

nezvyklou zménu citlivosti nebo zménu barvy konéetin, pomticku sundejte

avyhledejte Iékare.

Z hygienickych dlivodu a z divodu bezpeénosti a spravného fungovani je

pomdcka uréend jednomu pacientovi.

Pomucku nepouzivejte, pokud jsou na pokozku naneseny uréité pfipravky

(krémy, masti, oleje, gely, naplasti atd.).

Pomucku nepouzivejte pfi pouziti zdravotnické zobrazovaci techniky.

Schopnost fidit vozidlo s touto pomlckou musi posoudit Iékaf a podle

platnych mistnich predpisG.

Pfi pouzivéani pomucky doporuéujeme vzdy nosit ponozky.

Pomucku doporu¢ujeme utahnout tak, ze koncetinu drzi, aniz by narusovala

krevniobéh.

Pomucku nevystavujte extrémnim teplotam.

S pomuckou si neklekejte nebo nepfechézejte do diepu. ®

Zabrarite pfilisnému tlaku na nart:

-Na schod nebo na nerovny povrch vzdy pokladejte celé chodidlo.

- Vstavani ze sedu (zidle, WC, viiz...): nez si stoupnete, polozte chodidlo rovné
na zem. PouZzijte pevnou opéru (loketni opérky, opérné madlo...), abyste
omezilinadmérnou zatéz ortézy.

Nezadouci vedlejsi Gcinky

Pomucka muze vyvolat kozni reakce (zacervenani, svédéni, popaleniny,

puchyfte...) nebo dokonce rany rdzného stupné.

Moznost rozvoje Zilni trombdzy.

Dojde-li v souvislosti s touto pomUckou k zédvaznému incidentu, je nutné o

tom informovat vyrobce a pfisluiné Ufady ¢lenského statu, ve kterém uzivatel

a/nebo pacient zZije.

Navod k pouziti/Aplikace

Pom{cku je nutno nosit v obuvi s nasledujicimi vlastnostmi:

-Pevné a dostatecné vysoké patni opatky, aby se do nich veslo chodidlo i
ortéza: doporuéend vyika 7-75cm ©;

- podpatek malé vysky (< 2 cm; 1,1-1,3 cm vyse nez chodidlo) ®;

«Systém uzavirani obuvi: suché zipy nebo tkanicky.

Pro pouzivani pomucky jsou nejvhodnéjsim typem obuvi tenisky nebo

sportovni obuv.

Priprava ortézy provédéna Iékarfem:

Tabulka velikosti Ujis‘téte se, ze velikost a model (pravy nebo levy) vyrobku odpovidaji potiebé
pacienta.
Zmérte délku nohy od paty k nejdelSimu prstu a/nebo si zjistéte velikost obuvi
pacienta.
o Zméite vysku od zemé k hlavé fibuly.
o 7-75cm @ Vhodnou velikost vyberte pomoci tabulky velikosti.
a N Ujistéte se, ze horni ¢ast pomucky je minimalné 2 cm pod hlavou fibuly.
§ i Pokud je pacient mezi 2 velikostmi, dejte prednost vy3simu vyrobku.
3 3 Ujistéte se, Ze obuv pacienta je v souladu s doporucenimi.
> Pfi prvnim pouziti tohoto zdravotnického prostfedku musi zdravotnik
<2cm @ S - dohlédnout na upevnénivyrobku a specificky zplsob chiize pacienta.
) Delka | Vyska Ochrana a odstfizeni viozky:
Velikost (EV) chodidla (cm) vyrobku (cm) Poznamka: Ize odstfihnout pouze modrou prihlednou &ast na konci nohy.
XS 33-37 215-24.5 30 Mé-li obuv vyjimatelnou vlozku, pouZijte ji k nakresu tvaru ofezu na vlozce
! . pomucky.
36-39 23-26 32 Neni-li v obuvi vyjimatelna vlozka, polozte chodidlo pacienta a nakreslete
tvar ofezu.
M 38-42 24,5-275 34 Ntzkami ostfihnéte viozku pomiicky dle nakresleného obrysu. @
K obrouseni vyfiznutych ¢asti pouzijte brusny papir.
41-44 2629 36 Umisténi ortézy:
XL 44 - 47 29-30,5 38 Predtim je nutné z boty vyjmout vnitfni vlozku, pokud v ni néjaka je a Ize ji
vyjmout.
Popis/Pousiti Umistéte pomtcku do obuvi. @

Pomticka je uréena pouze k lé¢bé uvedenych indikaci a pro pacienty, ktefi
maji pfislusnou velikost dle tabulky velikosti.

Tato pomucka je dynamicka posteriorni peronedlni ortéza, ktery koriguje a/
nebo stabilizuje chodidlo a kotnik pfi chizi.

Slozeni

Tuhé &asti: karbonové vlidkno - sklenéné vliakno - vysokohustotni polyethylen.
Textilni ¢asti: polyamid - elastan - polyuretan - ethylenvinylacetat.
Vlastnosti/Mechanismus téinku

Peronealni ortéza se sklada ze dvou ¢asti (pevné a ohebné), které jsou jiz
spojené.

Pro spravnou stabilitu, biomechanickou korekci a navrat energie se pevna
&ast, ktera je vyrobena z kompozitnich material(, umisti pod chodidlo a podél
nohy.

Pruhledna modra zéna vlozky se da zastfihnout.

Textilni ¢asti (pénové poldtarky a popruh(y)) chrani nohu a umozniuji spravné
drzeni pomucky na kongetiné.

Indikace

Tyto indikace jsou biomechanické deficity neurologického, traumatického
nebo svalového pavodu.

Nadmérna plantarni flexe b&hem oscilagni faze (zplsobend slabosti svalt
dorzalni flexe).

Slabost svalG ohybajicich kotnik < 3.

Slabost svalt natahuijicich kotnik < 4.

Lehka nestabilita kolena béhem opérné faze.

Hyperextenze kolena.

Syndrom padajici $pic¢ky pfi ndmaze. Syndrom padajici $pi¢ky. Podlamujici
se noha. Podseknuti. Kontralateralni plantarni flexe kloubu kotniku ve fazi
stfedniho opfeni (,vaulting gait deviation”). Kohouti chize.

Ujistéte se, ze podpatek pomUcky spociva spravné na plocho na vlozce obuvi
a ze opatek neni nadmiru deformovany. @

Vyjméte vyjimatelnou vlozku v obuvi nad vlozkou pomucky, pokud to neéini
obuv pfilis tésnou. @

Pokud v obuvi neni vyjimatelna viozka, tento krok vynechte.

Uvolnéte tkani¢ky a zasurite chodidlo do obuvi. @

V pfipadé potizi pouzijte obouvatko.

Zkontrolujte umisténi:

Upevnéte popruh(y):

Protahnéte popruh(y) do pfislusného(ych) o&ka(ocek). @

Pokud je popruh prili$ dlouhy, odstrante suchy zip a popruh zastfihnéte
nizkami a suchy zip vratte na misto.

Utahnéte popruh(y).

Zkontrolujte, zda jsou tkani¢ky pevné zavézané nebo zda je jiny upeviovaci
systém obuvi pevné utazeny.

Pred pouzitim zkontrolujte pohodli chodidla a nohy (2adny stfet s pomdckou). @
Prislusenstvi/dopliikové nahradni dily jsou k dispozici na objednavku.
Umisténi nahradnich dilG (zdravotnickym pracovnikem nebo pacientem):
Sada nahradnich dilG obsahuje nasledujici souéasti: pénovy(é) polstarek(ky),
popruh(y), suchy(é) zip(y).

QOdstrante textilni ¢asti a suché zipy (jsou-li poskozené) prilepené na pevné ¢asti.
Vycistéte povrch, kde byly suché zipy nalepené.

Vymeérite suché zipy za nové, pak upevnéte novy pénovy polstarek.

V ptipadé potieby zkratte nahradni popruh(y): odstrarite suchy zip
a popruh(y) zastfihnéte ntzkami a suchy zip vratte na misto.

Upevnéte oc¢ko popruhu na pevnou cast a postupujte podle pokynl o
umisténi.

Udrzba

Vyrobek perte podle pokyn( uvedenych v tomto navodu a na etiketé.

Pokud se pomUcka dostane do kontaktu s vodou, textilni ¢ast nechte
oschnout a pevnou ¢ast otfete suchym hadfikem. Pokud je zdravotnicky
prostiedek vystaven plsobeni moiské nebo chlorované vody, peélivé ho
opléchnéte Cistou vodou a osuste. Tuhé &asti: pevnou ¢ast omyjte navihéenym
hadfikem. Textilni ¢asti: textilni ¢ast Ize zcela vytahnout a vyprat. Pred dal$im
pouzitim je opét vlozte na plvodni umisténi. Lze prat v praéce na 30°C
(jemné prani). Pfed pranim odstrarite suché zipy. Nepouzivat zadné Cistici,
zmékcéovaci prostiedky nebo agresivni pfipravky (chlorované pripravky...).
Nedistit za sucha. Nesusit v susi¢ce. Nezehlit. Vyzdimejte prebyte¢nou vodu.
Susit nalezato. Nesusit v blizkosti pfimého zdroje tepla (radiatoru, slunce...).

Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v originalnim baleni.
Likvidace

Likvidujte v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

ZARUKA A OMEZENi ZARUKY

Spole¢nost Thuasne poskytuje uzivateli bezplatnou omezenou obchodni

zaruku na Uzemi, kde byla pomucka zakoupena, na vyrobni vady a zévady

po dobu:

-Sest mésich na textilni Casti;

-jeden rok na pevné &asti.

Obchodni zaruka zaina bézet dnem pofizeni vyrobku uzivatelem.

Obchodni zaruka se nevztahuje na vyrobnivady a zavady v pfipadé:

« poskozeni vyrobku mimo podminek bézného pouziti vyrobku stanovenych
v navodu k pouziti,

« poskozeni zpusobenych v ramci pokus( o Upravu vyrobku.

Jakékoli poskozeni nebo nespravny ofez vyrobku béhem jeho zmény nebo

Upravy |ékafem béhem vydeje je vyslovné vynato z této zaruky.

Jakoukoli reklamaci v ramci této obchodni zaruky musi uzivatel zaslat

subjektu, ktery mu vyrobek prodal, a ktery tuto reklamaci preda pfislusné

jednotce spole¢nosti Thuasne.

Spole¢nost Thuasne kazdou reklamaci nejprve prozkouma, aby zjistila, zda

byly fadné dodrzeny reklamaéni podminky a zda nespadaji do nékterého

z pripadl vylouceni z obchodni zaruky.

Pro uplatnéni obchodni zéruky je nutné, aby kupujici predlozil originalni

doklad o koupi opatfeny datem.

Pokud jsou podminky obchodni zéruky spinény a uzivatel ¢i jeho zékonny

zéstupce (rodice, opatrovnik...) podal reklamaci ve vySe uvedené zarucni

Ihaté, pak kupujici bude moci ziskat vyménou novy nahradni vyrobek.

Je vyslovné ujednano, ze tato obchodni zéruka se pfipojuje k zdkonnym

zérukam, k nimz je jednotka, ktera vyrobek prodala, vézana platnou

legislativou v zemi prodeje vyrobku.

Tento névod si uschovejte.
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DYNAMICZNA ORTEZATYLNADO
PODTRZYMYWANIA STOPY

Tabela rozmiaréw

7-75cm @

Rozmiar
4>

v

<2<:m® | -

Rozmiar obuwia (EUR) SE}’(:yg(océri) prx\t/i):fftto(écém)
S 33-37 21,5-24,5 30
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
41-44 26-29 36
XL 44-47 29-30,5 38

Opis/Przeznaczenie

Wyréb jest przeznaczony wytacznie do stosowania w wymienionych
wskazaniach oraz u pacjentéw, ktorych wymiary odpowiadajg tabeli
rozmiaréw.

Niniejszy wybdr to dynamiczna orteza tylna do podtrzymywania stopy
koryguijaca i/lub stabilizujgca stope i kostke podczas chodzenia.

Sktad

Elementy sztywne: wtdkno weglowe - wtdkno szklane - polietylen o wysokiej
gestosci.

Elementy tekstylne: poliamid - elastan - poliuretan - etylen z octanem winylu.
Wtasciwosci/Dziatanie

Orteza stopy sktada sie z dwdch juz zmontowanych ze sobg czesci (sztywnej
i elastycznej).

Cze$¢ sztywna, wykonana z materiatéw kompozytowych, jest umieszczana
pod stopa i wzdtuz nogi, aby zapewnic jej stabilnos¢, korekcje biomechaniczna
i zwrot energii.

Przezroczysty niebieski obszar podeszwy moze zostac przyciety.

Elementy tekstylne (podktadki z pianki i pasek lub paski) ochraniaja noge i
umozliwiajg poprawne noszenie wyrobu na korficzynie.

Wskazania

Wskazania to deficyty biomechaniczne pochodzenia neurologicznego,
pourazowego lub migsniowego.

Nadmierne zgiecie podeszwowe podczas fazy wymachu (ze wzgledu na
stabos¢ zginajacych migéni grzbietowych).

Ostabienie migsni zginaczy stawu skokowego < 3.

Sita migsni prostownikéw stawu skokowego < 4.

Lekka niestabilnos¢ kolana podczas fazy podparcia.

Przeprost kolana.

Opadniegcie stopy przy wysitku. Opadnigcie stopy. Kulawizna stopy.
Skrzywienie. Zgiecie podeszwowe stawu skokowego kontralateralnego w
srodkowej fazie podparcia (,odchylenie chodu”). Koguci chéd.
Kontralateralne nachylenie tutowia/pochylenie miednicy. Kulawizna
Trendelenburga (objaw Trendelenburga).

Przeciwwskazania

Nie uzywac produktu, jezeli diagnoza nie jest pewna.

Nie umieszczac produktu tak, aby bezposrednio stykat sie z uszkodzong skorg.
Nie stosowa¢ w przypadku stwierdzonej alergii na jeden z elementow
sktadowych.

Nie stosowac u pacjentéw o masie ciata > 120 kg.

Umiarkowana lub powazna spastycznosc¢ stopy i kostki.

Otwarte owrzodzenia stopy, kostki lub dolnej czeéci nogi.

Umiarkowany lub powazny obrzek nogi.

Umiarkowane lub powazne deformacje stopy (w tym stopy szpotawe lub

koslawe), ktére moga prowadzic¢ do konfliktu z orteza.

Umiarkowana lub powazna niestabilno$¢ stawu skokowego, niemozliwa do

skorygowania, w tym niestabilno$¢ we wszystkich trzech ptaszczyznach.

Pozycja wycofana w zgieciu podeszwowym.

Ciezkie zaburzenia wrazliwosci koriczyny dolnej.

Bieganie/aktywnosc fizyczna majgca duzy wptyw na koriczyne dolna.

Koni srodki ostr i

Przed kazdym uzyciem sprawdzic, czy wyrdb jest w nalezytym stanie.

Nie uzywac wyrobu, jedli jest uszkodzony.

Konieczne jest, aby pierwsze dopasowanie i uzycie byty przeprowadzone

przez pracownika stuzby zdrowia.

Nalezy scisle przestrzega¢ wytycznych i protokotu uzytkowania zalecanego

przez personel medyczny.

Codziennie sprawdza¢ stan leczonej czesci ciata oraz stan skory (ze

zwréceniem szczegdlnej uwagi w przypadku pacjentéw z deficytami

sensorycznymi).

W razie lekkiego lub silnego dyskomfortu, bolu, zmiany wielkosci koriczyny,

zaburzen czuciowych lub zmiany koloru zakonczen palcow, zdjgé wyrdb i

zasiegna¢ porady pracownika stuzby zdrowia.

Ze wzgledow higienicznych i w trosce o bezpieczenstwo i skutecznosé

dziatania nie nalezy uzywac ponownie tego wyrobu u innego pacjenta.

Nie uzywac wyrobu w przypadku stosowania niektorych produktow na skore

(kremy, masci, oleje, zele, plastry itp.).

Nie uzywac wyrobu w systemie obrazowania medycznego.

Zdolnos¢ do prowadzenia pojazdu podczas noszenia wyrobu powinna zosta¢

oceniona przez pracownika stuzby zdrowia i okreslona zgodnie z lokalnymi

przepisami.

Podczas noszenia wyrobu zalecane jest systematyczne noszenie skarpet.

Zalecane jest odpowiednie dociggnigcie wyrobu w taki sposdb, aby zapewni¢

poprawne zatozenie na koriczyne bez ograniczania krazenia krwi.

Nie wystawia¢ produktu na dziatanie skrajnych temperatur.

Nie kleka¢ i nie kuca¢ podczas noszenia wyrobu. ®

Nalezy unikac¢ wywierania nadmiernego nacisku na przednig czesc stopy:

- Nalezy zawsze ktasc cata stope na catym stopniu lub nieréwnej powierzchni.

-Przechodzenie z pozycji siedzacej do stojacej (krzesto, toaleta, samochdd
itp.): nalezy zawsze postawi¢ stope ptasko na ziemi przed przejsciem do
pozyciji stojacej. Nalezy uzywac dowolnego wspornika statego (podtokietniki,
pret wspornikowy itd.), aby ograniczyé przecigzenie ortezy.

Niepozadane skutki ub

Wyréb moze spowodowadé reakcje skorne (zaczerwienienia, swedzenie,

pieczenie, pecherze itp.), a nawet rany o réznym nasileniu.

Mozliwe ryzyko zakrzepicy zyt.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i

wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub

pacjent majg miejsce zamieszkania.

S| 6b uzycia/Sk

Wyréb powinien by¢ noszony w butach o nastepujacych wtasciwosciach:

- Sztywne zapietki o wysokosci wystarczajacej, aby zmiesci¢ stope i orteze:
zalecana wysokosc 7-7,5 cm © s

+Niski obcas (< 2 cm; 1,1-1,3 cm wyzej niz przéd stopy)®;

- System zamykania obuwia: rzepy lub sznuréwki.

Buty sportowe stanowia najbardziej odpowiedni rodzaj obuwia do uzycia z

wyrobem.

Przygotowanie ortezy podtrzymujacej stope przeprowadzane przez

pracownika stuzby zdrowia:

Upewnic sig, ze rozmiar i model (prawy lub lewy) jest odpowiedni dla potrzeb

pacjenta.

Zmierzy¢ dtugosé stopy od piety do najdtuzszego palca i/lub zapytac

pacjenta o rozmiar buta.

Zmierzy¢ wysokos¢ od podtogi do gtowy kosci strzatkowej.

Wybraé rozmiar dobrany do pacjenta, korzystajac z tabeli rozmiaréw.

Upewnic sig, ze gérna czes¢ wyrobu znajduje sie co najmniej 2 cm ponizej

gtowy kosci strzatkowej.

Jesli pacjent znajduje sie pomiedzy 2 rozmiarami, nalezy wybra¢ wyzszy

produkt.

Upewnic sig, ze obuwie pacjenta jest zgodne z zaleceniami.

Pracownik stuzby zdrowia powinien nadzorowac zatozenie produktu i

specyficzne warunki chodzenia pacjenta podczas korzystania z urzadzenia

po raz pierwszy.

Wykonanie szablonu i przycigcie podeszwy:

Uwaga! tylko przezroczysty niebieski obszar na koricu stopy moze byc¢

przycinany.

Jesli but ma wyjmowana wktadke, nalezy jej uzy¢ do odrysowania ksztattu

wyciecia na podeszwie wyrobu.

Jezeli w bucie nie ma wyjmowanej wktadki, ustawi¢ stope pacjenta, aby

odrysowac ksztatt, ktdry ma byé wyciety. @

Przycigé nozyczkami podeszwe wyrobu w zaleznosci od odrysowanego

ksztattu. @

Do wypolerowania wycietych elementéw uzyc papieru $ciernego.

Zaktadanie ortezy podtrzymujacej stope:

Wyjac wktadke wewnetrzng buta, jesli jest i moze zostac wyjeta.

Umiesci¢ wyréb w bucie. ©@

Upewnic sig, ze pieta wyrobu utozona jest poprawnie i ptasko wewnatrz buta

oraz ze zapietek buta nie jest nadmiernie zdeformowany. @

Ponownie umiesci¢ wyjmowana wktadke w bucie na podeszwie wyrobu,

chyba ze powoduje to, ze but jest zbyt ciasny.

Jezeliw bucie nie ma wyjmowanej wktadki, nalezy pominac ten etap.

Rozwiagza¢ sznurdwki i wsunac stope do buta. @

W razie trudnosci nalezy uzyc tyzki do butow.

Sprawdzic¢ prawidtowosc¢ zatozenia:

Zapiac pasek/paski:

Przeciggnaé pasek/paski przez odpowiednia(-e) klamre/klamry. @

Jezeli pasek jest zbyt dtugi, nalezy zdjaé rzep, przycigc¢ pasek nozyczkami i

ponownie natozyc rzep.

Zapigc¢ pasek/paski.

Upewnic sig, ze sznurowki lub jakiekolwiek inne elementy mocujace sa

zasznurowane badz zapiete prawidtowo.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ komfort stopy i nogi (czy nie koliduja z

wyrobem).

Na zamowienie dostepne sg dodatkowe akcesoria i czesci zamienne.

Zaktadanie czesci zamiennych (przez pracownika stuzby zdrowia lub

pacjenta):

Zestaw czesci zamiennych zawiera nastepujgce elementy: podktadka

(podktadki) z pianki, pasek (paski), rzep (rzepy).

Zdjg¢ czesci tekstylne i rzepy (jesli sa uszkodzone) przyklejone do czesci

sztywnej.

Oczysci¢ powierzchnie, do ktdrej przyklejone byty rzepy.

Wymienic rzepy na nowe i przymocowac nowa podktadke z pianki.

W razie potrzeby skrocié pasek lub paski zamienne: zdjg¢ rzep, przyciac pasek

nozyczkami i ponownie natozyé rzep.

Przymocowac klamre paska do czesci sztywnej i postepowac zgodnie z

instrukcjami dotyczacymi zaktadania wyrobu.

5k zaktad.

Utrzymanie

Produkt nadaje si¢ do prania w warunkach okreslonych w niniejszej instrukcji
ina oznakowaniu.

Jezeliwyrob wejdzie w kontakt zwodg, wysuszyc¢ czes¢ wykonang z materiatu i
dobrze wytrze¢ sztywng czes$é sucha szmatka. Jesli produkt zostanie narazony
na dziatanie wody morskiej lub wody chlorowanej, nalezy doktadnie wyptukac
go czysta woda i wysuszy¢. Elementy sztywne: czes¢ sztywna powinna byc¢
czyszczona wilgotng szmatka. Elementy tekstylne: czes¢ tekstylna moze
zostac catkowicie wyjeta do prania. Do umieszczenia z powrotem na miejscu
przed nastepnym uzyciem. Nadaje sie do prania w pralce w temp. 30°C (cykl
delikatny). Przed praniem nalezy zdjaé rzepy. Nie uzywaé detergentow,
produktéw zmiekczajgcych ani agresywnych (zawierajacych chlor itp.). Nie
czysci¢ na sucho. Nie suszy¢ w suszarce. Nie prasowac. Wycisng¢. Suszy¢ w
stanie roztozonym. Suszy¢ z dala od bezposrednich zrédet ciepta (grzejniki,
storice itp.).

Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, najlepiej w oryginalnym
opakowaniu.

Utylizacja

Utylizowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

GWARANCJA | OGRANICZENIA GWARANCJI

Thuasne udziela uzytkownikowi znajdujgcemus sig na terytorium, na ktérym

produkt zostat zakupiony, bezptatnej gwarancji na wady i usterki fabryczne

wynoszacej:

-szes¢ miesiecy na elementy tekstylne;

-jeden rok na elementy sztywne.

Okres gwarancji biegnie poczawszy od daty zakupu produktu przez

uzytkownika.

Gwarancja nie obejmuje usterek i wad fabrycznych w przypadku:

-pogorszenia stanu produktu wskutek korzystania z niego w warunkach
innych niz normalne warunki uzytkowania opisane w instrukcji,

-uszkodzen, ktére nastapity w zwigzku z prébami samodzielnego
wprowadzania zmian w produkcie.

Wszelkie uszkodzenia lub nieprawidtowe przyciecie produktu podczas jego

modyfikacji lub regulacji przez pracownika stuzby zdrowia w momencie

dostawy sg wyraznie wytgczone z niniejszej gwarancji.

Wszelkie roszczenia z tytutu niniejszej gwarancji muszg by¢ kierowane przez

uzytkownika do podmiotu, ktory dokonat sprzedazy produktu, ktéry przekaze

reklamacje do odpowiedniego podmiotu Thuasne.

Wszelkie roszczenia zostang wczedniej przeanalizowane przez firme Thuasne

w celu ustalenia, czy warunki obowigzywania gwarancji sa spetnione i czy nie

wystepuje jedna z przestanek wytgczenia gwarancji.

Aby moc skorzysta¢ z praw gwarancyjnych, nabywca musi koniecznie

przedstawi¢ oryginalny, opatrzony data dowod zakupu.

Jedli warunki gwarancji sg spetnione, a reklamacja zostanie ztozona przez

uzytkownika lub jego przedstawiciela prawnego (rodzica, opiekuna itp.)

w wyzej wskazanym okresie gwarancyjnym, nabywca bedzie mogt wymieni¢

produkt na nowy produkt zastepczy.

Wyraznie ustala sig, ze niniejsza gwarancja stanowi uzupetnienie rekojmi

ustawowej, ktéra podmiot sprzedajacy produkt uzytkownikowi bytby

zwigzany na mocy przepisdw obowigzujacych w kraju zakupu produktu.

Zachowac te instrukcje.

Iv
AIZMUGUREJA STIPRINAJUMA DINAMISKA
KRITOSAS PEDAS ORTOZE

Izméru tabula

7-75cm @

lzmérs
4>

-

<2cm®

D

Pédas Produkta
Apavu izmérs (EUR) garums (cm) augstums (cm)
XS 33-37 215-245 30
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
41-44 26-29 36
XL 44 - 47 29-30,5 38

Apraksts [ paredzétais mérkis

lerice ir paredzéta tikai minéto indikaciju arstésanai pacientiem, kuru mérijumi
atbilst izmeéru tabulai.

Si ierice ir dinamiska aizmuguréja stiprinajuma pédas ortoze, kas pastaigas
laika korigé un/vai stabilizé pédu un potiti.

Sastavs

Cietas sastavdalas: oglekla $kiedra - stikla $kiedra - augsta blivuma polietiléns.
Tekstila sastavdalas: poliamids - elastans - poliuretans - etilénvinilacetats.
Ipasibas / darbibas veids

Kritosas pédas ortoze sastav no divam dalam (stingras un mikstas), kas jau
irsamontétas.

Stingra materiala dala, kas sastav no kompozitmaterialiem, ir novietojama zem
pédas un gar apaksstilbu, lai nodrosinatu stabilitati, biomehanisko korekciju
un energijas atjaunosanu.

Zoles caurspidigais zilais laukums ir sagriezams.

Tekstila komponenti (putu spilventini un siksna (s)) aizsarga kaju un |auj iericei
pareizi turéties uz ekstremitates.

Indikacijas

Sis norades ir uzskatamas par biomehaniskiem defektiem, kuriem var but
neirologiska, traumatiska vai muskulu izcelsme.

Parmériga pédas saliek3ana gaitas véziena faze (dé| vajiem dorsalfleksijas
muskuliem).

Potites locitavas saliecéjmuskulu vajums < 3.

Potites atliecéjmuskulu spéks < 4.

Neliela cela nestabilitate gaitas balsta faze.

Celgala hiperekstensija.

Kritosa péda pie slodzes. Kritosa péda. Péda atsitas pret zemi. Puslokveida
spastiska gaita. Kontralateralas potites locitavas pédas saliekSana mediala
gaitas balsta fazé (,Vaulting gait deviation”). Stepazas gaita.

Torsa kontralaterala inklinacija / giZu cel$anas. Trendelenburgas gaita
(Trendelenburg gait/limp).

Kontrindikacijas

Nelietojiet produktu, ja diagnoze nav skaidra.



Nenovietojiet produktu tiesi saskaré ar savainotu adu.

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam.

Nelietojiet pacientiem, kas sver > 120 kg.

Vid&ji smaga vai smaga pédas un potites spastika.

Atvértas Cllas uz pédas, potites vai apak$éjas tresdalas kajas.

Vid&ji smaga vai smaga kajas tdska.

Vid&ji smagas vai smagas pédas deformacijas (tostarp pédas varus vai valgus

deformacija), kas var radit nesaderibu ar ortozi.

Nekorigéjama vidéji smaga vai smaga potites locitavas nestabilitate, tostarp

nestabilitate visas tris plaknés.

levilk§anas pie plantaras locisanas.

Smagi apakséjo ekstremitasu jutibas traucéjumi.

Skriesana / lielas slodzes darbibas uz apakséjo ekstremitati.

Piesardziba lietosana

Pirms lietosanas parbaudiet, vai prece nav bojata.

Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata.

Sakotngjo uzliksanu un pielietosanu obligati javeic veselibas aprupes

specialistam.

Stingri ievérojiet jasu veselibas aprupes specialista ieteikumus un lietosanas

noradijumus.

Katru dienu parbaudiet skartas ekstremitates un adas stavokli (ipasu

uzmanibu pievérsot pacientiem ar manu deficitu).

Diskomforta, batisku traucéjumu, sapju, ekstremitasu apjoma izmainu,

neparastu sajutu vai ekstremitasu krasas izmainu gadijumos nonemiet ierici

un vérsieties pie veselibas apripes specialista.

Higiénas, drosibas un veiktspéjas apsvérumu dé| nelietojiet ierici atkartoti

citiem pacientiem.

Nelietot ierici gadijuma3, ja uz adas ir uzklati noteikti produkti (krémi, ziedes,

ellas, geli, plaksteri u. c.).

Nelietojiet ierici mediciniskaja attélveidosanas sistéma.

Pacienta transportlidzekla vadisanas spéjas ar uzvilktu ierici ir jaizvérte

veselibas aprupes specialistam saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Valkajot ierici, ieteicams regulari izmantot zeki.

Lai nodrosdinatu labu ekstremitates saturéSanu, neierobezojot asinsriti,

ieteicams ierici pienacigi pievilkt.

Nepaklaujiet izstradajumu ekstremalam temperataram.

Izmantojot 30 ierici nesédiet uz celiem un netupiet. ®

|zvairieties no parmeériga spiediena uz pédas prieks$éjo dalu:

-Vienmér novietojiet visu kaju uz jebkura pakapiena vai nelidzenas virsmas.

-Pareja uz sédésanas/stavésanas poziciju (krésls, tualete, automasina utt.):
pirms pariesanas stavus stavokli, nolieciet visu pédu uz gridas. lzmantojiet
jebkuru fiksétu balstu (elkonu balsti, margas utt.), lai ierobezotu parslodzi
uz krito3as pé&das ortozi. ©

Nevélamas blaknes
Stierice var izraisit adas reakcijas (apsartumu, niezi, apdegumus, tulznas utt.)

tekstilizstradajuma dala ir pilniba nonemama mazgasanai. Pirms nakamas
lieto3anas jaievieto atpakal. Var mazgat velasmasina 30°C temperatara (cikls
smalkaivelai). Pirms mazgasanas nonemiet pasliposas aizdares. Neizmantojiet
mazgasanas lidzek|us, mikstinatajus vai agresivas iedarbibas lidzeklus (hlora
izstradajumus u.tml.). Nenododiet kimiskaja tirisana. Nelietojiet velas
7avétaju. Negludiniet. Izspiediet Gdeni ar spiedienu. Zavéjiet izklatu. Zavéjiet
drosa attaluma no tiesa siltuma avota (radiatora, saules utt.).

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperatira, vélams, originalaja iepakojuma.
Likvidesana

Likvidéjiet saskana ar spéka esosajiem vietéjiem noteikumiem.

GARANTIJA UN GARANTIJAS IEROBEZOJUMI

Thuasne pieskir bezmaksas komercialu garantiju pret bojajumiem un

razosanas defektiem lietotajam, kurs atrodas produkta iegades teritorija:

- sesi méenesi tekstilizstradajumu sastavdalam;

-viens gads stingrajam sastavdalam.

Komercialas garantijas termins sakas lidz ar dienu, kad lietotajs iegadajas

produktu.

Komerciala garantija neattiecas uz bojajumiem un razosanas defektiem, ja:

-to stavoklis ir pasliktindjies arpus parastajiem produkta lietosanas
apstakliem, ka minéti lietosanas instrukcija,

+ bojajumi radusies, méginot parveidot produktu.

Ja produktu sabojajis vai nepareizi sagriezis veselibas apripes specialists, to

parveidojot vai pielagojot péc piegades, tad uz to §i garantija nedarbojas.

Jebkuras stdzibas saskana ar So komercialo garantiju lietotajam janosita

iestadei, kas vinam pardeva produktu, un kas parsatis $o sudzibu attiecigajai

Thuasne struktarvienibai.

Visas garantijas prasibas ieprieks analizés Thuasne, lai noteiktu, vai ir izpilditi

garantijas nosacijumi un vai uz prasibu neattiecas komercialas garantijas

seguma izslégsanas gadijumi.

Lai varétu izmantot komercialo garantiju, pircéjam ir obligati jauzrada datéts

originalais pirkumu apliecinosais dokuments (¢eks).

Ja komercialas garantijas nosacijumi ir izpilditi un sidzibu iesniedzis lietotajs

vai vina likumigais parstavis (vecaki, aizbildnis utt.) iepriek$ noraditajos

garantijas terminos, pircéjam ir tiesibas preci nomainit ar jaunu produktu.

Ir neparprotami panakta vienosanas, ka papildus $ai komercialajai garantijai,

kas papildina juridiskas garantijas, struktarvienibai, kas produktu pardeva

lietotajam, ir saistosi produkta iegades valsti piemérojamie tiesibu akti.

Saglabajiet So instrukciju.

Atsargumo priemonés

Kiekvieng kartg pries naudodami patikrinkite, ar priemoné tvarkinga, ar jai

netriksta daliy.

Nenaudokite priemonés, jei ji pazeista.

Sveikatos prieziGros specialistas pries naudojima turi pritaikyti ir iSmokyti

uZzsidéti priemone.

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodyta naudojimosi protokolg

irrecepta.

Kasdien tikrinkite pazeistos gallnés ir odos bikle (ypatingg démesj skiriant

jutimo sutrikimy turintiems pacientams).

Jei jauciate nemalonius pojacius, didelj diskomfortg, skausma, galtniy

patinima, nejprastus pojacius arba jei pasikeité gallniy spalva, iSimkite

priemone ir kreipkités j sveikatos priezilros specialistg.

Higienos, saugos ir tinkamo veikimo sumetimais gaminio negali naudoti kitas

pacientas.

Nenaudokite gaminio patepe odg kai kuriomis priemonémis (kremais,

tepalais, aliejais, geliais, uzklijave pleistra ir pan.).

Nenaudokite priemonés medicininiy vaizdo tyrimy metu.

Gebéjima vairuoti automobilj dévint jtvarg turi jvertinti sveikatos priezitros

specialistas, atsizvelgdamas j galiojancius teisé aktus.

Priemone rekomenduojama visuomet dévéti su puskojine.

Patariame priemone tinkamai suverzti, kad ji gerai laikytysi ant galinés

netrukdydama tekéti kraujui.

Saugokite priemone nuo ekstremalios temperatdros poveikio.

Dévédami jtvarg nesiklaupkite ir nesitapkite.

Venkite pernelyg apkrauti prieking pado dalj:

-ant laiptelio ar nelygaus pavirsiaus visuomet statykite visg péda.

-Keisdami padét; i§ sédimos j stovimg (kildami nuo kédés, klozeto, lipdami
i$ automobilio ir pan.): pries pakildami, pédg pastatykite lygiai ant zemés.
Laikykités tvirtos atramos (ranktdriy, atramos skersinio ir pan.), kad pernelyg
neapkrautuméte jtvaro. ©

P Salutinis p
Si priemoné gali sukelti odos reakcijg (pvz., paraudima, niezulj, nudegimus ar
pisles) ar net jvairaus sunkumo Zaizdas.

Galima giliyjy veny tromboze.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius turéty bati pranesama
gamintojui ir valstybés narés, kurioje gyvena vartotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Naudojimas

Priemone bitina nesioti su Siomis savybémis pasizymincia avalyne:

It
DINAMINIS KULNINIS PEDOS J[TVARAS

vai pat dazada smaguma braces. Dydziy lentelé

lesp&jamais vénu trombozes risks.

Par jebkuriem smagiem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar So produktu, +

ir jazino razotajam un dalibvalsts, kura uzturas lietotajs un/vai pacients, i

atbildigajai iestadei. i

I

Uzvilksana/lietosana 7-75cm © i

lerice jalieto apavos ar $adam ipasibam: . 1+ H

«Papézu balsti ir pietiekami stingri un augsti, lai pareizi saturétu pédu un Dydis i H
ortozi: ieteicamais augstums 7-75 cm©; 3 i

« Zems papédis (< 2 cm; 1,1-1,3 cm augstak par purngalu)®; [ - v

- Apavu aizvérsanas sistéma: pasliposas aizdares vai saites. <2cm @ X L

Sporta kurpes vai sporta apavi ir labakais apavu veids iefices izmanto3anai. Avalynés dydis (ES) Pedos n’g#]‘?“és m)

Krito$as pédas ortozes sagatavosana, ko izdara veselibas apripes specialists: alynes dydis ilgis (cm) gaminio (¢

Parliecinieties, vai izmérs un modelis (labajai vai kreisajai kajai) ir piemérots XS 33-37 21,5-24,5 30

pacienta prasibam.

Izmériet pédas garumu no papéza lidz garakajam kajas pirkstam un/vai 36-39 23-26 32

noskaidrojiet pacienta apavu izmeéru.

Izmériet augstumu no zemes lidz maza lielakaula galvai. M 38-42 245-275 34

Izvélieties pacientam atbilstosu izméru, nemot véra izméru tabulu.

Parliecinieties, ka ierices augsdala ir vismaz 2 cm zem maza lielakaula galvas. 41-44 26-29 36

Ja pacienta mérijumi ir starp diviem izmériem, izvélieties lielako izméru. XL 44.- 47 29-305 38

Parliecinieties, vai pacienta apavi atbilst noraditajiem ieteikumiem. .

Pirmo reizi uzvelkot ierici veselibas apripes specialistam bGtu jauzrauga
ortozes izvietojums un ipasie pacienta staigasanas apstakli.

lek$éjas zoles Sablona izveide un piegrieana:

Piezime: griezt drikst tikai aréjo caurspidigo zilas krasas zonu.

Ja apavam ir iznemama pédina, izmantojiet to, lai uz ierices zoles uzzimétu
griezuma formu.

Jaapava naviznemamas pédinas, novietojiet uz tas pacienta kaju, lai uzzimétu
griezuma formu. @

Izmantojot $kéres, izgrieziet ierices zoli atbilsto$i griezuma formai. @

Lai nopulétu nogrieztas dalas, izmantojiet smilSpapiru.

Pédas ortozes uzvilk$ana:

Iznemiet originalo zoli, ja tada ir un tairiznemama.

levietojiet ierici apava. ©@

Parliecinieties, vai ierices papédis ir balstits pareizi, plakani uz apavu zoli un vai
apava atbalsts nav parmérigi deforméts. @

levietojiet pédinu apava zem ierices zoles, ja vien tas nepadara apavu parak
stingru. ©@

Ja apavos nav iznemamas pédinas, tad $o soli nenemiet véra.

Atbrivojiet stiprinajumus un ievelciet kaju apava. @

Gratibu gadijuma izmantojiet apavu lapstinu.

Parbaudiet izvietojumu:

Nostipriniet siksnu (-as):

Izvelciet siksnu (-as) caur atbilstoso (-ajam) spradzi (-ém). @

Ja siksna ir parak gara, nonemiet paslipos$o aizdari un nogrieziet siksnu ar
$kérém un no jauna uzlieciet pasliposo aizdari.

Pievelciet siksnu (-as).

Parliecinieties, vai saites vai cits pievilk§anas mehanisms ir drosi sasiets vai
ciesi savilkts.

Pirms lieto$anas parliecinieties par pédas un kajas komfortu (sader ar ierici). @
Péc pasitijuma ir pieejami papildu piederumi/rezerves dalas.

Rezerves dalu uzlik§ana (veic veselibas apripes specialists vai pacients):
Rezerves dalu komplekta ir $adas sastavdalas: putu spilventins (i), siksna (s),
pasliposa aizdare (s).

Nonemiet tekstila dalas un pasliposas aizdares (ja tas ir bojatas), kas
piestiprinatas cietajai dalai.

Notiriet virsmu, kur bija piestiprinatas pasliposas aizdares.

Nomainiet pasliposas aizdares ar jaunam, péc tam piestipriniet jauno putu
spilventinu.

Ja nepiecie$ams, saisiniet nomainito (as) siksnu (as): nonemiet pasliposo
aizdari, nogrieziet siksnu(as) ar $kérém un no jauna uzlieciet pasliposo aizdari.
Piestipriniet siksnas cilpu pie cietas dalas un izpildiet uzstadisanas
noradijumus.

Kopsana

Produkts mazgajams saskana ar $aja lietoSanas instrukcija un markéjuma
sniegtajiem nosacijumiem.

Ja ierice nonak saskaré ar Gdeni, izzavéjiet tekstilizstradajuma dalu un
stingro dalu rlpigi noslaukiet ar sausu dranu. Ja ierice ir tikusi paklauta jaras
vai hloréta Gdens ietekmei, noteikti izskalojiet to tira Gdeni un nosusiniet.
Cietas sastavdalas: cieto daJu mazgajiet ar mitru dranu. Tekstila sastavdalas:
12

Aprasymas ir paskirtis

Priemoné skirta tik i$vardytoms indikacijoms gydyti ir tik pacientams, kuriy
kdno matmenys atitinka dydZiy lentele.

Si priemoné yra dinaminis kulninis pedos jtvaras, &jimo metu koreguojantis ir
(arba) stabilizuojantis péda ir ¢iurna.

Sudeétis

Standzios dalys: anglies pluostas - stiklo pluostas - didelio tankio polietilenas.
Tekstilinés dalys: poliamidas - elastanas - poliuretanas - etileno vinilacetatas.
Savybés ir veikimo budas

Pédos jtvaras sudarytas i$ dviejy jau sujungty daliy (standziosios ir
lanksciosios).

18 kompoziciniy medziagy pagaminta standzioji dalis pakiSama po péda ir
priglunda isilgai kojos, kad uztikrinty jai stabiluma, mechanine biologine
korekcija ir energijos atgavima.

Skaidrig mélyna vidpadzio dalj galima apkirpti.

Tekstilinés dalys (poroloninés pagalvélés ir dirzas (-ai)) saugo koja ir padeda
priemonei tinkamai laikytis ant galtnés.

Indikacijos

Neurologinés, trauminés ar raumeny kilmés mechaninis biologinis deficitas.
Per didelis pédos lenkimas zingsnio fazés metu (dél silpny lenkimo j virdy
raumeny).

Ciurnos lenkiamyjy raumeny silpnumas < 3.

Ciurnos tiesiamyjy raumeny jéga < 4.

Lengvas kelio nestabilumas atramos fazés metu.

Kelio hiperekstenzija.

Kabanti péda atliekant judesj. Kabanti péda. élepsinti péda. Hemiplegine
eisena. Kontralateralinés ¢iurnos sgnario plantariné fleksija vidurinés atramos
fazés metu (,Vaulting gait deviation”). Kojy vilkimas.

Liemens kontralateralinis palenkimas, pusés dubens pasvirimas.
Trendelenburgo eisena.

Kontraindikacijos

Jeidiagnozé néra aiski, gaminio nenaudokite.

Nenaudokite gaminio tiesiogiai ant pazeistos odos.

Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai sudétinei medziagai.

Netinka daugiau nei 120 kg sveriantiems pacientams.

Vidutiniai ir stipris pédos ir ¢iurnos spazmai.

Atviros pédos, Ciurnos ar apatinio kojos tre¢dalio opos.

Vidutinis ar stiprus kojos tinimas.

Vidutinés ar stiprios pédos deformacijos (jskaitant deformacijas j iSore arba |
vidy), galinios trukdyti déveti jtvara.

Nekoreguojamas vidutinis ar sunkus ciurnos nestabilumas, apimantis
nestabiluma trijose plok§tumose.

Ribotas pédos tiesimas.

Sunkus apatinés galGnés jautrumo sutrikimas.

Beégimas, stipriai apatines gallnes apkraunanti veikla.

-Standus ir pakankamai aukstas uzkulnis, kad gerai palaikyty péda ir jtvara:
rekomenduojamas aukstis 7-7,5 cm @,‘

-Neauksta pakulné (< 2 cm; 1,1-1,3 cm auka&iau nei priekiné pédos dalis) ®;

« Avalynés uzsegimo sistema: kibiosios juostos arba raisteliai.

Sportiné avalyné ir sportiniai bateliai geriausiai tinka naudoti su priemone.

Sveikatos priezitros specialisto atliekamas jtvaro parengimas:

Isitikinkite, kad gaminio dydis ir modelis (kairysis ar desinysis) atitinka paciento

poreikius.

ISmatuokite pédos ilgj nuo kulno iki ilgiausio kojos pir§to galo ir (arba)

paklauskite paciento jo avalynés dydzio.

ISmatuokite aukstj nuo Zemés iki Seivikaulio galvutés.

Remdamiesi dydziy lentele, pasirinkite pacientui tinkama dydj.

Isitikinkite, kad priemonés virSus yra maziausiai 2 cm Zemiau Seivikaulio

galvutés.

Jeineaiskuy, kuris ir 2 dydziy tinka pacientui, rinkités didesnjjj gaminj.

Taip pat jsitikinkite, ar paciento avalyné atitinka rekomendacijas.

Naudojant pirma kartg, sveikatos prieZilros specialistas turi priziaréti, kaip

pacientas uzsideda jtvarg ir atsizvelgti j jo eisenos ypatumus.

Vidpadzio Zyméjimas ir nukirpimas:

Pastaba: Apkirpti galima tik skaidrig mélyng prieking zona.

Jeiavalyné turi iSimama vidpadj, naudokite jj priemonés pado daliai apibrézti.

Jei avalyné isimamo vidpadZio neturi, formg apibrézkite pagal ant priemonés

atsistojusio paciento péda. @

Zirklemis pagal apibrézta forma apkirpkite priemonés pado dalj. @

Apkirptas briaunas nuslifuokite Svitriniu popieriumi.

Pédos jtvaro jdéjimas:

Bato vidpadzio, jei toks yra ir jei ji galima isimti, kol kas nejdékite.

|dékite priemone j bata. ©@

Jsitikinkite, kad priemonés kulno dalis teisingai ir lygiai guli bate, o bato

uzkulnis néra pernelyg deformuotas.

|dékite iSimama vidpadi j bata virs priemonés pado dalies, jei jj jdéjus batas

netampa per ankitas. @

Jei originalaus iSimamo vidpadZio néra, §j etapg praleiskite.

Atlaisvinkite raistelius ir jkiskite péda j bata. @

Jei sunku, naudokite avalynés Saukstg.

Patikrinkite, ar gerai uzdéta:

Pritvirtinkite dirzg (-us):

Prakiskite dirza (-us) per atitinkama (-as) sagtj (-is). @

Jei dirzas pernelyg ilgas, nuimkite kibiajg juosta, nukirpkite dirza Zirklémis ir

vel uzdékite kibigja juosta.

Suverzkite dirzg (-us).

Isitikinkite, kad raisteliai ar kitos uzsegimo priemonés tvirtai suvarstytos ar

suverztos.

Prie$ pradédami naudoti, jsitikinkite, kad pédai ir kojai patogu (priemoné

netrukdo). @

Galima uzsisakyti papildomy priedy ir (arba) atsarginiy detaliy.

Atsarginiy detaliy jtaisymas (jtaiso sveikatos priezilros specialistas arba

pacientas):

Atsarginiy detaliy rinkinj sudaro: poroloniné (-s) pagalvélé (-s), dirzas (-ai),

kibioji (-iosios) juosta (-os)

Nuimkite tekstilines dalis ir prie standZios dalies priklijuotas kibiasias juostas

(jei jos sugadintos).

Nuvalykite pavirsius, prie kuriy buvo priklijuotos kibiosios juostos.

Pakeiskite kibigsias juostas naujomis, tuomet vél pritvirtinkite porolonines

pagalvéles.

Jei reikia, patrumpinkite nauja (-us) dirza (-us): nuimkite kibigja juosta,

nukirpkite dirza zirkleémis ir vél uzdékite kibiaja juosta.

Pritvirtinkite dirzo sagtj prie standzios jtvaro dalies ir vadovaukités uzsidéjimo

instrukcijomis.

Priezidra

Gaminj galima plauti Sioje instrukcijoje ir ant etiketés nurodytomis sglygomis.

Jei priemoné suslapo, isdziovinkite medziagine dalj ir nusluostykite standzig

dalj sausa Sluoste. Jei priemone veiké juros ar chloruotas vanduo, gerai

nuskalaukite ja gélu vandeniu ir iddZiovinkite. StandZios dalys: standZigjg

dalj valykite drégna Sluoste. Tekstilinés dalys: tekstiling dalj galima iSimti ir

skalbti. Pries naudodami jtvarg, sudékite jas j vieta. Skalbti skalbykléje 30 °C

temperatiroje (Svelniu ciklu). Prie§ skalbdami nuimkite kibigsias juostas.

Nenaudoti valikliy, minkstikliy ar ésdinanciy produkty (priemoniy su chloru).

Nevalyti sausuoju budu. Nedziovinti dziovykléje. Nelyginti. Nusausinti

spaudziant. Dziovinti horizontaliai. DzZiovinti toli nuo tiesioginio Silumos Zidinio

(radiatoriaus, saulés ar pan.).

Laikymas
Laikyti kambario temperatiroje, pageidautina originalioje pakuotéje.

ISmetimas
Salinkite pagal galiojancias vietos taisykles.

PREKYBOS GARANTIJA IR GARANTIJOS APRIBOJIMAI

Bendrové ,Thuasne” suteikia $ig nemokama prekybos garantijg gaminio

jsigijimo teritorijoje esan¢iam naudotojui, esant prekés gamybos defektams

irtrikumams:

-$esiy ménesiy garantija tekstilinéms dalims;

-vieny mety garantija standziosioms dalims.

Prekybos garantija pradedama skaiciuoti nuo dienos, kai naudotojas jsigijo

gaminj.

Prekybos garantija netaikoma gamybos defektams ir trukumams, jei:

-jei gaminys sugadintas naudojant jj ne pagal naudojimo instrukcijoje
nurodyta paskirtj,

- gaminys sugadintas méginant jj pakeisti.

Garantija aiskiai netaikoma atvejams, kai gaminj, iSduodamas jj pacientui,

sugadina arba blogai apkerpa sveikatos priezilros specialistas jj keisdamas

arba pritaikydamas.

Pretenzijg dél prekybos garantijos naudotojas turi pateikti jam priemone

pardavusiai jmonei, kuri perduos pretenzija atitinkamam bendrovés , Thuasne”

skyriui.

Bendrové ,Thuasne” inagrinés kiekvieng pretenzija, kad nustatyty, ar buvo

tenkinamos garantijos salygos ir ar pretenzija néra priskiriama prie garantijos

suteikimo isimciy.

Norédamas pasinaudoti prekybos garantija, pirkéjas privalo pateikti pirkimg

patvirtinancio dokumento originalg su nurodyta data.

Jei tenkinamos prekybos garantijos salygos ir naudotojas arba jo teisétas

atstovas (tévai, globéjai ir pan.) pretenzijg pateiké anksciau nurodytu

garantijos laikotarpiu, jam galés bati suteiktas naujas gaminys.

Aiskiai jtvirtinama, kad $i prekybos garantija papildo teising garantijg, kurig

priemoneg pardavusi jmone jpareigoja suteikti Salies, kurioje parduotas

gaminys, teisés aktai.

ISsaugokite $ig instrukcija.

et
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Suurus (EUR) Jala pikkus (cm) | Toote kdrgus (cm)

XS 33-37 21,5-245 30

36-39 23-26 32

M 38-42 245-275 34

41-44 26-29 36

XL 44-47 29-30,5 38

Kirjeldus/Sihtkasutus

Kasutage vahendit vaid loetletud néidustuste korral ning patsientide puhul,
kelle kehamoodud vastavad modtude tabelile.

Kéesolevvahend on pdia dinaamiline posterioorne tugi, mis korrigeerib ja/v&i
stabiliseerib jalalaba ja hippeliigese asendit kdndimisel.

Koostis

Jaigad osad: susinikkiud - klaaskiud - suure tihedusega poluetileen.
Tekstiilist osad: poliamiid - elastaan - poliuretaan - etlileen-vinudlatsetaat.

Omadused/Toimeviis

Komposiitmaterjalidest koosnev jdik osa paigutatakse jalatalla alla ja
see ulatub modda jalga edasi eesmargiga jala asend stabiliseerida, seda
biomehaaniliselt korrigeerida ja téhustada jala liigutusi.

Talla poollébipaistev sinine ala on Idigatav.

Tekstiilist osad (vahtpadjandid ja rihm(ad)) kaitsevad jalga ja véimaldavad
vahendi korralikult jalale kinnitada.

Naidustused

Vahendi kandmine on néidustatud neuroloogiliste, traumast tingitud voi
lihaseliste biomehaaniliste probleemide korral.

Liigne plantaarne paindumine hoofaasi ajal (dorsifleksiooni lihaste nérkuse
tattu).

Huppeliigese painutajalihaste ndrkus < 3.

Huppeliigese sirutajalihaste tugevus < 4.

Kerge pélveliigese jala ebastabiilsus toefaasi ajal.

Pé&lve hiperekstensioon.

Jalg jaab pingutusel rippu. Péia 16tvus. Lohisev poid. Spastiline kénd.
Kontralateraalse hippeliigese plantaarne paindumine keskmises toefaasis
(,Kdndimishéire -uletdstmine”). K&nd rippuva pdiaga.

Kere kontralateraalne kalle/poolvaagna kalle. Trendelenburgi kdnnak
(Trendelenburgi kdnnak/lonkamine).

Vastuniidustused

Mitte kasutada toodet ebatépse diagnoosi puhul.

Mitte kasutada toodet kahjustatud nahal.

Mite kasutada allergia puhul toote the koostisosa suhtes.

Mitte kasutada patsientide puhul, kelle kehakaal on tile 120 kg.

Jalgade ja hiippeligese méddukad kuni rasked spasmid.

Avatud haavand péial, pahkluul vai séére alaosas.

Jala m&ddukas voi tésine 6deem.

Jala keskmised kuni rasked deformatsioonid (sh jalalaba varus- v&i valgus-
deformatsioon), mis vivad pdhjustada sobimatust ortoosiga.

M&ddukas kuni tdsine korrigeerimatu hiippeliigese ebastabiilsus, sealhulgas
ebastabiilsus k&igil kolmel tasapinnal.

Retraktsioon poia sirutamisel.

Alajaseme rasked tundlikkuse héired.

Jooksmine / alajasemeid tugevalt pérutavad tegevused.
Ettevaatusabindud

Enne igat kasutamist kontrollige vahendi terviklikkust.

Mitte kasutada vahendit, kui see on kahjustatud.

Vahendi esmasel kohandamisel ja kasutamisel peab juures viibima
tervishoiutéotaja.

Jargige rangelt oma tervishoiutéotaja poolseid néutavaid ettekirjutusi ja
kasutusjuhiseid.

Kontrollida iga péev vigastatud jaseme olukorda ja naha seisundit (p&orates
erilist tahelepanu tundlikkuspuudulikkusega patsientidele).

Kui teil tekivad ebamugavustunne, héiritus, valu, jdsseme suuruse muutus,
ebatavalised aistingud voi sGrmede-varvaste varvi muutus, eemaldage
vahend ja pidage ndu tervishoiutéotajaga.

T6hususe ja turvalisuse eesmargil ning higieeni tagamiseks mitte kasutada

vahendit uuesti teistel patsientidel.

Arge kasutage seadet, kui nahal kasutatakse teatavaid tooteid (kreemid,

voided, 8lid, geelid, plaastrid...).

Mitte kasutada vahendit meditsiinilises piltdiagnostikas.

Tervishoiutéotaja peab vastavalt kohalikele eeskirjadele hindama seadet

kasutava patsiendi véimet juhtida s&idukit.

Vahendi kasutamisel on soovitav regulaarselt kanda pika sédérega sokke.

Vahend tuleb oma kohale suruda piisava tugevusega, et tagada hea hoid

jasemel ilma verevarustust takistamata.

Arge hoidke toodet kérgetel temperatuuridel.

Arge pdlvitage ega kiikitage vahendiga. ®

Viltige liiase koormuse suunamist jalalaba esiosale.

-Toestage jalg alati taies ulatuses trepi- vdi muule astmele.

-Asendi muutmine istumisasendi ja pustiasendi vahel (toolilt, wc-potilt,
sdidukist jne): enne tdusmist pustiasendisse asetage poid taies ulatuses
vastu maad. Jalatoe Ulekoormamise valtimiseks toetuge tdiendava toe
leidmiseks mis tahes kindlatele elementidele (kietoed, tugisangad). ©

Korvaltoimed

Vahend v&ib esile kutsuda nahareaktsioone (punetust, sugelust,

pdletustunnet, ville jne) v&i isegi erineva raskusastmega haavandeid.

Veenitromboosioht.

Seadmega seotud mis tahes tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale

ning kasutaja ja/v6i patsiendi asukoha liikmesriigi padevale asutusele.

Kasutusjuhend/paigald.

Vahendit tuleb kanda jargmiste omadustega jalandudega:

-jaikade talla tugevdusdetailidega ja piisavalt kdrged, et jaguks ruumi nii
jalale kui ka ortoosile: soovitatav kdrgus 7-7,5 cm ©;

madal konts (< 2 cm; 1,1-1,3 cm kdrgem kui jala esiosa) ®;

«Jalandu kinnisesisteem: takjaribad v6i paelad.

Tossud ja spordijalatsid on parimateks jalandudeks selle vahendiga

kasutamiseks.

Pdia toe ettevalmistamine tervishoiutédtaja poolt.

Veenduge toote md&du ja mudeli (parem véi vasak) vastavuses patsiendi

vajadustele.

M&btke jala pikkus kannast pikima varbani ja/vGi kiisige patsiendi kinga suurust.

Maotke kdrgus porandast kuni pindluu peani.

Valige patsiendile dige suurusega vahend, lahtudes m&étude tabelist.

Veenduge, et seadme Ulaosa oleks pindluu peast véhemalt 2 cm allpool.

Kui patsient on kahe suuruse vahel, valige kdrgem toode.

Veenduge, et patsiendi jalanéude omadused vastaksid soovitustele.

Seadme esmakordsel kasutamisel paigaldatakse sisteem patsiendile ning

katsetatakse selle vastavust patsiendi konni iseloomule tervishoiutéotaja

jarelevalve all.

Talla toestamine ja |6ikamine:

Markus: Iigata on lubatud Uksnes talla poollébipaistvat sinist varvi esiosa.

Kui jalandul on eemaldatav tald, kasutage seda vahendi tallale IGigatava osa

maérkimiseks.

Kui jalanéu tald ei ole eemaldatav, asetage patsiendi jalg Idigatava osa

tahistamiseks vahendile. @

L&igake vahendi tald parajaks kaaridega ettemargitud jooni jargides. @

Kasutage éraldigatud servade lihvimiseks liivapaberit.

Pdiatoe paigaldami

Votke jalandust vélja sisetald, kui see on olemas ja kui see on teisaldatav.

Asetage vahend jalandu sisse.

Veenduge, et vahendi kannaosa on korrektses asendis tasapinnaliselt jalandu

tallal ja et jalandu tugidetailid ei oleks liialt moondunud.

Asetage jalandu eemaldatav tald seadme tallale, vélja arvatud juhul, kui see

muudab jalandu liiga kitsaks. @

Juhul kui jalandus eemaldatav tald puudub, jatke see etapp lihtsalt vahele.

Laske jalandu paelad I6dvemaks ja libistage jalg jalandusse. @

Selle toimingu hélbustamiseks kasutage vajadusel kingalusikat.

Kontrollige paigaldust.

Kinnitage rihm(ad):

pange rihm(ad) labi vastava(te) aasa(de). @

Juhul kui rihm on liiga pikk, eemaldage takjapaelaga kinnitus, 1digake rihm

kaaridega sobivasse mo6tu ja paigaldage takjapael uuesti.

Pinguldage rihm(ad).

Veenduge, et jalandu paelad vdi muu kinnitusstusteem oleks kindlalt kinni

voi pingul.

Enne kasutamist veenduge, et jalalaba ja saar on mugavas asendis (vahend

ei tekita ebamugavust).

N&udmise korral on saadaval lisatarvikud/varukomponendid.

Vahetatavate osade paigaldamine (tervishoiutdétaja vai patsiendi poolt):

Vahend koosneb jargmistest lahtistest komponentidest: vahtpadjand/

vahtpadjandid, rihm(ad), takjariba(d).

Eemaldage jéigale osale kinnitunud tekstiilist osad ja takjaribad (kui need

on kahjustatud).

Puhastage pind, kuhu takjaribad olid kinnitunud.

Asendage takjaribad uutega ning seejérel fikseerige uus vahtpadjand.

Vajaduse korral lihendage asendusrihm(ad): eemaldage uuesti takjapaelaga

kinnitus, I18igake rihm(ad) kaaridega sobivasse m&dtu ja paigaldage takjapael

uuesti.

Fikseerige rihma pannal jaigale osale ja jargige paigaldamisjuhiseid.

Puhastamine

Vahend on pestav vastavalt kasutusjuhendi ja tootemérgise tingimustele.
Kui vahend saab mérjaks, lasta kangaosal kuivada ning kuivatada jaik osa
kuiva lapiga. Seadme kokkupuute korral merevee vi klooriveega loputage
seda hoolikalt puhta veega ja kuivatage seade. Jéigad osad: peske vahendi
jaika osa niiske lapiga. Tekstiilist osad: tekstiilist osad on pesemiseks taielikult
eemaldatavad. Enne jargmist kasutust paigutage see algsesse kohta tagasi.
Masinpestav 30°C juures (6rn programm). Enne pesemist eemaldage
takjapaelad. Arge kasutage puhastusaineid, pesupehmendajaid ega
agressiivseid tooteid (klooriga tooteid). Arge puhastage keemiliselt. Arge
kasutage pesukuivatit. Arge triikige. Arge trummelkuivatage, vaid pressige
liigne vesi valja. Kuivatage siledal pinnal. Laske kuivada otsese kuumuse
allikast (radiaator, péike jne) eemal.

Séilitamine

Sailitage toatemperatuuril, soovitavalt originaalpakendis.

Korvaldamine

Kérvaldage vahend vastavalt kohalikule seadusandlusele.

TOOTEGARANTII JA GARANTII KEHTIVUS

Thuasne annab toote ostmise piirkonnas viibivale kasutajale tasuta
tootegarantii tootmisvigade ja defektide vastu:

« kuuekuune garantii tekstiilikomponentidele;

-aastane garantii jaikadele komponentidele.

Toote garantiiaeg algab kasutaja toote kattesaamise kuupéaevast.
Tootegarantii ei kata tootmisvigu ja defekte jargmistel juhtudel:

-vahendi loomulik kulumine kasutusjuhendis valjatoodud tavakasutusel,
-seadme muutmise katsetest tingitud kahjustused.

Kéesolev garantii ei hélma tervishoiutodtaja poolt toote muutmisel voi
kohandamisel tekkinud kahjustusi v6i toote valesti Idikamist.

Koik selle kaubandusliku garantiiga seonduvad kaebused tuleb kasutajal
esitada toote mudjale, kes edastab ndude asjakohasele Thuasne lksusele.
Thuasne t66tab labi koik garantiinbuded eesmargiga selgitada valja, kas
Thuasne poolt kehtestatud kasutustingimused on olnud nduetepéraselt
taidetud ning et garantiindue ei vasta ménele toote garantii vélistuste
juhtudest.

Garantiiteeninduse saamiseks tuleb ostjal esitada tingimata toote ostmist
tdendav, kuupéaevastatud originaaldokument.

Juhul kui toote kéik garantiitingimused on tdidetud ja garantiindue
esitatakse kasutaja vi tema seadusliku esindaja (vanemad, hooldaja...) poolt
Ulalnimetatud garantiiperioodi kestel on ostjal Gigus uue asendustoote
saamisele.

Satestatakse sonaselgelt, et kdesolev tootegarantii taiendab Siguslikke
garantiisid, mille toote mutnud Uksus toote ostmise riigis kohalduva Giguse
alusel peab tagama.

Hoidke see kasutusjuhend alles.

DINAMIENA OPORNICA ZA DVIG STOPALA

Tabela velikosti
a
|
i
1
1
s | 7-75em @ i
2 H !
2 1 !
v i
v
<2cm @ |l -
Dolzina Visina izdelka
Velikost obutve (EU) stopala (cm)

XS 33-37 21,56-24,5 30

36-39 23-26 32

M 38-42 245-275 34

41-44 26-29 36

XL 44 - 47 29-30,5 38

Opis/Namen

Izdelek je zasnovan le za zdravljenje navedenih indikacij in je namenjen
pacientom, katerih mere ustrezajo meram v tabeli velikosti.

Ta naprava je dinami¢na opornica za dvig stopala, ki med hojo popravlja in/ali
stabilizira stopalo in glezenj.

Sestava

Trdi materiali: ogljikova vlakna - steklena vlakna - polietilen visoke gostote.
Tekstilni materiali: poliamid - elastan - poliuretan - etilen-vinil acetat.

Lastnosti/Naéin delovanja

Opornica za dvig stopala je sestavljena iz dveh predhodno sestavljenih delov
(togega in mehkega).

Togi del, ki je izdelan iz kompozitnih materialov, je names¢en pod stopalom
in vzdolz noge. Zagotavlja stabilnost, biomehansko popravljanje in vracanje
energije.

Prosojno modri del podplata lahko rezete.

Tekstilni sestavni deli (penaste blazine in trakovi) §¢itijo nogo in poskrbijo za
pravilen poloZzaj naprave na okoncini.

Indikacije

Indikacije so biomehanske nepravilnosti, ki jih povzrocijo nevroloske motnje,
poskodbe ali so misi¢nega izvora.

Pretirana plantarna fleksija med fazo zamaha (zaradi Sibkih misic pri
dorzifleksiji).

Sibkost glezenjskih flektornih misic <3.

Mo¢ glezenjskih ekstenzornih misic < 4.

Blaga nestabilnost kolena v fazi drze med hojo.

Hiperekstenzija kolena.

Padajoce stopalo med obremenitvijo. Padajoce stopalo. Petelinja hoja.
Cirkumdukcija. Plantarna fleksija glezenjskega sklepa kontralateralno v fazi
hoje na mediani ("Vaulting gait deviation"). Steppage.

Nagibanje trupa v nasprotno stran/nagibanje dela medenice. Sepavost
Trendelenburg (Trendelenburg gait/limp).

Kontraindikacije

Izdelka ne uporabljajte v primeru nepotrjene diagnoze.

Izdelka ne uporabljajte neposredno v stiku s poskodovano kozo.

Izdelka ne uporabljajte v primeru znane alergije na katerokoli sestavino.
Izdelka ne uporabljajte na pacientih s tezo > 120 kg.

Zmerni ali mocni kréi v stopalu ali gleznju.

QOdprt ulkus na stopalu, gleznju ali spodniji tretjini noge.

Srednje resen do resen edem na nogi.

Zmerne do vecje deformacije stopala (vklju¢no z varus in valgus) lahko
ustvarijo nezdruzljivost s podplatom.

Zmerna do huda nepopravljiva nestabilnost gleznja, vklju¢no z nestabilnostjo
na vseh treh ravninah.

Retrakcija pri plantarni fleksiji.

Vedje tezave z obCutljivostjo spodnje okoncine.

Tek/dejavnosti, med katerimi deluje vecja sila na spodnjo okoncino.

Previdnostni ukrepi

Pred vsako uporabo preverite, v kak$nem stanju je izdelek.

Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabite.

Za zacetno prilagoditev in uporabo mora obvezno poskrbeti zdravstveni
delavec.

Skrbno upostevajte navodila in postopek uporabe, ki ga priporoca zdravstveni
delavec.

Dnevno preverjajte, v kak§nem stanju je poskodovana okoncina ($e posebej
bodite pozorni pri bolnikih zzmanj$ano sposobnostjo zaznavanja).

V primeru nelagodja, mo¢nega neudobja, boleine, sprememb v debelini
okoncine ali neobicajnih obcutkov ali spremembe barve okoncine, izdelek
odstranite in se posvetujte z zdravstvenim delavcem.

Zaradi zagotavljanja higiene, varnosti in u¢inkovitosti, izdelka ne uporabljajte
na drugem pacientu.

Izdelka ne uporabite, ¢e se na koZi nahajajo nasledniji izdelki (kreme, mazila,
olja, geli, obliziitd.).

Izdelka ne uporabljajte v napravah za rentgensko slikanje.

Zmoznost voznje vozila z namescenim pripomockom mora oceniti in potrditi
zdravstveno osebje in v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi.

Med nosenjem izdelka priporoc¢amo sistemati¢no uporabo visoke nogavice.
Priporo¢amo, da izdelek dovolj mo¢no zategnete in tako poskrbite za oporo/
imobilizacijo, pri tem pa ne ovirate pretoka krvi.

Izdelka ne izpostavljajte ekstremnim temperaturam.

Med uporabo pripomocka ne kleite in ne pocepajte. ®



Ne obremenite prevec sprednjega dela stopala:

-obvezno stopite na celo stopalo, ko stopite na stopnico ali hodite po neravni
povrsini.

-Prehod iz sedecega v stojeci polozaj (stol, stranisce, avto itd.): postavite nogo
na tla, preden se zravnate v stojeci polozaj. Pomagajte si z nepremi¢nimi
oporami (naslonila, podporne palice...), tako da omejite pritisk na opornico
za dvig stopala. ©

Nezeleni stranski ucinki

Izdelek lahko povzroéi razlicno mocne kozne reakcije (pordelost, srbenje,

opekline, zulje itd.) ali rane.

Mozno tveganje za vensko trombozo.

O vseh resnih tezavah, ki so povezane z izdelkom, obvestite proizvajalca ali

pristojni organ v drzavi, kjer se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Navodila za uporabo/Namestitev

Napravo lahko uporabljate v ¢evljih z naslednjimi lastnostmi:

«Oporniki za pete, ki so dovolj togi in visoki, da pravilno oprimejo stopalo in
ortozo: priporocena visina 7-7,5 cm @;

- Nizka pete (<2 cm ; 1,1-1,3 cm vide od sprednjega dela stopala) ® ;
- Sistem zapiranja Cevljev: samoprijemalni trakovi in vezalke.
Praviloma ustrezajo temu opisu $portni evlji, ki so najprimernejsa obutev za
uporabo z izdelkom.
Priprava opornice za dvig stopala, ki jo opravi zdravstveni delavec:
Preverite in potrdite, da velikost in model (desni in levi) izdelka ustrezata
bolniku.
Izmerite dolZino stopala od pete do najdaljSega prsta na stopalu in/ali
pridobite podatek o stevilki obutve bolnika.
|zmerite viSino od tal do glave mecnice.
S pomocjo tabele velikosti izberite pravilno velikost za pacienta.
Vrh pripomocka mora biti vsaj 2 cm nad glavo mecnice.
Ce so mere bolnika med dvema velikostma, izberite vigji pripomog&ek.
Preverite in potrdite, da obuvalo bolnika ustreza priporocilom.
Pri prvi uporabi pripomoc¢ka mora zdravstveno osebje nadzorovati namestitev
pripomocka in prepoznati bolniku znadilne pogoje hoje.
Sablona in rezanje podplata:
Opomba: rezati je dovoljeno samo prosojni del na vrhu stopala.
Ce ima ¢evelj odstranljiv podplat, z njim narisite izrez na podplatu naprave.
Ce v &evlju ni odstranljivega vlozka, narisite ob bolnikovem stopalu obliko
izreza. @
S $karjami odrezite podplat naprave glede na narisan izrez. @
Odrezane dele zgladite z brusnim papirjem.
Namestitev opornice za dvig stopala
Vzemite podplat iz obuvala, ¢e je namescen in Ce to lahko storite neovirano.
Postavite napravo v gevelj. @
Preverite, ali je peta naprave pravilno polozena na podplat ¢evlja in ali peta
&evlja ni pretirano deformirana. @
Zamenijajte vloZzek Cevlja, nameséen nad podplatom, zvloZzkom naprave, razen
Ce je zato Cevelj pretesen.
Ce je originalni odstranljivi viozek ze v obuvalu, ne upostevajte tega koraka.
Razrahljajte vezalke in potisnite nogo v cevelj.
Ce imate tezave, si pomagaite z zlico za obuvanje.
Preverite namestitev:
Pritrdite pas(ove):
Pas(ove) potisnite skozi ustrezno zaponko(e). @
Ce je trak predolg, odstranite sprijemalni del in odrezite trak s 3karjami ter
nato znova namestite sprijemalni del.
Zategnite pas(e).
Preverite, ali so vezalke in drugi zapenjalni deli trdno zavezani oziroma vpeti.
Pred uporabo preverite udobje stopal in nog (naprava ne sme ovirati). @
Narodite lahko dodatni pribor/rezervne dele.
Namestitev nadomestnih delov (zdravstveno osebije ali bolnik):
Komplet nadomestnih delov vsebuje naslednje komponente: penaste
blazine, pasove, sprijemalne dele
Odstranite tekstilne dele in pritrdilne elemente na sprijemalne dele (e so
poskodovani), nameséene na togem delu.
Ocistite obmocje, na katerem se zapenjajo sprijemalni deli.
Zamenijajte sprijemalne dele z novimi ter namestite nove penaste blazine.
Po potrebi skrajsajte pritrdilne pasove: odstranite sprijemalni del, odreZite pas
oz. pasove s $karjami ter znova namestite sprijemalni del.
Pritrdite zaponko pasu na togi del in sledite navodilom za namestitev.
Vzdrzevanje
Izdelek operite v skladu z navodili za uporabo in navodili na etiketi.
Ceizdelek pride vstikzvodo, tekstilni del posusite, trdi del pa obriite s suho krpo.
Pripomocek, ki se je zmocil slano vodo ali klorirano vodo, dobro sperite s sladko
vodo in ga posusite. Trdi materiali: trdi del izdelka operite z vlazno krpo. Tekstilni
materiali: tekstilni del lahko v celoti odstranite in operete. Pred naslednjo uporabo
ga vrnite na svoje mesto. Izdelek lahko strojno operete pri 30°C (program za
obéutljivo perilo). Pred pranjem odstranite sprijemalne dele. Ne uporabljajte
detergentov, mehcalca ali agresivnih sredstev (izdelki, ki vsebuijejo klor). Izdelek
ni primeren za kemi¢no cis¢enje. Izdelka ne susite v susilnem stroju. Izdelka ne
likajte. Iztisnite odvecno vodo. Izdelek plosko posusite. Izdelka ne izpostavljajte
neposrednim virom toplote (radiator, sonce itd.).

Shranjevanje

Izdelek hranite pri sobni temperaturi, ¢e je mozno, v originalni embalazi.

Odlaganje

|zdelek odvrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi.

GARANCIJAIN OMEJITEV GARANCLIE

Thuasne zagotavlja uporabniku brezplacno komercialno garancijo na ozemlju

nakupa izdelka. Garancija velja za napake in pomanjkljivosti pri izdelavi:

- Sest mesecev za tekstilne dele;

-eno leto za toge dele.

Komercialna garancija velja od datuma nakupa izdelka.

Komercialna garancija ne krije napak in pomanjkljivosti pri izdelavi v

naslednijih primerih:

«poslabsanje stanja izdelka zaradi pogojev uporabe, ki presegajo omejitve,
navedene v navodilih za uporabo,

- poskodbe, nastale pri poskusu spreminjanja izdelka.

Kakrsnokoli poslabsanje ali slabo rezanje izdelka med njegovim

spreminjanjem ali prilagoditvijo, ki jo opravi zdravstveni delavec pri dobavi

izrecno iznici veljavnost garancije.

Vse garancijske zahtevke, povezane s predmetno komercialno garancijo

vlozi uporabnik. Zahtevek naslovi na subjekt, ki mu je izdelek prodal, le ta pa

posreduje zahtevek ustreznemu podjetju Thuasne.

Thuasne pregleda garancijske zahtevke, da ugotovi, ali so izpolnjeni vsi

zahtevani pogoji in preveri, ali $koda ni nastala zaradi vzrokov, ki jih garancija

ne priznava.

Garancijski zahtevek Thuasne uposteva, e je prilozeno potrdilo o nakupu z

navedbo datuma ali originalen racun.

Ce so izpolnjeni garancijski pogoji in e je garancijski zahtevek viozen pred

iztekom garancijskega obdobja, poskrbi Thuasne za zamenjavo izdelka.

Izrecno je dogovorjeno, da se predmetna komercialna garancija nanasa tudi

na pravna jamstva, ki zavezujejo subjekt, ki je izdelek prodal uporabniku, v

okviru zakonodaje, ki velja v drzavi nakupa izdelka.

Shranite ta navodila.
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DYNAMICKA ZADNA ORTEZA NA ZDViHANIE
CHODIDLA

Pomécka sa musi nosit v obuvi s tymito vlastnostami:

-Pevna péatova Cast's dostatocnou vyskou, aby sa do nej zmestilo chodidlo a
ortéza: odporucana vyska7 7,5cm © ;

- Nizky podpitok (< 2 cm; 1,1-1,3 cm vy33i ako predné &ast chodidla) ® ;

- Systém uzatvarania obuvi: zapinanie na haciky a slucky alebo $narky.

Najlepsim typom obuvi na pouzivanie tejto pomdcky su tenisky alebo

Uistite sa, ze velkost a dizajn (pravy alebo lavy) su vhodné pre potreby
Odmerajte dizku chodidla od pity po najdlhéi prst a/alebo poziadajte
Podla tabulky velkosti si vyberte vhodnu velkost pre pacienta.

Dbajte na to, aby sa vrchna ¢ast pomécky nachadzala minimalne 2 cm pod
Ak sa miery pacienta nachadzaju medzi 2 velkostami, uprednostnite vyssi

Pri prvom pouziti pomécky je poskytovatel zdravotnej starostlivosti povinny
dozerat na spravne nasadenie vyrobku a $pecifické podmienky chédze

Popis/Pouzitie

Tato zdravotnicka pomécka je uréena vyhradne na lie¢bu ochoreni podla
uvedenych indikacii a pre pacientov, ktorych miery zodpovedaju tabulke
velkosti.

Tato pomodcka je dynamickd zadnd ortéza na zdvihanie chodidla, ktord
koriguje a/alebo stabilizuje chodidlo a ¢lenok pocas chddze.

Zlozenie

Pevné zlozky: uhlikové vldkno- sklenené vldkno - polyetylén s vysokou
hustotou.

Textilné zlozky: polyamid - elastan - polyuretan - etylénvinylacetat.
Vlastnosti/Mechanizmus Géinku

Dynamicky zdviha¢ chodidla tvoria dve spojené Casti (pevna a penova).
Pevna cast vyrobena z kompozitnych materialov je umiestnena pod
chodidlom a pozdIz nohy, aby zabezpecila stabilitu, biomechanicku korekciu
a restituciu energie.

Priesvitni modru ¢ast vlozky je mozné odstrihnut.

Textilné zlozky (penové vankuse a popruh(y)) chrania nohu a umoziuju
bezpecéné pripevnenie pombcky na koncatinu.

Indikacie

Tieto indikacie su biomechanické deficity, ktoré mézu byt neurologického,
traumatického alebo svalového pévodu.

Nadmernd plantéarna flexia chodidla pocas Svihovej fazy (oslabenie
dorzalnych flexorov).

Slabost svalstva prednej strany tibie < 3.

Svalova sila plantarnych flexorov stupern < 4.

Lahka nestabilita kolena v stojnej faze.

Hyperextenzia kolena.

Unavové padanie chodidla. Oslabenie zdviha¢a chodidla s lahkou a strednou
spasticitou. Footslap. Cirkumdukcia dolnej koncatiny "Vaulting” - zvyraznena
plantarna flexia v odrazovej faze kroku. Stepaz - kohutia chédza

Zdvihanie panvy pri choédzi/kontralaterdlne naklananie trupu.
Trendelenburgov priznak (“Trendelenburg gait/limp” : kacacia chédza -
zosikmenie panvy pri postihnutiinervacie adduktorov a vnutornych rotatorov
v bedre, oslabenie m. gluteus medius a m. gluteus minimus)
Kontraindikacie

Vyrobok nepouzivajte v pripade nepotvrdenej diagnézy.

Vyrobok neprikladajte priamo na poranenu pokoZzku.

Nepouzivajte v pripade zndmej alergie na niektoru zo zloziek vyrobku.
Nepouzivajte u pacientov s hmotnostou > 120 kg.

Stredne tazka az tazka spasticita chodidla a ¢lenka.

Otvorené vredy predkolenia.

Mierny az vazny edém dolnej koncatiny.

Mierne az tazké deformity nohy (vratane valgozity alebo varozity ¢lenkov),
ktoré mozu ovplyvnit pouzivanie ortézy.

Mierna az tazka nestabilita ¢lenka véitane neopravitelnej trojplanarnej
nestability.

Retrakcia pri flexii chodidla.

Vazne poruchy citlivosti dolnej koncatiny.

Beh/aktivita s vyraznym vplyvom na dolnud konéatinu.

Upozornenia

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i pomécka nie je porusena.

Ak je pomébcka poskodena, nepouzivajte ju.

Prvotné nasadenie a aplikéciu musi bezpodmienecne vykonat zdravotnicky

odbornik.

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania odportuc¢any zdravotnickym

odbornikom.

Denne kontrolujte stav postihnutej koncatiny a koZe (s osobitnou

pozornostou u pacientov so zmyslovou poruchou).

V pripade nepohodlia, vazneho diskomfortu, bolesti, zmeny vzhladu (objemu)

koncatiny, nezvyklych pocitov alebo zmeny farby koncatiny pomécku zlozte a

poradte sa so zdravotnickym odbornikom.

Z hygienickych dévodov a z dévodu bezpecénosti a ucinnosti nepouzivajte

vyrobok u iného pacienta.

Pomécku nepouzivajte, ak si aplikujete isté vyrobky na pokozku (krémy, masti,

oleje, gély, lie¢ivé naplasti...).

Pri vy$etreni pomocou zobrazovacich systémov vyrobok zloZte.

Schopnost riadit motorové vozidlo so zdvihat¢om chodidla musi posudit

poskytovatel zdravotnej starostlivosti v sulade s platnymi miestnymi

predpismi.

Pocas pouzivania pomdcky sa odporuca nosenie ponoziek.

Odporuéa sa, aby bola pomécka primerane utiahnutd, aby sa zabezpecilo

bezpecéné uchytenie na koncatine bez obmedzenia prietoku krvi.

Vyrobok nevystavujte extrémnym teplotdm.

Pocas pouzivania pomacky dbajte na to, aby ste si neklakli alebo necupli. ®

Vyhybajte sa nadmernému tlaku na prednu ¢ast chodidla:

-Vzdy kladte celé chodidlo na kazdy schod alebo nerovnu plochu.

-Sedenie/statie (stoli¢ka, toaleta, auto...) : Predtym, ako sa postavite, celé
chodidlo polozte na zem. Pomézte si podperou (laktova opierka, madlo, ...),
&im znizite pretazenie pomacky. ©

Neziaduce vedlajsie Gcinky

Tato pomocka moéze vyvolat kozné reakcie (zaCervenania, svrbenie,

popaleniny, pluzgiere,...), dokonca rany réznych stupriov.

Mozné riziko Zilovej trombdzy.

Akukolvek zavaznu udalost tykajucu sa pouzivnia pomécky je potrebné

oznamit vyrobcovi a prisludnému orgénu &lenského §tatu (SUKL), v ktorom

sidli pouzivatel a/alebo pacient.

Navod na pouzitie/aplikacia

Poznédmka: Odstrihnut je mozné iba modrd priesvitnd ¢ast na $pic¢ke chodidla.
Ak ma obuv odnimatelnu viozku, nakreslite pomocou nej tvar vyrezu na viozku
pomécky.

Ak topanka nemé vyberatelnu vlozku, umiestnite nohu pacienta tak, aby ste
nakreslili tvar vyrezu. @

Pomocou noznic odstrihnite podrazku zariadenia tak, aby zodpovedala tvaru
vyrezu. @

Vyrezané Casti vylestite brdsnym papierom.

Nasadenie zdvihaca chodidla:

Ak mé obuv vyberatelnu vnatornd viozku, vyberte ju.

Umiestnite pomécku do topanky. @

Uistite sa, ze chodidlo pomécky sedi spravne, rovno na vlozke topanky a ze
pétova oblast topanky nie je zdeformovana. @

Vymerite odnimatelnu vlozku v topénke nad chodidlo pomécky, pokial to
nespdsobi, ze topanka bude prili§ tesna. @

Ak obuv vlozku nema, tento krok preskocte.

Uvolnite $nurky a zasufite nohu do topanky. @

V pripade tazkosti pouzite obuvak.

Skontrolujte nastavenie:

Pripevnite popruh(y):

Prestr&te popruh(y) cez prisluinu sponu(y). @

Ak je popruh prili§ dlhy, odstrante suchy zips, odstrihnite popruh noznicamia
znovu umiestnite suchy zips.

Utiahnite popruh(y).

Skontrolujte, ¢i su $nurky alebo iné stahovacie mechanizmy pevne zaviazané
alebo stiahnuté.

Pred pouzitim sa uistite o pohodli chodidiel a néh (bez konfliktu so
zariadenim). @

Dalie prislusenstvo/nahradné diely su k dispozicii na poziadanie.
Umiestnenie néahradnych dielov (zdravotnickym odbornikom alebo
pacientom):

Suprava nahradnych dielov obsahuje tieto komponenty: penovi podlozku
(podlozky), popruh (popruhy), suchy zips.

Odstrante textilné casti a suchy zips (ak je poskodeny) prilepené na pevnej
Casti.

Vycistite povrch, na ktorom bol prilepeny suchy zips.

Vymerite suchy zips za novy a pripevnite novu penovu podlozku.

V pripade potreby skratte ndhradny popruh(y): odstrarte suchy zips,
noznicami odstrihnite popruh(y) a znovu umiestnite suchy zips.

Pripevnite sponu popruhu k pevnej ¢asti a postupujte podla montéznych
pokynov.

Udrzba

Vyrobok sa da prat za podmienok uvedenych v tomto navode a na obale.

Ak pride pomdcka do kontaktu s vodou, nechajte textilnu ¢ast uschnut a
pevnu East dobre osuste suchou handri¢kou. Ak je pomécku vystavite morskej
alebo chldrovanej vode, nezabudnite ju dobre preplachnut ¢istou vodou a
vysusit. Pevné zlozky: pevnu Cast Cistite vihkou handrickou. Textilné zlozky:
Uplne odnimatelna textilna &ast na pranie. Pred dal$im pouZitim vymerite
na pévodnom mieste. Moznost prania pri 30 °C (jemny cyklus). Pred pranim
vyberte suché zipsy. Nepouzivajte agresivne pracie prostriedky, zmak&ovadla
(chlérované vyrobky,...). Necistite chemicky. Nepouzivajte susi¢ku na bielizeri.
Nezehlite. Prebyto¢nu vodu vytladte. Suste vystreté v rovnej polohe. Suste
mimo priameho zdroja tepla (radiator, sinko, ...).

Tabulka velkosti
? 3portova obuv.
! Priprava zdvihu chodidla zdravotnickym odbornikom:
1
I
. 7-75cm @ i pacienta.
1 1
£ i |
E ¥ ! pacienta, aby uviedol velkost topanok.
k2 H Odmerajte vysku od podlahy po hlavu fibuly.
<2cm @ » ------- - M
Dizka chodidla Vyska
Velkost (EUR) (cm) vyrobku (cm) hlavou lytkovej kosti.
S 33-37 215-245 30 vyrobok.
36-39 23-26 32 Uistite sa, Ze je obuv pacienta v sulade s odporucaniami.
M 38-42 245-275 34
pacienta.
41-44 26-29 36 Nékres $ablony a vystrihnutie vlozky:
XL 44 - 47 29-30,5 38

Skladovanie

Uchovavaijte priizbovej teplote, podla moznosti v pévodnom obale.
Likvidacia

Vyrobok likvidujte podla platnych miestnych predpisov.

ZARUKA A ZARUCNE PODMIENKY

Spolo¢nost Thuasne poskytuje pouzivatelovi so sidlom na tuzemi, kde bol

vyrobok zakupeny, bezplatni obchodnu zaruku na vady a vyrobné chyby:

- Sest mesiacov pre textilné zlozky;

-jeden rok pre pevné zlozky.

Obchodna zéruka zacina plynut driom zakupenia vyrobku pouzivatelom.

Obchodna zéruka sa nevztahuje na vyrobné chyby a poruchy v pripade:

- Vyrobok sa méze poskodit mimo beznych podmienok pouzivania vyrobku,
ktoré su uvedené v navode na pouzitie,

- poskodenie spésobené pokusmi o Upravu vyrobku.

Akékolvek poskodenie alebo nespravne rezanie vyrobku pocas Upravy alebo

nastavenia zdravotnickym odbornikom v ¢ase dodania je vyslovne vylucené

z tejto zaruky.

Akukolvek reklamaciu podla tejto obchodnej zaruky musi pouzivatel

uplatnit u subjektu, ktory mu vyrobok predal a ktory postupi tuto reklamaciu

prislusnému zastupcovi spoloénosti Thuasne.

Spolo¢nost Thuasne posudi kazdu reklaméciu a stanovi, ¢i jej podmienky boli

splnené, a ¢i nejde o pripad vyluéenia z obchodnej zaruky.

Aby kupujuci mohol vyuzit obchodnu zaruku, je povinny sa preukazat

originalom pokladni¢ného dokladu s datumom.

Ak su splnené podmienky obchodnej zaruky a reklamaciu uplatni pouzivatel

alebo jeho zédkonny zastupca (rodi¢ia, opatrovnik...) vo vyssie uvedenych

zéruénych lehotach, kupujuci bude méct ziskat vymenu vyrobku za novy

nahradny vyrobok.

Je vyslovne dohodnuté, Ze tato obchodné zaruka dopiia pravne zaruky,

ktorymi by bol subjekt, ktory predal vyrobok pouzivatelovi, viazany na zaklade

prévnych predpisov platnych v krajine ndkupu vyrobku.

Tento névod si uchovaijte.

hu
HATULROL TAMASZTO DINAMIKUS BOKA-LABFEJ
ORTEZIS

- Cip6 zérérendszer : tépbzar vagy f(izé.

Az edzdcipd vagy sportcipé a legjobb cipétipus az eszkdz hasznalatdhoz.

A boka-labfej ortézis elSkészitését egészségligyi szakembernek kell
végeznie.

Gyézédjunk meg réla, hogy a termék mérete és a modellje (jobb és bal)
Mérjiik meg a labfej hosszat a saroktdl a leghosszabb labujjig és/vagy kérjik
Mérjik meg a magasséagot a padlotdl a szarkapocscsont fejéig.

A mérettablazat segitségével valassza ki a betegnek megfelelé méretet.

Ugyeljiink arra, hogy az eszkéz felsé része legaldbb 2 cm-rel a szarkapocscsont

Ha a paciens 2 méret kozé esik, valasszuk a nagyobb méretet.
Gydézédjunk meg tovabba arrdl, hogy a paciens labbelije megfelel az

Az egészséglgyi szakembernek felll kell vizsgalnia a termék felhelyezését és
a paciens jarasanak egyedi feltételeit az eszkdz hasznalatanak elsé alkalmaval.

Leiras/Rendeltetés

Az eszkoz kizardlag a felsorolt indikaciok kezelésére szolgél azon betegek

esetében, akiknek a méretei megfelelnek a mérettéblazatban szerepléknek.

Ez az eszkéz egy hatulrdl tdmasztd dinamikus boka-labfej ortézis, amely jaras

kdzben korrigalja és/vagy stabilizalja a labfejet és a bokat.

Osszetétel

Szilard alkotdelemek: szénszal - Gvegszal nagy srlségl polietilén.

Textil alkotoelemek: poliamid - elasztan - poliuretan - etilén-vinil-acetat.

Tulajdonsagok/Hatasméd

A boka-labfej ortézis két elére Gsszeszerelt (egy merev és egy rugalmas)

részbol all.

A kompozit anyagokbdl késziilt merev rész a labfej alatt és a ldbszar

mentén helyezkedik el, hogy stabilitast, biomechanikus korrekciot és

energiavisszanyerést biztositson.

Atalp attetszd kék része levaghato.

A textil alkotoelemek: (habszivacs parnak és pant(ok) védik a ldbszarat és

lehetdvé teszik az eszkoz j6 illeszkedését a végtaghoz.

Indikaciok

Az indikacidk olyan biomechanikai hianyossagok, amelyek lehetnek

neuroldgiai, traumatikus vagy muszkularis eredetGek.

Tulzott plantérflexié a lengé fazisban (a dorsiflexiés izmok gyengeségébdl

adddadan).

A bokahajlité izmok gyengesége < 3.

A boka extenzidjat biztosité izmok ereje < 4.

Atérd enyhe instabilitasa a tdmaszfazis soran.

Atérd hiperextenzidja.

Terhelés esetén 16906 labfej. Logo labfej. Csattano labfej. Kaszalo jaras. Az

ellenoldali bokaiziilet plantarflexidja a kdzépsé tamaszfazis soran (,Vaulting

gait deviation”). Steppage.

Atorzs ellenoldali megdélése/a fél medencecsont kibillenése. Trendelenburg-

tlnet (Trendelenburg jéras/séantitas).

Kontraindikaciok

Bizonytalan diagndzis esetén ne hasznalja a terméket.

Atermék sérilt bérrel nem érintkezhet kézvetlendl.

Ne hasznalja ismert allergia esetén valamely 6sszetevére.

Ne hasznalja azon betegek esetében, akik testsulya > 120 kg.

Alabfej és a boka kdzepesen sulyos vagy sulyos izommerevsége.

Nyilt fekély a labfejen, a bokan vagy a labszar alsé harmadan.

Kdézepesen sulyos vagy sulyos 6déma a ldbszéron.

A labfej kbzepesen sulyos vagy sulyos deformitésai (a labfej varus és valgus

allasat is ideértve), amelyek akadélyozhatjék az ortézis hasznélatat.

Koézepestél sulyosig terjeds, nem korrigalhatd bokainstabilitas, beleértve az

instabilitadst mindharom sikban.

Plantarflexios kontraktura

Sulyos érzésvesztés az alsé végtagban.

Futas/az als6 végtagot fokozott terhelésnek kitevé tevékenységek.

Ovintézkedések

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a termék épségét.

Ne hasznalja a terméket, ha az sérdilt.

Feltétlenll szikséges hogy az eszkdz elsé bedllitdsa és alkalmazasa

egészségligyi szakember feligyelete mellett torténjen.

Szigoruan tartsa be az egészségligyi szakember elSirasait és az altala javallt

hasznalatra vonatkozo protokollt.

Naponta ellendrizze az érintett végtag és a bér allapotat (kilonos tekintettel

azokra a betegekre, akiknek érzékszervi hianyossaga van).

Kellemetlen érzés, jelentés zavard érzés, fajdalom, a végtag dagadasa,

a normalistdl eltérd érzés vagy a végtag elszinezédése esetén vegye le az

eszkozt, és forduljon egészségligyi szakemberhez.

Higiéniai és biztonsagi okokbdl, illetve az eszkoz teljesitménye végett ne

hasznalja fel Ujra a terméket masik betegnél.

Ne hasznélja az eszkozt, ha bizonyos termékeket (krémek, kendcsok, olajok,

gélek, tapaszok stb.) visz fel a bérére.

Ne hasznalja az eszkdzt orvosi képalkotas soran.

Az eszkdz hasznalata melletti jarmlvezetés képességét egészséglgyi

szakembernek kell felmérnie a helyi eléirdsoknak megfeleléen.

Az eszkoz viselése kbzben javasolt zokni szisztematikus hasznélata.

Ajanlott az eszkoz szorossaganak megfelelé bedllitasa, tgyelve arra, hogy az

eszkoz a vérkeringés elszoritasa nélkili tartast/rogzitést biztositson.

Ne tegye ki a terméket szélséséges hémérsékletnek.

Az eszkéz hasznalata kozben keriilje a térdelést és a guggolast. @

Kertljuk a labfej elilsé részére gyakorolt tulzott mértéki nyomast:

-Szisztematikusan hasznaljuk a teljes labfejet jaraskor vagy egyenetlen
fellleten.

-Atmenet az Ulésbdl az alldsba (szék, WC, auto stb.): helyezziik a labfejlnket
vizszintesen a talajra, miel6tt felallunk. Vegylnk segitségil rogzitett
tamasztékot (korlat, karfa stb.) a labemeld tulterhelésének korlatozasa
érdekében. ©

Nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkdz bérreakciot (pirossagot, viszketést, égést, holyagosodast stb.), akar

Vvaltozo sulyossagu sebeket is eldidézhet.

Fennall a vénas trombdzis lehetséges kockazata.

Az eszkozzel kapcsolatban fellépé barmilyen sulyos incidensrél tajékoztatni

kell a gyartdt, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol a

felhasznalo és/vagy a beteg tartdzkodik.

/ y

A eszkozt a kdvetkezd jellemzékkel rendelkezd cipében kell viselni:

«Merev sarokrész, amely kell6 magassaggal rendelkezik a labfej és az ortézis
megtartasahoz: ajanlott magassag 7 - 7,5 cm ©;

«Alacsony sarokmagassag (< 2 cm; a labfej ellilsé részénél 1,1 - 1,3 cm-rel
magasabb) ®;

Megjegyzés: csak a labfej végén taldlhato attetszé kék rész vaghato le.
Ha a cipének van kiveheté talpa, hasznéljuk azt a kivdagandoé forma

Ha a cipének nincs kivehet6 talpa, helyezziik a paciens labat ugy, hogy

Mérettablazat
. medfelel a paciens szikségleteinek.
T
I
H el a paciens cipéméretét.
1
7-75¢cm @ :
g + i
° ' 1
> * 1 feje ald kerdljon.
v i
v
<2cm @
Atermék ajanlasoknak
Cipéméret (EU) Labfej hossza (cm)| magassaga (cm)
xS 33-37 215-245 30 Atalprész kiszabésa és levagasa:
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34 megrajzolasahoz az eszkdz talpan.
4a-44 26-29 3¢ megrajzolhassuk a kivagandé format. @
XL 44 - 47 29-30,5 38

Ollé segitségével vagjuk ki az eszkéz talpat a kivagando formanak
megfeleléen. @

Akivagott részeket csiszoldpapirral csiszoljuk meg.

A boka-labfej ortézis felhelyezése:

Ha van talpbetét a cipdben és eltavolithato, ki kell venni.

Helyezzlik az eszkézt a cipébe. ©

Ugyeljiink arra, hogy az eszkéz sarka megfeleléen, laposan nyugodjon a
cip&talpon, és hogy a cipd sarka ne legyen tulzottan deformalt. @

Helyezzek vissza a cipé kivehetd talpbetétét, az eszkdz talpbetéte folé, kivéve,
ha a cipd ettdl tul sz(ik lesz. @

Ha a cipdben nincs kivehetd talpbetét, hagyjuk figyelmen kivil ezt a Iépést.
Oldjuk ki a cip6fiizét, és csusztassuk a labfejet a cipdbe. @

Szikség esetén hasznaljon cipékanalat.

Ellendrizzlk az illeszkedést:

Rogzitstik a pant(okat):

Flizziik at a pant(oka)t a megfelel& csat(ok)on. @

Ha egy heveder tul hosszuy, vegyiik le a tépbzarat, vagjuk le a pantot xolloval,
és tegyuk vissza a tépdzarat.

Huzzuk meg a pant(oka)t.

Gyézédjunk meg réla, hogy a fliz6k vagy az egyéb zardszerkezetek jol meg
vannak kétve, vagy huzva.

Hasznalat el6tt gy6zédjink meg a labfej és a labszar kényelmérdl (ne
itkdzz6n az eszkdzzel). @

Tovabbi tartozékok/potalkatrészek kérésre kaphatok.

Alkatrészek felhelyezése (egészséglgyi szakember vagy a paciens altal):

A poétalkatrész-készlet a kovetkezd Gsszetevdket tartalmazza: habszivacs
parna(k), pant(ok), tépézar(ak)

Tavolitsuk el a merev részre ragasztott textilrészeket és tépézarakat (ha
sériltek).

Tisztitsuk meg a feluletet, ahova a tépbzérak odaragadtak.

Cseréljuk ki a tépézarakat ujakra, és rogzitsik az Uj habszivacs parnat.
Szlkség esetén réviditsik meg a pdtpant(oka)t: vegyiik le a tépézarat, vagjuk
le a pant(oka)t olléval, és helyezzik vissza a tépbzarat.

Rogzitsiik a pantcsatot a merev részhez, és kovessiik a szerelési utasitasokat.

Apolas

A jelen Utmutatdban és a cimkén feltintetett informacidk szerint moshatd
termék.

Az eszkoz vizzel torténd érintkezése esetén, hagyja megszaradni a textilrészt,
illetve a merev részt széraz ronggyal alaposan térélje le. Ha az eszkozt
tengerviz vagy kléros viz érte, mindenképpen alaposan &blitse le tiszta
vizzel és szaritsa meg. Szilard alkotdelemek: a merev részt nedves ronggyal
tisztitsa. Textil alkotoelemek: teljesen eltavolithato textil rész a mosashoz. A
kévetkezé hasznélat el6tt helyezze vissza az eredeti helyére. Moségépben
moshaté 30 °C-on (kimélé program). Mosas elétt vegye le a tapézarakat. Ne
hasznaljon tisztitdszert, 6blitét vagy agressziv (klortartalmu stb.) vegyszert.
Tilos vegytisztitani. Ne tegye szaritégépbe. Tilos vasalni. Nyomkodija ki bel6le
a vizet. Fektetve szaritsa. Kdzvetlen héforrastdl (radiator, napsugarzas stb.)
tévol széritsa.

Tarolas

Szobahémérsékleten tarolja, lehetbség szerint az eredeti csomagolasaban.
Artalmatlanitas

A helyi eléirdasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

KERESKEDELMI GARANCIA ES GARANCIAKORLAT

AThuasne dijmentes kereskedelmi garanciat ad a termék vasarlasi terletén

tartozkodo felhasznalonak a termék meghibasodasara és gyartasi hibaira:

«hat honap a textil 6sszetevdkre;

-egy éva merev dsszetevékre.

A kereskedelmi garancia a termék felhasznald altali megvésarlasanak

idépontjatol kezdédik.

A kereskedelmi garancia nem terjed ki a meghibasodésokra és gyartasi

hibakra, az aldbbi esetekben:

-a terméknek a hasznélati utasitdsban normalisként meghatarozottnak nem
megfeleld feltételek melletti hasznalatbol szarmazo karosodasa,

-a termék megvaltoztatasara tett kisérletekkel okozott karok.

Aterméknek az egészséglgyi szakember éltal a szallitaskor végzett modositas

vagy igazitas soran keletkezett barmilyen sérilése vagy nem megfelelé

vagasa kifejezetten kivan zérva a jelen garancia aldl.

A jelen kereskedelmi garancia keretében felmerilé panaszokat a

felhasznalonak kell elklldenie a terméket értékesitd szervezetnek, amely

tovabbitja a panaszt a megfeleld Thuasne szervezetnek.

A Thuasne elézetesen minden garanciélis igényt elemzésnek vet ala, hogy

megallapitsa: betartottdk-e az &ltala meghatarozott feltételeket, és nem

vonatkozik-e ra a garanciakorlat valamelyik kizaro esete.

Csak az avasarlo léphet fel garancialis igénnyel, aki datummal ellatott eredeti

bizonylatot tud bemutatni a vésarlasrol.

Ha a kereskedelmi garancia feltételei teljestinek, és a panaszt a felhasznald

vagy torvényes képviseléje (szulék, gondviseld stb.) a fent megadott

garanciaiddn belll benyujtotta, akkor a vevének a régi eszkoz helyettesitésére

szolgald uj eszkoz jar.

Kifejezetten elismerjlk, hogy ez a kereskedelmi garancia kiegésziti azokat a

jogi garanciakat, amelyeket a terméket a felhasznaldnak értékesité egység

a termék vésarldsa szerinti orszagban alkalmazandé jogszabalyok alapjan

kételes biztositani.

Orizze meg ezt a betegtajékoztatot.
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AVHAMWYHA OPTE3A 3A 3AZIHA CTABUJIM3ALIMA
HA CTBMANIOTO

Tabnwvua ¢ pasmepu
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Pasmep Ha obyBkaTa AvnxuHa BucounHa
(EUR) Ha XxoAnnoTo (cm) | Ha MpoaykTa (cM)
XS 33-37 21,5-24,5 30
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44 - 47 29-305 38
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M3penneto e npefHasHauyeHo eAMHCTBEHO 3a JieueHue npu U3bpoeHuTe
MOKa3aHM1s 1 3a NaLMEHTM, YAUTO TENIECHM MEPKM CbOTBETCTBAT Ha Tabnuuata
C pasmepy.

ToBa 3fenune e AMHaMUYHa LWMHa 3a 3aAHa CTabunM3aLmMs Ha CTbNano, KoeTo

KOPUrMpa Ui CTabunmsmpa CTbNanoTo W/uiu rneseHa npu BbpBeHe.

CucTas

TBbPAV KOMMOHEHTH: BbIMEPOAHO BIAKHO - CTLK/IEHO BIAKHO - NMOSMETUEH

C BUCOKa MITBTHOCT.

TeKCTUMHM KOMMOHEHTU: NMOAMaMUZ, - €N1acTaH - NONNYPEeTaH -~ €TUNEH BUHUI

aueTar.

CeoiictBa/HauuH Ha gelicTeue

LLinHaTa ce cbcToM OT AiBE Beye CrNobeH YacTv (TBbpAa U MeKa).

TebpAaTa YacT, CbCTaBeHa OT KOMMO3UTHWM MaTepuanu, ce noctaBs Moj

CTbNanoTo U MO Ab/XMHATa Ha Kpaka, C Liefl OCUrypsiBaHe Ha CTabuHoCT,

61OMexaHYHa KOPEeKLMs 1 Bb3CTaHOBSIBaHe Ha eHepruaTa.

Mpo3spayHaTa CUHS 30Ha Ha CTefkaTa MOXe Aia Ce pexe.

TeKCTUNHUTE KOMMOHEHTU (Bb3rNaBHWUYKM OT NAHa W KoMaH/1) npeanassat

KpaKa v No3BonssaT LO6POTO NOAAbPXaHE Ha KpaliHyKa OT usaenueTo.

Wnankaumm

TakuBa nokasaHua ca BroMexaHnyHW AepUUMTH, KOUTO MoraT Aa EbaaT oT

HEBPO/IOrUYEH, TPABMaTUUEH MM MyCKYJIeH NPOU3XOA.

MpekoMepHa nnaHTapHa ¢dnekcus no epeMe Ha ¢dasata Ha 3aMaxBaHe

(nopaam cnabocT Ha gop3anHuTe Gprekcopm).

CnabocT Ha $nekcopuTe Ha rneseHa < 3.

Cuna Ha eKCTEH30pUTE Ha rneseHa < 4.

Jleka HecTabUNHOCT Ha KONIIHOTO MO BpeMe Ha onopHaTa dasa.

XnnepeKCTeH3Ns Ha KONSHOTO.

MapHano cTenano npu HatosapsaHe. MaaHano cTbnano. LLnanawo crenano.

Bucauo ctbnano. MnaHTapHa $nekcus Ha KOHTpanaTepasnHaTa rneseHHa

cTaBa BbB dasaTa Ha MeamanHaTta onopa ("OTkNOHeHWe OT npasunHaTa

noxopka"). LLnanawa noxopka.

KoHTpanaTtepaneH Hak/oH Ha TANOTO/HaK/OH Ha xemunensuca. CUMMTOM Ha

TpeHpenenbypr (TpeHaeneHbyprcka noxoaka/mbsraHe).

MpoTtusonokasaHus

He n3nonseaiiTe npopykTa Npy HeycTaHOBEHa AMarHo3a.

He nocTaBsiiTe NpoayKkTa B NPsAK KOHTAKT C yBPeAeHa KoXa.

He n3nonseaiiTe, ako MMaTe aneprus KbM HAKOW OT KOMMOHEHTUTE.

He n3nonssaite npu nauuneHTw, c Terno >120 kr.

YMepeHa [10 TeXKa CMacTUYHOCT Ha CTbNanoTo U reseHa.

OTBOPEHM paHM Ha CTHNANOTO, Fe3eHa UK nNpaceua.

YMepeH [10 TeXbK OTOK Ha KpakKa.

YMepeHu 1o TexKn fehopMaLmi Ha CTHMANOTO (BKIIIOUYMTENHO BapYCHO MK

BasIryCHO CTbMaso), KOUTO MOraT Aa I0BeAaT 10 HECbOTBETCTBME C OpTe3aTa.

YMepeHa 10 TeXka HeCTabUNHOCT Ha rne3eHa, KOSTO He MOXe fla Ce Kopurupa,

BK/TIOUYMTENTHO HECTABUTHOCT B TPUTE PaBHUHM.

Petpakuua npu nnaHTapHa prekcus.

TeXKu HapyLIEHMs Ha YyBCTBUTENIHOCTTa Ha JONTHUS KPaMHUK.

BAraHe/aeMHOCTM C ronaMo Bb3AeNCTBUE BbPXY AOMHWUSA KPaUHUK.

MpeanasHn Mepku

Mpenw Bcsika ynoTpeba nposepsiBaiiTe 3a UENOCTTa Ha U3eNMeTO.

He n3nonseaiiTe nsnenmeTo, ako e NospeseHo.

3aAb/KUTENIHO € MbPBOHaYaIHUTE KOPEKLIMA U MPUMOoXKEHWe Aa ce U3BbpLIaT

OT 3/1paBeH CNeLManucT.

CnasBaiiTe CTPUKTHO MpeanucaHusTa M CxemaTa 3a M3MofsBaHe,

npeaoCTaBeHu OT BallMs 30PaBEH CreLuanicT.

ExXXefHeBHO MpoBepsBaiTe CbCTOSHWETO Ha 3acerHatus KpalHWK w

CbCTOAHWMETO Ha KoXaTa (CrneumanHo BHUMaHue obpbliaiTe Ha NaUMeHTH

CbC ceTuBeH AedULmT).

Mpu AnckoMdopT, YyBCTBUTENHO HeyaobCTBO, 6onka, NpoMaHa B obeMa Ha

KpaiHiKa, HeoBUYaHU yCellaHusa unv NpoMsHa B LiBeTa no nepudepuata,

CcBafeTe U3aenMeTo 1 ce NOCbBETBaWTe ChC 3IpaBeH CNELManucT.

OT rnefHa TOYKa Ha XUrMEHHW CbOBPaXKeHWs, CUTYPHOCT U PaboTHU

XapaKTePUCTUKM He U3MOoN3BaiTe NOBTOPHO U3AENMETO 3a APYT NaLMEHT.

He n3nonssaiite ycTpoiCTBOTO, B Cnyyait Ye ONpeAeneHn NpoaykTu ce

HaHacsT BbpXy KOXaTa (KpeMoBe, Ma3una, Macna, refose, IEeNeHku...).

He n3nonssaitte nsnenmeto npu obpasHa AMarHocTuKa.

Cnoco6HocTTa 3a ynpaBneHrne Ha NPeBO3HO CPEACTBO C n3aenveTo Tpsabea

na 6bae oueHeHa OT 3ipaBeH CNEeLManncT U B CbOTBETCTBME C MeCTHWUTe

pasnopeabu.

Mpu HoceHe Ha M3fenMeTo ce NpenopbYBa CUCTEMHOTO MU3MON3BaHe Ha Yopar.

MpenopbuBa ce fa cTaraTe M3AENMETO C NOAXOAALLA CUNa, KOATO fla OCUrypu

no6po npunaraHe KbM KpaitHuka, 6€3 fia ce Hapywasa KpbBOOBPalLEeHNETO.

He noanaraiite n3nenmeTo Ha eKCTPEMHY TeMNepaTypu.

He koneHnueTe 1 He knskaiiTe c nsnenmeTo.

He ce npenopbyBsa CblLECTBEHO HaTOBapBaHe Ha NpeAHaTa YacT:

-CUCTEMHO MOCTaBANTE USNOTO XOAMIO BbPXy CTbMano WAW HepasHU
MOBbPXHOCTM.

-lNpeMuHaBaHe B ceiHano/13npaBeHo MonoXeHWe (CTos, ToaneTHa, kona v
[ip.): NOCTaBeTe CTbNanoTo Ha paBHa NOBbPXHOCT MPEAM Ala Ce U3NpaBumTe.
MomaraiiTe cu c BcakakBa cTabunHa onopa (obneranku, napaneTt...), 3a aa
OrpaHWuMTE NPETOBapPBaHETO Ha WHaTa.

Hexenanu ctpaHnunu epektn

ToBa n3nenme Moxe Aa NPEAM3BMKa KOXHM peakLmu (3auepssBaHe, Cbpbex,

v3rapsiHe, MeXypu 1 Aip.) UM OPU PaHU C PasfiniHa CTEmNeH TeXECT.

Bb3MoxeH pUCK OT BeHo3Ha TpoMbo3a.



Bceku Texxbk MHUMAEHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3ka C M3AenveTo, creasa Aa
ce cbobluaBa Ha MPOU3BOAUTENSA U Ha CbOTBETHUS KOMMETEHTEH OpraH Ha
[Obp>KaBaTa UNeHKa, B KOSITO € yCTaHOBEH MON3BaTeNaT U/Unn NaLUeHTbT.

HauuH Ha ynoTpe6a/MocrassHe

VIE/JEJ'IMETO 'rp;l6aa Aa ce HOCU C Yoparnwu CbC CrieHUTEe XapakKTepPUCTUKK:

-TE'bp/J,IA Oornopu Ha netata U 4OCTaTb4HO BUCOKM, 32 [ia yAbpXKaT NpaBUIHO
CTBMaNoTo M opTesaTa: npenopbumTenHa BucoumHa 7 - 7,5 cm ©;

- HUcKa neTa (< 2 cM; 1,1- 1,3 cM no-B1COKa OT NpefiHaTa YacT Ha CTbManoTo) ®;

- CucteMa 3a 3aTBapsiHe Ha obyBKaTa: CaMO3asienBsalla leHTa Un BPb3KU.

OBUKHOBEHO MapaTOHKUTE U CMOPTHUTE 0BYBKM Ca Hal-A06pus Bua 06yBKU

3a ynotpe6a 3aeAHo C usnenmeTo.

rlOlJ,FOTOEKa Ha wwuHata 3a CTaéwnmampaHe Ha CTbnanoTo OT 3apaBeH

cneuuanuct

YBepeTe ce, Ye pa3MepbT U MOAENBT (NINB UMK AeCEeH) ca NOAXOAAWM 3a

Hy>XXAuTe Ha naumeHTa.

MaMepeTe AbJDKMHaTa Ha CTbManoTo OT neTaTta Ao Halﬁ-ﬂbl‘ll’Mﬂ npseT M/MI'IM

nouckamTe pa3mepa Ha O6yBKMTe Ha nauneHTa.

W3MepeTe BUCOUMHATa OT 3eMATa A0 rMaBaTa Ha pubynata.

W36epeTe noaxoasiiaTa 3a nauMeHTa roneMmHa, kato HanpaeuTe cnpaeka B

Tabnuuata c pasmMepure.

YsepeTe ce, Ye ropHaTa YacT Ha U3[leNNeTo € Ha NMoHe 2 CM Noj rMasaTa Ha

Pubynara.

AKO nauMeHTBT e MeXay [Ba pa3Mepa, 3a npeanoynTaHe e no-ronemMusT

NPOAYKT.

YBepeTe ce, ye OéyEKVITe Ha nauueHTa CbOTBETCTBAT Ha MPEenopbKUTE.

Mpu nbpeaTta ynotpeba Ha NMPoAyKTa 34paBHUAT crieumanuct Tpsbea aa

Ha6monaaa HEeroBoTO NMocTaBaHe U CI'IeU,M(‘JMHHMTe ycnosua Ha noxoakata

Ha nauuneHTa.

MopenupaHe v n3ps3saHe Ha cTenkaTa:

3abenexka: caMo nosynpospayHaTa C1HS 30Ha NPU MPbLCTUTE MOXe Aa Bbae

u3ps3BaHa.

Ako obyskaTa MMa MOABMXHa CTeNika, M3NoON3BaiTe A, 3a fla ouepTaeTe

dopMaTa 3a M3ps3BaHe Ha NoAMeTKaTa Ha U3fenmeTo.

Ako O6yBKaTa HfAMa NoABWXHa CTeslKa, NocTaBeTe Kpaka Ha nauneHTa, 3a Aa

ouepTaeTe popMaTa 3a U3psA3BaHe.

C noMolLTa Ha HOXWUM n3pexeTe CcTesikata Ha n3aenmeTo B CboTBeTCTBME C

ouepraHaTa dopma. @

WN3nonsBaitte WKypKa, 3a Aa nonuparte uspsasaHuTte 4actu.

MocTaBaHe Ha WKHaTa 3a CTBGMJ'IMBBLIM;I Ha CTbnanoTo:

I/IaBau,eTe BbTpelWHaTa nogMeTka Ha O6yBKBTa, aKO MMa TakaBa M ako T4 €

noasuXHa.

MocTaseTe uspenueto 8 obyskata. @

YBepeTe ce, Ye neTaTa Ha W3AENMETO NIEXU MPABUIIHO, PaBHO BbPXY

noaMeTkaTa Ha obyBkaTa U Ye neTaTa Ha obyBkaTa He e MPEKOMEpPHO

Aedopmupara. @

MocTaBeTe OTHOBO noagsmxXHaTa CTenka B o6yBKaTa Hap cTenkata Ha

n3[nenneTo, OCBEH ako ToBa He npasun O6yEKaTa TBbpAe CTerHaTta. e

Ako HaMa noABW>XHa CTesnKa B oGysKaTa, He B3uMaitTe noa BHUMaHue To3u eTan.

Pasxnabete BPBb3KUTE U M/Tb3HETE CTbNanoTo B o6yEKa'ra. °

B cnyuait Ha 3aTpyaHeHwue, usnonasaiTe obysanka.

I'IpoaepeTe NONOXEHUEeTO!:

DukcupaitTe KonaHa/ute:

MpekapaiiTe KonaHa/uTe Npes cboTeeTHaTa/uTe Toka/n. @

AKO KOMaHBT € MpekasieHo IbMIbr, OTCTPaHeTe camosanenBsaluata feHTa,

oTpexeTe KofaHa C HOXMLa M NocTaBeTe caMo3arensallaTa fleHTa OTHOBO.

CrerHete KonaHa/ute.

YBepeTe ce, Ye BPb3KUTE UM 3aTATALIMAT MEXAHM3bM Ca 3APaBO Bbp3aHM

nnun cTterHaTu.

Mpeau ynotpeba, yBepeTe ce, Ye CTBMNANOTO U Kpaka ca B yAobHa noauuus

(6€3 KOHPIMKT C U3[ENNeTO).

Ha pasnonoXxeHne 3a nopbyka ca AOMbIIHUTENHU aKcecoapM/peaepBHM

4YacTtu.

MocTaeaHe Ha pe3epBHU YacTu (OT 3[paBeH cneunasancT Win ot HaLLMeHTa)Z

KoMnnekTsT pe3epBHU 4HacTuU Ce CbCTOW OT CliefilHUTe KOMMOHEeHTU:

Bb3rNaBHWYKa/M OT NAHa, KONaH/u, camosanensalla/v neHTa/u.

OTcTpaHeTe TEKCTUNHUTE YacTW W Camo3anensaluTe neHTW (ako ca

NoBpefieHn), 3aNeneHy 3a TBbpaaTa YacT.

MouncteTe NOBBPXHOCTTa, KbAETO CaMo3anensalluTe NEeHTU ca 6unu

3aneneHu.

rlo,quHeTe CaMo3zanensawuTte fIeHTn C HOBU U cnep ToBa ¢)VIKCMpaﬁTS

OTHOBO Bb3rflaBHMYKaTa OT NaHa.

Ako e HeO6XOFLl4MO, CKbceTe KOJ'IaHa/l/ITe 3a noamaHa: wusternete

CcaMo3anensawjata fneHTa, oTpexerte KO]'IEHB/MTQ C HOXwuua n nocrtaseTe

CaMo3anensauiaTa JieHTa OTHOBO.

QMKCMpaﬁTe TOKaTa Ha KoNlaHa BbpXy TBbpAaTa 4acT u“ CnenaaﬁTe

WHCTPYKUUKUTE 3a NOCTaBsHe.

Moaapwxka

MpoayKTsT ce Nepe NpW YCNoBKUATa, MOCOYEHM B TasW UHCTPYKLMSA U Ha
eTnkeTa.

AKO NPOAYKTBT Ce& HAMOKPU, M3CYLLETE TEKCTUIHATa YacT n Aobpe nsbbpluete
TBbpAaTa 4YacT CbC Cyx nMapuan. Ako ypeabT € U3NTI0OXKeH Ha MOpCKa uniun
xflopupaHa BoAa, He 3abpaBsaiiTe Aa ro usnnakHete fobpe ¢ YncTa Boga U Aa
ro nscywmure. TB'bpﬂ.M KOMMOHEHTW: MOYMCTBaNTe C BNaxHa Kbpna TebpAaTta
YacT. TeKCTUTHU KOMMOHEHTU: TeKCTUHATa YacT Hamb/THO ce CBand 3a npaHe.
MocTaBeTe OTHOBO Ha MbpBOHa4YaNHOTO MACTO NpeAu crieaBallaTta ynoTpe6a.
Moxe pa ce nepe B nepanHs npu 30°C (nenukatHa nporpama). Mpeau npaHe
OTCTpaHeTe caMo3arenBalluTe NeHTV. He n3nonssaiTte NepunHu npenapatu,
OMEKOTUTENM UK MPOAYKTU C arpecuBeH epekT (XNopupaHn NPOAYKTH 1 Ap.).
He npunaraitte xuMmnyecko nounctsaHe. He usnonssaite cywunHs. He
rnagete. Msuexpante ¢ nputuckaHe. CylueTe B XOPU3OHTAHO MOMOXKEHME.
CyleTe faney oT Npsik U3TOYHWK Ha TONNMHa (paanaTop, CibHLe U Ap.).

CuxpaHeHue
CoxpaHsiBaiiTe Npu CTaliHa TeMnepaTypa, 3a NPeAnoYnTaHe B OpUrnHanHaTa
OonakoBKa.

UzxsbpnsHe
M3xsbpnsiiTe B CbOTBETCTBME C ACMCTBaLLATa MECTHa HOPMaTUBHa ypeaba.

TbPrOBCKATAPAHUUSA U OTPAHUYEHUE HATAPAHLIUATA

Thuasne npepocTass 6e3nnaTHa TbproBcka rapaHuusa Ha noTtpebuTens,

HaMwpalll ce Ha TepUTOpUSTa Ha 3aKynysaHe Ha NPOJyKTa, cpelily AedekTn

NPOM3BOACTBEHM AedeKTH, KakTo crieapa:

« LECT MeceLla 3a TEKCTUIHN KOMMOHEHTH;

«€QHa roanHa 3a TBbPAN KOMMOHEHTH;

prrOECKaTa rapaHuma 3ano4ysa fa Teye OT AaTaTa Ha I'IpMIJOGMEaHe Ha

npoAyKTa oT noTpebutens.

ToproBckaTa rapaHUMs He nokpvBa AedekTU U NPOU3BOACTBEHU AedpeKTn

B C/lyyalt Ha:

«BNOWaBaHe Ha nocsiegHus U3BbH HOPMasiHUTe yCNoBUA Ha ynoTpeGa Ha
NPOAYyKTa, KaKTO € MOCOYEHO B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba,

< LWeTH, NPUYNHEHU OT ONUT 3a USMEHEHMEe Ha NPoAYKTa.

Bcako BRowasaHe Wy NOLO U3psi3BaHe Ha NPO/yKTa Mo BpeMe Ha HerosaTa

MPOMSsIHa UM KOPEKLIMS OT 3ipaBeH CreLnanmncT No BpeMe Ha AocTaBkaTa e

N3PUYHO U3K/TIOYEHO OT Ta3n rapaHuma.

Bcsika peknaMalims no Tasm ThbproBCKa rapaHLms Tpsabsea a 6bae usnpateHa

OT noTpebuTens 4o PUANYECKOTO UL, KOETO My € NPOoAasio NPOAyKTa,
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KOeTO e NpenpaTi peknaMaLuaTa 0 CbOTBETHOTO IOPUANYECKO NULIE Ha
Thuasne.

Bcsika peknamauus we 6bae aHanusmnpaHa ot Thuasne, 3a aa ce onpeaenu
[lanu ycnosusTa ca 61nu cnaseHun v anu He nonaaa KbM Criyyai, npu KoMTo
Ce W3K/IoYBa TbProBCKaTa rapaHLys.

3a na MoXe fAa ce Bb3MON3Ba OT TbproBCcKaTa rapaHUWs, KynyBaubT
3a/1b/KMTENHO TPAGBa la NPeaoCTaBu opuriHanHaTa dakTypa 3a 3akynysaHe
Ha NpoJyKTa C NoCTaBeHa Ha Hes fiaTa.

AKO yCrnioBWaTa Ha TbpProBCcKaTa rapaHumWs Ca W3MbIHeHW 1 peknaMauuaTa e
HanpaBeHa OT NOTPE6UTENS NN HEroBUS 3aKOHeH NpeacTasuTeN (poanTenu,
HaCTOMHWK U T.H.) B PaMKM1TE Ha MOCOYEHNTE NO-rope rapaHLMOHHM CPOKOBe,
ToraBa KyrnyBaybT MOXeE Aa NOMyYM NOAMSAHaTa Ha NPOJIyKTa C HOB 3aMecTuTen
NPOAyKT.

M3pnyHO € AOroBOPEHO, Ye Tasn TbProBCka rapaHLMs € B JOMbIHEHUE KbM
NpaBHWTE rapaHLuK, C KOUTO CyBeKTLT, Npofan NpoaykTa Ha notpeéutens,
uie 6bae 06BbP3aH OT 3aKOHOAATENCTBOTO, MPUIOKMMO B AbPXKaBaTa, B KOATO
€ 3aKyneH NPOoAYKTHT.

3anaseTe HacTOALLOTO yMbTBaHe.

ro

RIDICATOR DINAMIC POSTERIOR PENTRU PICIOR

Tabel de marimi
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labei piciorului Inaltimea
Marime (EUR) (cm) produsului (cm)

XS 33-37 21,5-24,5 30

36-39 23-26 32

M 38-42 24,5-275 34

41-44 26-29 36

XL 44 - 47 29-305 38

Descriere/Destinatie

Dispozitivul este destinat exclusiv pentru tratamentul indicatiilor enumerate si
pentru pacientii ale céror dimensiuni corespund tabelului de marimi.

Acest dispozitiv este un ridicator dinamic posterior pentru picior care
corecteaza si/sau stabilizeaza piciorul si glezna in timpul mersului.
Compozitie

Componente rigide: fibra de carbon - fibra de sticld - polietilena de inalta
densitate.

Componente textile: poliamida - elastan - poliuretan - etilen-vinil-acetat.
Proprietati/Mod de actiune

Ridicatorul pentru picior este format din doua parti (una rigida si alta flexibila),
deja asamblate.

Partea rigida, compusa din materiale compozite, se pozitioneazd sub
laba piciorului si de-a lungul gambei pentru a oferi stabilitate, corectie
biomecanica si recuperarea energiei.

Zona albastra translucida a brantului poate fi decupata.

Componentele textile (pernele de spuma si chinga/chingile) protejeaza
piciorul si ajuta la pozitionarea corecta a dispozitivului pe membru.

Indicatiile sunt deficiente biomecanice care pot fi de etiologie neurologicé,
traumatica sau musculara.

Flexie plantard excesiva in timpul fazei oscilante (din cauza slabiciunii
muschilor dorsiflexiei).

Slébiciune a muschilor flexori ai gleznei < 3.

Forta a muschilor extensori ai gleznei < 4.

Instabilitate usoara a genunchiuluiin timpul fazei de sprijin.

Hiperextensie a genunchiului.

Picior balant la efort. Picior balant. Picior care trosneste. Tararea piciorului.
Flexie plantara a articulatiei gleznei controlaterale in faza de sprijin median
(,Vaulting gait deviation”). Mers stepat.

Inclinare controlaterald a trunchiului/basculare a hemibazinului. Mers
Trendelenburg (Trendelenburg gait/limp).

Contraindicatii

Nu utilizati produsul in cazul unui diagnostic incert.

Nu asezati produsul direct in contact cu pielea ranita.

Nu utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare dintre componente.

Nu utilizati la pacientii cu greutatea > 120 kg.

Spasticitate moderatd pana la severa a piciorului si a gleznei.

Ulceratii deschise pe picior, glezna sau in treimea inferioara a gambei.

Edem moderat pana la sever al gambei.

Deforméri moderate pana la severe ale piciorului (inclusiv in varus sau in
valgus), care pot fi incompatibile cu orteza.

Instabilitate moderata pana la severa a gleznei, necorectabila, incluzand
instabilitate in cele trei planuri.

Retractare in flexie plantara

Tulburari severe ale sensibilitatii membrului inferior.

Alergare/activitati cu impact puternic asupra membrului inferior.

Precau
Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare utilizare.

Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat.

Ajustarea si aplicarea initiale trebuie realizate de catre un cadru medical.
Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare recomandate de catre
medicul dumneavoastra.

Verificati zilnic starea membrului afectat si starea pielii (cu o atentie deosebita
la pacientii cu deficit senzorial).

in caz de disconfort, disconfort semnificativ, durere, variatie a volumului
membrului, senzatii anormale sau schimbarea culorii extremitatilor, scoateti
dispozitivul si consultati un specialist in domeniul sanatatii.

Din motive de igiena, securitate si performanta, nu refolositi dispozitivul
pentru alt pacient.

Nu utilizati acest dispozitiv in cazul aplicérii anumitor produse pe piele
(creme, pomezi, uleiuri, geluri, plasturi etc.).

Nu utilizati dispozitivul intr-un sistem de imagistica medicala.

Capacitatea de a conduce vehicule in timpul purtarii dispozitivului
trebuie evaluatd de un profesionist din domeniul sanatatii si in functie de
regulamentele locale in vigoare.

Se recomanda utilizarea sistematica a unei sosete la purtarea dispozitivului.
Se recomandd strangerea dispozitivului in mod corespunzator pentru a
asigura fixarea corecta pe membru, férd a limita circulatia sangelui.

Nu expuneti produsul la temperaturi extreme.

Nu v& asezati pe genunchi sau ghemuit in timpul purtrii dispozitivului. ®

Evitati exercitarea unei presiuni excesive asupra partii din fata a piciorului:

-Asezati intotdeauna toata laba piciorului pe orice treaptad sau suprafata
neregulata.

-Trecerea din pozitia asezat in pozitia in picioare (scaun, WC, masina
etc.): puneti piciorul intins pe sol Tnainte de a trece in pozitia in picioare.
Ajutati-va de orice suport fix (cotiere, bard de sprijin etc.) pentru a limita
suprasolicitarea ridicatorului de picior.

Reactii adverse nedorite

Acest dispozitiv poate provoca reactii cutanate (roseata, mancarime, arsuri,

vezicule etc.) sau chiar plagi de severitate variabi

Risc posibil de tromboza venoasa.

Orice incident grav survenit in legaturé cu dispozitivul trebuie sa faca obiectul

unei notificari transmise producatorului si autoritatii competente din statul

membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Mod de utilizare/Pozitionare

Dispozitivul trebuie purtat in incaltdminte cu urmétoarele caracteristici:

- Contraforturi de talonet rigide si suficient de inalte pentru a fixa piciorul si
orteza: indltime recomandata 7-7,5 cm @;

-Toc mic (< 2 cm ; cu 1,1-1,3 cm mai sus decét partea anterioars a piciorului) ®;

«Sistem de inchidere a incaltdmintei: benzi autoadezive sau sireturi.

Baschetii sau incaltamintea sport sunt tipul de incaltaminte cel mai potrivit

pentru utilizarea dispozitivului.

Pregatirea ridicatorului de picior de catre medic:

Asigurati-va ca marimea si modelul (drept sau stdng) sunt adecvate nevoilor

pacientului.

Maésurati lungimea labei piciorului de la célcai pana la degetul cel mai lung si/

sau intrebati pacientul ce marime poarta la pantofi.

Maésurati inaltimea de la sol la capul fibulei.

Alegeti dimensiunea adaptata pentru pacient, consultand tabelul de méarimi.

Asigurati-va ca partea de sus a dispozitivului se afld cu cel putin 2 cm mai jos

de capul fibulei.

Dacé pacientul este intre 2 marimi, alegeti produsul mai inalt.

Asigurati-va ca incéltamintea pacientului este conforma recomandrilor.

Specialistul ortoped trebuie sad supravegheze montarea produsului si

conditiile specifice ale mersului pacientului la prima utilizare a dispozitivului.

Tiparul si decuparea brantului:

Observatie: numai zona albastra translucida de la capatul piciorului poate

fi decupata.

Daca incéltamintea are un brant detasabil, acesta poate fi utilizat pentru a

trasa forma decupajului pe talpa dispozitivului.

Dacaincéltamintea nu are brant detasabil, asezati piciorul pacientului pentru

a trasa forma decupajului. @

Cu ajutorul foarfecii, decupati talpa dispozitivului urmand forma decupajului. @

Folositi glaspapir pentru a slefui partile decupate.

Montarea ridicatorului pentru picior:

Puneti deoparte brantul interior al incéltamintei, daca exista si poate fi

detasat.

Introduceti dispozitivul in incéltdminte. @

Asigurati-va ca talonetul dispozitivului este asezat corect, intins pe brantul

incaltdmintei si cd nu s-a deformat excesiv contrafortul incéltamintei. @

Puneti brantul detasabil inapoi in incaltaminte, deasupra talpii dispozitivului,

exceptand cazul in care incaltdmintea devine prea stramts. @

Daca nu exista brant detasabil in incéltaminte, nu tineti cont de aceasta etapa.

Desfaceti sireturile si introduceti piciorul in incltaminte. @

in caz de dificultate, utilizati un incaltator.

Verificati pozitionarea:

Fixati chinga/chingile:

Treceti chinga/chingile prin bucla/buclele corespunzétoare. @

in cazul in care o ching este prea lungs, indepirtati banda autoadezivi,

decupati chinga cu foarfeca si repozitionati banda autoadeziva.

Strangeti chinga/chingile.

Verificati ca sireturile sau orice alte mecanisme de strangere s fie legate

sau stranse corect.

Inainte de utilizare, asigurati-va ca laba piciorului si gamba sunt confortabile

(c& nu existd incompatibilitati cu dispozitivul). @

Accesoriile/piesele detasabile suplimentare sunt disponibile pe comanda.

Pozitionarea pieselor detasabile (de catre un profesionist din domeniul

sanatatii sau de catre pacient):

Setul de piese detasabile contine urmatoarele componente: perna/perne de

spumd, chinga/chingi, banda/benzi autoadezivé/e.

indepirtati partile textile si benzile autoadezive (daca sunt degradate) lipite

pe partea rigida.

Curétati suprafata sau benzile autoadezive lipite.

inlocuiti benzile autoadezive cu unele noi, apoi fixati noua perna de spuma.

Dacéd este nevoie, scurtati chinga/chingile de schimb: indepartati banda

autoadeziva, decupati chinga/chingile cu foarfeca si repozitionati banda

autoadeziva.

Fixati bucla chingii pe partea rigida si urmati instructiunile de pozitionare.

intretinerea

Produs lavabil in conformitate cu conditiile prezentate in acest prospect si
pe eticheta.

Daca dispozitivul intré in contact cu apa, uscati partea textila si stergeti-o
bine pe cea rigida cu o laveta uscata. Daca dispozitivul este expus la apa
maérii sau la apé cloruraté, aveti grija sa 7l clatiti bine cu apa curaté si apoi s&
il uscati. Componente rigide: spalare cu o carpa umeda pentru partea rigida.
Componente textile: partea textild este complet detasabild in vederea spalarii.
Se va pune in locul initial, inainte de urmatoarea utilizare. Spalati in masina la
30°C (ciclu delicat). inainte de spalare, indepartati benzile autoadezive. Nu
utilizati detergenti, balsamuri sau produse agresive (produse clorurate etc.).
A nu se curata chimic. Nu folositi un uscator de rufe. Nu calcati. Stoarceti
prin presare. Uscati in pozitie orizontald. Uscati departe de o sursa directa de
céldura (radiator, soare etc.).

Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferinta in ambalajul original.
Eliminare

Eliminati in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.

GARANTIE COMERCIALA SIVALABILITATEA GARANTIEI

Thuasne acorda o garantie comerciala gratuita utilizatorului de pe teritoriul de

unde a achizitionat produsul pentru defectele si viciile de fabricatie, pentru

o perioada de:

«sase luni pentru componentele textile;

-un an pentru componentele rigide.

Garantia comercialéd incepe sa curga din data la care a fost achizitionat

produsul de catre utilizator.

Garantia comerciald nu acopera defectele si viciile de fabricatie in cazul:

-deteriorarii ca urmare a nerespectérii conditiilor de utilizare normald a
produsului, dupd cum se mentioneaza in instructiunile de utilizare,

~daunelor survenite ca urmare a incercérilor de modificare a produsului.

Orice deteriorare sau decupare gresitd a produsului dupa ce a fost modificat

sau ajustat de medic la momentul livrérii este exclusa in mod expres din

prezenta garantie.

Orice reclamatie in temeiul prezentei garantii comerciale trebuie adresata
de cétre utilizator entitatii care i-a vandut produsul, iar aceasta din urmé va
transmite reclamatia entitatii Thuasne corespunzatoare.

Orice reclamatie va fi analizata in prealabil de Thuasne, pentru a stabili daca
au fost indeplinite conditiile acesteia si daca aceasta nu face parte dintr-un
caz de excludere din garantia comerciala.

Pentru a putea beneficia de garantia comerciala, cumparatorul trebuie sa
furnizeze obligatoriu o dovada original si datatd a achiziti
In cazulin care conditiile de garantie comerciala sunt indeplinite si reclamatia
este formulata de catre utilizator sau reprezentantul sau legal (parinti, tutore
etc.)in termenele de garantie indicate mai sus, cumparatorul poate beneficia
de inlocuirea produsului cu un produs inlocuitor nou.

S-a convenit in mod expres ca prezenta garantie comerciald completeaza
garantiile legale care obligéd entitatea care a vandut produsul utilizatorului
conform legislatiei aplicabile in tarile in care este achizitionat produsul.

Pastrati acest prospect.
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Tabnuua pasmepos
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AnvHa BebicoTa
Pa3mep o6ysu (EC) cTonbl (cM) vapenus (cm)
XS 33-37 21,5-245 30
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
41-44 26-29 36
XL 44 -47 29-30,5 38
OnucaHue/HasHaueHue

M3nenue npefHasHaueHoO UCKITIOUNUTENBHO ANS UCTIOMNb30OBaHNS MPU HaMuMn
repeumnceHHbIX NokasaHuit. PasmMep nsaenus cneayet noabupatb CTPOro B
COOTBETCTBUM C TabNnLIEN pa3MepoB.

OTo ycTpoicTBO npeAcTaBnseT cob6ol AMHaAMUYECKUd opTes-
cTonoAepxaTenb C LWMHOW Ha 3afHEN NOBEPXHOCTU FONeHW, KOTopbiit
KOPPEKTUPYET U/UNK CTaBUNU3UPYET CTOMY U NTIOALIKKY BO BPEMS XOAbObI.
Cocras

CocTaB XeCTKMX 3/1eMeHTOB: KapbOoH - CTEK/IOBONOKHO - MONU3TUNEH
BbICOKOM NAIOTHOCTU.

CocTaB TEKCTUNBbHOW YacTW: MOAMaMuA - 3nacTaH - nofuypeTaH -
STUNEHBUHUNALIETAT.

CeoicTBa/NpUHLMN aeicTBUA

OprTes-cTornogepxaresib COCTOUT U3 IBYX YacTel (XKECTKOWM 1 MATKOW), yxe
COE[IMHEHHBIX MeX/y COBOW.

JKecTkas 4aCTb U3roTOB/IEHa 13 KOMMO3UTHBIX MaTePUasioB 1 pacronaraeTcs
MOA, CTOMOM U BAOSb HOMM, O6ecreynBas ee yCTOMYUBOCTb, BOMeXaHUUeCKyio
KOPPEKLIMIO 1 BOCCTAHOBMIEHUE CUA.

MonynpospayHyto CHHio 061acTb MOAOLLIBBI MOXKHO OTPe3aTh.
TeKCTUMbHbIE KOMMOHEHTbI (MeHHbIe BaIMKK U NSMKa(-1)) 3aLLMLLAoT HOrY U1
obecneunsaloT NpaBUbHYIO NOAAEPXKKY YCTPOMCTBa Ha KOHEUHOCTM.
MokaszaHusa

[aHHble NokKasaHMs HOCAT xapakTep GMOMEXaHMYeCKOro HapyueHus,
KOTOPOE MOXET BbITb HEBPOIOTMYECKOrO, TPaBMAaTUUECKOTO MU MbILLIEYHOrO
MPOUCXOXKAEHUS.

YpesmepHoe nopoLwseHHoe crubarue B pase nepeHoca (13-3a cnaboctu
MbILULL ThIAIBHOMO CrMbaHus).

Cnabbie MblLLbl-CrnbaTenin roneHoCTOMNHOro cycTasas 3.

CunbHble MblLLLbI-pa3rMbaTeni roneHoCTONHOro cycTasa < 4.

Jlerkas HeyCTOMYMBOCTb KoneHa B dase onopbi.

MMnepaKcTeH3Ns KoneHa.

OTeucatowlas cTona nNpu Harpyske. CHHAPOM «OTBUCAIOWEN CTOMbI».
CuHApPOM «wnenatolleit cTonbi». 3aBanusaHWe Ha OfHY CTOPOHY Mpwu
xopbbe. MopolwseHHoe crbaHne KOHTPanaTepasbHOro rofeHOCTOMHOro
cycTaBa B CPeAVHHOM dase ornopbl (CMHAPOM «MOAMNPbIrMBaloLLEN MOXOAKMN).
MeTywmHasa noxoaka.

HaknoH Tynosua B NPOTUBOMONOXHYIO CTOPOHY/CMelLieHu e Tasa. XpoMoTa/
noxopka TpeHaeneHbypra.

MpoTusonokasaHus

He ncnonbsyitTe nsnenve npy HeonpefeneHHoM anarHose.

He pa3mettaiiTe nsaenme HEMOCPEACTBEHHO Ha NMOBPEXAEHHOW KOXe.

He ncnonbsyitTe B ciyyae Hanuumns anneprum Ha No6oi U3 KOMMNOHEHTOB.
He ncnoneayite ans naumeHTos Becom 6onee 120 kr.

YMepeHHas Unu TsKenas CnacTUYHOCTb CTOMbI U NIOABIKKM.

OTKpbITbIE A3BbI Ha CTOME, TOALIKKE UMW HXKHEN TPETU HOTU.

YMepeHHas unu Txxenas GopMa 34eMbl HOTU.

JedbopMaLmm cTonbl OT yMePEHHOW A0 TSXKENIOM CTeNeHw (BKoYas BapyCHYIo
W1 BanbryCHyIo AeopMaLm CTOrMbl), KOTOPbIE MOTYT MPUBECTM K KOHDMKTY
C OpTe3oM.

He noapatouianca KoppeKLUMM HeCTabUIbHOCTb FONEHOCTOMHOTO CycTaBa OT
YMEPEHHOM [10 TAXXeNOoW CTeMNeHu, B TOM YMCe HeCTaburbHOCTb BO BCeX Tpex
MOCKOCTSIX.

3anapeHue Npy NOAOWBEHHOM CrMbaHNM CTOMbI.

BbipaeHHbIe HapyLLEHNs YyBCTBATENbHOCTM HIKHNX KOHEUYHOCTEN.
Ber/VHTEHCUBHbIE Harpy3ku Ha HKHUE KOHEUHOCTH.

PekomeHpauum

!'Iepen HavyanoM ncnosb3oBaHUsa yéenmecb B UEeNNIOCTHOCTU nsaenusa.

He I/ICI'IOﬂbCinZTe uspenuve, ecnim OHO NOBPEeXAeHOo.

HeO6XOﬂMMO, uTO6bI nepsoHavanbHylo ajantauvio “ MNpuMeHeHue
OCYLLECTBNAN MEANLIMHCKNI PaBOTHMK.

Crporo npuaepxuBaiiTech BpauebHOro HasHaueHus 1 cobnioganTe Nopsaok
UCNonb3oBaHus, I'lpelZU'MCaHHbHZ JNevyalwmm Bpayom.

ExenHesHo nposepsitTe COCTOsIHME NOPaXXeHHON KOHEYHOCTM U COCTOsIHWE
KOXM (C 0OCOBbIM BHUMaHWEM Y NMaLMEHTOB C CEHCOPHbIM AePULIMTOM).

Mpwn noseneHun anckomebopTa, 3HAUMTENBHON CTECHEHHOCTU ABUXKEHMNA,
konebaHWit o6beMa KOHEYHOCTH, HEMPWBBIYHBIX OLYLWEHUR WK npu
MU3MeHeHUn LuBeTa KOHe4YHOCTU peKOMeHAyeTCa CHATb n3genve n o6paTvm>cs1
KeyvalieMy Bpauyy.

M3 coobpaxeHui ryurieHbl, 6e30macHoCTH 1 3pHEKTUBHOCTU He UCTIONb3yTe
nsgenue NOBTOPHO ANA APYroro nauneHTa.

He MCﬂOﬂbEyl;tTE uspgenve B cnydae O6p360TKM KOXK cneuunanbHbIMM
cpeacTtsamMu, HanpuMep KPeMomM, Masbto, MacsioM, renem, Unn HaroXkKeHunsa Ha
Hee nnacTbips.

He IACV'lO."lb3ylaTe usgenve Bo BpeMs NpoxoXxXaeHus J'IyHeBOlZ ANArHOCTUKU.

BoamoxHoCTb ynpasiaTe TPAHCMOPTHbIM CPEACTBOM NPU HOWEHUU JaHHOro

M3fenvs AOSKHa OLEHWBAeTCA BPayoOM C y4eTOoM TpeGoBaHU MeCTHOro

3aKoHoAaTeNbCTBa.

an NCNonb3oBaHUU U3fenusa pekoMeHayeTca HOCUTb HOCOK.

PeKOMeH,ﬂyeTCﬂ 3aTAHYTb M3gesine AOCTaTOYHO Tyro Ans Toro, uTO6bI

obecneynTb npaBuibHYIO NOAAEPXKY Ha KOHEYHOCTU U He HapyLwunTb npu

3TOM KpOBOOBpaLLEHMe.

He nonsepraTtb U3nenue Bo3AEMCTBIMIO IKCTPEMaIbHbIX TEMNEPaTyp.

He cTaHoBUTECh Ha KONEHM U He NpuceaalTe C 3TUM U3aenueM.

WaberanTe nanuwHero AasBneHusa Ha nepenHm?i oTaen ctonbl:

-O6q3aTeNbHO CTaHOBUTECH Ha CTYNEeHbKU WM HepOBHble MOBEPXHOCTU
BCeW CTOMOW.

-Mepexop, B NonoxeHune cnaa/cros (CTyn, Tyanet, aBTOMO6Ub...): MOCTaBbTe
HOry Ha non, Mpexnae YeM nepenTn B cTosuee nonoxeHue. Mcnonbsyitte
Niobylo HenoaBMXHYIO OMopy (NOANOKOTHWKKM, Mepuna U T. A.), 4Tobbl
OrpaHnU4YnTb HarpysKy Ha opTe3-ctonoaepixartesnb.

HexenatenbHsle nocneactens

370 U3neNNe MOXKET BbI3BaTb KOXKHbIE Peakuun (MOKpacHeHUe, 3y, 0Xoru,

BONABIPU U T. [l.) UK AaXe MPUBECTM K MOSBNEHUIO PaH PasfiNUHOM CTeneHn

TAXKECTU.

Bo3MOXHbIV pUCK BEHO3HOTO TPOME03a.

060 BCex CepbesHbiX WHUMAEHTaX, CBA3@HHbIX C WCMONb3OBaHWEM

HaCTOALLErO U3LeNNs, CNeflyeT CoobLLaTb U3rOTOBUTESNIO 1 B KOMMETEHTHbIN

opraH cTpaHbi-uneHa EC, Ha TeppUTOpHM KOTOPOW HaXOAMTCSA MOMb3oBaTe b

W/VNK NaumeHT.

YCTpOoNCTBO CnefyeT HOCUTb B 06YBM CO CreayIOLMMU XapaKTePUCTUKaMM:

- KecTkve M AOCTAaTOYHO BbLICOKWME 3afHUKWM Ha MATKe ANA Haanexalien
NoAAEPXXKM CTOMbI U opTesa: peKoMeHg0BaHHas BbicoTa: 7,0 - 7,5 cm @,‘

« HEBBICOKMI Kabnyk (< 2 cM; Ha 1,1 - 1,3 cM BbiLe NepeHen YacTu CTorbl) @;

+ CicTeMa 3aCTexKn 06yBU: CaMOCLLeNISIOLLAsnCcs NEHTa UK WHYPKU.

Kpoccosku unu cnoptusHas o6yBb SBASIOTCS SlyUlWWUM TUMOM 0ByBY ANs

MCMOSb30BaHWSA yCTPOMCTBA.

Moarotoska opTe3a-cTonoaepxaTtens, BbINONAHAEMas MEAULUHCKAM

paboTHUKOM:

Y6eautecb B TOM, 4TO pasMep v MOAeSb (4S9 MPaBoOit UNK NIEBOM HOMM)

V31NN NOAXOAAT NaLMEHTY.

M3MepbTe ANWHY CTOMbI OT MATKU AO CaMOro ANWHHOMO Mnasbla u/vunu

crpocuTe y nauueHTa pasmep obysu.

W3MepbTe BbICOTY OT MONa 10 FONoBKM Mano6epLIoBOM KOCTH.

BbibepuTe pasMep, KOTOPbIN MOAXOAUT MaALMEHTY, PyKOBOACTBYSCh TabnuLen

pa3Mepos.

Y6eantech, YTO BEPXHSS YaCTb U3AENMSA PACMONOXKEHA Kak MUHIUMYM Ha 2 CM

HUXXe rOI0BKM Mano6epLIoBOi KOCTU.

Ecnu pasmep nauveHTa nonajaet Mexay 1ByMs pasmMepamu, BbibepuTe 6onee

BbICOKOE M3fenme.

Kpome Toro, yb6eanTech B TOM, 4TO OByBb MauLWeHTa COOTBETCTBYyeT

pekoMeHaaumaM (CM. pasaen sbilue).

Mpu NepBOM MCMONb30BaHUU U3AENMUS BPay AO/KEH NMPOKOHTPOMPOBATL

MPOLIECC ero YCTaHOBKM, a Takke cobniofeHne 0cobbix yCroBuit BO BpeMs

X0Ab6bl NaLmMeHTa.

BknapgbiBaHu1e 1 Bbipe3aHue CTenbku:

MpuMeyaHne: MOXHO OTpesaThb TONbKO MOMYNPO3PaYHyto CUHIOK obnacTb

Ha KOHLe CTOMbI.

Ecnn 06yBb OCHallleHa CbeMHOM CTeNbKOW, WCrMonb3yiTe ee, 4To6bI

obpucosaTb GOpPMy Bbipesa Ha MOAOLLBE YCTPOMCTBA.

Ecnun 06yBb He OCHalleHa CbeMHOM CTENbKOK, MOCTaBbTe HOTY MaLMeHTa TakK,

4ToBbI 06pHCcOBaTh GopMy Bbipesa. @

C noMolbio HOXHUL, BbIpEXbTe CTe/bKy YCTPOWCTBa B COOTBETCTBUM C

bopMoit Bbipesa. @

VcnonbayiTe HaxxaauHyio 6yMary Ans NoNMPOBKM BbIPe3aHHbIX YaCTel.

PacnonoxeHue opTesa-cTonoaepxarens:

OTNOXNTE BHYTPEHHIOIO CTeNbKY 13 06yBM (eCin B 06yBI UMeeTCA CbeMHast

cTenbKa).

YcTaHoBUTE YCTPOICTBO B 60TUHOK. ©

CnenwuTe 3a TeM, 4ToBbI NsiTKa YCTPOWCTBA IeXana POBHO Ha CTefbke 0byBsu, 1

uTOBbI 33AHKK 0BYBH He 6bin upesmMepHo AedopmuposaH. @

MepeMecTuTe CbeMHyIO CTeNbKy B 0ByBI MOBEPX CTEbKM YCTPOCTBA, €CNn

3T0 He AienaeT 06yBb CAMWKOM NAOTHO. @

Ecnu cbeMHas cTefbka B 06yBY He NpelycMOTPEHa, NPOoMycTUTe 3TOT 3Tar.

OcnabbTe WHYPKM 1 NPOCyHbTe HOry B 60TUHOK. @

B cnyyvae 3aTpyAHeHWA UCNOMb3yitTe POXOK AN 06yBu.

MposepbTe, YTO HOra cena Ha MecTo:

3akpenuTe namky(-u):

BcTaBuTb NAMKy(-1) B COOTBETCTBYIOWLYIO NPsXKY(-1). @

Ecnun naMka CAWKOM ANVHHaS, 0BPeXbTe ISMKY HOXHULAMU U paccTerHuTe

CaMOCLIeNNSIOLLYIOCS NIEHTY.

3aTaHuTe namky(-u).

Y6eamtech B TOM, YTO WHYPKM M APYTMe MEXaHW3Mbl KPenneHus nnoTHO

3aTAHYTHI.

Y6eputech B KOMPOPTHOCTU ANA CTOM U HOT (OTCYTCTBUE KOHPNUKTa C

YCTPOWCTBOM) Nepea ncnonb3osaHueM. @

[ononHnTenbHble akceccyapbl/3anacHble YacTu AOCTYMHbI Ha 3aKas.

YcTaHoBKa AONOMHUTENbHbIX CbeMHbIX AeTane (BpaioM Unu NauMeHToM):

KoMnnekT 3anacHbIX YacTein COAEPXKMUT CreaytoLmne KOMMOHEHTbI: MeHHbIV (-

ble) BanuK(-un), namka(-u), caMocuennsiowanca(-necs) nexHta(-bi).

Yaanute TeKCTUmbHble M caMocuennsiowmecs (eCciim OHU MOBPEXAEHbI)

[leTanu, NPUKIEEHHbIE K KECTKOM YacTu.

QumncTUTE NOBEPXHOCTb, FAe BblIM MPUK/IEEHbI CAMOCLLENASIOWLMECS NIEHTbI.

3aMeH1Te CaMOCLIENNSIOLIMECS NIEHTbl HOBbIMM, @ 3aTeM 3aKpenuTe HOBbIN

MeHHbIN BanuK.

Mpn HeoBXOAMMOCTM YKOPOTUTE CMEHHYI JNIAMKY(-M): CHUMUTe

CaMOCLIENNAIOLLYIOCS NIEHTY, OTPEXbTE NIAMKY(-1) HOXHULLAMU 1 NepeMecTuTe

CaMOCLIENNSIOLLYIOCS NIEHTY.

3akpenuTe NpsXKy NAMKIU Ha XXKECTKOM YacTW W CRefyNTe UHCTPYKLMSM Mo

ycTaHoBKe.

Yxon

V3penune MoxHo cTupath. O6szaTesbHble K COBIIOAEHMIO YCIOBUS CTUPKM
npuBeaeHbl B aTOoN WHCTPYKLUUWU U Ha 3TUKETKe.

an nonagaHuu BOAbl Ha U3aesine BbICylINTE TEKCTUIbHYIO YaCTb U XOPOLWO
NpOTpUTE XEeCTKYIO YacTb CyXOl;I TkaHblo. Ecnmn usgenuve noasepraercs
BO3/1€NCTBMIO MOPCKOM MMM XSIOPUPOBAHHOW BOAbI, 06513aTENbHO TWATENbHO
MPOMOITe ero YucToi BOAOM M BbicylnTe. COCTaB XeCTKMX 3MEeMeHTOB:
XKECTKME YacTW NPOTUPaiNTe BNaxHOW TKaHblo. COCTaB TEKCTUIbHOM YacTu:
MONHOCTbIO CbeMHada TeKCTUNbHaA YaCTb AJ1A MbITbA. rlepep, cnepyowmnMm
ncnosib3oBaHMeM yCTaHOBUTE Ha MecCTO. MoxHo cTupatb B CTMpaﬂbHOﬁ
MalwwuHe npu Temnepatype 30 °C (B pexxvMe AenvkaTHoi cTupku). CHUMUTE
caMocuennsiolWmecs NeHTbl Nepea MbiTbeM. He ncnonbayitte ot6enveateny,
KOHAMUMOHEPbI UK APYrie MoloLLMe CPeACTBa, CoflepXallime arpeccusHble
KOMTMOHEHTBI (B 0COBEHHOCTM Xflopcoaepxatume). He caaBaitte B XMMUMCTKY.
He wncnonbayite cywky ans 6enbs. He rnagste yTtiorom. OTxumaitte

pykamu. CylumnTe B ropu3oHTanbHOM nonoxenuu. CylumnTe saanm ot NpaMbix
VCTOYHMKOB Tenna (paamnaTopa, ConHua nT. 4.).

XpaHeHune
XpaHuUTb u3aenuMe pekoMeHAyeTcs MpW KOMHAaTHOW TeMnepaType,
)Ke}'laTeﬂhHOBOpMI’MHaﬂhHOﬁyV‘IaKOBKe.

Yrunuzauusa
YTUnusnpyiTe B COOTBETCTBUM C TPeBOBaHNSIMU MECTHOIO 3aKOHOAATEbCTBA.

MEXAYHAPOAOHASA TAPAHTUSA N OTPAHUYEHUE FAPAHTUU

KoMnaHus Thuasne npegocTaBnseT 6ecnnaTHyto MEeXAyHapOaHYIO rapaHTuio

nonb3oBaTento, HaxoAAWEeMyCs Ha TeppuTOpuM MOKYNKW MNPOAYKTa, B

OTHOLLEHNM 6paka 1 NPON3BOACTBEHHbBIX AePEKTOB:

+ A0 WeCTn MecqaLeB Ha TeKCTUIbHble KOMMOHEHTbI;

+ A0 OOQHOro rofa Ha XeCTKMe KOMNOHEeHTbI.

CpOK Fle;lCTEMQ ME)KIJyHapOI:lHOFi rapaHTMm HadyumHaeTca C Aartbl

npmo6peTeHMa usgenua nonb3oBaTenem.

MexpyHapoAHaa rapaHTMS He pacrnpocTpaHseTca Ha 6pak ©

MPOU3BOACTBEHHbIE l:led)eKTbI B Cny4yae:

+yXyAWeHUsa COCTOSIHUA U3aenna BHe 06bIYHbIX \/CJ'IOEMIZ 3KCnnyatauun
U3aenns, ykasaHHbIX B PyKOBOACTBE NO aKCnlyaTaunm,

+NOBPEXASHUM, BOHWKLLUMX B Pe3y/nibTaTe MOMbITOK BHECEHUS U3MEHEHUI B
NPOAYKT.

M3 HacTose rapaHTUmM uckniovaeTcs niobasi nopya MM HenpasuibHoe

obpesaHue NpogyKTa Npu ero U3MEHEHUN WU PEryIMPOBKE MEAULIMHCKUM

pa6OTHVIKOM npu Bblaave.

Jliobble NMpeTeH3un Mo HacToAWen MeXAyHapOLHOW rapaHTUM AOSKHbI

HanpaBnATbCA NoONb3oBaTeNeM opraHmsaunm, nponaaweﬁ NPOAYKT, KoTopasa

nepepacT 3Ty NpeTeH3UuIo COOTBETCTBYIOLLEN OpraHu3aLmmn Thuasne.

KomnaHua Thuasne nposepet npenaapreanb\ﬁ aHanmM3 B OTHOWEHUN

npeTeH3nu, 4TO6bI onpeaennTb, 6binv n CO6J‘IlOIZleHbI YCNoBUA rapaHTuUn, U He

I'lOV'\a/J,aeTﬂMlZlaHHbIIZ Cﬂy“laﬁ noa UcKntoYeHue n3 Me)K,ElyHapOIZLHOIZ rapaHTum.

YT06bI BOCNONb30BATLCA MEXAYHAPOAHOI rapaHTVel, NoKynaTesb AOMKeH

obsi3aTeNbHO NPeaoCTaBUTb OPUrMHaN AOKYMeHTa, MOATBEepPXAatoLLero

MOKYMKY, C yKa3aHWeM gatbl.

Ecnuv ycnosus MexayHapoAHOW rapaHTUm cobniofeHbl U MpeTeHsus nogaHa

noKynaTenem unn ero 3akoHHbIM NpeacTasuTenem (pOﬂ.MTeJ’IQMVI, OﬂEKyHOM...)

B BblleyKa3aHHble rapaHTw?lele CpPOKMW, NokynaTtesib UMeeT Nnpaso NONYy4UTb

HOBOEe nsaenue B3amMeH Ctaporo.

OH NpAMO cornawaeTcs € TeM, YTO HacToswas MexayHapoaHasa rapaHTusa

AOMOSNHAEeT IopuanyYecKne rapaHTun, KoTopble opraHusauus, npoaaswas

NPOAYKT Nonb3oBaTento, GyAeT HECTU B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM,

NMPUMEeHWMbIM B CTpaHe NOKYNKK NpoayKTa.

CoxpaHuTe 3Ty UHCTPYKLMIO.
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ORTOZA ZA DINAMICNO PODIZANJE STRAZNJEG
DIJELA STOPALA

777,5ucm@

Struk 1

$
<2ucm® | o -

Duljina Visina
Broj cipela (EU) stopala (ucm) proizvoda (u cm)

D

XS 33-37 215-245 30
36-39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
a1-44 26-29 36
XL 44-47 29-30,5 38

Opis/namjena

Proizvod je namijenjen samo za lijecenje navedenih indikacija kod pacijenata
Cije mjere odgovaraju onima u tablici veli¢ina
Ovaj proizvod dinamicka je ortoza za straznji dio stopala koji korigira ifili
stabilizira stopalo i glezanj prilikom hodanja.

Sastav

Cvrste komponente: karbonsko vlakno - stakleno vlakno - polietilen visoke
gustode.

Tekstilne komponente: poliamid - elastan - poliuretan - etilen vinil acetat.

Svojstva/nacin rada

Ortoza za stopalo sastoji se od dva dijela (¢vrstog i fleksibilnog) koji su
medusobno spojeni.

Cursti dio izraden od kompozitnih materijala postavja se ispod stopala i uzduz
noge kako bi omogucio stabilnost, biomehanicku korekciju i povrat energije.
Plavo prozirno podrucje uloska moze se obrezivati.

Tekstilne komponente (jastuci, pjenaste obloge i remen(i)) stite nogu i
omogucavaju ispravno drzanje uda.

Indikacije

Ove indikacije ukazuju na biomehani¢ki deficit i mogu biti neuroloskog,
traumati¢nog ili misiénog podrijetla.
Prekomjerna plantarna fleksija u oscilarnoj fazi (zbog slabosti mi:
ledne fleksije).

Slabost ca fleksora gleznja<3.

Snaga misi¢a ekstenzora pete < 4.

Lagana nestabilnost koljena tijekom faze pritiska.

Hiperekstenzija koljena.

Klonula noga tijekom napora. Klonula noga. Noga koja ,$kljoca”. Devijacija
hoda. Plantarna fleksija kontralateralnog pomicanja sko¢nog zgloba u fazi
sredisnjeg pritiska (tzv. devijacija , Vaulting gait”). Teskoce s koracanjem.
Kontralateralo naginjanje trupa/ljuljanje lijeve ili desne strane pelvisa.
Trendelenburg hod (Trendelenburg gait/Sepanje).

Kontraindikacije

Nemojte upotrebljavati proizvod ako dijagnoza nije potvrdena.

Proizvod nemojte nanositi izravno na oste¢enu kozu.

Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju na neki od sastojaka.
Nemojte upotrebljavati kod pacijenata koji teze vise od 120 kg.

Umjereni do jaki spasticitet stopala i gleznja.

Otvoreni ulkus na stopalu, gleznju ili na donjoj tre¢ini noge.

Umjeren do jaki edem na nozi.

Umjerene do teske deformacije stopala (ukljucujuéi stopala, varus i valgus)
mogu biti kontraindikacija za ortozu.

Umjerena do jaka nestabilnost pete koja se ne moze korigirati, ukljuc¢ujudi i
nestabilnost u tri ravnine.

Uvlaéenje kod plantarne fleksije.




Ozbiljne poteskoce osjetljivosti donjeg ekstremiteta.
Tr¢anje/aktivnosti sa snaznim djelovanjem na donji ekstremitet.

Mjere opreza

Prije svake upotrebe provjerite sadrzi li proizvod sve dijelove.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ostecen.

Nuzno je da se prva prilagodba i primjena vrsi pod nadzorom lije¢nika.

Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu koje preporucuije lije¢nik.

Svakodnevno provjeravati stanje zahvac¢enog uda i stanje koze (posebnu

pozornost obratiti na pacijente s osjetilnim poremecajima).

U slu¢aju osjecaja nelagode, znacajnijih smetnji, boli, promjene obujma uda,

neuobiéajenih osjecaja ili promjene boje ekstremiteta, uklonite proizvod i

obratite se lije¢niku.

Zbog higijenskih i sigurnosnih razloga i djelovanja proizvoda, nemojte ga

ponovno upotrebljavati kod drugih pacijenata.

Proizvod nemojte koristiti ako ste prethodno nanijeli proizvode za kozu

(kreme, masti, ulja, gelove, flastere...).

Proizvod nemojte upotrebljavati za medicinsku radiologiju.

Sposobnost upravljanja vozilom s ovim pomagalom treba ocijeniti zdravstveni

djelatnik, u skladu s vazec¢im lokalnim propisima.

Za vrijeme nosenja proizvoda preporucuje se stalno nosenje ¢arape.

Preporuca se da odgovarajuce zategnuti proizvod kako bi se osiguralo dobro

prianjanje uz kozu bez ometanja cirkulacije krvi.

Proizvod nemojte izlagati ekstremnim temperaturama.

Kad nosite pomagalo nemojte klecati ili cucati. ®

Izbjegavajte primjenu prekomjerne sile na podizac:

-Uvijek postaviti cijelo stopalo na stepenicu ili nepravilnu povrsinu.

- Prijelaz u sjedeci/stajaci polozaj (stolica, WC, automobil...) Staviti stopalo
na ravno tlo prije prije prijelaza u stajaci polozaj. Pomozite si nekim od
fiksnih pomagala (Stakama, Stapom...), kako biste ogranicili preoptereéenje
podizaca na stopalo.

Nezeljene nuspojave

Ovaj proizvod moze prouzrociti reakcije na kozi (crvenilo, svrab, opekline,

zuljeve...) ili ozljede razli¢itih stupnjeva.

Mogucdi rizik od venske tromboze.

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i

nadleznom tijelu drzave &lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Nacin uporabe/Postavljanje

Proizvod koji se stavlja u obu¢u mora sadrzavati sljedece karakteristike:

- Cvrsti i dovoljno visoki rubni dijelovi pete kako bi dobro drzali stopalo i
ortozu: preporucena visina 7-7,5 cm

+Malo poviena peta (< 2 cm; 1,1-1,3 cm visa od prednjeg dijela stopala) ®;

- Sustav za podesavanje obuce: samo ljepljiva ¢iak traka ili vezice.

Tenisice ili sportske cipele najbolja su vrsta obuce za koristenje proizvoda.

Priprema ortoze od strane zdravstvenog djelatnika:

Provjeriti da veli¢ina i model (lijevi ili desni) proizvoda odgovaraju potrebama

pacijenta.

Izmjerite duljinu stopala od pete do najduljeg prsta i/ili zatrazite veli¢inu

stopala od pacijenta.

|zmijerite visinu od poda do glave fibule.

Pomocu tablice veli¢ina odaberite odgovarajucu veli¢inu za pacijenta.

Provijerite nalazi li se gornji rub pomagala barem 2 cm ispod glave fibule.

Ako je veli¢ina stopala pacijenta izmedu dva broja, proizvod podesite na vecu

veli¢inu.

Provjeriti je li naprava za pacijenta u skladu s preporukama.

Zdravstveni djelatnik mora pratiti namjestanje pomagala i specifi¢ne uvjete

hoda pacijenta prije njegova prvog koristenja.

Prekrajanje i obrezivanje uloska:

Napomena: obrezivati se moze samo plavo prozirno podrucje za jastucié¢

stopala.

Ako u obuciima ulozak koji se moze izvaditi, iskoristiti ga za crtanje oblika za

rezanje na ulosku proizvoda.

Ako u obuéi nema uloska koji se moze izvaditi, postaviti nogu pacijenta tako

da se moze nacrtati oblik za rezanje. @

Pomocdu $kara, odrezati ulozak proizvoda prema obliku za rezanje. @

Koristiti brus papir za poliranje odrezanih dijelova.

Postavljanje ortoze:

|zvadite unutarnji ulozak iz obuce, ako postoji i ako se moze vaditi.

Staviti proizvod u obu¢u. @

Osigurati da je peta proizvoda pravilno polozena, ravno na ulozak obuce i da

gornji rub pete nije previse deformiran.

Zamijeniti u obuci ulozak koji se moze vaditi, iznad uloska proizvoda, osim ako

to obuéu ne ¢ini preuskom. @

Ako obuca nema ulozak koji se moze vaditi, zanemarite ovaj korak.

Olabaviti vezice i gurnuti stopalo u cipelu. @

U slu¢aju poteskoca koristite Zlicu za cipele.

Provjeriti postavljanje:

Ugvrstiti remen(e):

Provuéi remen(e) kroz odgovarajucu(e) kopéu(e). @

Ako je remen predugacak, skinite samo ljepljivu ¢i¢ak traku i remen skratite

Skarama i premjestite traku.

Zategnutiremen(e).

Provjerite jesu li vezice ili drugi mehanizam za uévricivanje &vrsto stegnuti

ili u¢vrsceni.

Prije uporabe osigurati udobnost stopala i noge (bez sukoba s proizvodom). @

Dodatni pribor/rezervni dijelovi dostupni su za narucivanje.

Namjestanje rezervnih dijelova (obavlja zdravstveni djelatnik ili pacijent):

Komplet rezervnih dijelova sadrzi sliede¢e komponente: pjenasti jastuk(ci),

remen(i), samo ljepljiva(e) Cicak traka(e)

Ukloniti tekstilne dijelove i samo ljepljive Ci¢ak trake (ako su osteéene) koji su

slijepljeni za ¢vrsti dio.

Odistiti povriinu na kojoj su samo ljepljive ¢icak trake bile nalijepljene.

Zamijeniti samo ljepljivu ¢icak traku novom te postaviti novi pjenasti jastuk.

Ako je potrebno, skratiti zamjenski remen(e): Ukloniti samo ljepljivu ¢i¢ak

traku, odrezati jastuk(e) $karama i ponovno staviti samo ljepljivu ¢i¢ak traku.

Pri¢vrstiti kop&u za remen na ¢vrsti dio i slijediti upute za postavljanje.

Upute za pranje

Proizvod je periv prema uputama u ovom priru¢niku.

Ako proizvod dode u doticaj s vodom, osusite tekstilni dio, a ¢vrsti dio
prebrisite suhom krpom. Ako pomagalo dode u doticaj s morskom ili
kloriranom vodom, temeljito ga isperite ¢istom vodom i osusite. Cvrste
komponente: ¢vrsti dio prebrisite viaznom krpom. Tekstilne komponente:
tekstilni dio moze se cijeli izvaditi kako bi se mogao oprati. Prije sljedece
upotrebe vratite na mjesto. Perivo u perilici na temperaturi od 30°C (ciklus
za osjetljivo rublje). Prije pranja zalijepite samo ljepljive ¢icak-trake. Nemojte
upotrebljavati deterdzente, omeksivace ili agresivna sredstva (sredstva
s klorom...). Ne ¢&istiti kemijski. Nemojte susiti u susilici rublja. Ne glacati.
Iscijedite visak vode. Susite postavljanjem na ravnu povrsinu. Susite podalje
od izravnog izvora topline (radijatora, sunca...).

Spremanje

Spremite na sobnoj temperaturi, po mogucnosti u originalnu ambalazu.
Zbrinjavanje

Zbrinite u skladu s vazecim lokalnim propisima.
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KOMERCIJALNO | OGRANICENIO JAMSTVO

Thuasne odobrava komercijalno besplatno jamstvo za nepravilnosti

inedostatke u proizvodnji korisniku smjestenom na teritoriju kupnje:

- Sest mjeseci na tekstilne komponente,

-godinu dana na ¢vrste komponente.

Komerecijalno jamstvo zapocinje od datuma kad korisnik preuzme proizvod.

Komercijalno jamstvo ne pokriva nepravilnosti i nedostatke u proizvodnji u

sluéaju:

-pogorsanja potonjeg izvan normalnih uvjeta primjene proizvoda kako je
spomenuto u uputama za uporabu,

- Stete nastale pokus$ajem preinaka na proizvodu.

Svako ostecenje ili lode rezanje proizvoda u trenutku njegove preinake ili

prilagodbe od strane zdravstvenog djelatnika u trenutku isporuke izricito je

isklju¢eno iz ovog jamstva.

Reklamaciju na temelju ovog komercijalnog jamstva korisnik mora poslati

subjektu koji mu je prodao proizvod i koji ¢e reklamaciju proslijediti

odgovarajucoj jedinici drustva Thuasne.

Tvrtka Thuasne prethodno ce prouciti svaku reklamaciju kako bi se utvrdilo

jesu li svi uvjeti ispravno ispunjeni te ne pripadaju li uvjetima za iskljucivanje

iz komercijalnog jamstva.

Kako bi iskoristio prednosti komercijalnog jamstva kupac mora obvezno

dostaviti originalni dokaz o kupnji, s navedenim datumom.

Ako su uvjeti komercijalnog jamstva ispunjeni i ako je korisnik ili njegov

zakonski zastupnik (roditelj, skrbnik..) podnio reklamaciju u ranije navedenim

jamstvenim rokovima, kupac stjece pravo na novi, zamjenski proizvod.

Izricito je dogovoreno da se ovo komercijalno jamstvo doda pravnim

jamstvima na koje bi subjekt koji je prodao proizvod korisniku bio obvezan

prema zakonu primjenjivom u drzavi kupnje proizvoda.

Sacuvajte ovaj priru¢nik.
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