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ENGLISH

Medical Device

INTENDED USE
The device is intended to support drop-foot.
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications for use
Drop foot.

Contraindications
Loss of sensation, spasticity of the calf muscles, foot neuropathy

Warnings and Cautions:
« Customization beyond that specified in this IFU is not recommended.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
The healthcare professional should inform the patient about everything
in this document that is required for safe use of this device.
Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.
The patient should stop using the device and contact a healthcare
professional:
« Ifthere is a change or loss in device functionality, or if the device
shows signs of damage or wear hindering its normal functions.
« Ifany pain, skin irritation, or unusual reaction occurs with the use of
the device.
The device is for single patient — multiple use.

FITTING INSTRUCTIONS

To obtain the best effect of the device, proper footwear is critically
important to the overall success. Shoes should be well constructed to
include:

Firm heel counter, for proper control of the rear foot.

The foot and the device should be secured by the shoe.

Rocker-type sole at toe end for smoother transition from 2nd to 3rd
rocker.

Use shoes that allow for adjustable compressive support at mid-foot.
Rubber sole, to minimize the chance of slipping on wet surfaces.
Removable insole, to allow space for the footplate with modifications.
Adequate height and adjustability to avoid pressure from the upper
leather on the upper side of the foot. The heel height should be
approximately 1,7 cm, wedges can be used as needed for adjustment.

Device Adjustments
Foot plate:
« If present remove the insole from the shoe and use as a template for
adjusting the footplate shape (A).
« The foot plate can be ground using a grinding machine to fit the shoe
shape. All edges should be smoothed so no sharp edges are left.



« Avoid grinding excessive material from the lateral side of the
footplate, ensuring sufficient space between the medial strut (B) and
the medial arch (Fig. 1).

« To prevent movement of the device in the shoe the footplate should
cover the whole length of the sole (Fig. 2).

« If possible, replace the insert on top of the footplate. Foot orthoses
can be used on top of the footplate if required to support the foot
function.

Tibial shell:

« Apply padding and straps (C, D) as needed. Additional padding can
be added to the medial strut if required.

« Shift the anterior/posterior position of the device to obtain a close fit
between the anterior tibial shell (E) and the lower leg (Fig. 3).

« Attention should be paid to the position of the medial strut relative to
the medial malleolus, especially for a patient with a pronated foot
position. Up to 1 cm of the strut may be ground off providing it is at
least 7 cm from the footplate (Fig. 4).

« The lower lateral support (F) can be removed if less control is
required (Fig. 5).

Note: The device cannot be reshaped by heating. Heating will cause
delamination and negatively alter the device’s dynamics.

Device Application

« Insert the device into the shoe.

« The patient should be seated with the knee flexed to 90° and foot in
a neutral position.

« Align the anterior tibial shell on the tibia and fasten the lower strap
(Fig. 6).

« Fasten the upper calf strap, the distance between the two anterior
support members can be adjusted with the strap to fit the tibial
contouring (Fig. 7, 8).

Accessories and Replacement Parts
Please refer to the Ossur catalog for a list of available replacement parts
or accessories.

USAGE
Cleaning and care

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

« Air dry.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric
softener.
Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water. In case of
contact, rinse with fresh water and air dry.

DISPOSAL

The device and packaging must be disposed of in accordance with
respective local or national environmental regulations.

LIABILITY
Ossur does not assume liability for the following:
- Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or
environment.



DEUTSCH
Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Unterstiitzung einer FuRhebeschwiche vorgesehen.
Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt
und angepasst werden.

Indikationen
FuBheberschwiche

Kontraindikationen
Gefuihlsverlust, Spastizitdt der Wadenmuskulatur, Fufdneuropathie

Warnungen und Vorsichtshinweise:
« Anpassungen, die iiber die Angaben in dieser Gebrauchsanweisung
hinausgehen, werden nicht empfohlen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopéadietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in
diesem Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere
Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen Behsrden gemeldet werden.

Der Patient sollte die Verwendung des Produkts einstellen und einen Arzt
aufsuchen:

+ Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verandert oder verloren
geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder
Verschlei® aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrichtigen.

+ Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen
oder ungewshnliche Reaktionen auftreten.

Dieses Produkt ist nur fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Um die beste Wirkung des Produkts zu erzielen, ist das richtige
Schuhwerk von entscheidender Bedeutung fiir den Gesamterfolg. Die
Schuhe sollten gut konstruiert sein und Folgendes enthalten:

Feste Fersenkappe, fiir die richtige Kontrolle des hinteren FuRes.
Der Fuf3 und das Produkt sollten durch den Schuh gesichert sein.
Abrollsohle am Zehenende fiir einen sanfteren Ubergang.
Verwenden Sie Schuhe, die eine anpassbare Druckunterstiitzung im
MittelfuBbereich ermdglichen.

Gummisohle, um die Gefahr des Ausrutschens auf nassen
Oberflichen zu minimieren.

Herausnehmbare Einlage, um Platz fir die FuRplatte mit
Modifikationen zu schaffen.

Ausreichende Hshe und Verstellbarkeit, um Druck durch das
Oberleder auf der Oberseite des Fules zu vermeiden. Die Absatzhéhe
sollte etwa 1,7 cm betragen, zur Anpassung kénnen bei Bedarf Keile
verwendet werden.



Produktanpassungen
Fuf3platte:

« Falls vorhanden, nehmen Sie die Einlage aus dem Schuh und
verwenden Sie sie als Schablone fiir die Anpassung der Form der
FuBplatte (A).

Die Fuf3platte kann mit einer Schleifmaschine geschliffen werden, um
sie an die Schuhform anzupassen. Alle Kanten sollten geglittet
werden, damit keine scharfen Kanten zurtickbleiben.

Vermeiden Sie das Abschleifen von tibermifligem Material an der
lateralen Seite der FuRplatte und sorgen Sie fiir ausreichend Platz
zwischen der medialen Strebe (B) und dem Lingsgewdlbe (Abb. 1).
Um eine Bewegung des Produkts im Schuh zu verhindern, sollte die
Fufplatte die gesamte Lange der Sohle abdecken (Abb. 2).

Wenn méglich, legen Sie die Einlage wieder auf die FuRRplatte. Zur
Unterstiitzung der FuRfunktion kénnen bei Bedarf FuRorthesen auf
der Fufdplatte verwendet werden.

Schienbeinschale:

« Bringen Sie die Polsterung und Gurte (C, D) nach Bedarf an. Die
mediale Strebe kann bei Bedarf zusitzlich gepolstert werden.
Verschieben Sie die anteriore/posteriore Position des Produkts, um
einen engen Sitz zwischen der vorderen Tibiaschale (E) und dem
Unterschenkel zu erreichen (Abb. 3).

Achten Sie auf die Position der medialen Strebe in Bezug auf den
medialen Malleolus, insbesondere bei Patienten mit einer pronierten
FuBstellung. Bis zu 1 cm der Strebe darf abgeschliffen werden, sofern
sie mindestens 7 cm von der FuRplatte entfernt ist (Abb. 4).

Die untere laterale Stiitze (F) kann entfernt werden, wenn weniger
Kontrolle erforderlich ist (Abb. 5).

Hinweis: Das Produkt kann nicht durch Erhitzen umgeformt werden.
Erhitzung fiihrt zu Delamination und verindert die Dynamik des
Produkts negativ.

Produktanwendung

« Stecken Sie das Produkt in den Schuh.

« Der Patient sollte mit einem auf 90° gebeugten Knie und einem Fufd
in neutraler Position sitzen.

« Richten Sie die vordere Tibiaschale am Schienbein aus und befestigen
Sie den unteren Gurt (Abb. 6).

« Befestigen Sie den oberen Wadengurt. Der Abstand zwischen den
beiden vorderen Stiitzelementen kann mit dem Gurt an die
Tibiakontur angepasst werden (Abb. 7, 8).

Zubehor und Ersatzteile
Eine Liste der verfiigbaren Ersatz- und Zubehérteile finden Sie im Ossur-
Katalog.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege

« Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

« An der Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln,
bleichen oder mit Weichspiiler waschen.
Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem
Wasser. Bei Kontakt mit Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.



ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur iibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemaf der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a soutenir le pied tombant

Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de
santé.

Indications
Pied tombant.

Contre-indications
Perte de sensation, spasticité des muscles du mollet, neuropathie
du pied

Avertissements et mises en garde :
« La personnalisation au-dela de celle spécifiée dans le présent mode
d'emploi pour I'utilisateur n'est pas recommandée.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations
contenues dans ce document nécessaires a 'utilisation de ce dispositif
en toute sécurité.

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant
et aux autorités compétentes.

Le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un professionnel
de santé :

« en cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure
empéchant son fonctionnement normal.

« En cas de douleur, d'irritation de la peau ou de réaction inhabituelle
lors de I'utilisation du dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE

Pour garantir I'efficacité optimale du dispositif, I'utilisation de chaussures
adaptées est d'une importance cruciale. Les chaussures doivent étre bien
congues afin d'inclure :

Un coin talonnier ferme, pour assurer un bon contréle de I'arriére du
pied.

Le pied et le dispositif doivent étre fixés par la chaussure.

Une semelle incurvée a 'extrémité des orteils pour une transition plus
douce entre la 2e et la 3e étape du déroulé du pas.

Utiliser des chaussures qui permettent un soutien compressif
réglable au milieu du pied.

Une semelle en caoutchouc, pour minimiser le risque de glisser sur
les surfaces humides.

Une semelle amovible, pour laisser de |'espace au repose-pied et

a ses modifications éventuelles.

Une bonne hauteur et un ajustement adapté pour éviter toute
pression du cuir supérieur sur le dessus du pied. La hauteur du talon
doit étre d'environ 1,7 cm, des cales peuvent étre utilisées au besoin
pour l'ajustement.



Réglages du dispositif
Repose-pied :

« Le cas échéant, retirer la semelle de la chaussure et l'utiliser comme
gabarit pour ajuster la forme du repose-pied (A).

« Le repose-pied peut étre meulé a I'aide d'une meuleuse pour 'adapter
a la forme de la chaussure. Tous les bords doivent étre lissés afin qu'il
ne reste aucun bord tranchant.

« Eviter de meuler trop de matériau du c6té externe du repose-pied,
afin de s'assurer qu'il y a un espace suffisant entre le support interne
(B) et la volite interne (Fig. 1).

« Pour empécher tout mouvement du dispositif dans la chaussure, le
repose-pied doit recouvrir toute la longueur de la semelle (Fig. 2).

« Si possible, remplacer l'insert sur le dessus du repose-pied. Des
orthéses plantaires peuvent étre utilisées sur le repose-pied si
nécessaire pour soutenir la fonction du pied.

Coque tibiale :

« Ajouter du rembourrage et des sangles (C, D) au besoin. Du
rembourrage supplémentaire peut étre ajouté au montant interne si
nécessaire.

Changer la position antérieure/postérieure du dispositif pour obtenir
un bon ajustement entre la coque tibiale antérieure (E) et le bas de la
jambe (Fig. 3).

Une attention particuliére doit étre prétée a la position du montant
interne par rapport a la malléole interne, en particulier pour un
patient avec une position du pied en pronation. Jusqu'a1cm du
montant peut étre meulé a condition qu'il se trouve a au moins 7 cm
du repose-pied (Fig. 4).

Le support externe inférieur (F) peut étre retiré si un niveau de
contréle plus faible est nécessaire (Fig. 5).

Remarque : le dispositif ne peut pas étre remodelé en le chauffant. Le
chauffage du dispositif entrainera une délamination et nuira a la
dynamique du dispositif.

Mise en place du dispositif

« Insérer le dispositif dans la chaussure.

« Le patient doit étre assis avec le genou fléchi a 90° et le pied en
position neutre.

« Aligner la coque tibiale antérieure sur le tibia et fixer la sangle
inférieure (Fig. 6).

« Attacher la sangle de mollet supérieure, la distance entre les deux
montants de soutien antérieurs peut étre ajustée avec la sangle pour
s'adapter au contour tibial (Fig. 7, 8).

Accessoires et piéces de rechange
Veuillez vous référer au catalogue Ossur pour obtenir une liste des piéces
de rechange ou des accessoires disponibles.

UTILISATION
Nettoyage et entretien

« Laver a la main avec un détergent doux et rincer abondamment.

- Laisser sécher a I'air libre.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser,
utiliser d'eau de Javel ou laver avec un assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de l'eau salée ou chlorée. En cas de
contact, rincer a I'eau douce et laisser sécher a I'air.



MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent &tre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
- Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.



ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO
El dispositivo estd disefiado para el soporte del pie equino.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso
Pie equino.

CONTRAINDICACIONES
Pérdida de sensibilidad, espasticidad de los musculos de la pantorrilla,
neuropatfa de pie

Advertencias y precauciones:
+ No se recomienda una adaptacién mds alld de la especificada en
estas instrucciones de uso.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse
al fabricante y a las autoridades pertinentes.

El paciente debe interrumpir el uso del dispositivo y ponerse en contacto
con un profesional sanitario:

« Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del
dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales.

- Si experimenta algun dolor, irritacién de la piel o reaccién inusual con
el uso del dispositivo.

El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo
paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

Para obtener la mejor funcionalidad del dispositivo es fundamental un
calzado adecuado. Los zapatos deben estar bien hechos e incluir los
siguientes elementos:

Talonera firme para un correcto control de la parte trasera del pie.
El pie y el dispositivo deben estar sujetos por el zapato.

Suela basculante en el extremo de la punta para una transicién mds
suave de la segunda a la tercera basculacién.

Zapatos que permitan un soporte compresivo ajustable en la parte
media del pie.

Suela de goma para minimizar la posibilidad de resbalar en
superficies mojadas.

Plantilla extraible para dejar espacio a la placa del pie con las
modificaciones.

Altura y ajuste adecuados para evitar la presién del cuero en la parte
superior del pie. La altura del talén debe ser de aproximadamente
1,7 cm, se pueden usar cufias seglin sea necesario para el ajuste.



Ajustes del dispositivo

Placa del pie:

Si hay una plantilla en el zapato, retirela y tisela como plantilla para
ajustar la forma de la placa (A).

La placa del pie puede rectificarse con una méquina de pulido para
ajustarla a la forma del zapato. Es necesario alisar todos los bordes
para que no queden afilados.

Evite pulir en exceso el lateral de la placa del pie y asegtirese de que
quede suficiente espacio entre el puntal medial (B) y el arco
intermedio (Fig. 1).

Para evitar el movimiento del dispositivo en el zapato, la placa del pie
debe cubrir toda la longitud de la suela (Fig. 2).

Si es posible, sustituya el inserto de la parte superior de la placa del
pie. Si es necesario, se pueden utilizar ortesis de pie encima de la
placa para favorecer la funcionalidad del pie.

Carcasa tibial:

« Coloque el almohadillado y las correas (C, D) segtin sea necesario. Si
es necesario, se puede afiadir almohadillado adicional al puntal
medial.

Cambie la posicién anterior/posterior del dispositivo para obtener un
buen ajuste entre la carcasa tibial anterior (E) y la parte inferior de la
pierna (Fig. 3).

Se debe prestar atencién a la posicién del puntal medial con respecto
al maléolo medial, especialmente en un paciente con pie pronador. Se
puede pulir hasta 1 cm del puntal, siempre que esté a al menos a

7 cm de la placa del pie (Fig. 4).

Si se requiere un menor control, es posible retirar el soporte lateral
inferior (F) (Fig. 5).

Nota: No es posible dar forma al dispositivo mediante calor. El
calentamiento provocaria la deslaminacién y alteraria negativamente la
dindmica del dispositivo.

Colocacidn del dispositivo

« Introduzca el dispositivo en el zapato.
El paciente debe estar sentado con la rodilla flexionada a 90° y el pie
en posicién neutra.
Alinee la carcasa tibial anterior en la tibia y fije la correa inferior
(Fig. 6).
Fije la correa superior de la pantorrilla; la distancia entre los dos
miembros del soporte anterior se puede ajustar con la correa para
que se adapte al contorno tibial (Fig. 7 y 8).

Accesotios y piezas de repuesto
Consulte el catdlogo de Ossur para obtener una lista de piezas de
repuesto o accesorios disponibles.

uso
Limpieza y cuidado

« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.

« Dejar secar al aire.
Nota: No lavar a mdquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar
con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada o agua clorada. En caso de
contacto, aclarar con agua dulce y secar al aire.



ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas
medioambientales locales o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumird responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.



ITALIANO

Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato a supportare il piede cadente.

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista
sanitario.

Indicazioni per I'uso
Piede cadente.

Controindicazioni
Perdita di sensibilita, spasticita dei muscoli del polpaccio, neuropatia del
piede

Avvertenze e precauzioni:
- La personalizzazione, oltre a quella specificata in queste Istruzioni
d'uso, non & consigliata.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid che
& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere
segnalato al produttore e alle autorita competenti.
L'utente deve sospendere I'uso del dispositivo e contattare un
professionista sanitario:

« In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni

o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento.

« In caso di dolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante 'uso
del dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Per ottenere il miglior effetto del dispositivo, calzature adeguate sono di
fondamentale importanza per il successo complessivo. Le scarpe
dovrebbero essere ben costruite per includere:

Solido tallone in schiuma, per un corretto controllo del piede
posteriore.

Il piede e il dispositivo devono essere assicurati dalla scarpa.

Suola ricurva in corrispondenza dell'avampiede per una transizione
piti fluida dalla seconda alla terza fase del passo.

nella parte centrale del piede.

Suola in gomma, per ridurre al minimo la possibilita di scivolare su
superfici bagnate.

Soletta estraibile, per lasciare spazio alla piastra del piede con
modificazioni.

Altezza e regolazione adeguate per evitare la pressione della tomaia
in pelle sulla parte superiore del piede. L'altezza tallone dovrebbe
essere di circa 1,7 cm, i cunei possono essere utilizzati secondo
necessita per la regolazione.

Utilizzare scarpe che consentano un supporto compressivo regolabile



Regolazioni del dispositivo

Piastra del piede:

Se presente, rimuovere la soletta dalla scarpa e utilizzarla come
modello per la regolazione della forma della piastra per piede (A).

La piastra del piede pud essere rettificata utilizzando una rettificatrice
per adattarsi alla forma della scarpa. Tutti i bordi devono essere
levigati in modo da non lasciare bordi taglienti.

Evitare di levigare materiale eccessivo dal lato laterale della piastra del
piede, assicurando uno spazio sufficiente tra il supporto mediale (B)
e I'arco mediale (Fig. 1).

Per impedire il movimento del dispositivo nella scarpa, la piastra del
piede deve coprire 'intera lunghezza della suola (Fig. 2).

Se possibile, sostituire I'inserto sopra la piastra del piede. Le ortosi
del piede possono essere utilizzate sulla parte superiore della piastra
del piede, se necessario, per supportare la funzione del piede.

Involucro tibiale:

« Applicare I'imbottitura e le cinghie (C, D) secondo necessita. Se
necessario, & possibile aggiungere un'imbottitura aggiuntiva al
supporto mediale.

Spostare la posizione anteriore/posteriore del dispositivo per
ottenere una perfetta aderenza tra I'involucro tibiale anteriore (E) e la
parte inferiore della gamba (Fig. 3).

Occorre prestare attenzione alla posizione del supporto mediale rispetto
al malleolo mediale, specialmente per un paziente con una posizione
del piede prona. E possibile levigare fino a1 cm del montante,

a condizione che sia ad almeno 7 cm dalla piastra del piede (Fig. 4).

Il supporto laterale inferiore (F) pud essere rimosso se & richiesto un
minor controllo (Fig. 5).

Nota: il dispositivo non pud essere rimodellato mediante riscaldamento.
Il riscaldamento causera delaminazione e alterera negativamente la
dinamica del dispositivo.

Applicazione del dispositivo

« Inserire il dispositivo nella scarpa.

« |l paziente deve essere seduto con il ginocchio flesso a 90° e il piede
in posizione neutra.

« Allineare I'involucro tibiale anteriore sulla tibia e fissare la cinghia
inferiore (Fig. 6).

- Fissare la cinghia per il polpaccio superiore, la distanza tra i due
elementi di supporto anteriori puo essere regolata con la cinghia per
adattarsi al contorno tibiale (Fig. 7, 8).

Accessori e parti di ricambio
Consultare il catalogo Ossur per I'elenco delle parti di ricambio o degli
accessori disponibili.

UTILIZZO
Pulizia e cura

« Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare

abbondantemente.

« Lasciare asciugare all'aria.
Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in asciugatrice, stirare,
candeggiare né lavare con ammorbidente.
Nota: evitare il contatto con acqua salata o clorata. In caso di contatto,
sciacquare con acqua dolce e asciugare all'aria.



SMALTIMENTO

Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle
rispettive normative ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITA

Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.



NORSK
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK
Enheten er ment for a stette droppfot.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
Droppfot.

Kontraindikasjoner
Tap av folelse, spastisitet i leggmuskulaturen, fotnevropati

Advarsler og forholdsregler:
- Tilpasning utover det som er spesifisert i denne bruksanvisningen,
anbefales ikke.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som
er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

Pasienten ma i fglgende tilfeller avslutte bruken av enheten og ta kontakt
med helsepersonell:

« Hvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal
funksjon.

« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner ved
bruk av enheten.

Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

TILPASNINGSANVISNING
Riktig fottey har avgjerende betydning for & oppna best mulig effekt av
enheten og et generelt godt resultat. Sko ber vare godt konstruert og
omfatte folgende:

« Fast heelkile for god kontroll av bakre del av foten.

« Foten og enheten skal sikres med skoen.
Tykk, buet séle i tdenden for jevnere overgang fra 2. til 3. fase
i gangen.
Bruk sko som gir mulighet for justerbar trykkstgtte pa midten av
foten.
Gummisale, for & minimere sjansen for & skli pa vate overflater.
Uttakbar innersale for a gi plass til fotplaten med modifikasjoner.
Tilstrekkelig hoyde og justerbarhet for & unnga trykk fra overleeret mot
oversiden av foten. Haelens hoyde skal vaere omtrent 1,7 cm, og kiler
kan brukes etter behov for justering.

Justeringer av enheten
Fotplate:
« Du kan ta ut en eventuell innersale fra skoen og bruke den som en
mal for justering av fotplatens form (A).
« Fotplaten kan slipes med en slipemaskin for a passe til skoens form.
Alle kanter skal glattes ut slik at ingen skarpe kanter blir igjen.



« Unnga a slipe for mye materiale fra fotplatens laterale side, og serg

for tilstrekkelig plass mellom den mediale stotten (B) og den mediale

buen (Fig. 1).
« For & forhindre at enheten beveger seg i skoen, skal fotplaten dekke
hele salens lengde (Fig. 2).

« Hvis det er mulig, legger du tilbake innlegget pa toppen av fotplaten.

Fotortoser kan brukes pa toppen av fotplaten hvis det er ngdvendig
for 4 stette fotfunksjonen.

Tibialskall:

« Pafor polstring og stropper (C, D) etter behov. Ekstra polstring kan
settes pa den mediale stgtten om ngdvendig.
Forskyv enhetens anteriore/posteriore posisjon for a fa en tett

tilpasning mellom det anteriore tibialskallet (E) og nedre del av benet

(Fig. 3).
Vaer oppmerksom pa posisjonen til den mediale stgtten i forhold til
medial malleol, spesielt for en pasient med en pronert fotstilling.

Opptil T cm av stetten kan slipes av, forutsatt at det er minst 7 cm fra

fotplaten (Fig. 4).

Den nedre laterale stotten (F) kan fjernes hvis mindre kontroll er
ngdvendig (Fig. 5).

Merk: Enheten kan ikke omformes ved oppvarming. Oppvarming vil
forarsake delaminering og endre enhetens dynamikk negativt.

Pdsetting av enheten
. Sett enheten inn i skoen.

« Pasienten skal sitte med kneet bayd 90° og foten i en ngytral stilling.
« Innrett det fremre tibialskallet etter tibia, og fest den nedre stroppen

(Fig. 6).

« Fest den ovre leggstroppen. Avstanden mellom de to anteriore
stottedelene kan justeres med stroppen for a passe til tibiakonturen
(Fig. 7, 8).

Tilbehor og reservedeler
Se Ossur-katalogen for en liste over tilgjengelige reservedeler eller
tilbehar.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
« Vask for hand med mildt vaskemiddel, og skyll grundig.
« Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel
eller vask med skyllemiddel.

Merk: Unnga kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll

med ferskvann og lufttark.

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller

nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre
produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller miljg.



DANSK

Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet til at stotte dropfod.
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug
Dropfod.

Kontraindikationer
Tab af fglelse, spasticitet i legmusklerne, fodneuropati

Advarsler og forsigtighedsregler:
« Tilpasning ud over det, der er angivet i denne brugsanvisning,
anbefales ikke.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er
ngdvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.

Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

Patienten skal stoppe med at bruge enheden og kontakte en lzege:

« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller
hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer dens
normale funktionalitet.

« Huvis der opstar smerter, hudirritation eller en usaedvanlig reaktion
ved brug af enheden.

Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.

PASATNINGSVEJLEDNING
For at opna den bedste effekt af enheden kraeves korrekt fodtgj. Skoene
skal vaere godt udformet og omfatte:

« Fast heelkappe til korrekt kontrol af bagfoden.

« Foden og enheden skal holdes fast af skoen.
Sal af rulletypen ved tdenden for en mere jeevn overgang fra 2. til 3.
rulle.
Brug sko, der giver mulighed for justerbar kompressionsstette ved
midten af foden.
Gummisal for at minimere risikoen for at glide pa vade overflader.
Aftagelig indlaegssal for at give plads til fodpladen med andringer.
Tilstreekkelig hojde og justerbarhed for at undga tryk fra overlaederet
pa oversiden af foden. Heelhgjden skal vaere cirka 1,7 cm, kiler kan
bruges efter behouv til justering.

Justering af enheden
Fodplade:

« Tag indleegssalen ud af skoen, hvis den er til stede, og brug den som
skabelon til justering af fodpladens form (A).

« Fodpladen kan slibes ved hjzlp af en slibemaskine, sa den passer til
skoformen. Alle kanter skal vaere glatte, sa der ikke efterlades skarpe
kanter.

« Undga at slibe overskydende materiale fra den laterale side af
fodpladen, sa der sikres tilstreekkelig plads mellem den mediale
afstiver (B) og den mediale svang (Fig. 1).
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« For at undga at enheden bevaeger sig i skoen, skal fodpladen daekke
hele salens leengde (Fig. 2).

« Udskift om muligt indlaegget oven pa fodpladen. Fodortoser kan om
ngdvendigt bruges oven pa fodpladen for at stette fodfunktionen.

Tibiaskal:

« Paseet polstring og remme (C, D) efter behov. Der kan om nedvendigt
tilfgjes yderligere polstring til den mediale afstiver.
Skift enhedens for-bag-placering for at opna en teet pasform mellem
den forreste tibiaskal (E) og underbenet (Fig. 3).

« Vaer opmarksom pa placeringen af den mediale afstiver i forhold til
malleolus medialis, iser for patienter med proneret fodstilling. Der
kan afslibes op til 1 cm af afstiveren, forudsat at den er mindst 7 cm
fra fodpladen (Fig. 4).

. Den nederste sidestgtte (F) kan fjernes, hvis der kreeves mindre
kontrol (Fig. 5).

Bemaerk: Enheden kan ikke formes ved hjeelp af varme. Opvarmning vil
medfgre delaminering og ndre enhedens dynamik negativt.

Pdscetning af enheden

+ St enheden ned i skoen.

« Patienten skal sidde med kneaeet bgjet 90° og foden i neutral position.

« Juster den forreste tibiaskal pa skinnebenet, og fastger den nederste
rem (Fig. 6).

« Fastgor den gvre leegrem, afstanden mellem de to forreste
stotteelementer kan justeres med remmen, sa den passer til formen
af tibia (Fig. 7, 8).

Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgeengelige reservedele eller tilbehgr.

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse

« Handvaskes med mild sabe og skylles grundigt.

« Luftterres.
Bemark: M3 ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller
vaskes med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfeelde af kontakt
skylles med ferskvand og luftterres.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
respektive lokale eller nationale miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd att stddja droppfot.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Anvindningsomrdde
Droppfot.

Kontraindikationer
Férlust av fsrnimmelse, spasticitet i vadmusklerna, fotneuropati

Varningar och férsiktighetsatgarder:
« Anpassning utéver den som anges i denna bruksanvisning
rekommenderas inte.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvindning av denna enhet.

Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

Patienten ska sluta anvanda enheten och kontakta sjukvardspersonal:

« Om nagon av produktens funktioner dndras eller inte lingre fungerar,
eller om produkten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar
dess normala funktioner.

« Om det uppstar smirta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid
anvindning av enheten.

Enheten &r avsedd fér enpatientsbruk, men kan anvindas flera ganger av
samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Fér att erhalla den bista effekten fran enheten ar korrekta skor avgérande
for det sammantagna resultatet. Skorna ska vara vilkonstruerade och
inkludera:

« Fast hilférstirkning, fér korrekt kontroll av fotens bakdel.
Foten och enheten ska sikras med skon.
Avrundad sula i tadnden fér mjukare dvergang fran 2:a till 3:e rocker.
Anvind skor som méjliggér justerbart tryckstdd vid mittfoten.
Gummisula, fér att minimera halkrisken pa vata ytor.
Uttagbar innersula fér att ge plats for fotplattan med dndringar.
Tillrdcklig hojd och justerbarhet fér att undvika tryck fran det évre
ladret p& ovansidan av foten. Klackhéjden ska vara cirka 1,7 cm, kilar
kan anvindas vid behov fér justering.

Enhetsjusteringar
Fotplatta:
« Ta bort innersulan fran skon om en sadan finns och anvind den som
mall fér justering av fotplattans form (A).
- Fotplattan kan slipas med en slipmaskin for att passa skoformen. Alla
kanter ska slipas jimna s& att inga vassa kanter finns kvar.
« Undvik att slipa bort f6r mycket material fran fotplattans laterala sida
och sikerstill att det finns tillrdckligt med utrymme mellan
medialstaget (B) och medialbagen (Fig. 1).
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« For att férhindra att enheten ror sig i skon ska fotplattan ticka hela
sulans langd (Fig. 2).

« Byt om méjligt ut insatsen ovanpa fotplattan. Fotortoser kan
anvindas ovanpa fotplattan om det behovs for att stédja fotens
funktion.

Tibiahdlje:

« Applicera vaddering och remmar (C, D) efter behov. Ytterligare
vaddering kan laggas till medialstaget om det behovs.

« Vixla enhetens fraimre/bakre position for att fa en nira passform
mellan det framre tibiahéljet (E) och skenbenet (Fig. 3).

« Var uppmirksam péa positionen fér medialstaget i férhallande till den
mediala malleolen, sarskilt fér en patient med en inatriktad
fotposition. Upp till 1 cm av staget kan slipas bort om det dr minst 7
cm fran fotplattan (Fig. 4).

« Det nedre sidostddet (F) kan tas bort om mindre kontroll krévs (Fig. 5).

Obs! Enheten kan inte omformas genom uppvirmning. Uppvirmning
orsakar delaminering och férandrar enhetens dynamik negativt.

Applicering av enhet

« Sitt in enheten i skon.
Patienten ska sitta med kniet bojt i 90° och foten i en neutral
position.
Rikta in det frimre tibiahéljet pa skenbenet och fist den nedre
remmen (Fig. 6).
Fist den 6évre vadremmen, avstandet mellan de tva frimre stéden kan
justeras med remmen f6r att passa tibiakonturen (Fig. 7, 8).

Tillbehér och reservdelar
Se Ossur-katalogen fér en lista 6ver tillgingliga reservdelar eller tillbehér.

ANVANDNING
Skdtsel och rengéring

« Handtvitta med milt tvattmedel och skélj noga.

« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med
skoljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt,
skslj med sétvatten och lufttorka.

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvidnds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvandningsomraden eller miljoer.
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EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal yia cuvdpopr otnv avdptnon akpou moda (drop-foot).
To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubpifeTal ATOKAEIOTIKA amo emayyeApatia
vyeiag.

Evéeieig xpriong
Mtwon dkpou modoc.

Avrtevéeiéeic
AntwAela aioBnong, OITACTIKOTNTA TWV KVNHIAIWY HUWV, VEUPOTIABELD 0TO
TEAMA

Mposgidomomnoeig kat mpo@uAGgelg:
« Agv ouviotdatal mpocappoyn mépa amd auTriv mou kabopiletal oTig
mapoUoeG odnyieg Xpriong.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAX

O enayyeApatiag vyeiag Oa mpémel va evnUEPWOEL TOV aoBevN yia ONEG TIG
odnyieg mou mepAapBAvel To TAPOV £yypago Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL val
TNPOUVTAL YIO TNV ACPAAH XPHoN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.

Omotodnmote coPapd cupPBav oe OxEON LIE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.

O aoBevii¢ PEMEL va OTAATAOEL VA XPNOIHOTIOLE] TO TIPOTdV Kal va
EMIKOIWVWVIOEL UE EMAYYEAUATIO LYEIQG:

« Eav mapatnpenBei alayn fj anwAEla TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU
TIPOIOVTOG 1 €AV TO TIPOIdV pgavilet ixvn BAABNG 1 Oopdc mou
eumodiCouV TIG KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.

« Eav eppaviotei omotoodnmote mévog, epeBiopdg Tou Séppatog iy
aouvn0loTn avtidpaon peE Tn XPrion Tou MPoIoVTOG.

To mpoidv mpoopiletal yia MTOAATAEG XPHOELG amd évav HOvo aoBevr.

OAHTIEX TOMOGETHIHZ

lMa va emteuyOei To KANUTEPO AMOTEAECHA LE TO TIPOTOV, KpivovTal Idlaitepa
ONMAVTIKA Ta KataAANAa umodrjpata yia Tn cuvoAkn emmtuyia. Ta umodnpata
Oa mpémel va gival KATAANAA KATAOKEVAOHEVA WOTE va TTEPIAAUBAvVOUV:
100€p0 QVTIOTABUIONA TITEPVAG, YIA OWOTO ENEYXO TOU TTHOW HEPOUG
TOU TIEAMATOG,.

To méua Kat to mpoidv mpémnel va acpaliovtal Ye To umodnpua.
Akaprtn KupTr 06Aa (rocker) oTto dkpo Tou peydiou daxTuAou yia
OpaNOTEPN HETABACN Ao TO 20 0TO 30 eMiMeSO KAUMUAGTNTAG.
Xpnoiuomotrote unodiuata mou emTpénouy Tt puUBUI{OpEVN
OGUUTTIECTIKA UTTOOTHPIEN OTO HECTIO PEPOG TOU TTEAUATOG,.

TOAa armd KAoUTOOUK, Yia va ehaytotornoindei n mbavdtnta ohicOnong
o€ Bpeypéveg EM@AveLEC.

AQaIPOVHEVN ECWTEPIKN OOAQ, YIa VA ETTAPKEL O XWPOG YA TNV TTAAKA
TTEANUATOC IE TPOTIOTIOINOELG.

Enapkég OPog Kal TPOCAPHOCTIKATNTA Yla TNV ATTOPUY TTiECNE anod To
Aavw S€ppa otnv Avw MAEVPd Tou TTEAUATOG. To VYOG TNG TTEPVAG TTPETTEL
va gival mepimou 1,7 cm, v Pmopouv va Xpnaolpomnoinouv o@riveg
avahoya WE TIG aVAYKESG TTPOCAPUOYHG.
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Mpocapuoyéc npoiovrog

MA\aka mépatog:

Edv umidpyxel, a@aipéoTe TNV EOWTEPIKN 0OAa amd To uTOSNHaA Kat
XPNOIMOTIOIOTE TNV WG TTPATUTIO YIA TNV TIPOCAPHOYH TOU OXAHATOG TNG
TAAKaAG TENUATOG (A).

H mAdka TENUATOG PTTOPE( VOl TPOXIOTEI HE £va HNXAvVNHa TPOXIONG WOTE
va Taptadel 0To oxpa Tou umodnpatog. ONeG ot Akpeg Ba mpémel va
e€opaAuvBoly, WOTE Va PNV TAPAPEIVOUV AtXUNPES AKPEG.

ATTO@UYETE TO UTTEPBONIKO TPAXIOHA OTNV TTAEUPIKK OYN TNG TAAKAG
méApartog, e€ac@alifovtag emapkr XWPo UeTagy Tou €0w OTNPIYUATOG
(B) kat Tou éow tO&0U (EIK. 1).

lMa va amo@euyBei TudV PETOKIVNON TOU TTIPOTIOVTOG 0TO LTTOSNUA, N
TAAKaA TTEAHATOG Ba TIpEmel va KAOAUTITEL GAO TO HAKOG TNG 0OAaG (EIK. 2).
Av gival Suvatov, EMaVATOTTIOBETIOTE TOV TTATO OTO EMAVW UEPOG TNG
mAdkag éApatog. Mmmopouv va xpnaotponoin8olv opbwtikd Bonbrpata
TEAMOTOG OTO EMAVW UEPOG TNG TTAAKAG TTEAATOG, EAV ATTAITEITAL VIO TV
uTTOOTHPIEN TNG AEITOVPYIaG TOU TTEAUATOG.

Kvnuiaio kéAugog:

« E@apudote tnv emévduon kat Toug Ipavteg (C, D), dnwg amarteital. Eav
anaiteital, Umopeite va mpoobéoete mpdobeTn emévéuon 0To €0w
oTAPIyHa.

Metatomniote Tnv mpoobia/omicBia B£on Tou MPOIGVTOG Yia va EMTUXETE
Kahn epappoyn petagl tou mpdobiou Kvnuiaiou keEAU@ouG (E) kal Tou
KATw pépoug Tou modiov (Eik. 3).

Amatteitat 1Slaitepn mpoooyxr otn B€on Tou é0w OTNPIYHATOG O Oxéon
UE TOV €é0w OQUPO, 181aiTEPA yia acBevr pe To TOSI yuplopévo TTpog Ta
miow. Mmopeite va AelAveTe €wg Kal 1cm Tou oTnpiyHaTtog epdoov
améXEl TOUNAXIOTOV 7 cm amd Tnv AAKA TEAPaToq (Eik. 4).

To katw MAELPIKO oThpypa (F) pmopei va apaipebei edv amatteitat
Aydtepog éleyxog (Eik. 5).

Inpeiwon: Aegv gival Suvatr n TPOCAPHOYI TOU OXHATOG TOU TIPOIOVTOG ME
Bepudtnta. H Bepudtnta Ba mpokaléoel anmootpwpatomoinon Kat 6a
EMNPEACEL APVNTIKA TA SUVAUIKA XOPAKTNPIOTIKA TOu TTPOIdVTOC.

Egappoyn mpoiévtog

« TomoBetroTe TO MPOIOV péoa oTo UMAdNUa.

+ O a00evrig mpémel va KABETAL e TO YOVATO AUYIOPEVO OTIG 90° Kal TO
méAua og oudétepn Béon.

« EuBuypappiote To mpoobio Kvnuiaio KEAUPOG OTNV KVAKN Kal
OTEPEWOTE TOV KATW dvTa (EK. 6).

+ YTEPEWOTE TOV AVW KVNULAIO IHAVTA, WOTE N amootaon HETady Twv SUo
eUMPAOBIWY HEAWV OTAPIENG VA UTTOPE( VA TIPOCAPHUOOTEL LE TOV IMAVTa
WOTE va taiplalel oto mepiypappa TN kvAung (Eik. 7, 8).

Aeooudp kat avtaAAakTiKd
Avatpé€te oTov katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pia Aiota pe ta Siabéoipa
avTaANOKTIKA 1) agecoudp.

XPHZH
KaBapiouog kat ppovrtida
« TI\UVETE OTO X€PL XPNOIUOTIOIDVTAG HTTIO ATTOPPUTAVTIKO Kal EEMUVETE
ue apBovo vepd.
« YXTEYVWVETE PUOIKA OTOV aépal.
Inpeiwon: Mnv MAEVETE O€ TAUVTIPLO, XPNOILOTIOLEITE OTEYVWTIPLO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE YAWPIVN 1} TTAEVETE PE HANOKTIKO UQACHATWV.
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Inpeiwon: ATTOQUYETE TNV EMAPK HE OAHUPO VEPS ] XAWPIWHEVO VEPO. Z€
niepimTwon emaen, EEMUVETE e YAUKO VEPO Kal OTEYVWOTE WE 0€pa.

AMOPPIVH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPETEL va AmoPPIMTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBAAMOVTIKOUG KAVOVIOHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ocuvtripnon Tou MPoIGVTOG CUMPWVA UE TIG 08NYIES XPrionG.

+ YuvappoAdynaon Tou MPOoIoVTOG HE EEAPTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.

+ Xprion Tou MPoidVTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XProng,
£QAPHOYNG 1 TTEPIBANOVTOG.
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu tukemaan riippunilkkaa.
Laitteen saa asentaa ja siitédd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttéaiheet
Laitteen sdadot

Kdytdn esteet
PUKEMISOH|EET

Varoitukset ja varotoimet:

« Muuta kuin naissa kdyttdohjeissa madritettyd mukautusta ei suositella.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan tata laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pit44 lopettaa laitteen kaytto ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkiléén:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kaytdn yhteydessi ilmenee kipua, ihodrsytysti tai
epitavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttédn, ja se on kestokéyttdinen.

PUKEMISOH)EET
Jotta laitteesta saataisiin paras hyéty, asianmukaiset jalkineet ovat
kriittisen tirkedt. Kenkien rakenteen on oltava hyvi ja sisillettava
seuraavat ominaisuudet:

« Tukeva kantatuki on jalan takaosan hallinnan edellytys.
Kengin on kiinnitettavi jalkaterd ja laite.
Keinutyyppinen pohja varvaspédssa pehmedampii toisesta
kolmanteen jalakseen siirtymisti varten.
Kayta kenkid, jotka mahdollistavat siadettivin puristustuen jalan
keskikohdassa.
Kumipohja minimoi mérilld pinnoilla liukastumisen vaaran.
Irrotettava pohjallinen antaa muokatulle jalkateralevylle riittavisti
tilaa.
Riittava korkeus ja sdadettavyys ehkiisevat nahkapiillisen
aiheuttamaa painetta jalkaterin yldosaan. Kantapéin korkeuden
pitéisi olla noin 1,7 cm, ja kiiloja voidaan kaytta4 tarvittaessa
sadtamiseen.

Laitteen sdddot
Jalkaterilevy:
« Poista kengidnpohjallinen, jos sellainen on, ja kiyti sitd mallina
jalkaterdlevyn muodon saitamisessa (A).
« Jalkaterilevyd voi hioa hiomakoneella kengén muotoon sopivaksi.
Kaikki reunat pitai tasoittaa siten, ettei terdvii reunoja jii jiljelle.
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« Varo, ettet jauha lilkaa materiaalia jalkaterilevyn lateraaliselta
puolelta, ja varmista, ettd mediaalitukivarren (B) ja mediaalikaaren
vililla on riittavasti tilaa (Kuva 1).

- Esti laitteen liikkkuminen kengéssi varmistamalla, ettd jalkaterdlevy
peittdd kengédnpohjan sen koko pituudelta (Kuva 2).

« Jos mahdollista, vaihda jalkaterilevyn pailla oleva elementti.
Jalkaterdlevyn pailla voi kdyttds tarvittaessa jalkaortoosia tukemassa
jalkaterin toimintaa.

Sddren kehysrunko:

« Aseta pehmuste ja hihnat (C, D) tarvittaessa. Mediaalitukivarteen voi
tarvittaessa lisétd ylimaaraisia pehmusteita.
Vaihda laitteen anteriorista/posteriorista asentoa saavuttaaksesi
hyvén istuvuuden anteriorisen sidren kehysrungon (E) ja sdiren
vililla (Kuva 3).
Mediaalitukivarren asentoon suhteessa mediaaliseen kehrikseen on
kiinnitettdva huomiota etenkin, jos potilaan jalan asennossa on
pronaatiota. Tuesta voi hioa pois enintiddn 1 cm, edellyttien, ettd se
on vihintddn 7 cm jalkaterilevystd (Kuva 4).

« Alempi lateraalituki (F) voidaan poistaa, jos vahaisempi hallinta on

tarpeen (Kuva 5).

Huomautus: laitetta ei voi uudelleenmuotoilla kuumentamalla.
Kuumentaminen irrottaa laitteen kerroksia ja heikenti sen dynamiikkaa.

Laitteen pukeminen

« Aseta laite kenkdan.

« Potilaan pit4d istua polvi taivutettuna 90 asteen kulmaan ja jalkatera
neutraalissa asennossa.

« Kohdista anteriorinen sairen kehysrunko sairiluuhun ja kiinnita
alempi hihna (Kuva 6).

« Kiinnitd ylempi pohjehihna. Kahden anteriorisen tuen vilistd
etdisyyttd voidaan sditda hihnalla sddren ddriviivojen mukaiseksi
(Kuvat 7, 8).

Lisdvarusteet ja varaosat
Katso Ossur -luettelosta luettelo saatavissa olevista varaosista tai
lisdvarusteista.

KAYTTO
Puhdistus ja hoito
« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kayttimilld ja huuhtele huolellisesti.
« Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Ald pese pesukoneessa, 4l4 rumpukuivaa, silits, valkaise tai
kaytd huuhteluainetta.
Huomautus: Vilti kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos
laite joutuu kosketuksiin tallaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla
vedelld ja anna kuivua.

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hivitettidvi paikallisten tai kansallisten
ymparistomaardysten mukaisesti.
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VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssé ei noudateta suositeltua kayttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdymparistod.
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor ondersteuning van een klapvoet
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik
Klapvoet.

Contra-indicaties
Gevoelsverlies, spasticiteit van de kuitspieren, voetneuropathie

Waarschuwingen en meldingen:
« Het doen van andere aanpassingen dan die in deze
gebruiksaanwijzing worden gespecificeerd, wordt afgeraden.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

De patiént moet stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met een professionele zorgverlener:

- Bij verandering of verlies van de functionaliteit van het hulpmiddel of
als het hulpmiddel tekenen van beschadiging of slijtage vertoont die
de normale functies belemmeren.

« als pijn, huidirritatie of ongewone reacties optreden bij gebruik van
het hulpmiddel.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één
patiént.

PASINSTRUCTIES

Om het beste effect van het hulpmiddel te behalen, is goed schoeisel van
cruciaal belang. Schoenen moeten goed geconstrueerd zijn en voorzien
zijn van:

Stevige hielkap, voor een goede steun van de achtervoet.

De voet en het hulpmiddel moeten worden vastgezet door de schoen.
Rocker-type zool aan het teenuiteinde voor een soepelere overgang
van de 2e naar de 3e rocker.

Gebruik schoenen die een regelbare compressieondersteuning over
de middenvoet mogelijk maken.

Rubberen zool, om de kans op uitglijden op natte ondergrond te
minimaliseren.

Uitneembare binnenzool, om ruimte te maken voor de voetplaat met
aanpassingen.

Voldoende hoogte en verstelbaarheid om druk van het bovenleer op
de bovenzijde van de voet te voorkomen. De hakhoogte moet
ongeveer 1,7 cm zijn, indien nodig kunnen wiggen worden gebruikt
voor aanpassing.
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Hulpmiddel afstellen
Voetplaat:

Verwijder, indien aanwezig, de binnenzool uit de schoen en gebruik
deze als sjabloon voor het aanpassen van de vorm van de voetplaat
(A).

De voetplaat kan worden bijgeslepen met behulp van een
slijpmachine zodat deze aansluit op de vorm van de schoen. Alle
randen moeten worden afgerond, zodat ze niet meer scherp zijn.
Slijp niet te veel materiaal weg aan de zijkant van de voetplaat en zorg
voor voldoende ruimte tussen de mediale stelstang (B) en de mediale
boog (Afb. 1).

Om beweging van het hulpmiddel in de schoen te voorkomen, moet
de voetplaat de volledige lengte van de zool bedekken (Afb. 2).
Vervang indien mogelijk het inzetstuk bovenop de voetplaat. Indien
nodig kunnen voetorthesen bovenop de voetplaat worden gebruikt
om de voetfunctie te ondersteunen.

Scheenbeenschaal:

Breng indien nodig opvulmateriaal en banden (C, D) aan. Indien
nodig kan er extra opvulmateriaal aan de mediale stelstang worden
toegevoegd.

Pas de anterieure/posterieure positionering van het hulpmiddel aan
om de voorste scheenbeenschaal (E) goed te laten aansluiten op het
onderbeen (Afb. 3).

Let goed op de positie van de mediale stelstang ten opzichte van de
mediale malleolus, vooral bij een patiént met een geproneerde
voetstand. Er mag maximaal T cm van de steun worden afgeslepen,
mits deze zich op een afstand van minimaal 7 cm van de voetplaat
bevindt (Afb. 4).

De onderste zijsteun (F) kan worden verwijderd als er minder steun
nodig is (Afb. 5).

Opmerking: Het hulpmiddel kan niet worden vervormd door het te
verwarmen. Door verwarming ontstaat delaminatie en wordt de werking
van het hulpmiddel negatief beinvloed.

Hulpmiddel aanbrengen

Plaats het hulpmiddel in de schoen.

De patiént dient te zitten, met de knie 90° gebogen en de voet in een
neutrale positie.

Lijn de voorste scheenbeenschaal uit met het scheenbeen en maak de
onderste band vast (Afb. 6).

Maak de bovenste kuitband vast, de afstand tussen de twee voorste
steunen kan met de band worden aangepast aan de vorm van de tibia
(Afb. 7, 8).

Accessoires en vervangende onderdelen
Raadpleeg de Ossur-catalogus voor een lijst met beschikbare
vervangende onderdelen of accessoires.

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

Met de hand wassen met een milde zeep en goed uitspoelen.
Aan de lucht laten drogen.

Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen,
strijken, bleken of wassen met wasverzachter.

Opmerking: Vermijd contact met chloor- of zout water. Bij contact
afspoelen met schoon water en aan de lucht laten drogen.
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AFVOEREN
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere
fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

32



PORTUGUES
Dispositivo médico

UTILIZAQAO PREVISTA

O dispositivo destina-se a apoiar o pé pendente.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de
salide.

Indicages de utilizacdo
Pé pendente.

Contraindicagdes
Perda de sensibilidade, espasticidade dos musculos da barriga da perna,
neuropatia do pé

Avisos e precaugoes:
« Qualquer tipo de personalizagdo além do especificado nestas
instrugdes n3o é recomendado.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.
O paciente deve deixar de utilizar o dispositivo e entrar em contacto com
um profissional de satde:
« Em caso de alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou
se o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem
o seu funcionamento normal.
« Em caso de dor, irritagdo cutdnea ou reagdo invulgar apds a utilizagdo
do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — vérias
utilizagdes.

INSTRUGOES DE AJUSTE

E importante utilizar calgado apropriado para assegurar o sucesso geral
em termos de desempenho do dispositivo. Os sapatos devem ser bem
construidos para incluirem:

Apoio para o calcanhar firme, para o controlo adequado do pé
traseiro.

O pé e o dispositivo devem estar fixos pelo sapato.

Sola do tipo oscilante na extremidade dos dedos para uma transi¢ao
uniforme da 2.2 para a 3.2 oscilagdo.

Utilizar sapatos que permitam o apoio de compressao ajustdvel na
parte do meio do pé.

Sola de borracha, para reduzir a possibilidade de escorregar em
superficies humidas.

Palmilha removivel, para permitir espago para a placa do pé com
modificacdes.

Altura adequada e ajustabilidade para evitar pressdo da pega de couro
superior na parte superior do pé. A altura do calcanhar deve ser de
aproximadamente 1,7 cm. Pode ser utilizadas cunhas conforme
necessario.
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Ajuste do dispositivo

Placa do pé:

Se presente, remover a palmilha do sapato e utilizar como modelo
para ajustar a forma da placa do pé (A).

A placa do pé pode ser aparada com uma mdquina de desbaste para
se ajustar a forma do sapato. Todas as extremidades devem ser
alisadas para nio existir qualquer ponto afiado.

Evitar o corte de material em excesso da lateral da placa do pé,
assegurando que existe espago suficiente entre a cobertura medial
(B) e o arco medial (Fig. 1).

Para evitar que o dispositivo se mova no sapato, a placa do pé deverd
cobrir a totalidade da palmilha (Fig. 2).

Se possivel, substituir a inserc3o na parte superior da placa do pé. As
6rteses de pé podem ser utilizadas sobre a placa de pé, se tal for
necessdrio para apoiar o funcionamento do pé.

Protecdo tibial:

« Aplicar material de enchimento e correias (C, D) conforme
necessdrio. Se necessdrio, poderd ser adicionado mais material de
enchimento ao suporte medial.

Alterar o posicionamento anterior/posterior do dispositivo para obter
um ajuste correto entre a protecdo tibial anterior (E) e a zona inferior
da perna (Fig. 3).

Deve ser dada especial atengdo ao posicionamento do suporte medial
em relagdo ao maléolo medial, especialmente em pacientes com um
pé na posicdo pronada. Pode ser cortado até 1 cm do suporte, desde
que esteja pelo menos a 7 cm da placa do pé (Fig. 4).

O suporte lateral inferior (F) pode ser removido se for necessario um
menor controlo (Fig. 5).

Nota: o dispositivo ndo pode ser remodelado por meio de calor.

O aquecimento causard a delaminagio e afetard negativamente

a dindmica do dispositivo.

Colocagdo do dispositivo

« Introduzir o dispositivo no sapato.

- O paciente deve estar sentado com o joelho fletido num angulo de
90° e o pé numa posigao neutra.

« Alinhar a protec3o tibial anterior na tibia e apertar a correia inferior
(Fig. 6).

- Apertar a correia da barriga da perna superior. A distancia entre os
dois membros de suporte anteriores pode ser ajustada com a correia
para se adequar ao contorno da tibia (Fig. 7, 8).

Acessdrios e pegas de substituicdo
Consultar o catélogo Ossur para obter uma lista das pegas ou dos
acessérios de substitui¢ao disponiveis.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza

« Lavar @ mao usando detergente suave e enxaguar bem.

« Secar ao ar.
Nota: ndo lavar a2 mdquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear
ou lavar com amaciador de roupa.
Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de
contacto, enxaguar com dgua doce e secar ao ar.
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ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE
Wyréb przeznaczony jest do podtrzymywania stawu skokowego
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania
Opadanie stopy.

Przeciwwskazania
Utrata czucia, spastycznos$¢ miesni tydek, neuropatia stép

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:
« Nie zaleca sie dostosowywania produktu w zakresie
nieprzewidzianym w niniejszej instrukcji obstugi.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

Pacjent powinien przestac korzystac z wyrobu i skontaktowac sie

z pracownikiem opieki zdrowotnej:

- jesli nastgpita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne
funkcjonowanie.

- jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skéry
lub nietypowa reakcja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego
pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Kluczowe znaczenie dla osiggniecia najlepszych efektéw z uzywania
wyrobu ma stosowanie odpowiedniego obuwia. Buty powinny by¢ dobrze
skonstruowane i spetniaé nastepujace warunki:

twardy odbdj piety w celu zachowania odpowiedniej kontroli nad tylng
czescig stopy;

stopa i wyréb powinny by¢ zabezpieczone butem;

podeszwa typu kotyskowego na koricu palcéw zapewnia ptynniejsze
przejscie z drugiego na trzeci stopieri;

nalezy uzywad butéw, ktére umozliwiajg regulowane podparcie
kompresyjne w srédstopiu;

gumowa podeszwa, aby zminimalizowac ryzyko poslizgniecia sig na
mokrych nawierzchniach;

wyjmowana wktadka, aby zmiescita sie stopa po modyfikacjach;
odpowiednia wysokos¢ i mozliwos¢ regulacji, aby nie uciskaé skéry na
gérnej stronie stopy. Wysoko$¢ obcasa powinna wynosic okoto 1,7 cm.
W razie potrzeby mozna uzy¢ klinéw do regulacji.
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Regulacja wyrobu

Stopa:

Wyjac wktadke z buta, jesli jest, i uzy¢ jej jako szablonu do regulacji
ksztattu stopy (A).

Stope mozna szlifowac za pomocg szlifierki, aby dopasowac jg do
ksztattu buta. Wszystkie krawedzie nalezy wygtadzi¢, aby nie pozostaty
ostre.

Nie szlifowaé nadmiernie bocznej krawedzi stopy. Zostawic
wystarczajgco duzo miejsca pomiedzy rozpérka przysrodkowa

a tukiem przysrodkowym stopy (Rys. 1).

Aby zapobiec przemieszczaniu sie wyrobu w bucie, stopa powinna
zakrywad catg dtugos¢ podeszwy (Rys. 2).

Jesli to mozliwe, wymieni¢ wktadke na gérze stopy. Ortezy stopy
mozna stosowad na gérnej czesci stopy, jesli jest to wymagane do
wspierania funkcji stopy.

Ostona piszczelowa:

« W razie potrzeby zastosowac wktadke i paski (C, D). W razie potrzeby
do przysrodkowej rozpérki mozna da¢ dodatkowa wktadke.
Przesunac wyréb do przodu/do tytu, aby uzyskaé sciste dopasowanie
miedzy przednig ostong piszczelowg (E) a podudziem (Rys. 3).
Nalezy zwrécic¢ uwage na potozenie rozpérki przysrodkowej wzgledem
przysrodkowej czesci kostki, szczegélnie u pacjenta z pronacja stopy.
Rozpérke mozna zeszlifowaé maksymalnie o T cm pod warunkiem, ze
znajduje sig ona co najmniej 7 cm od stopy (Rys. 4).
Dolng podpore boczng (F) mozna zdjg¢, jesli wymagana jest mniejsza
kontrola (Rys. 5).
Uwaga: wyrdéb nie moze by¢ ksztattowany przez podgrzewanie.
Podgrzewanie spowoduje rozwarstwienie i ujemnie wptynie na dynamike
wyrobu.

Zaktadanie wyrobu

« Wiozy¢ wyréb do buta.

« Pacjent powinien siedziec¢ z kolanem zgietym pod katem 90° i stopa
w pozycji neutralnej.

« Dopasowac przednig ostone piszczelowa do kosci piszczelowej
i zapig¢ dolny pasek (Rys. 6).

« Zamocowac gérny pasek na tydke. Odlegtos¢ miedzy dwoma
przednimi elementami podparcia mozna regulowac za pomoca
paska, aby dopasowa¢ go do konturu piszczeli (Rys. 7, 8).

Akcesoria i czgsci zamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalez¢
w katalogu wyrobéw firmy Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
« Wyprad recznie, stosujac tagodny srodek pioracy, i doktadnie
wyptukad.
« Suszyc na powietrzu.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,
nie wybielac ani nie stosowa¢ ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang woda.
W przypadku takiego kontaktu sptukac stodka woda i wysuszy¢ na
powietrzu.
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UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w §rodowisku innym niz zalecane.
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

URCENE POUZITI

Zatizen{ slouZi k opofe uvolnéného chodidla.

Nasazenf a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky
odbornik.

Indikace k pouziti
Padajici $picka.

Kontraindikace
Ztréta citlivosti, spasticita lytkovych svald, neuropatie chodidel

Upozornéni a varovani:

PfizpUsobeni nad rdmec specifikovany v téchto instrukcich k pouZitf
se nedoporuduje.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyZzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Veskeré zdvazné nezddouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym organtim.

Pacient by mél zafizenf prestat pouzivat a kontaktovat zdravotnického
pracovnika:

JestliZe se funk&nost zafizeni narusi ¢&i zméni nebo zafizen( vykazuje
zndmky poskozeni & opottebeni, které brani jeho normaini funkci.

« JestliZe se pfi pouzivani zafizeni dostavi bolest, podrazdéni kiZe nebo

neobvyklé reakce.

Zafizenf je uréeno pro jednoho pacienta — k opakovanému pouZiti.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI

Pro dosaZeni nejlepsiho tcinku zafizeni je nesmirné duleZité mit
nasazenou spravnou obuv. Obuv by méla byt néleZité vyrobena tak, aby
méla:

pevny opatek pro sprdvnou kontrolu paty.

Chodidlo a zatizeni by mély byt zajistény obuvi.

podrdzku s odvalem u konecku prstii pro plynulejsi pfechod z 2. na 3.
odval.

PouZivejte obuv, kterd umozZfiuje nastavitelnou kompresni podporu
uprostied chodidla.

pryZovou podrdzku, aby se minimalizovala moznost uklouznuti na
mokrém povrchu.

vyjimatelnou vlozku, kterd umoztiuje modifikace prostoru pro spodnf
cast ortézy.

pfiméFenou vy3ku a nastavitelnost, aby se zabranilo tlaku pisobiciho
z horni kiiZze na hornf stranu chodidla. Vyska podpatku by méla byt
pfiblizné 1,7 cm; za ucelem Upravy Ize podle potieby pouzit klinky.

Nastaveni zafizeni
Spodnf ¢ést ortézy:

Pokud je k dispozici vlozka, vyjméte ji z obuvi a pouZijte ji jako
$ablonu pro Upravu tvaru spodnf &ésti ortézy (A).
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Spodni st ortézy |ze bruskou zbrousit, aby odpovidala tvaru obuvi.
Aby se zabrénilo vyskytu ostrych hran, vechny hrany by mély byt
vyhlazeny.

Vyvarujte se zbrouseni nadmérného materidlu laterdlni strany spodnf{
¢asti ortézy a zajistéte dostatecny prostor mezi medidlni vzpérou (B)
a medidlni klenbou (Obr. 7).

Aby se zabrénilo pohybu za¥izeni v obuvi, méla by spodni &ast ortézy
pokryvat celou délku stélky (Obr. 2).

Je-li to mozné, vloZte do ortézy stélku z obuvi. V pfipadé potteby Ize
vloZit do ortézy ortopedickou vlozku, pokud je vyZzadovana dalsi
podpora nohy.

Tibidlni skofepina:

« Podle potieby aplikujte vymékeeni a popruhy (C, D). V p¥ipadé
potteby |ze k medidlni vzpéte pfidat dalsi vymékeeni.
Posunutim anteriorni/posteriorni polohy zafizeni dosahnete
spravného propojeni mezi anteriornf tibidlni skofepinou (E) a doln{
konéetinou (Obr. 3).
Zejména u pacienta s pronaéni postavenim chodidla by méla byt
vénovdna pozornost poloze medidini vzpéry vzhledem k medidlnimu
malleolu. Lze zbrousit az 1 cm vzpéry za predpokladu, Ze se nachdzi
alespoti 7 cm od spodnf plochy ortézy (Obr. 4).
Pokud je poZzadovdna mensi mira ovldddni, spodnf laterdIni podpéru
(F) Ize odstranit (Obr. 5).
Poznamka : Tvar zafizeni nelze tepelné upravovat. Zahfivéni zpusobf
delaminaci a negativné zméni dynamiku zafizeni.

Aplikace zaFizeni

« Vlozte zafizeni do obuvi.

« Pacient by mél sedét s kolenem pokréenym na 90° a chodidlem
v neutrdln{ poloze.

« Vyrovnejte anteriorni tibidlni skofepinu na tibii a upevnéte spodni
popruh (Obr. 6).

+ Upevnéte horni lytkovy popruh; vzddlenost mezi dvéma anteriornimi
podpérnymi prvky |ze upravit pomoci popruhu tak, aby odpovidala
tibidlnimu tvarovani (Obr. 7, 8).

PisluSenstvi a ndhradni cdsti
Seznam dostupnych nahradnich &astf a pfislusenstvi naleznete
v katalogu spole¢nosti Ossur.

POUZIVANI
Cisténi a vdrzba
« Umyvejte ru¢né s pouzitim jemného &isticiho prostfedku a dukladné
oplachnéte.
« Suste na vzduchu.
Poznamka: Neperte v pracce, nesuste v susiéce, neZehlete, nebélte ani
neperte v avivazi.
Poznamka: Zabrartite kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou.
V pfipadé kontaktu opldchnéte sladkou vodou a osuste na vzduchu.

LIKVIDACE
Prosttedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislusnymi mistnimi
¢i celostdtnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.
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ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrZzovédn v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prosttedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporuéenych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.



HRVATSKI
Medicinski proizvod

NAMJENA
Proizvod je namijenjen potpori padajuceg stopala.
Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za upotrebu
Spusteno stopalo.

Kontraindikacije
Gubitak osjeta, spasti¢nost misica lista, neuropatija stopala

Upozorenja i mjere opreza:
« Ne preporuduje se prilagodavanje izvan onoga $to je navedeno
u ovim korisni¢kim uputama.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST

Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom
dokumentu $to je potrebno za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu
i nadleznim tijelima.

Pacijent bi trebao prestati upotrebljavati proizvod i obratiti se
zdravstvenom djelatniku:

« Ako dode do promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako
pokazuje znakove ostecenija ili istro$enosti koji ometaju njegove
normalne funkcije.

« Ako tijekom upotrebe proizvoda dode do boli, iritacije koze ili
neuobicajene reakcije.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu — viestruka primjena.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE
Kako bi se postigao najbolji u¢inak uredaja, odgovarajuca je obuéa od
presudne vaznosti za ukupni uspjeh. Cipele trebaju biti dobro oblikovane
tako da ukljuéuju:

« Kruti kalup za petu, za pravilnu kontrolu straznjeg dijela stopala.

« Stopalo i uredaj trebaju biti u¢vr§éeni cipelom.

- Potplat vrste rocker na vrhu prstiju za laksi prijelaz iz 2. na 3. rocker.

« Koristite cipele koje omoguéuju podesivu kompresivnu potporu

u sredini stopala.

« Gumeni potplat, kako bi se smanjila moguénost klizanja na mokrim
povrSinama.
UloZak koji se moze ukloniti kako bi se omogucio prostor za plo¢icu
stopala s izmjenama.
Odgovarajuca visina i mogucnost prilagodbe kako bi se izbjegao
pritisak gornjeg dijela koZe na gornju stranu stopala. Visina pete
trebala bi biti priblizno 1,7 cm, klinovi se mogu upotrebljavati za
prilagodbu po potrebi.

Prilagodbe uredaja
Plocica stopala:
« Ako je dio opreme, uklonite uloZak iz cipele i upotrijebite ga kao
predlozak za prilagodbu oblika plocice stopala (A).
« Plocica stopala moZe se brusiti strojem za brusenje kako bi odgovarala
obliku cipela. Svi se rubovi moraju zagladiti kako ne bi ostali ostri.
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« Izbjegavajte brusenje previSe materijala s bo¢ne strane plocice
stopala, osiguravajuci dovoljno prostora izmedu medijalnog
podupiraca (B) i medijalnog luka (SI. 1).

- Kako bi se sprijecilo pomicanje uredaja u cipeli, plo¢ica stopala
trebala bi pokriti cijelu duljinu potplata (Sl. 2).

« Ako je moguce, zamijenite umetak na vrhu plocice stopala. Ortoze
stopala mogu se koristiti na vrhu plo¢ice stopala ako je potrebno za
podrsku funkciji stopala.

Tibijalna skoljka:

« Postavite obloge i trake (C, D) ako je potrebno. Dodatna obloga moze
se dodati medijalnom podupiraéu ako je potrebno.
Pomaknite anteriorni/posteriorni poloZaj uredaja kako biste postigli
tijesno prianjanje izmedu anteriorne tibijalne $koljke (E) i potkoljenice
(sl. 3).
Treba obratiti pozornost na poloZaj medijalnog podupirac¢a u odnosu
na medijalni gleZanj, osobito za pacijenta s poloZajem pronacije
stopala. Do 1 cm podupira¢a moze se izbrusiti pod uvjetom da je
udaljen najmanje 7 cm od plocice stopala (Sl. 4).
Donji lateralni podupira¢ (F) moze se ukloniti ako je potrebna manja
kontrola (SI. 5).
Napomena: uredaj se ne moze preoblikovati zagrijavanjem. Zagrijavanje
e uzrokovati raslojavanje i negativno promijeniti dinamiku uredaja.

Primjena proizvoda

« Umetnite uredaj u cipelu.

« Pacijent treba sjediti tako da mu je koljeno savijeno pod 90° i stopalo
postavljeno u neutralni poloZaj.
Poravnajte anteriornu tibijalnu Skoljku i pri¢vrstite donji remen (Sl. 6).
Pri¢vrstite gornji remen lista, udaljenost izmedu dva elementa
anteriornog podupira¢a moze se prilagoditi remenom tako da pristaje
konturi tibije (SI. 7, 8).

Pribor i zamjenski dijelovi
Popis dostupnih zamjenskih dijelova ili pribora potrazZite u katalogu
tvrtke Ossur.

UPOTREBA
Cis¢enje i njega

« Operite ru¢no blagim deterdZzentom i temeljito isperite.

« Susiti na zraku.
Napomena: nemojte prati u perilici, susiti u susilici rublja, glacati,
izbjeljivati ni prati omek3ivac¢em.
Napomena: nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom.
U slu¢aju kontakta isperite slatkom vodom i osusite na zraku.

ZBRINJAVAN|E
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im
lokalnim ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

ODGOVORNOST
Tvrtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporuéenih uvjeta, namjene i okruzenja
za upotrebu.
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ROMANA

Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA
Dispozitivul este destinat sustinerii labei piciorului in caz de dorsiflexie.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare
Piciorul cdzut (Drop Foot)

Contraindicatii
Pierderea sensibilititii, spasticitatea muschilor gambei, neuropatia
piciorului

Avertismente si precautii:
« Personalizarea dincolo de specificatiile din aceste instructiuni de
utilizare nu este recomandati.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA

Personalul medical trebuie s3 indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd

a dispozitivului.

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

Pacientul trebuie sd inceteze utilizarea dispozitivului si s3 contacteze un
cadru medical calificat:

« Tn caz de modificare functional¥ ori pierderi functionale sau daci
dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care i afecteazd
functiile normale.

« Dacd apar dureri, iritatii ale pielii sau reactii neobisnuite in timpul
utilizdrii dispozitivului.

Dispozitivul este destinat utilizdrii multiple de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE

Pentru a beneficia de efectul optim al dispozitivului, incdltdmintea
adecvatd este extrem de importantd pentru succesul general. Pantofii
trebuie sd includd in structura:

Locas rigid pentru cdlcai, pentru controlul corect al partii din spate
a piciorului.

Piciorul si dispozitivul ar trebui si fie fixate de pantof.

Talp3 tip rulant3 la varful degetelor pentru o tranzitie mai lind de la
faza a 2-a la a 3-a de rulare.

Utilizati pantofi care sd permitd un suport compresiv reglabil la
mijlocul piciorului.

Talpd de cauciuc, pentru a minimiza sansele de alunecare pe
suprafete umede.

Brant detasabil, pentru a l3sa spatiu pentru placa plantard cu
modificari.

Tniltime si ajustabilitate adecvate pentru a evita presiunea exercitatd
de pielea din partea superioard pe partea superioard a piciorului.
Tn3ltimea cilcdiului trebuie s3 fie de aproximativ 1,7 cm; se pot utiliza
pene, dupd cum este necesar, pentru ajustare.
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Reglajele dispozitivului
Placa plantari:
« Daci este prezentd, scoateti brantul din pantof si folositi- ca sablon
pentru ajustarea formei plicii (A).
Placa plantard poate fi slefuitd folosind o masind de slefuit pentru
a se potrivi cu forma pantofului. Toate marginile trebuie netezite,
astfel incat s nu rdmand margini tdioase.
Evitati slefuirea excesivd a materialului din partea laterald a placii,
asigurand un spatiu suficient intre tija mediald (B) si bolta medial3d
(Fig. 1).
« Pentru a preveni miscarea dispozitivului in pantof, placa trebuie s3
acopere intreaga lungime a tilpii (Fig. 2).
« Daci este posibil, inlocuiti insertia de deasupra plicii plantare.
Ortezele pentru picior pot fi utilizate deasupra pldcii plantare dacd
sunt necesare pentru a sustine functia piciorului.

Carcasa tibiald:

« Aplicati materialul de umplere si curelele (C, D) dupd cum este
necesar. Daci este necesar, se poate adduga material de umplere
suplimentar la tija mediald.

Schimbati pozitia anterioard/posterioard a dispozitivului pentru

a obtine o potrivire perfectd intre carcasa tibiald anterioard (E) si
partea inferioard a piciorului (Fig. 3).

Se va acorda atentie pozitiei tijei mediale in raport cu maleola
mediald, in special la un pacient cu piciorul in pronatie. Se poate
poliza pand la 1 cm din tijd cu conditia s fie la cel putin 7 cm de placa
plantard (Fig. 4).

Suportul lateral inferior (F) poate fi indepdrtat dacd este necesar un
control mai redus (Fig. 5).

Notd: Dispozitivul nu poate fi remodelat prin incilzire. Incilzirea va
provoca delaminare si va altera negativ dinamica dispozitivului.

Aplicatie dispozitiv

« Introduceti dispozitivul in pantof.

« Pacientul trebuie asezat cu genunchiul flexat la 90° si piciorul in
pozitie neutra.

« Aliniati carcasa tibiald anterioard pe tibie si fixati cureaua inferioard
(Fig. 6).

« Strangeti cureaua superioard pentru gambd, distanta dintre cei doi
membri de sustinere anteriori poate fi ajustatd cu ajutorul curelei
pentru a se potrivi pe conturul tibial (Fig. 7, 8).

Accesorii si piese de schimb
Vd rugdm sd consultati catalogul Ossur pentru o listd de piese de schimb
sau accesorii disponibile.

UTILIZARE
Curdtarea si ingrijirea

« Spilati manual cu un detergent delicat si clatiti bine.

« Se usuci la aer.
Notd: A nu se spila la masing, a nu se usca in uscitor, a nu se célca, a nu
se folosi inilbitori si a nu se utiliza balsam.
Not: Evitati contactul cu api sdrat sau clorurati. In caz de contact,
clatiti cu ap3 proaspiti si uscati la aer.

52



ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile de mediu locale sau nationale tn vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu fsi asum3 rispunderea pentru urmétoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile
din instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

l

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWW.OSSUR.COM
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