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Article number Side Shoe size Height
28U24 L/R 36-39 35cm 18.8in
28U24 L/R 39-42 36 cm 14.2 in
28U24 L/R 42-45 37,5cm | 14.8in
28U24 L/R 45-48 39 cm 15.4in

~ 28U25 L/R 24-27 20,5cm | 8in
28U25 L/R 27-30 24.5 cm 9.6 in
28U25 L/R 30-33 27 cm 10.6in
28U25 L/R 33-36 29,4cm | 11.6in
28U25 L/R 36-39 36 cm 18.8in
28U25 L/R 39-42 36 cm 14.2 in
28U25 L/R 42-45 37,5cm | 14.8in
28U25 L/R 45-48 39 cm 15.4in

[ A RO

Materials

Carbon fibre composite

Padding material: Micro hook and loop (soft velcro tape)




1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2016-12-05

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

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Unterschenkelorthesen WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior und WalkOn Reaction
Plus 28U25.

2 BestimmungsgemaBe Verwendung

2.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitét einzusetzen

und ausschlieBlich fur den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Die Orthese darf mit anderen dynamischen FuB/Unter-
schenkelorthesen kombiniert werden, wenn die biomechanischen Anforderungen dadurch
besser erfillt werden konnen.

2.2 Indikationen

* FuBheberschwache, ohne oder mit leichter Spastik (z. B. durch Schlaganfall, traumatische
Gehirnverletzung, multipler Sklerose, neuraler Muskelatrophie, Peronaeuslahmung oder In-
fantile Cerebralparese (ICP))

* Leichte Beeintrachtigung der fuBsenkenden Muskulatur

* Beeintrachtigung der fuBsenkenden Muskulatur (nur 28U25)

* Leichte Beeintrachtigung der Knieextension

* Beeintrachtigung der Knieextension (nur 28U25)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

2.3 Kontraindikationen

2.3.1 Absolute Kontraindikationen

* Moderate bis schwere Spastik im Unterschenkel
»  Moderates bis schweres Odem

* Beingeschwire

¢ Moderate bis schwere FuBdeformitaten

2.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen, Entziindungen, aufgeworfene Narben mit Schwellung, Rétung und Uberwiér-
mung im versorgten Korperabschnitt; Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwel-
lungen koérperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich des
Unterschenkels und des FuBes.

2.4 Weitere Nutzungseinschriankungen

Die Orthese darf nicht zur Pravention von Kontrakturen (Verkiirzungen) usw. verwendet werden.
Die Orthese darf nicht bei sportlichen Aktivitaiten mit Spriingen, plétzlichen Bewegungen oder
schnellen Schrittfolgen verwendet werden (z. B. Basketball, Badminton, sportliches Reiten).
Sportliche Aktivitaten sollten generell mit dem Patienten besprochen werden.



2.5 Wirkungsweise

Die Orthese ermdglicht dem Anwender ein natirlicheres Gangbild. In der Schwungphase ver-
bleibt der FuB in der Neutralstellung, das ermoglicht dem Patienten ein natlrliches Durchschwin-
gen ohne Kompensationsbewegungen auszufihren (Bodenfreiheit).

Beim Fersenauftritt ermdglicht die Carbonfeder ein kontrolliertes und harmonisches Absetzen des
FuBes, ohne dass es zu einem plotzlichen und gerduschvollem Aufsetzen kommt. Die entstehen-
de Energie wird fiir die Unterstiitzung der mittleren Standphase genutzt.

Vor der Zehenabldsung wird ebenfalls die Riickgabe der gespeicherten Energie zur Vorwartsbe-
wegung in die Schwungphase genutzt.

3 Sicherheit
3.1 Bedeutung der Warnsymbolik
Warnung vor méglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

|:| Warnung vor méglichen technischen Schaden.

3.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

A\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschéaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

/\ VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsveranderung oder —verlust

» Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

» Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsféhigkeit.

» Verwenden Sie das Produkt bei Funktionsveranderungen oder -verlust nicht weiter und las-
sen Sie es durch autorisiertes Fachpersonal kontrollieren.

I

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen
Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials
» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben und Lotionen aus.

)



4 Handhabung

/A WARNUNG

Fiihren von Kraftfahrzeugen

Unfallgefahr durch eingeschrankte Kérperfunktion

» Beachten Sie die gesetzlichen und versicherungstechnischen Vorschriften zum Fihren ei-
nes Kraftfahrzeugs und lassen Sie die Fahrtiichtigkeit von einer autorisierten Stelle tiberpri-
fen.

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur durch Fachpersonal erfol-

gen.

Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts ein.

Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt aufsuchen soll, wenn er

auBergewohnliche Veranderungen an sich feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

vy

4.1 Auswahlen der GréBe
» Die OrthesengroBe anhand der SchuhgréBe auswahlen (siehe GroBentabelle).

4.2 Anpassen

/A VORSICHT

UnsachgemaiaBes Anformen oder Anlegen

Verletzungen und Beschadigungen an der Orthese durch Uberbelastung des Materials und
falscher Sitz der Orthese durch Bruch tragender Teile

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veréanderungen an der Orthese vor.

» Legen Sie die Orthese immer geméB den Anweisungen in der Anleitung an.

/A VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

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

HINWELS |

Verwendung ohne geeigneten Schuh

Funktionseinschrankung durch unzureichende Stabilisierung

» Verwenden Sie die Orthese nur mit geschlossenem Schuh unter Beriicksichtigung der zu-
lassigen effektiven Absatzhohe.

Schuhauswahl:

» Einen stabilen Schniirschuh mit fester Fersenkappe wéhlen, um eine optimale Wirkung der
Orthese zu gewahrleisten. Die effektive Absatzhohe sollte zwischen 0,5 cm und 1,5 cm lie-
gen.



Anpassen der GroBe der Orthese:

1)

Bei Bedarf: Falls der Patient einen Schuh mit herausnehmbarer Innensohle verwendet, die
Innensohle aus dem Schuh der zu versorgenden Seite entfernen.

INFORMATION: Die Innensohle aufbewahren, um den Schuh ohne die Orthese zu ver-
wenden.

Den Patienten mit Schuh und ohne Orthese auf einen Stuhl setzen und den FuB im 90° Win-
kel zum Unterschenkel positionieren (siehe Abb. 1).

Die Position des Kndchelgelenks im Schuh mit einem kleinen Klebestreifen markieren (siehe
Abb. 1).

Den Patienten ohne Schuh und mit Orthese auf einen Stuhl setzen und den FuB im 90° Win-
kel zum Unterschenkel positionieren.

INFORMATION: Die Orthese so anlegen, dass das Knoéchelgelenk geniigend Bewe-
gungsfreiheit hat und nicht an die harte mediale Feder stoft.

Die Position des Kndchelgelenks anhand der Aufschrift "WalkOn® Reaction" bestimmen
(siehe Abb. 2).

Die Orthesensohle so zuschneiden (siehe Abb. 3), dass die Markierung auf dem Schuh mit
der Position auf der Orthese Ubereinstimmt (siehe Abb. 4).

Die Form der Sohle entsprechend der herausnehmbaren Innensohle anpassen. Dabei beach-
ten, dass die bendtigte FuB-AuBenrotation beibehalten wird (siehe Abb. 3).

Anpassen der Orthese:

Die Orthese in den Schuh einsetzen und bei Bedarf mit einer Einlage Uberdecken (siehe
Abb. 5).

Die Orthese zusammen mit dem Schuh anziehen (siehe Abb. 6).

Die korrekte AP-Position des Kniegelenks messen (z. B. auf dem L.A.S.A.R Posture).
INFORMATION: Die Belastungslinie des Kniegelenks in A-P Position liegt ca. 15 mm
vor dem Kompromissdrehpunkt nach Nietert.

Bei Bedarf: Mit Hilfe von Keilen einen Ausgleich herstellen, um die gewiinschte Position zu
erreichen: z. B. einen Ausgleich am VorfuB platzieren (siehe Abb. 10), falls der Patient zu
stark in Flexion steht oder einen Ausgleich an der Ferse platzieren (siehe Abb. 11), falls der
Patient zu stark in Extension steht.

INFORMATION: Bei Bedarf konnen auch andere, als die mitgelieferten Materialien
zum Aufbau der unteren Sohle verwendet werden.

Bei Bedarf: Den obere Rand und die Fliigel der vorderen Anlage beschleifen und die Polste-
rung entsprechend éndern.

HINWEIS! Die Funktion der Orthese darf nicht beeintrachtigt werden. Nicht in den Be-
reich der medialen Feder oder die Oberflachen beschleifen!

Bei Bedarf: Falls der Patient eine FuBdeformitat aufweist, diese mit einer Einlage oder einem
speziell geformten Hilfsmittel korrigieren.

INFORMATION: Als Zubehor bietet der Hersteller einen lateralen Pronationszug
(28Z10), der an der lateralen Sohle angeklettet werden kann. Ein frontaler und dorsa-
ler Zug stabilisiert den FuB3 mit Hilfe von Klett im Bereich der Feder.

Die Textilkomponente auf Wadenhohe verschlieBen (siehe Abb. 6).

VORSICHT! Die Verschliisse der KindergroBBen kénnen von Kleinkindern verschluckt
werden.

Die Verschlisse der Klettbdnder nach dem Beenden der Anpassung mit den Klettbédndern
vernahen.

AbschlieBende Kontrolle:
» Den Patienten zur Probe gehen lassen, unbedingt auch Schragen, Rampen und Treppen tes-

ten und bei Bedarf Feinanpassungen vornehmen.



4.3 Anlegen

HINWELS |

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung
» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-

schadigungen.
» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschédigtes Pro-

dukt nicht weiter.

1) Die Innensohle aus dem Schuh der zu versorgenden Seite entfernen.
2) Das Wadenband o6ffnen.

3) Die Orthese in den Schuh stecken.

4) Die Orthese zusammen mit dem Schuh anziehen.

5) Das Wadenband schlieBen.

4.4 Ablegen

1) Das Wadenband 6ffnen.
2) Den Schuh mit der Orthese ausziehen.
3) Bei Bedarf: Die Orthese aus dem Schuh entnehmen und die Innensohle des Schuhs wieder

einlegen.

4.5 Reinigung

HINWELS |

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Die Orthese regelmaBig reinigen:

Textilkomponente

* Die Textilkomponente von der Orthese entfernen.

* Alle Klettverschlisse schlieBen.

* Die Textilkomponente von Hand oder in der Maschine bei 30 °C mit einem handelsiiblichen
Feinwaschmittel waschen. Sorgfaltig ausspiilen.

* An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Sonnenbestrahlung, Ofen-
oder Heizkorperhitze).

Orthesenrahmen

1) Bei Bedarf mit einem feuchten Lappen abwischen.

2) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B. durch Sonnenbestrah-
lung, Ofen- oder Heizkoérperhitze).

5 Entsorgung

Das Produkt ist zur Entsorgung an den Fachhandler zurlickzugeben.

Alle Komponenten des Produkts sind gemaB den jeweiligen landesspezifisch geltenden Umwelt-
schutzbestimmungen zu entsorgen.

6 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und

konnen dementsprechend variieren.



6.1 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

6.2 CE-Konformitat

Das Produkt erfiillt die Anforderungen der europdischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung geméaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

6.3 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2016-12-05

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
28U24 WalkOn Reaction, WalkOn Reaction Junior and WalkOn Reaction Plus 28U25 ankle foot
orthoses.

2 Intended use

2.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for

contact with intact skin.

The orthosis must be used in accordance with the indications.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: The orthosis may be combined with other dynamic
foot/ankle foot orthoses if the biomechanical requirements can be met more effectively as a
result.

2.2 Indications

* Dorsiflexor weakness, with or without mild spasticity (e.g. post CVA, traumatic brain injury,
multiple sclerosis, neuromuscular atrophy, peroneal paralysis or infantile cerebral palsy (ICP))

*  Minor impairment of plantarflexors

* Impairment of plantarflexors (only 28U25)

*  Minor impairment of knee extensors

* Impairment of knee extensors (only 28U25)

Indications must be determined by the physician.

2.3 Contraindications

2.3.1 Absolute Contraindications
* Moderate to severe spasticity in the lower leg
* Moderate to severe oedema
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*  Leg ulcers
¢ Moderate to severe foot deformities

2.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin diseases/injuries, inflamma-
tion, prominent scars that are swollen, reddening and hyperthermia of the fitted limb/body area;
lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue swelling distal to the body area to which
the medical device will be applied; sensory and circulatory disorders in the lower leg and the foot
area.

2.4 Further Usage Restrictions

The orthosis must not be used for the prevention of contractures (shortening) etc.

The orthosis must not be used for sports activities that involve jumping, sudden movements or
rapid step sequences (e.g. basketball, badminton, riding sports). Sports activities should gener-
ally be discussed with the patient.

2.5 Effects

The orthosis enables a more natural gait pattern for the user. In the swing phase, the foot remains
in the neutral position which permits a natural swing-through for the patient without executing
compensating movements for ground clearance.

At heel strike, the carbon spring allows the foot to plantarflex in a controlled and harmonious man-
ner preventing foot slap. The force exhibited is used to support the mid-stance phase.

Prior to toe-off, stored energy is released to preserve momentum into swing phase.

3 Safety

3.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible serious risks of accident or injury.
Warning regarding possible risks of accident or injury.

| NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

3.2 General safety instructions

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/\ CAUTION

Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage.
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of heat.

/\ CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check the product for proper function and readiness for use.
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» In case of changes in or loss of functionality, discontinue use of the product and have it
checked by authorised, qualified personnel.

NoTice

Contact with salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilization due to loss of material functionality
» Do not expose the product to salves, lotions or other products that contain oils or acids.

4 Handling

/A WARNING

Operation of motor vehicles

Risk of accidents due to restricted body function

» Observe the applicable legal and insurance regulations for the operation of motor vehicles
and have your driving ability examined and certified by an authorised agency.

INFORMATION
» The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.
» The initial fitting and application of the product must be carried out by qualified personnel.
» Instruct the patient in the handling and care of the product.
» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional changes are noted (e.g.

worsening of the complaint).

4.1 Size Selection
» Select the orthosis size based on the shoe size (see sizing table).

4.2 Adaptation

/\ CAUTION

Improper moulding or application

Injuries or damage to the orthosis due to overloading of the material and improper fit of the
orthosis due to breakage of load-bearing components

» Do not make any improper changes to the orthosis.

» Always apply the orthosis according to the information in the instructions.

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or excess-
ively tight application

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

| NOTICE |

Use without suitable footwear

Restriction of functionality due to insufficient stabilisation

» Only use the orthosis with closed footwear, taking the allowable effective heel height into
account.
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Footwear selection:

>

Choose a sturdy lace-up shoe with solid heel cup to ensure the optimum effectiveness of the
orthosis. The effective heel height should be between 0.5 cm and 1.5 cm.

Adapting the orthosis size:

As needed: If the patient uses footwear with removable insoles, take the insole out of the
shoe on the fitting side.

INFORMATION: Keep the insole in order to use the shoe without the orthosis.

Have the patient sit on a chair with the shoe and without the orthosis, and position the foot at
a 90° angle to the lower leg (see fig. 1).

Mark the position of the malleoli in the shoe with a small piece of adhesive tape (see fig. 1).
Have the patient sit on a chair without the shoe and with the orthosis, and position the foot at
a 90° angle to the lower leg.

INFORMATION: Apply the orthosis to the patient so that the ankle joint has sufficient
freedom of movement and does not impact the hard medial spring.

Determine the position of the ankle according to the "WalkOn® Reaction" lettering (see
fig. 2).

Trim the orthosis sole (see fig. 3) so that the mark on the shoe corresponds to the position on
the orthosis (see fig. 4).

Adapt the sole shape according to the removable insole. Note that the required exterior rota-
tion of the foot must be maintained (see fig. 3).

Adapting the orthosis:

1)
2)
3)

4)

7)
8)

Insert the orthosis in the shoe and cover it with an insole if required (see fig. 5).

Put on the orthosis together with the shoe (see fig. 6).

Measure the correct AP position of the knee joint (e.g. on the L.A.S.A.R Posture).
INFORMATION: The load line of the knee joint in the AP position lies approx. 15 mm in
front of the knee compromise pivot point according to Nietert.

As needed: Wedges can be used to provide a comfortable base of support. For example, an
extrinsic forefoot wedge can be used to increase knee extension force (see fig. 10). An
extrinsic heel wedge can be used to reduce knee extension force (see fig. 11).
INFORMATION: Materials other than those supplied may also be used to build up the
bottom sole if needed.

As needed: Sand the top edge and wings of the front support and modify the padding
accordingly.

NOTICE! The functionality of the orthosis must not be impaired. Do not sand in the
area of the medial spring or the surfaces!

As needed: If the patient has a foot deformity, correct it with an insole or a custom moulded
medical device.

INFORMATION: The manufacturer offers lateral pronation traction (28Z10) which
attaches to the lateral sole with hook-and-loop fasteners. Frontal and dorsal traction
stabilise the foot with the help of hook-and-loop fasteners in the area of the spring.
Close the textile component at calf height (see fig. 6).

CAUTION! The child size closures may be swallowed by young children.

Sew the closures of the hook-and-loop straps to the hook-and-loop straps after fitting.

Final inspection:

>

Conduct trial walking with the patient. Testing on inclines, ramps and stairs is mandatory.
Fine tune as required.
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4.3 Application

Norice.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for possible wear or dam-
age.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is worn or damaged.

1) Take the insole out of the shoe on the fitting side.
2) Open the calf band.

3) Slide the orthosis into the shoe.

4) Put on the orthosis together with the shoe.

5) Close the calf band.

4.4 Removal

1) Open the calf band.

2) Remove the shoe with the orthosis.

3) As needed: Remove the orthosis from the shoe and put the original insole back in.

4.5 Cleaning

Norice

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
»  Only clean the product with the approved cleaning agents.

Clean the orthosis regularly:

Textile component

* Remove the textile component from the orthosis.

* Fasten all hook-and-loop closures.

* Hand or machine wash the textile component in warm water at 30 °C with a standard mild
detergent. Rinse thoroughly.

* Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. sunshine, stove or radiator).

Orthosis frame
1) Wipe with a damp cloth as needed.
2) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

5 Disposal

Return the product to the specialist dealer for disposal.

All components of the product must be disposed of properly in accordance with the respective
national environmental regulations.

6 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

6.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accordance with the descrip-
tions and instructions provided in this document. The manufacturer will not assume liability for
damage caused by disregard of this document, particularly due to improper use or unauthorised
modification of the product.
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6.2 CE Conformity

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The declaration of conformity was therefore created by the man-
ufacturer with sole responsibility according to Annex VIl of the directive.

6.3 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in the official language
of the respective country of use after this chapter.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniere mise a jour : 2016-12-05

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d’éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser les releveurs de pied WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior et WalkOn
Reaction Plus 28U25.

2 Utilisation conforme

2.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de I'extrémité inférieure et elle

est congue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications.

*  WalkOn Reaction Junior 28U25 : la combinaison de |'orthése avec un autre pied dyna-
mique/d’autres releveurs de pied est autorisée si elle permet de mieux répondre aux exi-
gences biomécaniques.

2.2 Indications

* Faiblesse des muscles releveurs du pied ne présentant aucune ou une légere spasticité (par
exemple a la suite d’un accident vasculaire cérébral, d'une lésion cérébrale traumatique, en
cas de sclérose en plaques, d'atrophie neuromusculaire, de paralysie des péroniers ou de
parésie cérébrale infantile (PCl))

* Trouble léger des muscles abaisseurs du pied

* Trouble des muscles abaisseurs du pied (seulement 28U25)

* Trouble Iéger de I'extension du genou

* Trouble de I'extension du genou (seulement 28U25)

L’indication est déterminée par le médecin.

2.3 Contre-indications

2.3.1 Contre-indications absolues

* Spasticité de la jambe modérée a sévere

* (CEdéeme modéré a sévéere

* Ulcéres de jambe

* Déformations du pied modérées a sévéres
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2.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions ou affections cuta-
nées, inflammations, cicatrices exubérantes avec cedéme, rougeurs et échauffement excessif
dans la zone du corps appareillée, troubles de la circulation lymphatique et également cedémes
inexpliqués des parties molles dans la partie distale de I'orthése, troubles de la perception et de
la circulation sanguine du bas de la jambe et du pied.

2.4 Autres restrictions d'utilisation

L'utilisation de |'orthese n'est pas autorisée pour prévenir les contractures (raccourcissements),
etc.

L'utilisation de I'orthése n'est pas autorisée pour pratiquer des activités sportives au cours des-
quelles des sauts, des mouvements soudains ou des cadences rapides de pas sont effectués
(par ex. le basketball, le badminton ou I'équitation sportive). Il est conseillé d'aborder le theme
des activités sportives avec le patient.

2.5 Effets thérapeutiques

L'orthese permet a son utilisateur de retrouver une démarche plus naturelle. Pendant la phase
pendulaire, le pied ne quitte pas la position neutre, ce qui permet au patient d'effectuer un balan-
cement naturel sans mouvements de compensation (dégagement par rapport au sol).

Lors de la pose du talon, la lame de carbone lui permet de poser son pied de fagon controlée et
harmonieuse, en évitant tout impact soudain et bruyant. L'énergie générée est utilisée pour favori-
ser la phase d'appui intermédiaire.

Avant le décollement des orteils, la restitution de I'énergie emmagasinée est également utilisée
pour le mouvement en avant permettant de passer a la phase pendulaire.

3 Sécurité

3.1 Signification des symboles de mise en garde

[/A'AVERTISSEMENT| Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures
graves.

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

1

Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

3.2 Consignes générales de sécurité

/A PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.




Dégradation mécanique du produit

Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

» Vérifiez le produit afin de juger s'il est encore fonctionnel.

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

AVIS |

Contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des crémes et des lotions.

4 Manipulation

| /A AVERTISSEMENT

Conduite de véhicules

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

> Respectez les prescriptions légales et liées a |'assurance relatives a la conduite d'un véhi-
cule et faites controler votre aptitude a conduire par les autorités compétentes.

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere

utilisation du produit.

Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le produit.

Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il constate des change-

ments anormaux sur sa personne (par ex. une augmentation des douleurs).

vy

4.1 Sélection de la taille
> Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la pointure des chaussures (voir tableau des
tailles).

4.2 Ajustement

Mise en place ou ajustement non conforme

Blessures et détériorations de |'orthése en cas de surcharge du matériau ou mauvais position-

nement de |'orthése en raison de la rupture des piéces porteuses

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur |'orthese.

» Pour la mise en place de I'orthese, veuillez respecter les indications des présentes instruc-
tions d'utilisation.

Mise en place incorrecte du produit ou produit trop serré
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif
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| » Assurez-vous que |'orthése est mise en place correctement et qu'elle est bien ajustée.

AVIS |

Utilisation sans chaussure adaptée
Fonction limitée due a une stabilisation insuffisante
» Utilisez I'orthese uniquement avec une chaussure fermée et en tenant compte de la hauteur

effective et admise du talon.

Sélection de la chaussure :

>

Choisissez une chaussure a lacets stable a contrefort ferme afin de garantir un effet optimal
de I'orthése. La hauteur effective du talon doit é&tre comprise entre 0,5 cm et 1,5 cm.

Ajustement de la taille de I'orthése :

1)

Si besoin : si le patient utilise une chaussure avec une semelle intérieure amovible, retirez la
semelle intérieure de la chaussure du cété appareillé.

INFORMATION: Conservez la semelle intérieure pour utiliser la chaussure sans or-
these.

Demandez au patient de s'asseoir sur une chaise avec sa chaussure et sans |'orthése, puis
placez le pied a un angle de 90° par rapport au bas de la jambe (voir ill. 1).

Repérez la position de I'articulation de la cheville dans la chaussure avec un peu de ruban ad-
hésif (voir ill. 1).

Demandez au patient de s'asseoir sur une chaise sans sa chaussure et avec |'orthése, puis
placez le pied a un angle de 90° par rapport au bas de la jambe.

INFORMATION: Posez 'orthése de telle sorte que I’articulation de la cheville puisse
encore bouger et ne bute pas contre la lame médiale rigide.

Déterminez la position de Il'articulation de la cheville a I'aide de I'inscription « WalkOn®
Reaction » (voir ill. 2).

Découpez la semelle de I'orthése (voir ill. 3) de telle sorte que le repere effectué sur la chaus-
sure concorde avec la position sur I'orthése (voir ill. 4).

Ajustez la forme de la semelle en fonction de celle de la semelle intérieure amovible. Veillez a
garantir le maintien de la rotation externe requise du pied (voir ill. 3).

Ajustement de I'orthése :

1)
2)
3)

4)
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Placez I'orthése dans la chaussure et, si besoin, posez une semelle sur I'orthése (voir ill. 5).
Enfilez la chaussure et I'orthése (voir ill. 6).

Mesurez la position AP correcte de I'articulation du genou (par ex. sur le L.A.S.A.R Posture).
INFORMATION: La ligne de charge de I’articulation du genou se trouve, en position A-
P, a environ 15 mm devant le centre de rotation de compromis selon Nietert.

Si besoin : utilisez des cales de compensation pour atteindre la position souhaitée, par ex.
une cale au niveau de |'avant-pied (voir ill. 10) en cas de flexion excessive du patient en posi-
tion debout ou une cale au niveau du talon (voir ill. 11) en cas d’'extension excessive du pa-
tient en position debout.

INFORMATION: Vous pouvez, si nécessaire, utiliser des matériaux autres que ceux
fournis pour réaliser la semelle inférieure.

Si besoin : poncez le bord supérieur et les flancs du support avant, puis ajustez le rembour-
rage en conséquence.

AVIS! Veillez a ne pas altérer le fonctionnement de 'orthése. Ne poncez pas la zone
de la lame médiale ou les surfaces !

Si besoin : si le patient souffre d'une déformation du pied, corrigez-la a I'aide d'une semelle
ou d'un dispositif spécifique.

INFORMATION: Le fabricant propose une bande de pronation latérale (28Z10), un ac-
cessoire qui peut étre fixé au niveau de la semelle latérale. Une bande frontale et dor-
sale stabilise le pied grace a la bande velcro placée dans la zone de la lame.



7) Refermez le composant textile au niveau du mollet (voir ill. 6).
8) PRUDENCE! Les fermetures des tailles pour enfant peuvent étre avalées par les en-

fants en bas age.
Une fois I'ajustement terminé, cousez aux bandes velcro les fermetures des bandes velcro.

Controle final :
» Demandez au patient d'effectuer quelques pas pour essayer le produit et de le tester sur des
pentes, des rampes et dans des escaliers. Procédez a des ajustements précis si nécessaire.

4.3 Mise en place

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint
» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détériorations avant chaque

utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou s'il est usé ou en-
dommagé.

1) Retirez la semelle intérieure de la chaussure du c6té appareillé.

2) Ouvrez la sangle pour mollet.

3) Placez I'orthése dans la chaussure.

4) Enfilez la chaussure et |I'orthése.

5) Fermez la sangle pour mollet.

4.4 Retrait

1) Ouvrez la sangle pour mollet.
2) Enlevez la chaussure en méme temps que |'orthese.
3) Si besoin : retirez I'orthése de la chaussure et replacez la semelle intérieure de la chaussure.

4.5 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése réguliérement :

Composant textile

* Retirez le composant textile de I'orthese.

* Fermez toutes les fermetures velcro.

* Lavez le composant textile a la main ou a la machine a 30 °C avec une lessive pour linge déli-

cat. Rincez bien.
* Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex. les rayons du soleil

et la chaleur des poéles et des radiateurs).

Cadre de I'orthése

1) Essuyez-le a I'aide d'un chiffon humide si nécessaire.

2) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe (par ex. le rayonnement solaire
ou la chaleur d'un poéle/d'un radiateur).

5 Mise au rebut
Pour la mise au rebut, il est nécessaire de remettre le produit au revendeur spécialisé.
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Tous les composants du produit doivent étre éliminés conformément aux dispositions relatives a
la protection de I'environnement en vigueur dans le pays concerné.

6 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

6.1 Responsabilité

Le fabricant est responsable si le produit est utilisé conformément aux descriptions et instructions
de ce document. Le fabricant décline toute responsabilité pour les dommages découlant d'un
non-respect de ce document, notamment d'une utilisation non conforme ou d’une modification
non autorisée du produit.

6.2 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des criteres de classification
d'aprés I'annexe IX de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

6.3 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2016-12-05

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
>
| 4

Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.
Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento delle
ortesi gamba-piede WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior e WalkOn Reaction Plus
28U25.

2 Uso conforme

2.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori e deve essere ap-

plicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: |'ortesi pud essere abbinata ad altri piedi dinamici/ortesi
gamba-piede se cio consente di soddisfare meglio i requisiti di biomeccanica.

2.2 Indicazioni

* Dorsiflessione debole senza o con leggera spasticita, (p. es. in caso di ictus, lesione cerebra-
le traumatica, sclerosi multipla, atrofia muscolare neurale, paralisi al peroneo o paresi cere-
brale infantile (ICP))

* Leggera diminuzione della tensione dei muscoli estensori del piede

* Diminuzione della tensione dei muscoli estensori del piede (solo 28U25)

* Leggera limitazione dell'estensione del ginocchio

* Limitazione dell'estensione del ginocchio (solo 28U25)
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La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

2.3 Controindicazioni

2.3.1 Controindicazioni assolute

* Spasticita moderata/grave della gamba
* Edema moderato/grave

* Ulcere della gamba

* Deformita moderata/grave del piede

2.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medico: malattie/lesioni
della pelle, inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui € applicata |'ortesi; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli
non identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata I'ortesi; disturbi della
sensibilita e circolatori nella gamba e nel piede.

2.4 Ulteriori limiti all'impiego del prodotto

L'ortesi non deve essere utilizzata per la prevenzione di contratture (restringimenti) ecc.

L'ortesi non deve essere utilizzata per praticare attivita sportive che prevedono salti, movimenti
improwvisi o sequenze di passi veloci (p. es. pallacanestro, badminton, equitazione sportiva). In
generale la pratica di attivita sportive dovrebbe essere discussa con il paziente.

2.5 Azione terapeutica

L'ortesi aiuta il paziente ad avere un'andatura piu naturale. Nella fase dinamica il piede resta in
posizione neutra consentendo al paziente di oscillare in modo naturale la gamba, senza eseguire
movimenti di compensazione (distanza dal suolo).

Nella fase di contatto del tallone al suolo, le molle in fibra di carbonio consentono un appoggio
controllato e armonico del piede senza un impatto improvviso e rumoroso del piede. La forza cosi
rilasciata viene utilizzata per coadiuvare la fase statica mediana.

Prima dello stacco delle dita del piede I'energia accumulata viene utilizzata anche per lo sposta-
mento in avanti nella fase dinamica.

3 Sicurezza

3.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[AvVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

3.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

/\ CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
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| » Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.

/A CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

» Non utilizzare piu il prodotto in caso di cambiamento o perdita di funzionalita e farlo control-
lare da personale specializzato e autorizzato.

AVVISO |

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, creme e lozioni.

4 Utilizzo

| A AVVERTENZA

Guida di autoveicoli

Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo

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

INFORMAZIONE

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

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo del paziente devono es-
sere eseguiti esclusivamente da personale specializzato.

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

Il paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediatamente da un medico
nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

>
>

4.1 Scelta della misura
» Scegliere la misura dell'ortesi in base alla misura della scarpa (vedere tabella misure).

4.2 Adattamento

/\ CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

Lesioni e danni all'ortesi dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento errato dell'ortesi
a seguito di rottura di parti portanti

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Applicare sempre |'ortesi conformemente a quanto indicato nelle istruzioni.

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi sanguigni e nervi

» Verificare la corretta applicazione e posizione dell'ortesi.
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| AVVISO.

Utilizzo con scarpa non adeguata
Limitazione della funzionalita dovuta a un livello di stabilita insufficiente
» Utilizzare |'ortesi solo con una scarpa chiusa tenendo conto dell'altezza effettiva del tacco

consentita.

Scelta della calzatura:

>

per garantire una funzionalita ottimale dell'ortesi scegliere una scarpa stringata robusta con
contrafforte rigido. L'altezza effettiva del tacco dovrebbe essere compresa tra 0,5 e 1,5 cm.

Adattamento della misura dell'ortesi:

1)

Se necessario: nel caso in cui il paziente usasse una scarpa con soletta interna rimovibile,
estrarre la soletta dalla scarpa sul lato di applicazione dell'ortesi.

INFORMAZIONE: Conservare la soletta interna per poter utilizzare la scarpa senza
l'ortesi.

Far sedere il paziente su una sedia con la scarpa indossata e senza |'ortesi e posizionare il
piede ad un angolo di 90° rispetto alla gamba (v. fig. 1).

Con un pezzetto di nastro adesivo marcare la posizione della caviglia sulla scarpa (v. fig. 1).
Far sedere il paziente su una sedia senza la scarpa indossata e con |'ortesi e posizionare il
piede ad un angolo di 90° rispetto alla gamba.

INFORMAZIONE: Applicare I'ortesi in modo tale che la caviglia abbia liberta di movi-
mento sufficiente e non urti contro la dura molla mediale.

Determinare la posizione della caviglia sulla base delle scritta "WalkOn® Reaction" (v.
fig. 2).

Tagliare la suola dell'ortesi (v. fig. 3) in modo tale che la marcatura sulla scarpa corrisponda
alla posizione sull'ortesi (v. fig. 4).

Adeguare la forma della suola alla soletta interna rimovibile. Tenere presente che deve essere
mantenuta la necessaria rotazione esterna del piede (v. fig. 3).

Adattamento dell'ortesi:

1)
2)
3)

Collocare I'ortesi nella scarpa e, se necessario, coprirla con un plantare (v. fig. 5).

Indossare I'ortesi insieme alla scarpa (v. fig. 6).

Misurare la posizione AP corretta dell'articolazione di ginocchio (p.es. sul L.A.S.A.R Postu-
re).

INFORMAZIONE: La linea di carico dell'articolazione di ginocchio in posizione A-P si
trova a circa 15 mm davanti al punto di rotazione di compromesso secondo il princi-
pio di Nietert.

Se necessario: utilizzare dei cunei di compensazione al fine di ottenere la posizione deside-
rata: p.es. collocare un cuneo di compensazione sull'avampiede (v. fig. 10), se il paziente in
piedi tende esageratamente alla flessione oppure un cuneo di compensazione sul tallone (v.
fig. 11), se il paziente in piedi tende esageratamente all'estensione.

INFORMAZIONE: Se necessario, si possono utilizzare anche materiali diversi da quel-
li in dotazione per realizzare la suola inferiore.

Se necessario: levigare il bordo superiore e le alette del contrafforte anteriore e modificare
I'imbottitura conformemente.

AVVISO! La funzione dell'ortesi non deve essere pregiudicata. Non levigare in prossi-
mita delle molle mediali o delle superfici!

Se necessario: in caso di deformita del piede del paziente, correggere tale deformita con un
plantare o con supporti ausiliari debitamente sagomati.

INFORMAZIONE: Come accessorio il produttore propone un tirante di pronazione la-
terale (28210) che puo essere attaccato con una chiusura in velcro alla suola laterale.
Un tirante frontale e dorsale stabilizza il piede con l'ausilio di chiusure in velcro poste
in prossimita delle molle.
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7) Chiudere la parte in tessuto all'altezza del polpaccio (v. fig. 6).

8) CAUTELA! Le chiusure della misura da bambino possono essere ingoiate da bambini
piccoli.
Al termine dell'adeguamento cucire le chiusure dei nastri a velcro insieme ai relativi nastri.

Controllo conclusivo:

> eseguire delle camminate di prova con il paziente; € assolutamente necessario eseguire la
prova anche su superfici in pendenza, rampe e scale e, se necessario, aggiustare con preci-
sione |'ortesi.

4.3 Applicazione

| AVVISO_

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni
utilizzo.

» Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

1) Rimuovere la soletta interna dalla scarpa sul lato di applicazione dell'ortesi.
2) Aprire il cinturino per il polpaccio.

3) Infilare I'ortesi nella scarpa.

4) Indossare |'ortesi insieme alla scarpa.

5) Chiudere il cinturino per il polpaccio.

4.4 Rimozione

1) Aprire il cinturino per il polpaccio.

2) Togliere la scarpa con |'ortesi.

3) Se necessario: rimuovere |'ortesi dalla scarpa e inserire nuovamente la soletta interna della
scarpa.

4.5 Pulizia

AWVISO |

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulire regolarmente |'ortesi:

Parte in tessuto

* Rimuovere la parte in tessuto dall'ortesi.

* Chiudere tutte le chiusure a velcro.

* Lavare a mano o in lavatrice la parte in tessuto a 30 °C con un comune detergente per pro-
dotti delicati. Risciacquare accuratamente.

* Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore (ad. es. radiazione so-
lare, calore di stufe o termosifoni).

Telaio dell'ortesi

1) Se necessario, pulire passando un panno umido.

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

5 Smaltimento
Consegnare il prodotto al rivenditore specializzato per lo smaltimento.
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Tutti i componenti del prodotto vanno smaltiti secondo le norme in materia di tutela dell'ambiente
vigenti nei relativi Paesi.

6 Note legali
Tutte le condizioni legali sono soggette alla legislazione del rispettivo paese di appartenenza
dell'utente e possono quindi essere soggette a modifiche.

6.1 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

6.2 Conformita CE

Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell'allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

6.3 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

1 Introduccién Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2016-12-05

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario cdmo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacién de las 6rtesis de pie y tobillo WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior y
WalkOn Reaction Plus 28U25.

2 Uso previsto

2.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior y éini-

camente en contacto con la piel intacta.

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: la 6rtesis puede combinarse con otro pie dindmico/értesis
de pie y tobillo si asi pueden satisfacerse mejor los requisitos biomecanicos.

2.2 Indicaciones

* Pie pendular sin espasmos o con espasmos leves (p. €]., tras haber sufrido un derrame cere-
bral, una lesion cerebral traumatica, en caso de padecer esclerosis multiple, atrofia muscular
neuronal, paralisis del nervio peroneo o paralisis cerebral infantil (PCI))

* Merma leve de la musculatura extensora del pie

* Merma de la musculatura extensora del pie (solo 28U25)

* Merma leve de la extension de la rodilla
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* Merma de la extension de la rodilla (solo 28U25)
El médico sera quien determine la indicacién.

2.3 Contraindicaciones

2.3.1 Contraindicaciones absolutas

* Espasmos de moderados a graves en la pantorrilla
* Edemas de moderados a graves

+ Ulceras en las piernas

* Deformaciones del pie de moderadas a graves

2.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones; cicatrices con hinchazén, enrojecimiento y
sobrecalentamiento en la region corporal que se va a tratar; trastornos del flujo linfatico (incluidas
las hinchazones difusas de partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y
circulatorias en la zona de la pantorrilla y del pie.

2.4 Restricciones adicionales de uso

Esta értesis no se puede utilizar para la prevencién de contracturas (reducciones), etc.

Esta ortesis no se puede utilizar para realizar actividades deportivas donde haya que saltar, reali-
zar movimientos repentinos o dar pasos rapidos (p. €j., baloncesto, badminton o hipica). La prac-
tica de actividades deportivas debe hablarse en general con el paciente.

2.5 Modo de funcionamiento

Esta drtesis permite que el aspecto de la marcha del usuario sea natural. En la fase de balanceo,
el pie mantiene una postura neutral que permite realizar al paciente una oscilacién natural sin mo-
vimientos compensatorios (altura sobre el suelo).

El resorte de carbono permite apoyar el pie de forma controlada y armoniosa al pisar con el talén,
evitando una pisada brusca y ruidosa. La energia que se produce se utiliza para favorecer la fase
media de apoyo.

Asimismo, el retorno de la energia almacenada se utiliza, antes de levantar los dedos, para favo-
recer el movimiento hacia delante en la fase de balanceo.

3 Seguridad

3.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones graves.
Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

|aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

3.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una contaminacién con
gérmenes

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.
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| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafiar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

» Compruebe si el producto funciona y si esta preparado para el uso.

» No siga utilizando el producto en caso de que presente alteraciones o fallos en el funciona-
miento y encargue su revision a personal técnico autorizado.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, pomadas y lociones
Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionamiento del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, pomadas ni lociones.

4 Manejo

| A ADVERTENCIA

Conduccién de vehiculos

Riesgo de accidente debido a funciones corporales limitadas

» Respete las disposiciones legales y en materia de seguros para la conduccion de vehiculos
y acuda a un organismo autorizado que compruebe su capacidad de conduccién.

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la értesis durante el dia y el periodo de uso
dependen generalmente de las indicaciones del médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectuados exclusivamente
por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico en caso de que note
algun cambio fuera de lo comdn (p. ej., un aumento de las molestias).

4.1 Eleccion del tamaiio
» Seleccione el tamano de la drtesis en base a la talla de calzado (véase la tabla de tamanos).

4.2 Adaptacion

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

Lesiones y dafios en la ortesis debidos a una sobrecarga del material y colocacion incorrecta de
la ortesis debida a la rotura de las piezas de soporte

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Coloque siempre la értesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.
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| A PRECAUCION

Colocacién incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacion incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que la ortesis esté correctamente colocada.

AVISO |

Uso sin el calzado adecuado

Limitacion de la funcionalidad debida a una estabilizacién insuficiente

» Use la ortesis Unicamente con calzado cerrado y tenga en cuenta la altura efectiva permitida
para el tacén.

Seleccion del calzado:
» Elija zapatos robustos de cordones con un contrafuerte firme a fin de garantizar el funciona-
miento 6ptimo de la drtesis. La altura efectiva del tacon debe ser de 0,5 cma 1,5 cm.

Ajuste del tamaio de la értesis:

1) Si fuera necesario: En caso de que el paciente utilice un calzado con suela interior extraible,
debe extraerse la suela del zapato del lado por ortetizar.
INFORMACION: Guarde la suela interior para poder utilizar el zapato sin la értesis.

2) Siente al paciente en una silla, calzado pero sin la értesis, y coloque el pie en un angulo de
90° respecto a la pantorrilla (véase fig. 1).

3) Marque la posicién de la articulacion del tobillo en el zapato con una tira pequefa de celofan
(véase fig. 1).

4) Siente al paciente en una silla sin el zapato y con la értesis y coloque el pie en un angulo de
90° respecto a la pantorrilla.
INFORMACION: Coloque la értesis de modo que la articulacion del tobillo tenga sufi-
ciente libertad de movimiento y no choque con el resorte medial.

5) Fije la posicion de la articulacion del tobillo guiandose por la inscripcion "WalkOn® Reac-
tion" de la ortesis (véase fig. 2).

6) Corte la suela de la ortesis (véase fig. 3) de modo que las marcas del zapato coincidan con la
posicion de la értesis (véase fig. 4).

7) Adapte la forma de la suela conforme a la suela interna extraible. Al adaptarla, procure que se
mantenga la rotacion externa necesaria del pie (véase fig. 3).

Ajuste de la ortesis:

1) Coloque la ortesis en el zapato y, si fuera necesario, rectbrala con una plantilla (véase fig. 5).

2) El paciente debe ponerse ahora la értesis con el zapato (véase fig. 6).

3) Mida la posicion AP correcta de la articulacion de la rodilla (p. €j., en el L.A.S.A.R Posture).
INFORMACION: La linea de carga de la articulacion de la rodilla en posicion A-P esta
situada aprox. 15 mm por delante del punto de giro de compromiso segiin Nietert.

4) Si fuera necesario: compense con cufas para conseguir la posicion deseada: p. ej., com-
pense en el antepié (véase fig. 10), en caso de que la flexion del paciente sea muy marcada
estando de pie, o compense en el talén (véase fig. 11), en caso de que la extensién del pa-
ciente sea muy marcada estando de pie.

INFORMACION: Si fuera necesario, se pueden utilizar otros materiales distintos a los
proporcionados para formar la suela inferior.

5) Si fuera necesario: pula el borde superior y las aletas de la contencion delantera, y modifi-
que el acolchado de manera adecuada.
iAVISO! El funcionamiento de la 6rtesis no debe verse afectado. No pula la zona del
resorte medial ni las superficies.

28



6) Si fuera necesario: en caso de que el paciente presente una deformidad en el pie, corrijala
usando una plantilla o un medio auxiliar con una forma especial.
INFORMACION: Como accesorio, el fabricante ofrece una tira de pronacién lateral
(28210) que se puede pegar con velcro a la suela lateral. Una tira frontal y una dorsal
estabilizan el pie mediante un velcro en la parte del resorte.

7) Cierre el componente textil a la altura de la pantorrilla (véase fig. 6).

8) ;PRECAUCION! Los nifios pequefios pueden ingerir los cierres utilizados en las tallas
infantiles.
Cosa los cierres de las cintas de velcro tras concluir la adaptacion con las cintas de velcro.

Control final:
» Deje que el paciente pruebe la ortesis. Es necesario que pruebe a andar en pendientes, en
rampas y que suba y baje escaleras. Si fuera necesario, corrija el ajuste de la drtesis.

4.3 Colocacion

AVISO|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
fos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si estd desgastado o deterio-

rado.
1) Retire la suela interior del zapato del lado por ortetizar.
2) Abra la cinta de la pantorrilla.
3) Introduzca la értesis en el zapato.
4) Podngase la ortesis con el zapato.
5) Cierre la cinta de la pantorrilla.

4.4 Extraccion

1) Abra la cinta de la pantorrilla.

2) Quitese el zapato con la drtesis.

3) Si fuera necesario: extraiga la ortesis del zapato e inserte de nuevo la suela interior del za-
pato.

4.5 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Danos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permitidos.

Limpie la értesis con regularidad:

Componente textil

* Retire el componente textil de la értesis.

* Cierre todos los velcros.

* Lave el componente textil a mano o en la lavadora a 30 °C con un detergente suave conven-
cional. Aclare con abundante agua.

* Deje que se seque al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. €j., secado directo al sol,
al calor de un horno o de un radiador).

Carcasa de la értesis
1) En caso necesario, limpiar con un pafo himedo.
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2) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

5 Eliminacion

Hay que devolver el producto al distribuidor especializado en caso de que desee deshacerse de
él.

Todos los componentes del producto deberan desecharse de acuerdo con el reglamento sobre el
medio ambiente especifico de cada pais.

6 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais correspondiente al
usuario y pueden variar conforme al mismo.

6.1 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

6.2 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

6.3 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2016-12-05

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesdes e danos ao produto.
>

>

Instrua o usudrio sobre a utilizagao correta e segura do produto.
Guarde este documento.

Este manual de utilizagédo fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagao e a colocagédo
das orteses de perna WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior e WalkOn Reaction Plus
28U25.

2 Uso previsto

2.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e exclusivamente ao

contato com a pele sadia.

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicacao.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Essa é6rtese pode ser combinada com outras érteses de
pé/perna dinamicas para atender melhor aos requisitos biomecénicos.
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2.2 Indicacoes

* Enfraquecimento da dorsiflexdo do pé, com espasticidade leve ou ausente (por ex., devido a
acidente vascular cerebral, traumatismo cranioencefalico, esclerose multipla, atrofia muscular
neural, paralisia peroneal ou paralisia cerebral infantil (PCl))

* Leve deficiéncia da musculatura extensora do pé

* Deficiéncia da musculatura extensora do pé (s6 28U25)

* Leve deficiéncia da extensao do joelho

* Deficiéncia da extensao do joelho (s6 28U25)

A indicacao é prescrita pelo médico.

2.3 Contraindicacoes

2.3.1 Contraindicacoes absolutas

* Espasticidade moderada a grave da perna
* Edema moderado a grave

+ Ulceras de perna

* Deformidades do pé moderadas a graves

2.3.2 Contraindicacoes relativas

Para as indicagbes seguintes, é necessaria a consulta do médico: doencas/lesbes cutaneas, in-
flamacgodes, cicatrizes hipertréficas com inchago, eritemas e hipertermias na area do corpo trata-
da, disturbios da drenagem linfatica — incluindo inchacos dos tecidos moles sem causa definida
distalmente a drtese; disturbios de sensibilidade e circulagdo da perna e do pé.

2.4 Outras limitacoes de uso

A ortese ndo deve ser utilizada para a prevencao de contraturas (encurtamentos), etc.

A ortese nao pode ser utilizada em atividades esportivas com saltos, movimentos bruscos ou se-
quéncia rapida de passos (como basquete, badminton, hipismo). No geral, atividades esportivas
devem ser discutidas previamente com o paciente.

2.5 Modo de acao

A drtese proporciona ao usuario um padrdo de caminhada natural. Na fase de impulso, o pé per-
manece na posi¢ao neutra, o que permite ao paciente efetuar um balango natural sem executar
movimentos de compensacao (distancia ao solo).

No apoio do calcanhar, a mola de carbono possibilita a colocagao controlada e harmoniosa do
pé no chao, evitando um impacto subito e ruidoso. A energia gerada é entao utilizada para supor-
tar a fase de apoio intermediaria.

Antes de os dedos do pé deixarem o chao, o retorno da energia armazenada também suporta o
movimento de avango durante a fase de balanco.

3 Seguranca

3.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes graves.
Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.

[ INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

3.2 Indicacoes gerais de seguranca

A\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente
Irritagbes cutaneas, formacgao de eczemas ou infecgoes por contaminagéo microbiana
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» O produto sé pode ser utilizado em uma pessoa.
» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo
Risco de lesbes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto
» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes de calor.

/A CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteracdo ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

» Nao continue a usar o produto em caso de alteragdes ou perda de funcionamento e encami-
nhe-o a assisténcia técnica autorizada para uma inspegao.

| INDICACAO

Contato com substéancias contendo gorduras e acidos, pomadas e lo¢oes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungdo do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, po-
madas e locdes.

4 Manuseio

| A ADVERTENCIA

Conducao de veiculos

Risco de acidentes devido a fungéo corporal limitada

» Observe as normas legais e as relativas ao seguro quanto a condugéo de veiculos e solicite
a verificagado da aptiddo para conduzir, junto a um 6rgéo autorizado.

INFORMAGAO |

Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sao determinados pelo médico.

A primeira adaptagao/utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por técnico especializado.
Instrua o paciente no manuseio e na conservacao do produto.

O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamente, caso detecte altera-
¢bes incomuns no seu estado (por ex., agravamento dos sintomas).

vvyyvyy

4.1 Selecao do tamanho
» Selecionar o tamanho da 6rtese de acordo com o tamanho do pé (consultar a Tabela de ta-
manhos).

4.2 Adaptar

/A CUIDADO

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Lesoes e danificagdes da 6rtese causadas por sobrecarga do material e posicdo incorreta da
ortese através de rompimento de pecas de suporte

» Nao realizar alteragdes incorretas na értese.
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| » Colocar a értese sempre de acordo com as instrugdes no manual de utilizagao.

/A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendémenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocacgao incorreta ou muito apertada

» Assegurar a colocagao e a posigao correta da ortese.

INDICAGAO_

Uso sem um cal¢cado adequado

Limitagcao de fungao devido a uma estabilizagao insuficiente

» Utilizar a értese somente com um calgado fechado, levando em consideragao a altura efetiva
admissivel do salto.

Escolha do calcado:
» Escolher calgados estaveis, com cadargos e de contraforte firme, de modo a garantir um me-
Ihor desempenho da értese. A altura efetiva do salto deve permanecer entre 0,5 cm e 1,5 cm.

Adaptar o tamanho da ortese:

1) Se necessario: caso o paciente utilize um calgado com palmilha removivel, retiré-la do calca-
do no lado a ser ortetizado.
INFORMAGCAO: Guardar a palmilha para usar o calcado sem a értese.

2) Com o paciente sentado em uma cadeira, calgado, mas ndo portando a ortese, posicionar
seu pé em um angulo de 90° com relagdo a perna (veja a fig. 1).

3) Marcar a posicao da articulagdo do tornozelo no calgado com uma fita adesiva pequena (veja
a fig. 1).

4) Com o paciente sentado em uma cadeira, descalco e portando a 6rtese, posicionar seu pé
em um angulo de 90° com relagao a perna.
INFORMACAO: Colocar a értese de tal modo, que a articulacao do tornozelo tenha es-
paco suficiente para se movimentar e que nao bata na mola medial rigida.

5) Determinar a posigdo da articulacdo do tornozelo com base na inscricao "WalkOn® Reacti-
on" (veja a fig. 2).

6) Cortar a sola da értese de tal modo (veja a fig. 3), que a marcagao no calgado coincida com a
posicao na ortese (veja a fig. 4).

7) Adaptar a forma da sola de acordo com a palmilha removivel. Certifique-se de que a rotagao
externa necessaria do pé seja mantida (veja a fig. 3).

Adaptar a ortese:

1) Introduzir a dértese no calgcado e, se necessario, colocar uma palmilha ortopédica por cima
(veja a fig. B).

2) Colocar a értese juntamente com o calgado (veja a fig. 6).

3) Medir a posi¢do AP correta da articulacao do joelho (por ex., no L.A.S.A.R Posture).
INFORMAGCAO: A linha de carga da articulacdo do joelho na posicdo A-P encontra-se
aprox. 15 mm a frente do ponto de articulacao monocéntrica segundo Nietert.

4) Se necessario: fazer uma compensagdo com a ajuda de calgos para alcangar a posigdo de-
sejada. Colocar, por ex., um calgo no antepé (veja a fig. 10), caso o paciente apresente forte
flexdo na posicao em pé, ou um cal¢o no calcanhar (veja a fig. 11), caso o paciente apresente
forte extensao na posigdo em pé.

INFORMACAO: Se necessario, é possivel utilizar materiais diferentes dos fornecidos
para estruturar a sola inferior.
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5) Se necessario: lixar a borda superior e as abas do suporte anterior, modificando o estofa-
mento de forma correspondente.
INDICACAO! A funcao da értese nio pode ser afetada. Nao lixar na area da mola me-
dial ou nas superficies!

6) Se necessario: caso o paciente apresente uma deformidade do pé, corrigi-la com uma pal-
milha ortopédica ou um meio auxiliar especialmente moldado para tal.
INFORMAQAO: Como acessorio, o fabricante oferece um componente pronador late-
ral (28Z10), que pode ser preso com velcro na sola lateral. Uma tracao frontal e dorsal
estabiliza o pé com ajuda do velcro na area da mola.

7) Fechar o componente téxtil na altura da panturrilha (veja a fig. 6).

8) CUIDADO! Os fechos dos tamanhos infantis podem ser engolidos por criancas peque-
nas.
Depois de terminar a adaptagao, costurar os fechos das tiras de velcro nas proprias tiras.

Controle final:
» Solicitar que o paciente ande um pouco para testar o produto, principalmente em subidas,
rampas e escadas, e se necessario, efetuar os ajustes finos.

4.3 Colocacao

INDICAGAO.

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-
tes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando ou se apresentar desgastes

ou danos.
1) Tirar a palmilha do calgado do lado a ser ortetizado.
2) Abrir a tira da panturrilha.
3) Introduzir a értese no calcado.
4) Colocar a 6rtese juntamente com o calgado.
5) Fechar a tira da panturrilha.

4.4 Remover

1) Abrir a tira da panturrilha.

2) Remover o calgado com a értese.

3) Se necessario: retirar a 6rtese do calcado e recolocar a palmilha no calcado.

4.5 Limpeza

INDICACAO

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificagédo do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar regularmente a értese:

Componente téxtil

* Remover o componente téxtil da drtese.

* Fechar todos os fechos de velcro.

* Lavar o componente téxtil manualmente ou na maquina a 30 °C com um detergente suave co-
mum. Enxaguar cuidadosamente.

* Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por ex., radiagao solar, calor de fornos
ou de aquecedores).
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Estrutura da ortese

1) Se necessario, limpar com um pano Umido.

2) Deixar secar ao ar. Evite a incidéncia direta de calor (por exemplo através de radiacado solar,
calor de fornos ou de aquecedores).

5 Eliminacao

O produto deve ser devolvido ao revendedor especializado para a eliminagao.

Todos os componentes do produto devem ser eliminados de acordo com os regulamentos ambi-
entais especificos aplicaveis do respectivo pais.

6 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.

6.1 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢bes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.

6.2 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagcao dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdao de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

6.3 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2016-12-05

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
onderbeenorthesen WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior en WalkOn Reaction Plus
28U25.

2 Gebruiksdoel

2.1 Gebruiksdoel

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

De brace mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.
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*  WalkOn Reaction Junior 28U25: De orthese mag worden gecombineerd met andere dyna-
mische voet-/onderbeenorthesen, wanneer daardoor beter aan de biomechanische eisen kan
worden voldaan.

2.2 Indicaties

* Zwakte van de voetheffers, met of zonder lichte spasticiteit (bijv. door een CVA, traumatisch
hersenletsel, multipele sclerose, neurale spieratrofie, peronaeusverlamming of infantiele cere-
brale parese (ICP))

* Lichte beperking van de functie van de voetbuigers

* Beperking van de functie van de voetbuigers (alleen 28U25)

* Lichte beperking van de knie-extensie

* Beperking van de knie-extensie (alleen 28U25)

De indicatie wordt gesteld door de arts.

2.3 Contra-indicaties

2.3.1 Absolute contra-indicaties

* Matig ernstige tot ernstige spasticiteit in het onderbeen
* Matig ernstig tot ernstig oedeem

* Beenzweren

* Matig ernstige tot ernstige voetdeformiteiten

2.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

2.4 Overige gebruiksbeperkingen

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

De orthese mag niet worden gebruikt bij sportieve activiteiten met sprongen, plotselinge bewegin-
gen of snel opeenvolgende stappen (bijv. basketbal, badminton, paardensport). Er dient met de
patiént besproken te worden aan welke sportieve activiteiten hij wel en niet kan deelnemen.

2.5 Werking

De orthese stelt de gebruiker in staat met een natuurlijk gangbeeld te lopen. In de zwaaifase blijft
de voet in de neutrale stand. Daardoor kan de patiént zijn been op een natuurlijke manier door-
zwaaien zonder dat hij compensatiebewegingen hoeft uit te voeren (het been blijft boven de
grond).

Wanneer de hiel contact maakt met de grond, maakt de carbonveer het mogelijk de voet gecon-
troleerd en harmonisch neer te zetten en hoeft dit niet plotseling en met veel geluid te gebeuren.
De energie die hierbij vrijkomt, wordt gebruikt voor het ondersteunen van de voet halverwege de
standfase.

Voordat de tenen loskomen van de grond, wordt de opgeslagen energie eveneens teruggegeven,
zodat deze gebruikt kan worden voor de beweging in voorwaartse richting in de zwaaifase.

3 Veiligheid

3.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

[AWAARSCHUWING| Waarschuwing voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico's.

A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

36




||:| Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

3.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

| A VOORZICHTIG |

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

» Controleer het product op zijn functionaliteit en bruikbaarheid.

» Bij veranderingen in de werking en bij functieverlies mag u het product niet langer gebrui-
ken. Laat het product in dit geval controleren door medewerkers die daartoe zijn geautori-
seerd.

LETOP |

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

4 Gebruik

| A WAARSCHUWING

Besturen van motorvoertuigen

Gevaar voor ongevallen door beperkte lichaamsfunctie

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

INFORMATIE

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

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren onder
begeleiding van een vakspecialist.

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

» Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen, wanneer hij bijzondere
veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. verergering van de klachten).
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4.1 Maatkeuze
» Kies de orthesemaat aan de hand van de schoenmaat (zie de maattabel).

4.2 Aanpassen

| A VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Verwondingen en beschadiging van de orthese door overbelasting van het materiaal en verkeerd
zitten van de orthese door breuk van dragende delen

» Verander niets aan de orthese, wanneer u hierin niet deskundig bent.

» Breng de orthese altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaanwijzing.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

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

LETOP.

Gebruik zonder geschikte schoen

Functiebeperking door onvoldoende stabilisatie

» Gebruik de orthese uitsluitend met gesloten schoen. Houd rekening met de toegestane
effectieve hakhoogte.

Schoenkeuze:
» Kies een stabiele veterschoen met een stevige hiel om een optimale effectiviteit van de orthese
te waarborgen. De effectieve hakhoogte moet liggen tussen de 0,5 cm en 1,5 cm.

Grootte van de orthese aanpassen:

1) Indien nodig: wanneer de patiént een schoen draagt met een uitneembare binnenzool, haal
dan aan de zijde waar de orthese wordt gedragen, de binnenzool uit de schoen.
INFORMATIE: Bewaar de binnenzool, zodat de patiént de schoen ook zonder de ort-
hese kan dragen.

2) Laat de patiént met schoen en zonder orthese op een stoel gaan zitten en zet zijn voet zo neer,
dat deze een hoek van 90° maakt met het onderbeen (zie afb. 1).

3) Markeer de positie van de enkel in de schoen met een klein stukje tape (zie afb. 1).

4) Laat de patiént zonder schoen en met orthese op een stoel gaan zitten en zet zijn voet zo neer,
dat deze een hoek van 90° maakt met het onderbeen.

INFORMATIE: Breng de orthese zo aan, dat de enkel voldoende bewegingsvrijheid
heeft en niet tegen de harde mediale veer aan zit.

5) Bepaal de positie van de enkel ten opzichte van het opschrift "WalkOn® Reaction" (zie
afb. 2).

6) Knip de orthesezool zo bij (zie afb. 3), dat de markering op de schoen overeenstemt met de
positie op de orthese (zie afb. 4).

7) Pas de vorm van de zool aan die van de uitneembare binnenzool aan. Zorg er daarbij voor dat
de benodigde exorotatie van de voet gehandhaafd blijft (zie afb. 3).

Orthese aanpassen:
1) Breng de orthese aan in de schoen en leg er eventueel een inlegzool overheen (zie afb. 5).
2) Trek de orthese samen met de schoen aan (zie afb. 6).
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3) Meet de correcte A-P-positie van de knie (bijv. op de L.A.S.A.R Posture).

INFORMATIE: De belastingslijn van de knie in A-P-positie loopt ca. 15 mm voor het
compromisdraaipunt volgens Nietert.

4) Indien nodig: breng wiggen aan om de gewenste positie te bereiken; plaats bijv. een wig ter
hoogte van de voorvoet, wanneer de patiént zijn been bij het staan te veel buigt (zie afb. 10),
en plaats een wig ter hoogte van de hiel, wanneer de patiént zijn been bij het staan te veel
strekt (zie afb. 11).

INFORMATIE: Eventueel kunnen er voor de opbouw van de onderkant van de zool ook
andere dan de meegeleverde materialen worden gebruikt.

5) Indien nodig: schuur de bovenrand en de vleugels aan de voorkant af en pas de polstering in
overeenstemming hiermee aan.

LET OP! De functionaliteit van de orthese mag hierdoor niet worden beinvloed. Schuur
de mediale veer en de opperviakken niet af!

6) Indien nodig: wanneer de patiént een voetdeformiteit heeft, corrigeer deze dan met een
inlegzool of een speciaal gevormd ander hulpmiddel.

INFORMATIE: Bij de fabrikant is er een laterale pronatiesteun (28Z210) verkrijgbaar die
kan worden vastgeklit aan de laterale zool. Een frontale en dorsale steun stabiliseert
de voet met behulp van klittenband ter hoogte van de veer.

7) Sluit de textielcomponent op kuithoogte (zie afb. 6).

8) VOORZICHTIG! De sluitingen voor de kindermaten kunnen door kleine kinderen wor-
den ingeslikt.

Naai de sluitingen van de klittenbanden na het aanpassen vast aan de klittenbanden.

Afsluitende controle:
» Laat de patiént proeflopen. Het product moet daarbij ook worden getest op een hellende
ondergrond en op een trap. Pas het product daarna zo nodig nog iets aan.

4.3 Aanbrengen

LETOP

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is, mag u niet langer

gebruiken.
1) Haal aan de zijde waar de orthese wordt gedragen, de binnenzool uit de schoen.
2) Maak de kuitband los.
3) Breng de orthese aan in de schoen.
4) Trek de orthese samen met de schoen aan.
5) Sluit de kuitband.

4.4 Afdoen

1) Maak de kuitband los.

2) Trek de schoen samen met de orthese uit.

3) Indien nodig: haal de orthese uit de schoen en leg de binnenzool weer in de schoen.

4.5 Reiniging

LETOP

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.
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Reinig de brace regelmatig:

Textielcomponent

* Haal de textielcomponent van de orthese af.

*  Sluit alle klittenbandsluitingen.

*  Was de textielcomponent op de hand of in de machine met een normaal fijnwasmiddel op
30 °C. Spoel de textielcomponent goed uit.

* Laat hem aan de lucht drogen. Stel het product niet bloot aan directe hitte (bijv. zonnestraling
of de hitte van een kachel of radiator).

Ortheseframe

1) Neem de component zo nodig af met een vochtige doek.

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

5 Afvalverwerking

Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, moet het worden teruggegeven aan de dealer.
Alle componenten moeten volgens de daarvoor toepasselijke, in het land van gebruik geldende
milieuvoorschriften worden verwerkt.

6 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

6.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens de beschrijvingen en
aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt veroorzaakt door niet-naleving van de aan-
wijzingen in dit document, in het bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-
toegestane veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

6.2 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

6.3 Lokale juridische informatie
Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit hoofdstuk opgenomen
in de officiéle taal van het betreffende land van gebruik.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2016-12-05

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av underbensortoserna
WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior och WalkOn Reaction Plus 28U25.
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2 Andamalsenlig anvandning

2.1 Avsedd anvidndning

Ortosen &r uteslutande avsedd att anvéndas for de nedre extremiteterna och far uteslutande

komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Ortosen far kombineras med andra dynamiska fot- och un-
derbensortoser, om detta bidrar till att battre uppfylla de biomekaniska kraven.

2.2 Indikationer

* Droppfot med eller utan latt spasticitet (t.ex. till féljd av slaganfall, traumatisk hjarnskada, mul-
tipel skleros, neurogen muskelatrofi, peroneusférlamning eller infantil cerebral pares (ICP))

» Latt begransning av den fotsankande muskulaturen

* Begrénsning av den fotsdnkande muskulaturen (endast 28U25)

* Latt begréansning av kndextension

* Begransning av knéextension (endast 28U25)

Indikationen faststélls av lakare.

2.3 Kontraindikation

2.3.1 Absoluta kontraindikationer

» Mattlig till svar spasticitet i underbenet
»  Mattligt till svart 6dem

* Bensar

» Mattliga till svara fotdeformationer

2.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer &r ett samtal med lakaren nédvandigt: hudsjukdomar/-skador, inflamma-
tioner, arr som har gatt upp med svullnad, rodnad och varmedkning i den forsérida kroppsdelen,
storningar i lymfflodet — &ven oklar mjukdelssvullnad i omraden som inte &r i direkt kontakt med
hjalpmedlet, sensibilitets- och cirkulationsstérningar i underbenet eller foten.

2.4 Vidare restriktioner for anvandning

Ortosen far inte anvdndas som prevention mot kontrakturer (foérkortningar) etc.

Ortosen far inte anvéndas vid utévande av idrotter dar hopp, plotsliga rorelser eller snabba steg
ingar (t.ex. basket, badminton, ridning). Utévande av idrott bor i allméanhet diskuteras med bruka-
ren.

2.5 Verkan

Ortosen ger brukaren en fysiologisk gang. Under svingfasen forblir foten i neutralt lage, vilket gor
att brukaren kan utféra en naturlig genomsving utan kompensationsrérelser (golvavstand).

Vid halisattning gor kolfiberfjadern att foten kan sattas i kontrollerat och harmoniskt, utan att det
uppstar en ploétslig och horbar isattning. Energin som uppstar anvénds for att stétta den mellersta
stodfasen.

Fore taavlosningen anvands aven atergivningen av den lagrade energin for en rorelse framat i
svingfasen.

3 Sakerhet

3.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning foér méjliga allvarliga olycks- och skaderisker.
Varning for méjliga olycks- och skaderisker.
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||:| Varning for méjliga tekniska skador.

3.2 Allmédnna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara fér produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

» Anvind inte produkten om nagon funktion har férandrats eller gatt forlorad. Lat auktoriserad
fackpersonal kontrollera produkten.

| ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsforlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, salvor och lotioner.

4 Hantering

/\ VARNING

Framférande av motorfordon

Risk for olycka till foljd av begransad kroppsfunktion

» Folj alla lagstadgade foreskrifter och forsakringsforeskrifter om framférande av motorfordon
och |at brukaren aven bekrafta sin korforméaga vid t.ex. en trafikskola.

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestdms i allménhet av or-
dinatéren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med handledning av for
andamalet utbildad personal.

» Instruera brukaren om produktens handhavande och skotsel.

» Upplys brukaren om att omgéende uppsoka lakare om han/hon noterar ovanliga férandringar
(t.ex. forvarrade besvar).

4.1 Val av storlek
» Vilj ortosstorlek med hjélp av skostorleken (se matt-/storlekstabell).
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4.2 Anpassa

| A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

Personskador och skador pa ortosen till foljd av dverbelastning av materialet och felaktig positio-
nering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten férandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

| A OBSERVERA

Felaktig eller for hart sittande anpassning

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

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

| ANVISNING

Anvandning utan lamplig sko
Funktionsbegransning genom otillracklig stabilisering
» Anvind endast ortosen med sluten sko med hansyn till tillaten effektiv klackhjd.

Skoval:
» Vilj en stabil snorsko med fast halkappa for att uppna en optimal verkan med ortosen. Den ef-
fektiva klackhojden ska ligga mellan 0,5 cm och 1,5 cm.

Anpassa storleken pa ortosen:

1) Vid behov: Om brukaren anvénder en sko med avtagbar invéndig sula ska sulan tas ut fran
den sidan som ska forsorjas.

INFORMATION: Spara sulan for att anvanda skon utan ortosen.

2) Satt brukaren med sko och utan ortos pa en stol och placera foten i 90° vinkel till underbenet
(se bild 1).

3) Markera positionen pa fotleden i skon med en liten tejpbit (se bild 1).

4) Satt brukaren utan sko och med ortos pa en stol och placera foten i 90° vinkel till underbenet.
INFORMATION: Placera ortosen sa att fotleden har tillriacklig rérelsefrihet och inte
stoter mot den harda mediala fjadern.

5) Bestam fotledspositionen med hjalp av markeringen "WalkOn® Reaction" (se bild 2).

6) Klipp ortossulan (se bild 3) sa att markeringen pa skon stdmmer 6verens med positionen pa
ortosen (se bild 4).

7) Sulans form ska anpassas enligt den uttagbara invéndiga sulan. Beakta att den utvandiga ro-
tationen som foten kréaver bibehalls (se bild 3).

Anpassa ortosen:

1) Satti ortosen i skon och tack vid behov 6ver med ett inlagg (se bild 5).

2) Ta pa ortosen tillsammans med skon (se bild 6).

3) Mat korrekt a-p-position pa knaleden (t.ex. pa L.A.S.A.R Posture).

INFORMATION: Knidledens belastningslinje i a-p-position I6per ca 15 mm framfor
kompromissvridpunkten enligt Nietert.

4) Vid behov: Med hjélp av kilar kan en utjamning skapas for att uppna den 6nskade positionen.
T.ex. kan en utjamning placeras vid framfoten (se bild 10) om brukaren star for mycket i flex-
ion, eller vid hélen (se bild 11) om brukaren star fér mycket i extension.

INFORMATION: Vid behov kan dven andra material an de som medféljer anvindas for
att skapa en sula.
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5) Vid behov: Slipa den dvre kanten och vingarna pa den framre delen och andra polstringen pa
motsvarande satt.
ANVISNING! Ortosens funktion far inte paverkas negativt. Slipa inte i omradet med
den mediala fjadern eller ytorna!

6) Vid behov: Om brukaren har en fotdeformering ska den korrigeras med ett inlagg eller ett
specialformat hjalpmedel.
INFORMATION: Som tillbehor erbjuder tillverkaren ett lateralt pronationsdrag (28Z210)
som kan séttas fast pa den laterala sulan med kardborreband. Ett frontalt och dorsalt
drag stabiliserar foten med hjilp av kardborreband vid fjadern.

7) Forslut textilkomponenten i héjd med vaden (se bild 6).

8) OBSERVERA! Knippningarna i barnstorlekarna kan sviljas av sma barn.
Nar anpassningen &r avslutad ska kardborreférslutningarna sys fast pa kardborrebanden.

Avslutande kontroll:
» Lat brukaren ga pa prov, testa dven lutande ytor, ramper och trappor, och gor finjusteringar
vid behov.

4.3 Patagning

| ANVISNING

Anvidndning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-
sar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvanda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

1) Ta ut den invandiga sulan ur skon pa den sidan som ska forsorjas.
2) Oppna vadbandet.

3) Satt i ortosen i skon.

4) Ta pa ortosen tillsammans med skon.

5) Stang igen vadbandet.

4.4 Avtagning

1) Oppna vadbandet.
2) Ta av skon med ortosen.
3) Vid behov: Ta ut ortosen ur skon och lagg in skons invandiga sula igen.

4.5 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengdringsmedel.

Rengér ortosen regelbundet:

Textilkomponent

» Avlagsna textilkomponenten fran ortosen.

» Stang alla kardborreforslutningar.

» Tvétta textilkomponenten for hand eller i maskin i 30 °C med ett milt tvattmedel. Skolj noga.
» Lat lufttorka. Utsétt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett element).

Ortosramen
1) Torka vid behov av med en fuktad trasa.
2) Lat lufttorka. Direkt varmeinverkan (t ex, solstralning, ugns- eller radiatorvarme) ska undvikas.
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5 Avfallshantering

Om produkten inte langre anvands maste den ldmnas tillbaka till ansvarig hjalpmedelscentral.

Vid avfallshantering ska alla produktens komponenter avfallshanteras i enlighet med respektive
lands specifika gallande miljéskyddsbestammelser.

6 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten anvands och kan darfor
variera.

6.1 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till foljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

6.2 CE-6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven for medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Forklaringen
om &verensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

6.3 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2016-12-05

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

» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.

» Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af underbensorto-
serne WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior og WalkOn Reaction Plus 28U25.

2 Formalsbestemt anvendelse

2.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet og er udelukkende

beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Denne ortose ma kombineres med andre dynamiske fod-
/underbensortoser, hvis de biomekaniske krav derved kan opfyldes bedre.

2.2 Indikationer

* Dropfod, uden eller med let spasticitet (f.eks. efter et slagtilfeelde, en traumatisk hjerneskade,
ved multipel sklerose, neural muskelatrofi, peroneuslammelse eller infantil cerebralparese
(ICP))

¢ Moderat nedsat funktion af muskulaturen, der skal seenke foden

* Nedsat funktion af muskulaturen, der skal seenke foden (kun 28U25)

* Moderat nedsat funktion af knseekstension

e Moderat nedsat funktion af knaeekstension (kun 28U25)
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Indikationer stilles af leegen.

2.3 Kontraindikationer

2.3.1 Absolutte kontraindikationer

* Moderat til alvorlig spasticitet i underbenet
* Moderat til alvorligt edem

* Bensar

* Moderate til alvorlige foddeformiteter

2.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af de efterfelgende kontraindikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-
skader; beteendelser, ar med heevelse, redme og overhedning i den behandlede kropsdel; kom-
promitteret lymfeaflab, indbefattet uklare haevelser af bleddele, der ikke er i nzerheden af hjeelpe-
midlet; felsomheds- og kredslebsforstyrrelser i den behandlede kropsdel og i omradet omkring
underbenet og foden.

2.4 Andre brugsbegransninger

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

Ortosen ma ikke anvendes ved sportsaktiviteter, der omfatter spring, pludselige beveaegelser eller
hurtige skridtbevaegelser (f.eks. basketball, badminton, sportsridning). Sportsaktiviteter skal ge-
nerelt dreftes med patienten.

2.5 Virkemade

Ortosen hjeelper brugeren med at udvikle et mere naturligt gangmenster. | svingfasen forbliver fo-
den i neutral stilling. Patienten kan saledes svinge naturligt igennem uden at skulle udfere nogle
kompenserende bevaegelser (frihgjde).

Ved hzlisset muligger karbonfiederen et kontrolleret og harmonisk afseet af foden, uden at der
sker et pludseligt og stejende fodiseet. Den opstaede energi udnyttes til understettelse af den
mellemste standfase.

For teeerne overtager, udnyttes ligeledes returneringen af den akkumulerede energi til en fremad-
beveegelse i svingfasen.

3 Sikkerhed

3.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for alvorlig ulykke og personskade.
Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

| BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jaevnligt.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, gloder eller ild
Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader
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| » Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre varmekilder.

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

» Hold op med at anvende produktet ved funktionsaendringer eller -svigt og fa det autoriserede
fagpersonale til at kontrollere produktet.

| BEM/ERK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, salver og lotioner.

4 Handtering

/\ ADVARSEL

Korsel med motorkeretoj

Risiko for ulykker pa grund af nedsat legemsfunktion

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

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af legen.
» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af faguddannet personale.
» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.
» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal konsultere en leege, hvis

der konstateres useedvanlige aendringer (f.eks. forveerring af smerterne).

4.1 Valg af sterrelse
» Ortosestorrelsen veelges iht. skosterrelsen (se sterrelsestabel).

4.2 Tilpasning

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

Personskader og beskadigelser pa ortosen pga. overbelastning af materialet samt forkert place-
ring af ortosen pga. brud pa baerende dele

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

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

A\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer, indsnzevre-
de blodkar og nerver

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt i enhver henseende.
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 BEMAERK

Anvendelse uden egnet sko
Nedsat funktion pga. utilstreekkelig stabilisering
» Anvend ortosen kun med lukket sko under hensyntagen til den tilladte effektive heelhejde.

Skovalg:

>

Veelg en stabil sneresko med fast haelkappe for at opna en optimal virkning af ortosen. Den ef-
fektive heelhgjde skal ligge mellem 0,5 cm og 1,5 cm.

Tilpasning af storrelsen pa ortosen:

1)

Efter behov: Safremt patienten anvender en sko med udtagelig indvendig sal, skal den ind-
vendige sal fiernes fra den sko pa den side, som skal behandles.

INFORMATION: Den indvendige sal skal opbevares saledes, at man kan anvende sko-
en uden ortosen.

Seet patienten med sko og uden ortose pa en stol og anbring foden i en vinkel pa 90° i forhold
til underbenet (se ill. 1).

Ankelleddets position i skoen markeres med et stykke kleebestrimmel (se ill. 1).

Seet patienten uden sko og med ortosen pé en stol og placer foden i en vinkel pa 90° i forhold
til underbenet.

INFORMATION: Pasat ortosen saledes, at ankelleddet kan bevaeges frit i tilstraeekke-
ligt omfang og ikke steder pa den harde mediale fjeder.

Ankelledets position placeres ved hjzelp af paskriften "WalkOn® Reaction" (se ill. 2).
Ortosesalen skal klippes til pa en sadan made(se ill. 3), at markeringen pa skoen stemmer
overens med positionen pa ortosen (se ill. 4).

Sélens form tilpasses, sa den stemmer overens med den udtagelige indvendige sal. Serg for,
at den pakreevede udad-rotation af foden bevares (se ill. 3).

Tilpasning af ortosen:

1)
2)
3)

4)
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Seet ortosen i skoen og tildeek om nedvendigt denne med et indleeg (se ill. 5).

Ortosen tages pa sammen med skoen (se ill. 6).

Mal den korrekte AP-position pa knzeleddet (f.eks. pa L.A.S.A.R Posture).

INFORMATION: Knzeleddets belastningslinje i A-P position ligger ca. 15 mm foran
kompromisdrejningspunktet ifalge Nietert.

Efter behov: Ved hjelp af kiler kan man skabe en udligning for at opna den enskede position:
f.eks. placere en udligning ved forfoden (se ill. 10), safremt patienten star for meget i fleksion
eller placere en udligning ved heelen (se ill. 11), safremt patienten star for meget i ekstension.
INFORMATION: Efter behov kan man ogsa anvende andre materialer end de leverede
til opbygning af den nederste sal.

Efter behov: Den overste kant og vingestykkerne pa den forreste del af ortosen skal slibes,
og polstringen zndres tilsvarende.

BEMAERK! Ortosens funktion ma ikke nedsaettes. Der ma ikke foretages slibninger
omkring den mediale fjeder eller pa overfladerne!

Efter behov: Hvis patienten har en foddeformitet, kan denne rettes til med et korrigerende
indleeg eller et specielt formet hjeelpemiddel.

INFORMATION: Som tilbehor kan producenten levere et lateralt pronationstraek
(28Z10), der kan pasattes pa den laterale sal. Et frontalt og dorsalt traek stabiliserer
foden ved hjeelp af burreband ved fjederen.

Luk tekstilkomponenterne pa leeggen (se ill. 6).

FORSIGTIG! Lukninger pa bernestorrelser kan sluges af sma born.
Burrebandslukningerne skal syes sammen med burrebandene efter afsluttet tilpasning.



Afsluttende kontrol:
» Lad patienten ga en prevetur. Under alle omsteendigheder skal skraninger, teerskler og trap-
per ogsa afpreves, og der foretages finjusteringer, hvis det er nedvendigt.

4.3 Anlaeggelse

| BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anvendes.

1) Den indvendige sal fjernes fra skoen pa den side, der skal behandles.

2) Abn lsegbéndet.

3) Anbring ortosen i skoen.

4) Tag ortosen pa sammen med skoen.
5) Luk lzegbandet.

4.4 Aftagning

1) Abn lsegbandet.

2) Tag skoen med ortosen af.

3) Efter behov: Fjern ortosen fra skoen, og set den indvendige sal i igen.

4.5 Rengoring

| BEM/ERK

Anvendelse af forkerte rengoringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask ortosen jeevnligt:

Tekstilkomponent

* Fjern tekstilkomponenten fra ortosen.

* Luk alle burrebandslukninger.

* Vask tekstilkomponenten i handen eller i maskinen i 30 °C varmt vand med et normalt finva-
skemiddel. Skyl grundigt.

» Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne og radiatorer).

Ortoseramme
1) Terres af med en fugtig klud efter behov.
2) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

5 Bortskaffelse

| tilfelde af bortskaffelse skal produktet returneres til den autoriserede forhandler.

Alle produktets komponenter bortskaffes i henhold til de geeldende regler om miljgbeskyttelse i
det pageeldende land.

6 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pagseldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

6.1 Ansvar
Producenten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Producenten patager sig intet ansvar for skader, som er
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opstaet ved tilsideszettelse af dette dokument og iszer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

6.2 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

6.3 Lokale lovgivningsmaessige informationer
Lovgivningsmeaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2016-12-05

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om tilpasning og pasetting av leggortosene WalkOn
Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior og WalkOn Reaction Plus 28U25.

2 Forskriftsmessig bruk

2.1 Bruksformal

Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremitet og skal utelukken-

de ha kontakt med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Ortosen kan kombineres med andre dynamiske fot-
/leggortoser dersom de biomekaniske kravene da kan oppfylles bedre.

2.2 Indikasjoner

* Fotsvekkelse, med eller uten lette spasmer (f.eks. etter slag, traumatisk hjerneskade, multip-
pel sklerose, nevral muskelatrofi, fibularislammelse eller cerebral parese (CP))

* Lett innskrenkning av muskulaturen som senker foten

* Innskrenkning av muskulaturen som senker foten (kun 28U25)

* Lett innskrenkning av kneekstensjonen

* Innskrenkning av kneekstensjonen (kun 28U25)

Indikasjonen fastsettes av legen.

2.3 Kontraindikasjoner

2.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

* Moderate til alvorlige spasmer i leggen
* Moderat til alvorlig edem

* Fotbyller

* Moderate til alvorlige fotdeformiteter
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2.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

2.4 Ytterligere bruksinnskrenkninger

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

Ortosen ma ikke brukes ved idrettsaktiviteter med hopp, bra bevegelser eller raske trinnsekvenser
(f.eks. basketball, badminton, sportsridning). Idrettsaktiviteter ber generelt sett avtales med pasi-
enten.

2.5 Virkemate

Ortosen gjer det mulig for brukeren & fa en naturlig gange. | svingfasen forblir foten i den neytrale
stillingen slik at pasienten kan svinge ut naturlig uten & matte gjere kompenserende bevegelser
(bakkefrihet).

Nar pasienten trakker ned med hzelen, sikrer karbonfjeeren at foten settes ned rolig og kontrollert
uten at dette blir bratt og steyende. Energien som dannes, brukes for & stette den mellomste sta-
fasen.

For taavlesingen blir den lagrede energien ogsa brukt i framoverbevegelsen som gar over i sving-
fasen.

3 Sikkerhet
3.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

|:| Advarsel om mulige tekniske skader.

3.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

A\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

A\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Veer noye ved arbeid med produktet.

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.

» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap, men skal da kontrolleres
av autoriserte fagfolk.
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| LES DETTE |

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner
Ikke tilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, salver og lotioner.

4 Handtering

/\ ADVARSEL

A fore motorvogn

Fare for ulykker pa grunn av nedsatt fysisk funksjon

» Overhold lovpalagte og forsikringsrelaterte forskrifter for fering av en motorvogn, og la din
kjeredyktighet kontrolleres av en autorisert instans.

INFORMASION

Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av fagpersonell.
Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.

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

vVvyyvy

4.1 Valg av storrelse
» Velg ortosesterrelse ved hjelp av skosterrelsen (se sterrelsestabell).

4.2 Tilpasning

/\ FORSIKTIG

Feil tilpasning eller palegging

Personskade og skader pa ortosen pa grunn av overbelastning av materialet og feil passform pa
ortosen pa grunn av brudd i beerende deler

» Det skal ikke foretas uforskriftsmessige endringer pa ortosen.

» Ortosen skal alltid legges pa i samsvar med anvisningene i bruksanvisningen.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram pasetting

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

» Sarg for korrekt pasetting og at ortosen sitter riktig.

|LES DETTE

Bruk uten egnet sko
Funksjonsinnskrenking pa grunn av utilstrekkelig stabilisering
» Ortosen skal kun brukes med lukket sko og med angitt tillatt effektiv skohaelheyde.

Valg av sko:
» Velg en stabil sneresko med fast hzelkappe for & sikre optimal effekt av ortosen. Effektiv heel-
heyde bar ligge mellom 0,5 cm og 1,5 cm.
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Tilpasning av ortosens storrelse:

Ved behov: Dersom pasienten bruker en sko med uttagbar innersale, fiernes sélen fra skoen
der hjelpemiddelet skal brukes.

INFORMASIJON: Ta vare pa innersalen for 8 kunne bruke skoen ogsa uten ortosen.
Pasienten skal sette seg med skoen pa, men uten ortosen, pa en stol og plassere foten i en
90° vinkel til leggen (se fig. 1).

Posisjonen til ankelen merkes med sma teipbiter i skoen (se fig. 1).

Pasienten skal sette seg uten skoen pa, men med ortosen, pa en stol og plassere foten i en
90° vinkel til leggen.

INFORMASIJON: Ortosen settes pa slik at ankelen har tilstrekkelig bevegelsesfrihet og
ikke stoter mot den harde mediale fjeeren.

Posisjonen til ankelleddet bestemmes i forhold til paskriften «WalkOn® Reaction» (se fig. 2).
Ortosesalen klippes til pa en slik mate (se fig. 3) at markeringen pa skoen stemmer overens
med posisjonen pa ortosen (se fig. 4).

Formen pa salen tilpasses den uttagbare innersalen. | forbindelse med dette ma man pase at
nedvendig ytre rotasjon av foten opprettholdes (se fig. 3).

Tilpasning av ortosen:

1)
2)
3)

4)

7)
8)

Ortosen settes inn i skoen og tildekkes med en innleggsséle ved behov (se fig. 5).

Ortosen tas pa sammen med skoen (se fig. 6).

Mal riktig A-P-posisjon til kneleddet (f.eks. pa L.A.S.A.R Posture).

INFORMASION: Kneleddets belastningslinje i A-P-posisjon ligger ca. 15 mm foran
kompromissdreiepunktet etter Nietert.

Ved behov: Onsket posisjon oppnas ved hjelp av kiler: f.eks. plasseres en kile ved forfoten
(se fig. 10) dersom brukeren star for mye i fleksjon, eller en kile plasseres ved helen (se
fig. 11) dersom brukeren star for mye i ekstensjon.

INFORMASIJON: Ved behov kan ogsa andre materialer enn de som folger med i leve-
ransen, brukes for a bygge opp den nederste salen.

Ved behov: Den gvre kanten og vingene til den fremre delen slipes og polstringen endres til-
svarende.

LES DETTE! Ortosens funksjon ma ikke innskrenkes. Det ma ikke slipes rundt den me-
diale fjaeren eller pa overflatene!

Ved behov: Hvis brukeren har en fotdeformitet, korrigeres denne med et innlegg eller et spe-
sielt formet hjelpemiddel.

INFORMASIJON: Som tilbeher tilbyr produsenten et lateralt pronasjonstrekk (28Z10)
som settes pa den laterale salen med borrelas. Et frontalt og dorsalt trekk stabiliserer
foten ved hjelp av borrelasen i omradet ved fjeeren.

Tekstilkomponenten lukkes i leggheyde (se fig. 6).

FORSIKTIG! Smabarn kan svelge lasene til barnestorrelsene.

Lasene til borrelasbandene ma sys fast til borreldsbandene etter at tilpasningen er avsluttet.

Sluttkontroll:
» La pasienten prevega, deriblant skal vedkommende ogsa ga skraninger, ramper og trapper,

og ved behov utferes en finjustering.

4.3 Pasetting

|LES DETTE

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.
» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-

kes.
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1) Fjern innersalen fra skoen til det beinet som skal behandles.
2) Apne leggbandet.

3) Sett ortosen i skoen.

4) Ta pa ortosen sammen med skoen.

5) Lukk leggbandet.

4.4 Ta av

1) Apne leggbéndet.
2) Ta av skoen sammen med ortosen.
3) Ved behov: Fjern ortosen fra skoen og legg tilbake skoens innersale.

4.5 Rengjering

|LES DETTE

Bruk av feil rengjeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjoer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjoer ortosen regelmessig:

Tekstilkomponent

* Fjern tekstilkomponenten fra ortosen.

* Lukk alle borrelasene.

* Vask tekstilkomponenten for hand eller i maskin ved 30 °C med et vanlig finvaskemiddel. Skyll
grundig.

* La den luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. direkte sollys, ovns- eller radiatorvar-
me).

Ortoseramme

1) Terk av med en fuktig klut ved behov.
2) Luftterkes. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).

5 Kassering
Produktet skal leveres tilbake til faghandleren for kassering.
Alle produktkomponenter skal kasseres i henhold til landets gjeldende miljgvernbestemmelser.

6 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

6.1 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten péatar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

6.2 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i EU-direktiv 93/42/E@F om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserklaeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

6.3 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.
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1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén paivityksen pvm: 2016-12-05

» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet vélttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.
>
| 4

Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
Sailyta tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat térkeitd saériortoosien WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior ja
WalkOn Reaction Plus 28U25 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.

2 Maaraystenmukainen kaytto

2.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kéytettdvéksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa olla kosketuksissa

yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Ortoosin saa yhdistdd muihin dynaamisiin jalkatera-/saa-
riortooseihin, jos siten voidaan paremmin tayttda biomekaaniset vaatimukset.

2.2 Indikaatiot

» Jalkateran nostajien heikkous, ilman spastisuutta tai vahaisella spastisuudella (esim. halvaus-
kohtauksen ja tapaturmaisen aivovamman jalkeen, multippeliskleroosin, neuraalisen lihasatro-
fian, pohjehermohalvauksen tai CP-oireyhtyméan yhteydessa)

* Vahéinen jalkaa laskevan lihaksiston rajoittuneisuus

» Jalkaa laskevan lihaksiston rajoittuneisuus (vain 28U25)

* Véahainen polven ekstension rajoittuneisuus

* Polven ekstension rajoittuneisuus (vain 28U25)

Laékari toteaa indikaation.

2.3 Kontraindikaatiot

2.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

* Kohtuullinen - vaikea spastisuus saaressa

*  Kohtuullinen - voimakas turvotus

+ Séaarihaavat

*  Kohtuulliset - vaikeat jalan epdmuodostumat

2.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat, tulehdukset, paksut arvet, joissa on turvotusta, hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liilkalampoisyys; imunesteiden virtaushéiriét — samoin epéaselvat pehmytosien turvotukset keholla
kauempana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiot sdéren ja jalan alueella.

2.4 Muut kayttorajoitukset

Ortoosia ei saa kayttaa kutistumien (lyhentymien) jne. ehkaisyyn.

Ortoosia ei saa kayttdaa urheilullisessa toiminnassa hypyissa, &killisissa liikkeissa tai nopeissa
askelsarjoissa (esim. koripallo, sulkapallo ja kilparatsastus). Urheilullisista aktiviteeteista tulisi ylei-
sesti keskustella potilaan kanssa.
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2.5 Vaikutustapa

Ortoosi mahdollistaa kayttéjalle luonnollisemman nakoisen kavelytavan. Heilahdusvaiheessa jalka
pysyy neutraaliasennossa, joka mahdollistaa potilaalle luonnollisen heilahdusliikkeen ilman korjaa-
via liikkeitda (maavara).

Kantaiskun aikana hiilikuitujousi mahdollistaa hallitun ja harmonisen jalan laskemisen alustalle,
ilman ettd tastd muodostuu yhtakkinen ja kovadéninen kosketus alustaan. Muodostuva energia
kaytetadn keskimmaisen tukivaiheen tukemiseen.

Ennen varpaiden irtautumista alustasta kaytetdan myos palautettu talteenotettu energia eteenpain-
liikkeeseen heilahdusvaiheessa.

3 Turvallisuus

3.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia vakavia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
|:| Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

3.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kéyttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

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

Tuotteen mekaaniset vauriot

Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

> Ala kdyta tuotetta enda, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai heikentymista, ja anna tuo-
te patevan ammattihenkildn tarkistettavaksi.

H

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittdmaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, voiteille ja emulsioille.




4 Kasittely

/A VAROITUS

Ajoneuvolla ajaminen

Rajoitetun raajan toiminnan aiheuttama tapaturmanvaara

» Noudata moottoriajoneuvon kuljetusta koskevia lakisdateisiad ja vakuutusteknisid maaréayksia
ja anna valtuutetun tahon tarkastaa ajokuntosi.

Ladkari maaraa yleensa paivittaisen kayton keston ja kayttdjakson pituuden.

Tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa vain ammattitaitoinen
henkil6sto.

Perehdyta potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettd hanen on vélittdéméasti otettava yhteytta ladkéariin, mikali han
toteaa itsessaan epétavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdantymista).

vy

vy

4.1 Koon valinta
» Valitse ortoosin koko kengén koon mukaisesti (katso kokotaulukko).

4.2 Sovitus

/A HUOMIO

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

Loukkaantuminen ja ortoosin vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seké ortoosin
huono istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.

» Ortoosiin ei saa tehda asiaankuulumattomia muutoksia.

» Ortoosi on aina puettava ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

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

| HUOMAUTUS |

Kaytto ilman sopivaa kenkaa

Toimivuuden rajoitus riittamattdmén stabiloivan vaikutuksen seurauksena

» Ortoosia tulee kayttda vain umpinaisen kengén kanssa sallitun todellisen koron korkeuden
huomioiden.

Kengan valinta:
» Valitse tukeva nauhakenka lujalla kantakapilla saadaksesi aikaan parhaimman mahdollisen
ortoosin vaikutuksen. Todellisen koron korkeuden tulisi olla 0,5 -1,5 cm.

Ortoosin koon sovitus:

1) Tarvittaessa: Jos potilas kayttda kenkaa, jossa on irrotettava sisdpohjallinen, se on poistetta-
va kyseisen puolen kengasta.
TIEDOT: Sisapohjallinen on siilytettidva, jotta kenkaa voidaan kayttaa ilman ortoosia.

2) Potilaan on istuuduttava tuolille kengan kanssa ja ilman ortoosia ja jalka on asetettava 90° kul-
maan saareen nahden (katso Kuva 1).

3) Nilkkanivelen kohta kengassa merkataan pienella teipilla (katso Kuva 1).
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Potilaan on istuuduttava tuolille ilman kenk&a ja ortoosin kanssa ja jalka on asetettava 90° kul-
maan saareen nahden.

TIEDOT: Ortoosi asetetaan paikalleen niin, etta nilkkanivelella on riittdvasti liikkuma-
tilaa eika se osu kovaan mediaaliseen jouseen.

Nilkkanivelen asento maaritetaan "WalkOn® Reaction"-tekstin mukaan (katso Kuva 2).
Ortoosipohjallinen leikataan niin (katso Kuva 3), ettd merkki kengéssa ja ortoosin asento sopi-
vat yhteen (katso Kuva 4).

Pohjallinen sovitetaan irrallisen sisdpohjallisen muodon mukaan. Talléin on pidettadva huoli sii-
ta, etta tarvittava jalan ulkorotaatio séilyy (katso Kuva 3).

Ortoosin sovitus:

1)
2)
3)

4)

7)
8)

Ortoosi asetetaan kenkaén ja peitetdan tarvittaessa pohjallisella (katso Kuva 5).

Ortoosi puetaan péalle yhdessé kengan kanssa (katso Kuva 6).

Oikea polvinivelen AP-asento mitataan (esim. L.A.S.A.R Posture).

TIEDOT: Polvinivelen rasitusviiva A-P-asennossa on n. 15 mm Nietertin kompromissi-
pisteen edessa.

Tarvittaessa: Kiilojen avulla voidaan asentoa korjata halutun asennon aikaansaamiseksi:
esim. asettamalla korjaava kiila jalkateran etuosaan (katso Kuva 10), jos potilas seisoo liialli-
sessa fleksiossa, tai asettamalla korjaava kiila kantapaahan (katso Kuva 11), jos potilas seisoo
liiallisessa ekstensiossa.

TIEDOT: Tarvittaessa voidaan kayttaa myos muita kuin toimitukseen sisaltyvia materi-
aaleja alapohjan rakentamiseen.

Tarvittaessa: Etutuen yldreunaa ja sivustoja hiotaan ja pehmustusta muutetaan vastaavasti.
HUOMAUTUS! Ortoosin toimintaa ei saa rajoittaa. Mediaalisen jousen tai pintojen
alueita ei saa hioa!

Tarvittaessa: Jos potilaalla on jalan epdmuodostuma, se korjataan tukipohjallisen tai erikois-
muotoillun apuvélineen avulla.

TIEDOT: Lisdvarusteena valmistaja tarjoaa lateraalisen pronaatiovetimen (28Z10),
joka voidaan kiinnittaa tarranauhalla lateraaliseen pohjaan. Frontaalinen ja dorsaali-
nen vedin stabiloi jalan tarranauhan avulla jousen alueella.

Tekstiiliosa suljetaan pohkeen korkeudelta (katso Kuva 6).

HUOMIO! Pikkulapset voivat niella lasten kokojen sulkimet.

Sovituksen péaatyttya on tarranauhojen sulkimet ommeltava kiinni tarranauhoihin.

Lopullinen tarkastus:

>

Potilaan annetaan kokeilla kavelya, ehdottomasti myos kaltevilla pinnoilla, rampeilla ja portais-
sa, ja tarvittaessa tehdéan hienosaétoja.

4.3 Pukeminen

 HUOMAUTUS.

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto
Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
toa.

> Al kayta tuotetta, joka ei ole enad toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

1) Kengan sisapohjallinen poistetaan kyseiselta puolelta.

2) Pohjenauha avataan.

3) Laita ortoosi kenkaan.

4) Pue ortoosi paélle yhdessé kengén kanssa.

5) Pohjenauha suljetaan.
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4.4 Riisuminen

1) Pohjenauha avataan.

2) Veda kenka pois yhdessé ortoosin kanssa.

3) Tarvittaessa: ota ortoosi pois kengésté ja aseta kengén sisapohjallinen jalleen paikoilleen.

4.5 Puhdistus

HUOMAUTUS |

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Ortoosi on puhdistettava saannollisesti:

Tekstiiliosa

* Poista tekstiiliosa ortoosista.

*  Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

* Pese tekstiiliosa 30 °C:n lampodisessa vedesséa tavallisella kaupasta saatavalla hienopesuai-
neella kasin tai koneessa. Huuhdellaan huolellisesti.

+ Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampovaikutukselle (esim. auringonsteilylle, uunin tai
lampopatterin 1Ammolle).

Ortoosin runko

1) Pyyhi tarvittaessa kostealla liinalla.

2) Ripusta kuivumaan. Vélta suoraa lampoévaikutusta (esim. auringonsateilyd, uunin tai lampo&pat-
terin 1ampo43).

5 Jatehuolto

Tuote on palautettava alan erikoisliikkeeseen jatehuoltoa varten.

Tuotteen kaikki osat on havitettava kyseisessa maassa voimassa olevien ymparistonsuojelumaa-
raysten mukaisesti.

6 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

6.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdén tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat taman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

6.2 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taméan direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi luokkaan |. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

6.3 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittiisissa maissa, ovat |0ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.
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1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2016-12-05

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

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

» Nalezy poinstruowac uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnos$nie dopasowania i zaktadania
ortez podudzia WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior i WalkOn Reaction Plus
28U25.

2 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

2.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotycznego konczyny dolnej i

wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Orteza moze zosta¢ zestawiona z innymi dynamicznymi
ortezami stopy/podudezia, jesli wymagania biomechaniczne moga przez to zostaé w wiekszym
stopniu spetnione.

2.2 Wskazania

* Ostabienie zgiecia grzbietowego stopy, bez lub z lekkim przykurczem (np. po udarze mézgu,
pourazowym uszkodzeniu mézgu, w przypadku stwardnienia rozsianego, neuralnego zaniku
migs$ni, porazenia nerwu strzatkowego lub dziecigcego porazenia mézgowego (ICP))

* Lekkie ostabienie miesni odpowiadajacych za zgigcie podeszwowe stopy

* Ostabienie miesni odpowiadajacych za zgiecie podeszwowe stopy (tylko 28U25)

* Lekkie ograniczenie wyprostu kolana

* Ograniczenie wyprostu kolana (tylko 28U25)

Wskazania okre$la lekarz.

2.3 Przeciwwskazania

2.3.1 Przeciwwskazania absolutne

+  Sredni lub znaczny przykurcz mieéni podudzia
+  Srednie lub znaczne obrzeki

* Owrzodzenie konczyny dolnej

+  Srednie lub znaczne deformacje stopy

2.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem: schorzenia/zra-
nienia skory, stany zapalne, otwarte rany i opuchlizny, zaczerwienienia i przegrzania w miejscu
zaopatrzonym; zaburzenia w odptywie limfatycznym - réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny
dystalnych tkanek migkkich; zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia krwi w obrebie stopy.

2.4 Dalsze ograniczenia w stosowaniu

Orteza nie moze by¢ stosowana jako urzadzenie zapobiegajace przykurczom (spastyka) itd.
Orteza nie moze by¢ stosowana w przypadku aktywnosci sportowych zwigzanych ze skokami,
gwattownymi ruchami lub podczas szybkiego chodzenia (np. koszykéwka, badminton, jezdziectwo
sportowe). Tematy stosowania ortezy przy aktywnosci sportowej nalezy oméwic z pacjentem.
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2.5 Dziatanie

Orteza umozliwia uzytkownikowi uzyskanie naturalnego wzorca chodu. Podczas fazy wymachu
stopa pozostaje w pozycji neutralnej, co umozliwia pacjentowi naturalne przekolebanie bez ruchu
kompensacyjnego (swoboda podtoza).

Podczas podparcia piety materiat z wiékna weglowego umozliwia kontrolowane i harmonijne pod-
parcie stopy, bez nagtego i gtosnego stgpnigcia. Powstata energia zostaje wykorzystana do
wspierania srodkowej fazy podporu.

W celu poruszania sie do przodu w fazie wymachu, zostaje rowniez wykorzystane oddawanie
zgromadzonej energii przed oderwaniem palcéw.

3 Bezpieczenstwo

3.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami ciezkiego wypadku i ura-

ZU.

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

3.2 Ogodlne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze byc uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA |

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

| A PRZESTROGA |

Mechaniczne uszkodzenie produktu

Urazy wskutek zmiany lub utraty funkcji produktu.

» Nalezy starannie wykonywac prace zwigzane z produktem.

» Produkt nalezy skontrolowaé pod katem funkcjonalnosci i zdolnosci do uzytku.

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

Kontakt ze Srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Nalezy unika¢ kontaktu produktu ze srodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, masciami i balsa-
mami.
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4 Obstuga

[ A OSTRZEZENIE

Prowadzenie pojazdéw samochodowych

Niebezpieczenstwo wypadku wskutek ograniczonej funkcji ciata

» Nalezy przestrzegac przepiséw prawnych i ubezpieczeniowych odnosnie prowadzenia pojaz-
du samochodowego i poddac sie kontroli zdolnosci do prowadzenia samochodu w autoryzo-
wanym centrum badan.

INFORMACIJA

Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

Pierwszego zafozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie fachowy personel.

Pacjenta nalezy poinstruowa¢ w poprawnym uzytkowaniu i pielegnacji produktu.

Nalezy poinformowaé pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsultacji z lekarzem, jesli
pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

vvyvyy

4.1 Dob6r rozmiaru
» Nalezy wybra¢ wielko$¢ ortezy wedtug rozmiaru obuwia (patrz tabela rozmiaréw).

4.2 Dopasowanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe odksztatcenie lub zakladanie
Urazy i uszkodzenia ortezy wskutek przecigzenia materiatu i nieprawidiowe dopasowanie ortezy
wskutek ztamania elementéw nosnych

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji ortezy.
» Orteze nalezy zaktadac zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w niniejszej instrukcji.

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe lub za ciasne zakladanie

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwéw wskutek nieprawidtowe-
go lub za ciasnego zaktadania

» Nalezy zapewni¢ prawidtowe zaktadanie i dopasowanie ortezy.

Stosowanie bez odpowiedniego obuwia

Ograniczenie funkcji wskutek niewystarczajacej stabilizacji

» Orteze stosowac tylko w petnym bucie przy uwzglednieniu dopuszczalnej efektywnej wyso-
kosci obcasa.

Wybér obuwia:

» Aby zagwarantowac optymalne funkcjonowanie ortezy, nalezy wybrac¢ stabilny but sznurowany
z twarda zapietka. Efektywna wysoko$¢ obcasa powinna wynosi¢ pomiedzy 0,5 cmi 1,5 cm.

Dopasowanie wielkosci ortezy:

1) W razie koniecznosci: Jesli pacjent stosuje but z wyjmowang podeszwg wewnetrzna, nalezy
ja wyjac z buta strony zaopatrzone;.
INFORMACIA: Podeszwe wewnetrzna nalezy przechowac¢ w celu zaktadania buta
rowniez bez ortezy.

2) Pacjent siedzi na krzesle z zatozonym butem i bez ortezy, za$ stope nalezy ustawi¢ pod katem
90° w stosunku do podudzia (patrz ilustr. 1).
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3)

Nalezy zaznaczyé pozycje kostki w bucie za pomocg matego skrawka tasmy klejacej (patrz
ilustr. 1).

Pacjent siedzi na krzesdle bez buta i z zatozong orteza, po czym stope nalezy ustawi¢ pod
katem 90° w stosunku do podudzia.

INFORMACIJA: Orteze nalezy zatozy¢ w ten sposéb, aby kostka posiadata mozliwosé
swobody ruchu i nie uderzata o twarda krawedz ortezy.

Nalezy okresli¢ pozycje kostki na podstawie napisu "WalkOn® Reaction" (patrz ilustr. 2).
Podeszwe ortezy nalezy przycia¢ w ten sposéb (patrz ilustr. 3), aby oznakowanie na bucie byto
zgodne z pozycjg na ortezie (patrz ilustr. 4).

Nalezy dopasowac ksztatt podeszwy odpowiednio do wyjmowanej podeszwy wewnetrznej.
Nalezy przy tym zwréci¢ uwage na to, aby zostata zachowana wymagana rotacja zewnetrzna
stopy (patrz ilustr. 3).

Dopasowanie ortezy:

1)
2)
3)

Orteze nalezy wtozy¢ do buta i w razie koniecznosci nakry¢ wktadka (patrz ilustr. 5).

Orteze nalezy zatozy¢ razem z butem (patrz ilustr. 6).

Nalezy zmierzy¢ prawidiowa pozycje AP stawu kolanowego (np. na przyrzadzie L.A.S.A.R
Posture).

INFORMACIA: Linia obcigzenia stawu kolanowego w pozycji A-P lezy ok. 15 mm
przed kompromisowym punktem obrotowym wedtug Nieterta.

W razie koniecznosci: W celu osiggniecia wymaganej pozycji, nalezy zadba¢ o skorygowa-
nie ustawienia za pomoca klinéw: np. jesli pacjent stoi w pozycji zwiekszonego zgiecia, wtedy
klin nalezy zatozy¢ na przodostopie (patrz ilustr. 10), jesli za$ pacjent stoi w pozycji zbyt moc-
nego przeprostu (patrz ilustr. 11), klin nalezy zastosowac¢ w obrebie piety.

INFORMACIJA: W razie koniecznosci do wykonania dolnej podeszwy materiaty wcho-
dzace w skiad zestawu, mozna réwniez wymienic na inne.

W razie koniecznosci: Nalezy zeszlifowa¢ goérnag krawedz i skrzydita przedniej czesci i
wyscietanie odpowiednio zmienic.

NOTYFIKACIJA! Funkcjonowanie ortezy nie moze by¢ ograniczone. Nie nalezy szlifo-
wac w obrebie srodkowych sprezyn lub powierzchni!

W razie koniecznosci: W przypadku deformacji stopy, nalezy dokonac korekcji za pomocg
wktadki korekcyjnej lub specjalnie odkszatconego elementu pomocniczego.

INFORMACIJA: Producent oferuje boczne ciegto pronacji (28210) jako osprzet, ktére
moze by¢ zapiete na rzep na bocznej podeszwie. Przednie i tylne ciegto stabilizuje
stope w obrebie czesci sprezynowej za pomoca zapiecia na rzep.

Komponenty tekstylne nalezy zapig¢ na wysokosci tydki (patrz ilustr. 6).

PRZESTROGA! Zapiecia w rozmiarach dzieciecych moga zosta¢ potkniete przez dzie-
ci.

Po zakonhczeniu dopasowania zapiecia nalezy zszy¢ z taSmami na rzep.

Kontrola koncowa:

>

W celu dokonania kontroli kohcowej, pacjent musi przej$¢ sie po powierzchni pochytej, ram-
pie i po schodach, a w razie koniecznosci nalezy dokonac¢ kolejnego dopasowania produktu.

4.3 Zaktadanie

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym
Ograniczone dziatanie
» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zamkniety lub uszkodzony.

i uszkodzen.

1)

Podeszwe wewnetrzng nalezy wyjac z buta strony zaopatrzone;.
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2) Nalezy rozpia¢ pasek na fydce.

3) Orteze nalezy wsung¢ do buta.

4) Orteze nalezy zatozy¢ razem z butem.
5) Pasek nalezy zapia¢ na tydce.

4.4 Zdejmowanie

1) Nalezy rozpia¢ pasek na tydce.

2) But nalezy zdjac facznie z orteza.

3) W razie koniecznosci: Orteze nalezy wyjaé z buta i podeszwe wewnetrzng ponownie wtozy¢
do buta.

4.5 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych Srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscié:

Elementy tekstylne

* Elementy tekstylne nalezy zdja¢ z ortezy.

* Nalezy zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.

* Elementy tekstylne nalezy pra¢ recznie lub w pralce w temperaturze réwnej 30 °C w proszku
do tkanin delikatnych. Nalezy doktadnie wyptukac.

* Suszy¢ na wolnym powietrzu. Nalezy unikaé bezposredniego dziatania gorgca (np. promieni
stonecznych, ciepta piecykéw i kaloryferéw).

Rama ortezy

1) W razie koniecznosci wytrzeé zwilzong $cierka.

2) Suszy¢ na powietrzu. Unika¢ bezposredniego dziatania gorgca (promieni stonecznych, ciepta
piecykow i kaloryferow).

5 Utylizacja

W przypadku utylizacji produkt, nalezy zwrécié do fachowej jednostki sprzedazy.

W przypadku utylizacji, nalezy usunaé wszystkie podzespoty produktu zgodnie z krajowymi wyma-
ganiami ochrony $rodowiska.

6 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

6.1 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

6.2 Zgodnosc¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasna odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.
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6.3 Lokalne wskazowki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

1 El6sz6 magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2016-12-05

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

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A Hasznalati utasitas fontos informaciékat nydjt Onnek a WalkOn Reaction 28U24, a WalkOn Re-
action Junior és a WalkOn Reaction Plus 28U25 labszar-ortézisek beigazitasardl és és felhelyezé-
sérél.

2 Rendeltetésszerii hasznalat

2.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizardlag sértetlen bérfe-

llettel érintkezhet.

Az ortézist az indikaciénak megfeleléen kell hasznalni.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Ezt az ortézis kombinalhatja mas, dinamikus lab/labszar or-
tézisekkel, ha ezzel a biomechanikus kovetelményeket jobban kielégiti.

2.2 Indikaciok

* A ldbemel6 izom kissebb gorcseivel parosulé vagy gércsmentes gyengeségei (pl. agyvérzés,
traumas agysérilés, sclerosis multiplex, idegi eredetli izomsorvadas, labikra bénulas, vagy
(ICP) korai agysérlléses bénulas kovetkeztében)

* Alableereszt6 izomzat enyhén korlatozott miikodése

* Alableereszt6 izomzat enyhén korlatozott miikodése (csak a 28U25)

* Atérdnyujtas kisebb korlatozottsdga

* Atérdnyujtas kisebb korlatozottsaga (csak a 28U25)

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

2.3 Kontraindikaciok

2.3.1 Abszolit kontraindikaciok

*  Aldbszar mérsékelt vagy sulyos spazmusa
*  Mérsékelt vagy sulyos 6déma

* Labdaganatok

*  Mérsékelt vagy sulyos labdeformitasok

2.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések, gyullada-
sok, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nyirokelaramlasi zavarok
- tisztdzatlan lagyrészi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon is - érzékelési és vérellatasi
zavarok a labszar és a labfej kornyékén.

2.4 A hasznalat tovabbi korlatozasai
Az ortézist nem szabad hasznalni kontraktarak (révidulések) stb. megel6zésére.
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Az ortézis nem hasznalhaté ugrasokkal, hirtelen mozdulatokkal vagy gyors |épésvaltassal jard
sportok (pl. kosarlabda, badminton, sportlovaglas) (izéséhez. Mindig meg kell beszélni a paciens-
sel, milyen sportot kivan Gzni.

2.5 Hatasmechanizmus

Az ortézis lehetévé teszi, hogy a hasznalo jarasképe természetes legyen. A lengésfazisban a labfej
természetes helyzetben marad, ez lehet6vé teszi paciens szamara az atlenditést kompenzalé moz-
dulatok nélkil végrehajtani (a lab elszabadul a talajtol).

A sarokra |épéskor a karbonrugé lehetévé teszi, hogy a paciens a labat harmonikusan, hirtelen
mozdulat és zaj nélkiil helyezhesse a talajra. A keletkezd energia a lengésfazis kdzépsé szakaszat
tdmogatja.

Miel6tt a labujjak elemelkednek a talajtél, az eltarolt energia a lengésfazisban az el6rehaladast se-
giti.

3 Biztonsag

3.1 Jelmagyarazat

[AFIGYELMEZTETES| Figyelmeztetés lehetséges sllyos baleset és sériilés veszélyére

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

|:| Figyelmeztetések esetleges miiszaki hibakra.

3.2 Altalanos biztonsagi tudnivalék

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirakkal érintkezés bérirritaciokat, ekcémak képz&dését vagy fert6zéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérllésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
> A terméket tartsa tavol langtol, parazstdl vagy egyéb héforrastél.

A VIGYAZAT

A termék mechanikus sériilései

Sérilések funkcidvaltozas vagy -vesztés kovetkeztében

» A termék megmunkaladsa gondossagot igényel.

» Vizsgalja meg a termék miikddését és hasznalhatésagat.

> A termékfunkcié médosulasakor vagy elvesztésekor nem hasznalja tovabb, és ellendriztesse
a megbizott szakszemélyzettel.

ERTESITES |

A termék érintkezése zsir- és savtartalmi anyagokkal, krémekkel, testapolékkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkcidvesztése kovetkeztében

» A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmu anyagokkal, krémekkel, testapolok-
kal.
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4 Kezelés

| A FIGYELMEZTETES

Gépjarmiivek vezetése

A korlatozott testi funkcidk miatt fennall a baleset veszélye.

» A gépjarmivezetésre vonatkozé torvényi és jarmiivezetés-technikai elSirdsokat be kell tartani,
erre felhatalmazott helyen vizsgaltassa meg, mennyire képes vezetni.

TAJEKOZTATAS

A hordas napi id6tartamat és az alkalmazas egész idejét rendszerint az orvos hatarozza meg.
A terméket els6 alkalommal kizarélag erre kiképzett szakember adaptalhatja.

A pécienssel ismertetni kell a termék kezelésével és apolasaval kapcsolatos tudnivaldkat.

A péciens figyelmét fel kell hivni arra, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha barmilyen szokat-
lan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai er6sddnek).

\AA A A 4

4.1 A méret kivalasztasa
» Az ortézis méretét a cipéméret szerint valassza ki (Id. a mérettablazatot).

4.2 Adaptalas

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formalas vagy felhelyezés

Az ortézis rongéloéddsa, az anyag tulterhelése, az ortézis hibas felfekvése és a tehervisel6 elemek
torése okozta sériilések

» Az ortézisen tilos végrehajtani barmilyen szakszer(tlen valtoztatast.

» Az ortézist mindig az utasitdsnak megfelel6en kell felhelyezni.

A VIGYAZAT

Hibas vagy til szoros felhelyezés

Lokalis nyomasjelenségek és az ott futo erek és idegpalyak elszoritdsa hibas vagy tul szoros fel-
helyezés kovetkeztében

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

ERTESITES |

Alkalmas cip6 nélkiili hasznalat

Elégtelen stabilizalas a funkcié korlatozottsaga kovetkeztében

» Az ortézist kizarolag zart cipével, a megengedett sarokmagassag betartasaval szabad hasz-
nalni.

A cipé kivalasztasa:
» Stabil, f(iz6s cip6t valasszon, erés kéreggel, ez biztositja az ortézis optimalis hatasat. Az effek-
tiv sarokmagasség legyen kb. 0,5 - 1,5 cm.

Az ortézis méretének adaptalasa:

1) Sziikség szerint: Ha a paciens kivehet6 talpbetétes cip6t hasznal, a cipébdl az ellatott olda-
lon vegye ki a belsé betétet.
TAJEKOZTATAS: Orizze meg a bels6 betétet, hogy a cipot késébb ortézis nélkiil is
tudja hasznalni.

2) A paciens vegye fel a cip6t és ortézis nélkil Uljon le egy székre, labfejét tartsa a labszarahoz
képest 90°-os szégben (Id. 1 abra).

3) Kis ragasztoszalag csikkal jeldlje meg a bokaizllet helyét a cipSben (Id. 1 dbra).
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A paciens vegye le a cipét és az ortézissel Uljon le egy székre, labfejét tartsa a labszarahoz ké-
pest 90°-os szégben.

TAJEKOZTATAS: Az ortézist iigy helyezze fel, hogy a bokaiziiletnek maradjon helye a
szabad mozgashoz és ne iitk6zzén hozza a kemény medialis rugéhoz.

A bokaizilet helyét a "WalkOn® Reaction" felirat szerint kell meghatarozni (Id. 2 abra).

Ugy szabija ki az ortézis talpat (Id. 3 dbra), hogy a cipdn 1évé jeldlés megegyezzen az ortézis
helyzetével (Id. 4 abra).

A talp forméjat igazitsa a kivehetd talpbetéthez. Ekdzben Ulgyeljen ra, hogy a labfej kirotalasa
megmaradjon (Id. 3 4bra).

Az ortézis adaptalasa:

1)
2)
3)

4)

7)
8)

Helyezze az ortézist a cipSbe, és szlkség szerint egy betéttel takarja le (Id. 5 abra).

Az ortézist a cipbvel egyitt vegye fel (Id. 6 abra).

Mérje le a térdiziilet pontos AP helyzetét (pl. a L.A.S.A.R Posture segitségével).
TAJEKOZTATAS: A térdiziilet terhelési vonala az A-P helyzetben kb. 15 mm-el a Nie-
tert szerinti kompromisszumos forgaspont elé esik.

Sziikség szerint: Ekekkel készitsen kiegyenlitést a kivant helyzet elérésére: Pl. helyezzen az
elélabra egy kiegyenlit6t (Id. 10 &bra), ha a paciens erés behajlitasban all, vagy a sarokra egy
kiegyenlitét (Id. 11 &bra), ha a paciens erds kinyujtasban all.

TAJEKOZTATAS: Az alsé talp felépitéséhez sziikség szerint a vele szallitottakon kiviil
mas anyagokat is fel lehet hasznalni.

Sziikség szerint: Csiszolja korbe az els6 ratét peremét és oldalait és a parnazatot eszerint
valtoztassa meg.

ERTESITES! Az ortézis funkciéja nem romolhat. A medialis rugé vagy a felszinek ko-
riil ne csiszoljon!

Sziikség szerint: Ha a paciens laba deformalt, korrigalja betéttel vagy specialisan megforma-
zott segédeszkozzel.

TAJEKOZTATAS: A gyarté tartozéknak egy oldalsé, befelé fordulé huzét (28210) kinal,
melyet a talp oldalso részére tépozarral rogzithet. A labat a rugé kornyékén egy mell-
s6 és hatso hazo tépozarral rogziti.

Zarja 0sszes a textilrészt a labikra magassagéaban (Id. 6 abra).

VIGYAZAT! A gyermek méretek zarait kisgyermekek lenyelhetik.

A tépdzérak zarjait a beigazitas utan varrja oda a tépézar szalagokhoz.

Végellendrzés:

>

A pacienssel végeztessiink préobajarast, feltétlentl teszteljik ferde lejtén, rdmpan és lépcsén
is, szikség esetén végezzik el a finom utanallitdsokat.

4.3 Felhelyezés

ERTESITES |

Elhasznalédott vagy megrondalodott termék hasznalata
Korlatozott hatas
» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan miikodését, elhasznaléda-

» Egy mar nem mikoéddképes, elhasznalédott vagy megsérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

sat vagy megrongalddasat.

N -

N

grenNE
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Az ellatott oldali cip6bdl vegye ki a bels6 betétet.
Nyissa meg a labikraszalagot.

Az ortézist tegye a cipbbe.

Vegye fel az ortézist a cipdvel egyutt.

Zarja a labikraszalagot.



4.4 Levétel

1) Nyissa meg a labikraszalagot.

2) A cipét az ortézissel egyditt vegye le.

3) Sziikség szerint: Vegye ki az ortézist a cipébdl és a cipd betétjét tegye vissza.

4.5 Tisztitas

ERTESITES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel tisztitoszer hasznalata kovetkeztében megrongalédhat.
» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell.

Szovet alkatrészek

* Vegye ki az ortézisbdl a szovet alkatrészeket.

* Zérja be az Osszes tépbzarat.

* A szovet alkatrészeket 30 C°-os vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphat6 finommosdszer-
rel kézzel mossa ki. Alaposan 6blitse ki.

* A levegdn szaritsa meg. Szaritds kézben ne érje kozvetlen héhatas (pl. napfény, kélyha vagy
flitGtest melege).

Az ortézis kerete
1) Ha kell, nedves ruhaval attorolhetdk.
2) A levegén széritsuk. Ne érje kozvetlen héhatas (napsugarzas, kélyha vagy flitétest melege).

5 Artalmatlanitas

Artalmatlanitasra a terméket vissza kell szallitani a szakkereskedShoz.

A termék minden alkatrészét az adott orszag sajat kdrnyezetvédelmi elbirdsainak betartasaval kell
artalmatlanitani.

6 Jogi tudnivalok
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmazo orszag joga ala rendelt, ennek megfelel6en valtoz-
hat.

6.1 FelelGsség

A gyarté abban az esetben vallal felel6sséget, ha termék hasznalata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszeritlen hasznalata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kovetkeznek be.

6.2 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozasi kategdridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelelségi nyilatkozat a gyarté kizardlagos felel8s-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Figgelékének megfeleléen.

6.3 Lokalis jogi tudnivalok
Jogi tudnivalok, melyek kizardélag egyes orszagokba keriilnek alkalmazasra, jelen fejezetben talal-
hatdk az illetd alkalmazé orszag nyelvén.
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1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2016-12-05

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpeénostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpeéného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

V néavodu k pouZiti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni bércovych ortéz Wal-
kOnReaction 28U24, WalkOn Reaction Junior a WalkOn Reaction Plus 28U25.

2 Pouziti k danému icelu

2.1 Uéel pouziti

Ortéza je urCena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouZivana vyhrad-

né na neporusené pokoZce.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Ortéza se smi kombinovat s jinymi dynamickymi chodidlo-
vymi/bércovymi ortézami, kdyz tim Ize Iépe splnit biomechanické pozadavky.

2.2 Indikace

* Oslabeni dorzalni flexe, bez spasticity nebo s lehkou spasticitou (napf. po mozkové mrtvici,
traumatickém poranéni mozku, pFi roztrouSené skleréze, neuralni svalové atrofii, obrné pero-
nealniho nervu nebo détské obrné (DMO))

*  Mirné oslabeni plantarni flexe

* Mirné oslabeni plantarni flexe (jen 28U25)

* Mirné snizeni extenze kolene

*  Mirné snizeni extenze kolene (jen 28U25)

Indikaci musi stanovit Iékar.

2.3 Kontraindikace

2.3.1 Absolutni kontraindikace

o Stredné tézka az tézka spasticita v bérci

* Stredné tézké az tézké edémy

* Vfedy na dolnich koncetinach

» Stredné tézké az tézké deformity chodidel

2.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehrati ve vybavovaném Useku téla; poruchy od-
toku lymfy - také otoky mékkych tkani nejasného pivodu, které se vyskytnou v ¢asti téla distalné
od mista aplikace pomdcky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti bérce a chodidla.

2.4 Dalsi omezeni pouziti

Ortéza se nesmi pouzivat k prevenci kontraktur (zkraceni) apod.

Ortéza se nesmi pouzivat pfi sportovnich aktivitdich provazenych skakanim, béhem nebo rychlou
chlzi (napf. basketbal, badminton, sportovni jizda na koni). Pacient by mél pfedem konzultovat
své sportovni aktivity s Iékafem &i ortotikem-protetikem.
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2.5 Funkce

Ortéza umoznuje uzivateli pfirozeny obraz chlze. Ve Svihové fazi zlistava chodidlo v neutrélni polo-
ze, coz umoziuje pacientovi provadét pfirozeny $vih koncetiny bez kompenzaénich pohybd (udr-
Zovéani vzdalenosti nohy od podlozky).

Pfi dopadu paty umoznuje karbonova pruzina kontrolovany a harmonicky naslap chodidla, aniz by
byl provazen rychlym a hluénym doslapem. Vytvafena energie je potom vyuZivdna pro podporu
stfedni stojné faze.

Pred odrazem 3picky se naakumulovana energie rovnéz vyuzije k prechodu do Svihové faze.

3 Bezpecnost

3.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moZnym nebezpeé&im vazné nehody s nasledkem tézké Gjmy na
zdravi.

POZOR Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.

|

Varovani pied moznym technickym poskozenim.

3.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

A POZOR

Recirkulace produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatec¢né cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémU nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

/A POZOR

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chraiite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, zZhavych predmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

/A POZOR

Mechanické poskozeni produktu

Poranéni v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti

» Zachéazejte s produktem opatrné.

»  Zkontrolujte poskozeny produkt z hlediska funkce a zpusobilosti k pouziti.

» Prestante produkt pouzivat, pokud dojde ke zménam funkce nebo nefunkénosti produktu, a
nechte jej zkontrolovat autorizovanym odbornym personalem.

|

Zamezte kontaktu s prostfedky, mastmi a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt plsobeni prostfedkl, masti a roztokl obsahujicich tuky a kyseli-

ny.

71



4 Manipulace

/A VAROVANI

Rizeni motorovych voziidel

Nebezpeéi nehody v disledku omezené funkce téla

» Je bezpodmineéné nutné, abyste dodrZovali zakonné pfedpisy pro fizeni motorovych vozidel
a nechali si z pojistnych a pravnich ddvodl zkontrolovat a potvrdit u opravnéného organu
svou zpusobilost k Fizeni.

INFORMACE

Délku denniho nosSeni ortézy a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékaf.

Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odborny personal.
Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

Upozornéte pacienta, aby okamzité navstivil Iékare, pokud by na sobé zjistil néjaké mimorad-
né zmény (napf. zhorseni potizi).

vvyvyy

4.1 Vybér velikosti
» Velikost ortézy se vybira podle velikosti obuvi (viz tabulka velikosti).

4.2 Nastaveni

Neodborné provadéné prizpusobeni tvari nebo nasazeni ortézy

Poranéni pacienta a poskozeni ortézy z duvodu pretizeni materidlu a $patného dosednuti ortézy
zpuUsobené zlomenim nosnych ¢asti

» Neprovadéjte na ortéze Zadné neodborné zmény.

» Nasazujte ortézu vzdy podle pokyni v navodu.

Spatné nasazena nebo piilis tésna

Muze zpUsobit lokalni otlaky a ziZeni cév a nervli z divodu Spatného nebo pfili§ tésného nasaze-
ni

> Zajistéte, aby ortéza byla spravné nasazena a spravné dosedala.

| UPOZORNENI

Pouziti v nevhodné obuvi
Omezeni funkce v dUsledku nedostatec¢né stabilizace
» PouZivejte ortézu jen s uzavienou obuvi s ohledem na pfipustnou efektivni vysku podpatku.

Vybér obuvi:

» Vyberte Snérovaci obuv s pevnym opatkem, aby byl zaru¢en optimalni G€inek ortézy. Efektivni
vyska podpatku by méla byt mezi 0,5 cma 1,5 cm.

Uprava velikosti ortézy:

1) V pripadé potreby: Pokud pacient pouziva obuv s vyjimatelnou vnitini stélkou, vyjméte na vy-
bavované strané stélku z boty.
INFORMACE: Vnitini stélku uschovejte, aby bylo mozné obuv nosit i bez ortézy.

2) Posadte pacienta s obuvi a bez ortézy na Zidli a napolohujte chodidlo viéi bérci do Ghlu 90°
(viz obr. 1).

3) Pomoci kousku lepici pasky vyznacte v obuvi polohu hlezenniho kloubu (viz obr. 1).
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Posadte pacienta bez obuvi a s ortézou na zidli a napolohujte chodidlo vici bérci do uhlu 90°.
INFORMACE: Nasadte ortézu tak, aby mél hlezenni kloub dostatecnou volnost pohy-
bu a nenarazel na tvrdou medialni pruzinu.

Urcete polohu hlezenniho kloubu podle napisu "WalkOn® Reaction" (viz obr. 2).

Zkrafte planzetu ortézy tak (viz obr. 3), aby znacka na obuvi souhlasila s polohou na ortéze (viz
obr. 4).

Upravte tvar planzety podle vyjimatelné vnitini stélky. Pfitom je tfeba, aby zUstala zachovana
zevni rotace chodidla (viz obr. 3).

Pfizpusobeni ortézy:

1)
2)
3)

7)
8)

Nasadte ortézu do boty a v pripadé potreby ji prekryjte vlozkou (viz obr. 5).

Nasadte ortézu spole¢né s botou (viz obr. 6).

Zméfte spravnou anteriorné-posteriorni polohu kolenniho kloubu (napf. na L.A.S.A.R Postu-
re).

INFORMACE: Zatézova linie kolenniho kloubu v anteriorné-posteriorni poloze lezi cca
15 mm pred kompromisnim stfedem kolene dle Nieterta.

V pripadé potfeby: Pro nastaveni pozadované polohy provedte vyrovnani pomoci klinl: napf.
umistéte jeden vyrovnavaci klin na pfednozi (viz obr. 10), pokud pacient stoji pfili$ ve flexi, ne-
bo umistéte jeden vyrovnavaci klin na patu (viz obr. 11), pokud pacient stoji pfili$ v extenzi.
INFORMACE: V pripadé potreby je mozné pouzit ke stavbé spodni stélky také jiné ma-
terialy, nez jaké jsou soucasti dodavky.

V pfipadé potfeby: Zbruste horni okraj a kfidlo pfedni opory a odpovidajicim zplisobem
upravte polstrovani.

UPOZORNENI! Uprava ortézy nesmi negativné ovlivnit jeji funkci. Nezbrusujte do ob-
lasti medialni pruziny nebo na povrchu!

V pripadé potieby: Pokud ma pacient néjakou deformitu koncetiny, zkorigujte ji pomoci ko-
rekéni vlozky nebo néjaké specialné vytvarované pomucky.

INFORMACE: Jako pfislusenstvi nabizi vyrobce lateralni pronacni tah (28Z10), ktery
lze pripevnit suchym zipem k lateralni stélce. Frontalni a dorzalni tah stabilizuje cho-
didlo v oblasti pruziny pomoci suchého zipu.

Zapnéte textilni komponenty na urovni lytka (viz obr. 6).

POZOR! Zipy détskych velikosti predstavuji pro déti nebezpeci spolknuti.

Uzavéry suchych zipt po dokonceni pfizplsobeni sesijte se suchymi zipy.

Zavérecna kontrola:

>

Pacient by mél vyzkous$et chizi po roviné, na Sikmé ploSe, na rampé a po schodech, a v pfipa-
dé potieby upravte nastaveni.

4.3 Nasazeni

| UPOZORNEN

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotiebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

1) Na vybavované strané vyjméte z boty stélky.
2) Rozepnéte lytkovy pasek.

3) Vsuiite ortézu do boty.

4) Nasadte ortézu spolecné s obuvi.

5) Zapnéte lytkovy pasek.

4.4 Sundavani

1) Rozepnéte lytkovy pasek.
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2) Sundejte ortézu spole¢né s botou.
3) V pripadé potreby: Vyjméte ortézu z boty a vlozte stélku zpét do boty.

4.5 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti Spatnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku poufziti $patnych Cisticich prostfedkd
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

Ortézu pravidelné Cistéte:

Textilni dily

*  Vyjméte textilni dily z ortézy.

* Zapnéte vSechny suché zipy.

* Textilni dily perte ru¢né nebo v pracce ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praci-
ho prostiedku. Dukladné vyplachnéte.

» Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. sluneéni zafeni,
salani tepla z trouby nebo z topnych téles).

Ram ortézy

1) V pfipadé potieby otfete povrch vihkym hadrem.

2) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla (napf. vlivem slunecni-
ho zareni, salani pece nebo topnych téles).

5 Likvidace

Za UCelem likvidace je nutné produkt odevzdat zpét odbornému prodejci.

VSechny komponenty vyrobku je nutné likvidovat podle mistnich pfedpist pro ochranu Zivotniho
prostredi.

6 Pravni ustanoveni

Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

6.1 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za skody zplsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

6.2 CE shoda

Tento produkt spliiuje pozadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zarfazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Prilohy VIl této
smérnice.

6.3 Upozornéni na mistni pravni predpisy
Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Grednim jazyce pfisluSného statu uzivatele.

1 Introducere Roman

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2016-12-05
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Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si deteriorarea produsului.
Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.

Pastrati acest document.

vvyvyy

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si aplicarea ortezelor de
gamba WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior si WalkOn Reaction Plus 28U25.

2 Utilizare conform destinatiei

2.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinatd exclusiv tratamentului ortetic al extremitatii inferioare si este conceputa

pentru aplicare exclusiv pe pielea intacta.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Este permisa combinarea ortezei cu alte orteze de gam-
ba/labe protetice dinamice atunci cand solicitarile mecanice pot fi astfel indeplinite mai bine.

2.2 Indicatii

* Inabilitate la ridicarea labei piciorului, fara sau cu usoara spasticitate (de ex. datorita unui ac-
cident vascular cerebral, a unei leziuni traumatice a creierului, in caz de scleroza multipla,
atrofie musculara neurala, paralizie a peroneului sau pareza cerebrala infantila (ICP))

* Usoara afectare a musculaturii de coborare a labei piciorului

* Afectarea musculaturii de coborére a labei piciorului (numai 28U25)

* Usoara afectare a extensiei genunchiului

* Afectarea extensiei genunchiului (numai 28U25)

Prescriptia se face de catre medic.

2.3 Contraindicatii

2.3.1 Contraindicatii absolute

* Spasticitate moderata pana la severa a gambei

* Edem de la moderat pana la sever

* Ulceratii ale piciorului

* Diformitati ale labei piciorului de la moderate pana la severe

2.3.2 Contraindicatii relative

in cazul urmatoarelor tablouri clinice, este necesara consultarea medicului: afectiuni/leziuni cuta-
nate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate, cu tumefactii, congestii si hipertermie in re-
giunea unde urmeaza sa se aplice orteza; perturbari ale fluxului limfatic — inclusiv tumefactii cu ca-
uza necunoscuta ale tesutului moale, chiar daca acestea nu se gasesc in imediata apropiere a re-
giunii unde urmeaza sa se aplice dispozitivul ajutator; disfunctionalitati circulatorii si senzoriale in
zona gambei si a labei piciorului.

2.4 Alte limitari in utilizare

Nu este permisa utilizarea ortezei pentru prevenirea contracturilor (contractiilor) etc.

Nu este permisa utilizarea ortezei la activitati sportive cu sarituri, miscari bruste sau succesiuni de
pasi rapizi (de ex. baschet, badminton, calarie sportiva). Activitatile sportive in general trebuie sa
fie discutate cu pacientul.

2.5 Mod de actionare

Orteza faciliteaza utilizatorului un mers natural. in faza de elan laba piciorului rimane in pozitia ne-
utrd, aceasta faciliteaza pacientului sa efectueze o pendulare naturald fara miscari compensatorii
(eliberarea bazei).
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La sprijinirea pe calcai, arcul de carbon faciliteaza o asezare a labei piciorului intr-un mod contro-
lat si armonic, fara sa realizeze un impact brusc si zgomotos. Energia eliberata este folosita la
sustinerea fazei medii de stationare.

Inaintea ridicarii degetelor este de asemenea eliberata energia acumulata pentru a sustine misca-
rea de Tnaintare in faza de elan.

3 Siguranta

3.1 Legenda simboluri de avertisment

/A AVERTISMENT | Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire grava.
A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.

H

Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

3.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Este permisa utilizarea produsului numai de cétre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

/A ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produsului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de céldu-
ra.

/\ ATENTIE

Deteriorarea mecanica a produsului

Raniri prin modificarea sau pierderea functionalitatii

» Lucrati cu grija cu produsul.

» Verificati daca produsul este functional si utilizabil.

» Nu utilizati in continuare produsul in cazul modificarii sau pierderii functionalitatii si solicitati
controlarea de catre personal specializat autorizat.

H

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, creme si lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului
» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, creme si lotiuni.

4 Manipulare

| A AVERTISMENT

Conducerea autovehiculelor

Pericol de accidentare datorita functionalitatii corporale reduse

» Respectati prescriptiile legale si de asigurari referitoare la conducerea unui autovehicul si
solicitati unui oficiu autorizat verificarea capabilitatii de a conduce.




INFORMATIE

» Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite de regula de catre me-
dic.

» Ajustarea si aplicarea initiala a produsului este permisa a fi efectuata doar de catre personal

specializat.

Instruiti pacientul asupra modului de manipulare si ingrijire a produsului.

Consiliati pacientul sa consulte neintarziat un medic atunci cand constata la sine schimbari

neobisnuite (de ex. accentuarea simptomelor).

vy

4.1 Selectarea marimii
» Selectati marimea ortezei in functie de marimea incaltamintei (vezi tabelul cu marimi).

4.2 Ajustare

/\ ATENTIE

Adaptare la forma si aplicare necorespunzatoare

Raniri si deteriorari ale ortezei datorita suprasolicitarii materialului sau pozitiei incorecte a orte-
zei, prin ruperea elementelor portante

» Nu efectuati la orteza nici o modificare neprofesionala.

» Aplicati orteza intotdeauna conform instructiunilor de utilizare.

/A ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a nervilor din zona
unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii incorecte sau prea stranse

» Asigurati-va ca orteza este aplicata si pozitionata corect.

INDICATIE |

Utilizarea fara pantof adecvat
Limitarea functionalitatii prin stabilizare insuficienta
» Utilizati orteza numai cu pantof inchis avand in vedere inaltimea efectiva admisa a tocului.

Alegerea pantofului:
» Pentru a se asigura un efect optim al ortezei, trebuie ales un pantof stabil cu sireturi, cu un
calcai intarit. Inaltimea efectiva a tocului trebuie sa fie cuprinsa intre 0,5 cm si 1,5 cm.

Ajustarea marimii ortezei:

1) Dac3 este necesar: in cazul in care pacientul utilizeazd un pantof cu talpa interioara detasa-
bila, se indeparteaza talpa interioara a pantofului pe partea care trebuie tratata.
INFORMATIE: Se pastreaza talpa interioara pentru a utiliza pantoful fara orteza.

2) Se aseaza pacientul cu pantof si fara orteza pe un scaun si se pozitioneaza laba piciorului intr-
un unghi de 90° fata de gamba (vezi fig. 1).

3) Se marcheaza cu o mica banda adeziva pozitia articulatiei gleznei in pantof (vezi fig. 1).

4) Se aseaza pacientul fara pantof si cu orteza pe un scaun si se pozitioneaza laba piciorului intr-
un unghi de 90° fata de gamba.

INFORMATIE: Orteza se aseaza astfel incat glezna sa aiba suficient spatiu de miscare
si sa nu se loveasca de arcul dur median.

5) Se stabileste pozitia gleznei in functie de inscriptia "WalkOn® Reaction" (vezi fig. 2).

6) Talpa ortezei se taie (vezi fig. 3), astfel incat marcajul de pe pantof sa coincida cu pozitia orte-
zei (vezi fig. 4).
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7)

Forma talpii se ajusteazi corespunzitor talpii interioare detasabile. In acest sens aveti griji sa
fie mentinuta rotatia exterioara necesara a labei piciorului (vezi fig. 3).

Ajustarea ortezei:

7)
8)

Orteza se introduce in pantof si daca este necesar se acopera cu un suport ortopedic (vezi
fig. B).

Se incalta orteza impreuna cu pantoful (vezi fig. 6).

Se masoara pozitia corecta AP a articulatiei genunchiului (de ex. pe postura L.A.S.A.R).
INFORMATIE: Linia de solicitare a articulatiei genunchiului in pozitia A-P se gaseste
la cca. 15 mm in fata punctului de rotatie de compromis conform Nietert.

Daca este necesar: Cu ajutorul talonetelor se realizeazad o egalizare pentru a atinge pozitia
dorita: de ex. plasarea unei compensari la partea anterioara a labei piciorului (vezi fig. 10), in
cazul in care pacientul sta prea intens in flexiune sau se plaseaza o compensare la célcéi (vezi
fig. 11), daca pacientul st prea intens in extensie.

INFORMATIE: Daca este necesar se pot utiliza si alte materiale decat cele din pache-
tul de livrare, pentru executia talpii inferioare.

Daca este necesar: Se slefuieste marginea superioara si aripa elementului de sprijin din fata
si se schimba corespunzator capitonajul.

INDICATIE! Nu este permisa influentarea functiei ortezei. Nu slefuiti in zona arcului
median sau a suprafetelor!

Daca este necesar: Dacéa pacientul prezintad o diformitate a labei piciorului aceasta se corec-
teaza cu un suport ortopedic sau cu un dispozitiv ortopedic ajutator special format.
INFORMATIE: Ca accesoriu, producatorul ofera un element de tractiune laterala a pro-
natiei (28Z10), care poate fi atasat prin arici la talpa laterala. O intindere frontala si la-
terala stabilizeaza laba piciorului cu ajutorul benzii arici in zona arcului.
Componentele textile se strang la inaltimea pulpei (vezi fig. 6).

ATENTIE! inchizitorile de mirime pentru copii pot fi inghitite de copii mici.

Dupa incheierea adaptarii prin benzile cu arici cusuti inchizatorile.

Control final:

>

Pacientul se lasa sa mearga de proba, neaparat se vor incerca inclinari, rampe si trepte si,
daca este necesar, se vor efectua ajustari fine.

4.3 Aplicare

INDICATIE |

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionald, uzura si deteriorari.
» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau deteriorat.

1)

agremN

Se detaseaza talpa interioara din pantoful pentru piciorul care necesita ingrijire.
Se deschide banda pulpei.

Se introduce orteza in pantof.

Se incalta orteza impreuna cu pantoful.

Se strange banda de pulpa.

4.4 Detasare

1)
2)
3)
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Se deschide banda pulpei.

Se descalta pantoful cu orteza.

Daca este necesar: Se scoate orteza din pantof si se introduce din nou talpa interioara a
pantofului.



4.5 Curatare

INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

Orteza se curata in mod regulat:

Componentele textile

+ Indepartati componentele textile de pe ortezi.

+ Inchideti toate benzile scai.

* Componentele textile se spala de mana sau in masina la 30 °C cu un detergent uzual pentru
materiale delicate. Se clateste cu grija.

* Lasati orteza sa se usuce la aer. Evitafi expunerea directa la sursa de caldura (de ex. razele
solare, sobe sau radiatoare).

Cadru orteza

1) Daca este necesar, se vor sterge cu o lavetd umeda.

2) Se lasa sa se usuce la aer. Se evitd expunerea directa la cdldura excesiva (de ex. prin radiatii
solare, caldura de la sobe sau corpuri de incalzire).

5 Eliminare ca deseu

Produsul se va returna vanzatorului de specialitate in vederea eliminarii ca deseu.

Toate componentele produsului se vor elimina ca deseu conform prescriptiilor legale referitoare la
mediul inconjurator specifice fiecarei tari.

6 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.

6.1 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producéatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

6.2 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. in baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost in-
cadrat in Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe
proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

6.3 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoa-
re, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIJA

Datum posljednjeg azuriranja: 2016-12-05
» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.
» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvod.

79



» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.
» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje ortoza za potkoljeni-
cu WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior i WalkOn Reaction Plus 28U25.

2 Namjenska uporaba

2.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta te iskljucivo za kon-

takt sa zdravom koZzom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: ortoza se smije kombinirati s ostalim dinami¢kim ortozama
za stopalo/potkoljenicu ako se tako bolje mogu ispuniti biomehanicki zahtjevi.

2.2 Indikacije

* slabost podizanja stopala s lakS§im stupnjem spasti¢nosti (npr. uslijed mozdanog udara, tra-
umatske ozljede mozga, multiple skleroze, neuralne misi¢ne atrofije, paralize peroneusa ili in-
fantilne cerebralne paralize (ICP)) ili bez njega

* lagano smanjenje funkcije misiéa koji spustaju stopalo

* smanjenje funkcije misi¢a koji spustaju stopalo (samo 28U25)

* lagano smanjenje ekstenzije koljena

* smanjenje ekstenzije koljena (samo 28U25)

Indikaciju postavlja lije¢nik.

2.3 Kontraindikacije

2.3.1 Apsolutne kontraindikacije

* umjerena do teska spasti¢nost potkoljenice
* umjeren do tezak edem

* Cirevi na nogama

* umjerene do teske deformacije stopala

2.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/ozljede koze, upale,
izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; poremecaji u odvodu
limfe — takoder nejasne otekline mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala, poremecaji osjetila i cir-
kulacije u podrucju potkoljenice i stopala.

2.4 Ostala ogranicenja uporabe

Ova se ortoza ne smije rabiti za prevenciju kontraktura (skracenja) itd.

Ortoza se ne smije rabiti pri Sportskim aktivnostima sa skokovima, naglim pokretima ili brzim nizo-
vima koraka (npr. kosarka, badminton, Sportsko jahanje). Nacelno s pacijentom valja razgovarati o
Sportskim aktivnostima.

2.5 Nacin djelovanja

Ortoza omogucuje korisniku prirodan obrazac hoda. Stopalo u fazi zamaha ostaje u neutralnom
poloZaju Sto pacijentu omogucuje prirodno prac¢enje zamaha bez izvodenja kompenzacijskih po-
kreta (uzdignutost od tla).

U trenutku oslanjanja na petu ugljikova vlakna omogucuju kontrolirano i skladno spustanje stopala
bez iznenadnog i ¢ujnog dodira s tlom. Nastala energija primjenjuje se kao podrska u sredisnjoj
fazi oslonca.

Prije odvajanja noznih prstiju takoder se i povrat skupljene energije rabi za kretanje prema napri-
jed u fazi zamaha.
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3 Sigurnost

3.1 Znacenje simbola upozorenja

/A UPOZORENIE | Upozorenje na moguce opasnosti od teskih nezgoda i ozljeda.
Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenja.

3.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ciséenje

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Kontakt s vruéinom, Zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od oste¢enja proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora topline.

Mehanicko ostecenje proizvoda

Ozljede uslijed promjene ili gubitka funkcije

» PaZljivo rukujte proizvodom.

» Provjerite je li proizvod funkcionalan i uporabljiv.

» U slucaju promjena ili gubitka funkcije nemojte rabiti proizvod i odnesite ga ovlastenom
stru¢nom osoblju na provjeru.

 NAPOMENA

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losionima
Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala
» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, mastima i losionima.

4 Rukovanje

| A UPOZORENIE

Upravljanje motornim vozilima

Opasnost od nezgoda uslijed ogranicene tjelesne funkcije

» Pridrzavajte se zakonskih propisa za upravljanje motornim vozilom te zbog zakona i propisa o
osiguranju zatrazite provjeru svojih vozackih sposobnosti od nadlezne institucije.

INFORMACLA

» Dnevno trajanje nosenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.
» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osoblje.
» Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.
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» Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijecniku ¢im na sebi utvrdi neobi¢ne pro-
mjene (npr. povecanje smetniji).

4.1 Odabir velicine
» Veli¢ina ortoze odabire se prema velicini cipela (vidi tablicu s velicinama).

4.2 Prilagodba

Neprimjereno oblikovanje ili postavljanje

Ozljede i oStecenja na ortozi uslijed preoptereéenja materijala i neispravan sjed ortoze uslijed lo-
ma nosivih dijelova

» Nemojte provoditi nikakve nestru¢ne izmjene na ortozi.

» Ortozu uvijek postavljajte u skladu s uputama.

Pogresno ili pre¢vrsto postavljanje

Lokalne pojave tlaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podru¢jem uslijed pogresnog ili
precvrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed ortoze.

 NAPOMENA |

Primjena bez prikladne cipele

Ogranicenje funkcije uslijed nedovoljne stabilizacije

» Ortozu primjenjujte samo sa zatvorenom cipelom imajuci u vidu dopustenu efektivnu visinu
potpetice.

Odabir cipele:
» Odaberite stabilnu cipelu na vezanje s ¢vrstim kalupom za pete kako biste osigurali optimalno
djelovanje ortoze. Efektivna visina potpetice trebala bi biti izmedu 0,5 cm i 1,5 cm.

Prilagodba veli¢ine ortoze:

1) Po potrebi: ako pacijent upotrebljava cipelu s izvlacivim unutarnjim potplatom, izvucite potplat
iz cipele na strani na kojoj je potrebno zbrinjavanje.
INFORMACIJA: Unutarnji potplat spremite kako biste cipelu upotrebljavali bez ortoze.

2) Pacijenta s cipelom i bez ortoze posjednite na stolicu i stopalo postavite pod kutom od 90° u
odnosu na potkoljenicu (vidi sl. 1).

3) Malom ljepljivom vrpcom oznacite polozaj skoc¢nog zgloba u cipeli (vidi sl. 1).

4) Pacijenta bez cipele i s ortozom posjednite na stolicu i stopalo postavite pod kutom od 90° u
odnosu na potkoljenicu.
INFORMACIJA: Ortozu postavite tako da je skocni zglob dovoljno pokretljiv i da ne
udara o krutu medijalnu oprugu.

5) Polozaj sko¢nog zgloba odredite pomocu natpisa ,,WalkOn® Reaction (vidi sl. 2).

6) Potplat ortoze odrezite (vidi sl. 3) tako da se oznaka na cipeli podudara s polozajem na ortozi
(vidi sl. 4).

7) Oblik potplata prilagodite u skladu s izvlac¢ivim unutarnjim potplatom. Pritom pazite da se
zadrzi potrebna vanjska rotacija stopala (vidi sl. 3).

Prilagodba ortoze:
1) Ortozu postavite u cipelu te je po potrebi pokrijte ortopedskim uloSkom (vidi sl. 5).
2) Ortozu obujte zajedno s cipelom (vidi sl. 6).
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3) lzmijerite pravilan AP-poloZaj zgloba koljena (npr. na uredaju L.A.S.A.R Posture).
INFORMACIJA: Linija opterecenja zgloba koljena u A-P polozaju nalazi se oko 15 mm
ispred kompromisne tocke vrtnje prema Nietertu.

4) Po potrebi: klinovima uspostavite izjednacenje kako biste postigli Zeljeni poloZzaj: primjerice,
izjednacenje postavite na prednjem dijelu stopala (vidi sl. 10) ako pacijent previse stoji u flek-
siji ili ga postavite na peti (vidi sl. 11) ako pacijent previSe stoji u ekstenziji.

INFORMACIJA: Po potrebi se mogu rabiti i drugi materijali osim materijala
isporucenih za izradu donjeg potplata.

5) Po potrebi: izbrusite gornji rub i krila prednjeg uloska i u skladu s tim promijenite ojastucenje.
NAPOMENA! Ne smije se izazvati smetnja u funkciji ortoze. Nemojte brusiti u
podrucju medijalne opruge ili povrsina!

6) Po potrebi: ako pacijent ima deformaciju stopala, ispravite je ortopedskim uloskom ili poseb-
no oblikovanim pomagalom.

INFORMACIUA: Proizvoda¢ vam kao pribor nudi element za lateralno pronacijsko
povlacenje (28Z210) koji se moze cickom pricvrstiti na lateralni potplat. Frontalno i
dorzalno povlacenje stabilizira stopalo pomocu ¢icka u podrucju opruge.

7) Tekstilnu komponentu zatvorite u visini lista (vidi sl. 6).

8) OPREZ! Mala djeca mogu progutati zatvarace djecjih veli¢ina.

Nakon zavrSetka prilagodbe zatvarace €i€ak traka zasijte na Cicak trake.

Zavrsna kontrola:

» Pacijenta pustite da hoda radi probe, neka obvezno testira kosine, rampe i stube pa po potre-
bi obavite fino namjestanje.

4.3 Postavljanje

 NAPOMENA

Primjena istrosenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i oStecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije viSe funkcionalan, koji je istroSen ili ostecen.

1) Iz cipele na strani pod terapijom uklonite unutarnji potplat.

2) Otvorite vrpcu za listove.

3) Ortozu postavite u cipelu.

4) Ortozu obujte zajedno s cipelom.
5) Zatvorite vrpcu za listove.

4.4 Skidanje

1) Otvorite vrpcu za listove.

2) lzujte cipelu s ortozom.

3) Po potrebi: ortozu izvadite iz cipele i ponovno umetnite unutarnji potplat cipele.

4.5 Ciséenje

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciS¢enje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ¢is¢enje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za Ciscenje.

Redovito Cistite ortozu:

Tekstilna komponenta
*  Tekstilnu komponentu uklonite s ortoze.
* Zatvorite sve Cicke.
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* Tekstilnu komponentu perite ruéno ili u perilici rublja vodom zagrijanom na 30 °C i
uobicajenim deterdZentom za fino rublje. Pomno isperite.

* Ostavite da se osusi na zraku. |zbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. suncevo zracenje,
vruéinu pecénice ili radijatora).

Okvir ortoze

1) Po potrebi obrisite vlaznom krpom.

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

5 Zbrinjavanje

Proizvod radi zbrinjavanja valja vratiti specijaliziranom trgovcu.

Sve komponente proizvoda valja zbrinuti u skladu s doticnim odredbama za zastitu okolia koje
vrijede u odredenoj zemlji.

6 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

6.1 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrZzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

6.2 lzjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrSten u razred I. Stoga je
proizvodac kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

6.3 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2016-12-05

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpe&ného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Néavod na pouzivanie vam poskytuje doélezité informacie o prispdsobovani a nasadzovani ortéz
predkolenia WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior a WalkOn Reaction Plus 28U25.

2 Pouzitie v sulade s ur¢enim
2.1 Uéel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je uréena vyhradne

na kontakt s neporusenou kozou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.
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* 28U25 WalkOn Reaction Junior: ortéza sa smie kombinovat s inymi dynamickymi ortézami
chodidla/predkolenia, ked' sa tym mézu lepsSie splnit biomechanické poziadavky.

2.2 Indikacie

* Slabost dorzalnych flexorov nohy, bez alebo s lahkou spastikou (napr. kvéli mozgovej porazke,
pri traumatickom poraneni mozgu, pri skleréze multiplex, neutralnej atrofii svalov, ochrnuti ihli-
cového nervu alebo detskej mozgovej obrne (ICP))

* Lahké obmedzenie svalstva spustajuceho nohu

*  Obmedzenie svalstva spustajiceho nohu (iba 28U25)

* Lahké obmedzenie extenzie kolena

* Obmedzenie extenzie kolena (iba 28U25)

Indikéciu stanovuje lekar.
2.3 Kontraindikacie

2.3.1 Absolatne kontraindikacie

* Mierna az tazka spastika v predkoleni
* Mierne az tazké edémy

* Vredy na nohach

* Mierne az tazké deforméacie nohy

2.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom, s€ervenanie a prehriatie v oSetrovanej Casti tela; poruchy
lymfatického odtoku, vratane nejasnych opuchov makkych casti tela vzdialenych od pomdcky; po-
ruchy citlivosti a prekrvenia v oblasti predkolenia a chodidla.

2.4 Dalsie obmedzenia pouzivania

Ortéza sa nesmie pouzivat na prevenciu kontraktur (skrateni) atd'.

Ortéza sa nesmie pouzivat pri Sportovych aktivitich so skokmi, nahlymi pohybmi alebo rychlymi
sledmi krokov (napr. basketbal, bedminton, $portova jazda na koni). Sportové aktivity by sa mali
vo v8eobecnosti prediskutovat s pacientom.

2.5 Sposob ucinku

Ortéza umoznuje pouzivatelovi prirodzeny vzhlad chédze. Vo Svihovej faze ostava noha v neutral-
nej polohe, pacientovi to umoznuje prirodzené prepruzenie bez vykonavania kompenzaénych po-
hybov (volnost pohybov nad zemou).

Pri vystipeni paty umozZiuje karbdénova pruzina kontrolované a harmonické premiestnenie nohy
bez toho, aby doslo k ndhlemu a hluénému dosadnutiu. Vznikajlca energia sa vyuziva na podporu
strednej stojacej fazy.

Pred uvolnenim prstov od zeme sa taktiez vyuZiva vratenie uloZenej energie na pohyb smerom do-
predu do Svihovej fazy.

3 Bezpecnost
3.1 Vyznam varovnych symbolov
/A VAROVANIE| Varovanie pred moznymi zavaznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.

Varovanie pred moznymi nebezpeéenstvami nehdd a poraneni.
[0 7] Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.
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3.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s teplom, ziarom alebo ohfom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpeéenstvo poskodeni vyrobku

» Vyrobok udrziavajte v bezpeénej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru alebo inych zdrojov
tepla.

Mechanické poskodenie vyrobku

Poranenia v désledku zmeny alebo straty funkcie

» S vyrobkom zaobchadzajte opatrne.

» Skontrolujte funkénost a moznost dalSieho pouzitia vyrobku.

» Vyrobok dalej nepouzivajte pri zmenach alebo strate funkcie a nechajte ho skontrolovat pro-
strednictvom autorizovaného odborného personalu.

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, mastami a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s mastami a emul-
ziami.

4 Manipulacia

| A VAROVANIE

Vedenie motorovych vozidiel

Nebezpecenstvo nehody v dosledku obmedzenej telesnej funkcie

» Bezpodmiene¢ne dodrzZiavajte zdkonné a poistno-technické predpisy o vedeni motorovych
vozidiel a vasu sposobilost na vedenie motorovych vozidiel nechajte preskisat a potvrdit au-
torizovanou institiciou.

INFORMACIA

Dennl dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

Prvé prispésobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal.

Pacienta zaucte do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekara, ak na sebe zisti neobvyklé zme-
ny (napr. néarast tazkosti).

vyVYyYY

4.1 Vyber velkosti
» Velkost ortézy zvolte na zaklade velkosti topanky (pozri tabulku velkosti).
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4.2 PrispOosobenie

Nespravne prispésobenie a nasadenie

Poranenia a poskodenia na ortéze v désledku pretazenia materialu a nespravneho nasadenia or-
tézy zlomenim nosnych dielov

» Na ortéze nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

» Ortézu nasadzujte vzdy v stlade s pokynmi v navode.

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zdZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili$ pevného nasadenia

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne zalozenie ortézy.

Pouzitie bez vhodnej topanky

Obmedzenie funkcie v désledku nedostatocnej stabilizacie

» Ortézu pouzivajte iba s uzatvorenou topankou za zohladnenia pripustnej, efektivnej vysky
opétku.

Vyber topanky:
» Zvolte stabilnd Snurovaciu topanku s pevnou patou, aby sa zarucil optimalny GCinok ortézy.
Efektivna vySka opatku by mala lezat medzi 0,5 cm a 1,5 cm.

Prisposobenie velkosti ortézy:

1) V pripade potreby: ak pacient pouziva topanku s vyberatelnou vnitornou podosvou, vnutornu
podosvu odstrante z topanky na oSetrovanej strane.
INFORMACIA: Vnitorni podo$vu uschovajte, aby sa topanka mohla pouzit bez ortézy.

2) Pacienta s topankou a bez ortézy posadte na stolicku a chodidlo polohujte v uhle 90° k pred-
koleniu (vid obr. 1).

3) Poziciu &lenkového kibu v topanke zaznadte pomocou malého kisku lepiacej pasky (vid
obr. 1).

4) Pacienta bez topanky a s ortézou posadte na stolicku a chodidlo polohujte v uhle 90° k pred-
koleniu.
INFORMACIA: Ortézu nasadte tak, aby ¢lenkovy kib vykazoval dostatoénii volnost po-
hybu a nenarazal na tvrda, medialnu pruzinu.

5) Poziciu &lenkového kibu uréte na zaklade napisu WalkOn® Reaction (vid obr. 2).

6) Podosvu ortézy vystrihnite tak (vid obr. 3), aby sa oznacenie na topanke zhodovalo s poziciou
na ortéze (vid obr. 4).

7) Tvar podosvy prispésobte podla vyberatelnej vnitornej podosvy. Pri tom prihliadajte na to, aby
sa zachovala potrebna vonkajsia rotacia chodidla (vid obr. 3).

Prisposobenie ortézy:

1) Ortézu nasadte do topanky a v pripade potreby prekryte vloZzenou €astou (vid obr. 5).

2) Ortézu natiahnite spolu s topankou (vid obr. 6).

3) Zmerajte spravnu poziciu AP kolenného kibu (napr. na L.A.S.A.R Posture).
INFORMACIA: ZataZovacia ¢iara kolenného kibu v pozicii A-P lezi cca 15 mm pred
kompromisnym otoénym bodom podla Nieterta.
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4)

5)

6)

7)
8)

V pripade potreby: pomocou klinov vytvorte vyrovnanie, aby sa dosiahla poZadovana pozicia:
napr. umiestnenie vyrovnania na priehlavku (vid' obr. 10), ak pacient stoji prili§ vo flexii alebo
umiestnenie vyrovnania na péate (vid obr. 11), ak pacient stoji prili$ v extenzii.

INFORMACIA: V pripade potreby mdZete na montaz dolnej podosvy pouzit aj iné, ako
dodané materialy.

V pripade potreby: obriste horny okraj a kridlo prednej opory a prislusne zmente polstrova-
nie.

UPOZORNENIE! Nesmie sa obmedzit funkénost ortézy. Nebriste do oblasti medialnej
pruziny alebo povrchovych uprav!

V pripade potreby: ak pacient vykazuje deformaciu nohy, tito korigujte pomocou vloZzeného
prvku alebo Specialne tvarovanym pomocnym prostriedkom.

INFORMACIA: Ako prisluSenstvo poniika vyrobca lateralny pronaény popruh (28Z10),
ktory je mozné pripevnit suchym zipsom k lateralnej podosve. Frontalny a dorzalny
popruh stabilizuje chodidlo pomocou pasu so suchym zipsom v oblasti pruzin.
Komponent z textiiného materialu zapnite na vysku lytka (vid obr. 6).

POZOR! Zapinania detskych velkosti mozu malé deti prehltnuit.

Po dokonéeni prispdsobenia zoSite zapinania suchych zipsov so suchymi zipsami.

Zaverecna kontrola:
» Pacienta nechajte na skusku chodit, bezpodmienecne otestujte aj Sikmé plochy, rampy a

schody a v pripade potreby vykonajte jemné prispésobenia.

4.3 Nasadenie

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.

1)

Z topanky na oSetrovanej strane odstrante vnitornd podosvu.
Rozopnite lytkovy pas.

Ortézu zasurite do topanky.

Ortézu natiahnite spolu s topankou.

Zapnite lytkovy pas.

4.4 Zlozenie

1)
2)
3)

Rozopnite lytkovy pas.
Stiahnite ortézu s topankou.
V pripade potreby: ortézu odstrante z topanky a vnatornd podosvu opat vlozte do topanky.

4.5 Cistenie

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok Cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Ortézu pravidelne Cistite:

Komponent z textilného materialu
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*  Komponent z textiiného materidlu perte v rukach alebo v pracke na 30 °C pomocou bezného
jemného pracieho prostriedku. Starostlivo ho vyplachnite.

* Nechajte vyschnut na vzduchu. Nevystavujte priamemu pésobeniu tepla (napr. sinecné Ziare-
nie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

Ram ortézy

1) V pripade potreby ho poutierajte vlhkou handri¢kou.

2) Nechajte vyschnut na vzduchu. Zabrarite priamemu pdsobeniu tepla (napr. sineénému Ziare-
niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

5 Likvidacia

Vyrobok sa musi za G€elom likvidacie odovzdat odbornému predajcovi.

Vsetky komponenty vyrobku sa musia zlikvidovat podla prislusnych nariadeni o ochrane Zivotného
prostredia Specifickych pre krajinu.

6 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prisluSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu [isit.

6.1 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-

ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

6.2 Zhoda s CE

Vyrobok spiiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

6.3 Miestne pravne upozornenia
Pravne upozornenia, ktoré su uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v Uradnom jazyku prislusnej krajiny pouZitia.

1 Npearosop Boarapcku esnk

| MHOOPMALMS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2016-12-05

» [lpeau ynotpebara Ha NpoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT.

» CnasBaiTte ykasaHusta 3a 6e30nacHocT, 3a aa nsberHete HapaHaBaHUS U MOBPEAU Ha Npoa-
yKTa.

» 3anosHaiTe notpebutens c noaxoasiiata u 6esonacHa ynotpeba Ha npoaykTa.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

MHctpykuusTa 3a ynotpe6a we Bu page BaxHa nHpopmaums 3a HanaceBaHe 1 NocTaBsiHE Ha opTe-
3uTte 3a nopbenpuua WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior n WalkOn Reaction Plus
28U25.

2 YnoTtpe6a no npegHa3Ha4YeHue

2.1 Uen Ha nsnonssaHe
Opresata TpsbBa fa ce M3non3sa eAUHCTBEHO 3a OpTe3vpaHe Ha AONHWTE KPanHWULM U e npe-
AHa3HaveHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa KoxXa.
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Opresarta TpsibBa fa ce U3non3Ba B CbOTBETCTBME C NOKa3aHUATa.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Opte3ara moxe ga ce kom6uHupa c Apyr optesu 3a CTbl-
ano/nopb6enpuua, ako Mo To3u HaYMH e ca U3MbJHEHN No-f06pe 61MoMexaHU4YHNUTE N3UCKBaH-
us.

2.2 NokasaHus

* CnabocTt Ha pop3anHusa ¢nekcop Ha cTbnanoto, 6e3 unun ¢ neka cnactuka (Hanp. cnep, anons-
eKTUYeH yaap, TpaBMaTUYHU HapaHsBaHUS Ha MO3bka, MHOXECTBEHA CKIeposa, nepoHeanHa
napanvsa unu getcka uepebpanHa napanusa (ICP))

» Jleko 3acsaraHe Ha MyckynaTtypata 3a CryckaHe Ha CTbMasoTo

* 3acsaraHe Ha MyckynatypaTta 3a crnyckaHe Ha cTbnanoto (camo 28U25)

* Jleko HapyluieHWe Ha eKCTEH3UATA Ha KONSIHOTO

* HapylweHune Ha ekcTeH3usTa Ha KonsiHoTo (camo 28U25)

[MokasaHusTa ce onpenensr oT nekap.

2.3 NMpoTtuBonokasaHus

2.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUs

* YMepeHa po Texka cnactvka B nogbeppuuara
*  YMepeHu [0 TEeXKN OTouM

* [HOMHU paHu Ha KpakaTa

*  YMepeHM 00 TexKn Jepopmaumn Ha CTbNanoTo

2.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTUBOMNOKa3aHus

[Mpu nocouyeHuTte no-gony nokasaHus € HEOOXOAMMA KOHCyNTauus C nekapsi: 3abonasaHus/Hapa-
HABaHWA Ha KoXaTta, Bb3naneHuda, noaytun 6enesu c oTouu, 3a4epBdaBaHUA U 3aTonndHUa B noane-
Xaulata Ha nedyeHume 4act Ha TANOTO; yBpexaaHua B pe3yntat Ha U3tn4aHe Ha J'IMMd)Ha TEYHOCT,
CbLUOo n HeobMYanHO OTUYaHe Ha MeKuTe TbKaHu, OoTAaasiedeHn OT 30HaTa Ha THAJI0TO, Ha KOATO ce
rnocTaBsi OPTONEANYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLleHns u cnabo kpbBoopocsiBaHe B obnacTra Ha
nopbenpvuara u CTbnanoTo.

2.4 O pyru orpaHn4eHus Npyv usnonsBaHe

OpTtesata He 61Ba Aa ce M3Mon3Ba 3a NPEeBEHLUS Ha KOHTPaKTypH (CKbCSBaHMA) U T.H.

Oprtesara He 61Ba Ja ce U3non3Ba Npv CNOPTHU AENHOCTU CbC CKOKOBE, BHE3AMHU ABVXEHNS UK
6bp3a nocnegosaTenHocT (Hanp. 6acketbon, 6aAMUHTOH, COPTHO sidAeHe). o NPUHLMA CNOPTH-
uTe feviHocTv Tpsibea aa 6Gbaat o6CbXaaHu C naumeHTa.

2.5 NMpuHuun Ha paencrTeme

OpTesata nossonsBa Ha NoTpebutens no-ectecTeeHa noxonka. Bbe pasarta Ha pasmaxa cTbNanoTo
OoCTaBa B HeyTpaslHO MonoXxeHune, ToBa Mo3BoJidBa Ha nauuneHTa ecTeCcTBeHO U3HacsHe 6e3 n3n-
BHABAHE Ha KOMMEHCUpaLLM ABUXEHUS (pa3cTosiHWe [0 noja).

I'Ipm CTbNBaHe Ha netata Kap6OHOBaTa NpyXnHa no3eoJigBa KOHTPOJIMPAHO U XapMOHUYHO OTMYCK-
aHe Ha CTbnanoTo, 663 Aa ce CTura oo BHe3anHo u LLlyMHO nocTtaBsHe. B'b3HVIKHaﬂaTa eHeprvm ce
nanon3ea 3a nognomaraHe Ha cpegHata ¢a3a Ha CTOEeX.

I'Ipep,m OTAENAHETO Ha NPbCTUTE Bb3BPBHLUAHETO Ha 3ana3eHarta eHeprusa Cbllo ce n3nons3ea 3a AB-
mxeHue Hanpeps, KbM pasarta Ha pasmaxa.

3 Be3onacHocT

3.1 3HayeHue Ha npeaynpeautesiHuTe CUMBOJIN

[ANPERYNPEXAEHUE| Mpenynpexnasa 3a Bb3MOXHU CEPUO3HW OMACHOCTU OT 310MOMYKU M
HapaHsBaHus.
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/A BHUMAHUE Mpenynpexpasa 3a Bb3MOXHV ONACHOCTU OT 3/10MONYKN U HapaHsBaH-

na.

| YKASAHUE | MpenynpexaeHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUHECKW NOBPEaU.

3.2 O6wu yka3aHusa 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHVE |

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrY NULA U HEAOCTaTbYHO NOYUCTBAHE

KoxHu pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMU UK MHPEKLMU Nopaan 3apassiBaHe ¢ MUKPo6u
» [lpoayKTbT MOXe Aa ce U3Non3Ba camo OT eHO JnLe.

» [lounctsante npoaykta pefoBHO.

| A BHUMAHME |

KoHTakT C TOMJINHA, XXap Win OoroH

OnacHocrT ot HapaHABaHe (Hanp. B. I/I3FapFIHVIF|) 1 O0NacCHOCT OT noBpeaun Ha NpoayKTta
> ,D.p'b)KTe npoayKra ganeyd ot OTKPUT OrbH, Xap Unn Apyrn N3To4HMUM Ha TonanHa.

| A BHUMAHME |

MexaHu4HO yBpeXpaaHe Ha NpoayKTa

HapaHsiBaHus nopaau npomsiHa unw 3ary6a Ha GyHKLMOHANHOCT

» PaboteTe BHMMATENHO C NPOAYKTA.

» [lpoBepeTe PpyHKLMOHAHOCTTA 1 FOAHOCTTa 3a ynoTpeba Ha npoaykTa.

» He uanonssanTte npoaykta npv NpoMeHun unu 3aryba Ha GyHKLMOHANHOCT U ro 3aHeceTe 3a
npoBepKa OT 0TOPU3MpPaH CreLnanuct.

YKA3AHVE

KoHTaKT ¢ npenapaTu, CbAbpXaliu Ma3HUHU UIN KUCESIUHU, C MEeXJIEMU U JIOCUOHU

HepocratbyHa cTabunHOCT B pe3yntar ot 3ary6a Ha $yHKLMOHANHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBsiiTe NnpofyKTa B KOHTAKT C Mpenapatu, CbAbpPXaliy MasHUHWU UAU KUCENUHU, C
MEexJIeMU 1 TOCUOHM.

4 bopaBeHe

| A NPEQYNPEX/EHVE |

YnpaBneHne Ha MOTOPHU NPEBO3HU CPEACTBa

OnacHocT oT 3n10Monyka nopaan orpaHnyeHn GyHKLMU Ha TSI0TO

» Bsemerte nop BHUMaHWe 3aKOHOBUTE W 3acTpaxoBaTtefHuTe pasnopenbu 3a ynpasreHue Ha
MOTOPHU NMPEBO3HU CPEeLCTBa M NpoBepeTe CnocoBHOCTTa 3a WodupaHe oT OTOPU3NpPaH opr-
aH.

| MFHOOPMALLUS |

» ExeaHeBHaTa NPOAB/DKMTENHOCT Ha HOCEHe W Mepuofa 3a W3Mon3BaHe Ce OnpeaensT no
npaBuIIo OT NekyBalLus fekap.

» [bpBOHa4YanHoTo HanacBaHe u ynotpeba Ha npogykTa TpsibBa Aa Cce U3BbpLUBA CaMO OT KB-
anMuuMpaHmn cneuuanmcTy.

» O6sicHeTe Ha nauueHTa Kak fa 60paBu 1 Kak Aa ce rpyxu 3a Npoaykra.

» O6bscHeTe Ha nauueHTa, Yye TpsibBa Ja NOTbpPCU He3abaBHO MeAMLMHCKA NMOMOLL, aKo yCTaH-
0BMU MO TANIOTO CY HEOBMYaMHM NPOMEHHM (Hanp. HapacTBaHe Ha OniakBaHUATa).
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4.1 N360p Ha pa3mep
» Pa3smepbT Ha opTesaTa ce usbupa crnopes Homepa Ha obyBkuTe (BUX Tabnuuarta c pas3mepu-
Te).

4.2 HanacBaHe

| A BHUMAHUE

HenpaBunHo odpopmsiHe unu nocraBsiHe

HapaHsiBaHusi 1 noBpean Ha opTesarta nopaau npetosapBaHe Ha Matepuana u HempasUIHO Non-
OXEHWE Ha opTesarta Nopaam cyyneaHe Ha HOCELLM 4acTu

» He n3BbpLluBaKiTe HUKAKBY HEMO3BOJIEHM NMPOMEHU MO opTe3arta.

» BuHaru nocrtassinTe optesata CbriacHO MHCTPYKLMUTE.

| A BHUMAHUE

HenpaBunHo WU NpeKaJieHO CTerHaTto nocraesiHe

l'{yBCTBO 3a HaTUCK U NpUTUCKaHe Ha KPpbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE Ha MeCTa B pe3yntar Ha
HenpaBWIHO WX NpeKasieHO CTerHaTto nocraBaHe

> OcmrypeTe npaBuUNHO NpungaraHe N npaBuIHO NOCTaBAHE Ha opTe3arta.

| VKASAHUE |

MUsnonseaHe 6e3 nogxoasuia obyeka

OrpaHuyeHune Ha dyHKLMUTE NOpaau HeJOCTaTbyHO cTabunmanpaxe

» 3nonsBaite optesarta camo CbC 3aTBOpeHa ofyBka npu cnassaHe Ha JonycTumara epektu-
BHa BMCOYMHa Ha netarta.

N360p Ha 06GyBKM:

» U36eperte crabunHa obyBka C BPb3KM M TBbpAA NeTa, 3a Aa Ce NOCTUIHe OMNTUMASIHOTO Bb3ae-
ncTeme Ha optesata. EdektvBHata BUCOYMHA Ha neTata Tpsibea Aa 6bae mexay 0,5cm u
1,5cm.

HanacBaHe Ha pa3mepa Ha opTe3ara:

1) Mpwm HyXpa: AKo nauveHTLT 13non3Ba 0byBKa CbC CBaNsLLA Ce CTesika, OTCTpaHeTe cTenkara
Ha obyBKaTa OT CTpaHaTta 3a opTe3upaHe.
NHOOPMALUA: 3anaseTte cTenkara, 3a fa usnonssarte obyBkaTta 6e3 opresarta.

2) [MauveHTsT TPsIGBa Aa cepgHe Ha cTon ¢ obyBka M 6e3 opTesa ¥ Aa NO3ULMOHMPA CTbNAasoTo
nop, brun ot 90°kbM noabeppuuata (Bux our. 1).

3) Mapkupalite nosuumsTa Ha rneseHHata crtaBa B obyBkata C Manka 3anensalla JeHTa (BuX
¢ur. 1).

4) TlaumeHTbT TPsIGBA Aa cefHe Ha cton 6e3 obyBKa M C opTesa U Ja MO3ULMOHMpPaA CTbManoTo
nog, bren ot 90°kbM noabeppuuara.
NHOOPMALLUA: MocTraBeTe opTe3aTa Taka, Ye rie3eHHaTa CTaBa Aa UMa AoCTaTbyHa
cBo6opa Ha ABMXKEHUSATA U Aa He onupa B TBbpAaTa cpeaHa npyXxuHa.

5) Onpegenete nosuuusTa Ha rneseHHara crasa ¢ nomowra Ha Hagnuca "WalkOn® Reaction"
(Bux ur. 2).

6) OrtpexeTe nopjioxkara Ha opTte3ata Taka (BuX ¢ur. 3), 4e mMapkupoBkata Bbpxy obyBkarta Aa
CbBMajHe C No3MumsTa Bbpxy opTesara (Bux ¢ur. 4).

7) HanacHete dopmata Ha nopnoxkara B CbOTBETCTBME CbC cBansdwara ce crenka. O6bpHeTe
BHMMaHWe Ha ToBa, Aa ObAe 3amnaseHa HeobxoAvMmaTa BbHLUHA POTALMS Ha CTbMANoTo (BUX

dur. 3).

HanacBaHe Ha opTe3ara:
1) TMocTtaBete opTe3ata B 0byBKaTa 1 NPW HyXAA S NOKPUINTE CbC cTenka (BUX ¢ur. 5).
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2) O6ywite opTesarta 3aegHo ¢ obyskata (BUX ¢ur. 6).

3) W3mepeTe KopekTHaTa Mo3uuusa OT3aj, U OTnpen Ha KoneHHata ctaBa (Hanp. Ha L.A.S.A.R
Posture).

NWHOOPMALUA: JiuHmnsata Ha HaToBapBaHe Ha KoneHHaTa ctaBa B A-P nosuuusata e
npu6n. 15 MM npep KOMMNPOMUCHaTa TOuKa Ha BbpTeHe no Hurepr.

4) TMpu Heo6xopMMOCT: 3a fa MOCTUTHETE XefaHarta No3nLus, N3paBHETe C NOMOLLTA Ha KIIWH-
OBE: Hanp. pasmnosioxeTe KOMMeHcaTtopa B npefHaTta 4acT Ha crbnanoto (Bux ¢ur. 10), B
cnyyan 4ye nauMeHTLT CTOU B TBbPAE CUHa drekcus, uim Ha netata (Bux ¢wr. 11), B cnyyan
Ye MauUMEHTLT CTOM B TBbPAE CUSIHA EKCTEH3NS.

UHOOPMALLUA: Mpu Hyxaa moxeTe Aa usnonssate U Apyru oCBEH A,0CTaBeHUTe maT-
epuanu 3a usrpaxpaHe Ha foOJIHaTa NoAJIoXKKa.

5) MMpu HeoGxopumocT: 3arnagete ropHus pbb M Kpunarta Ha NpegHata NoANoXKa U CbOTBETHO
NPOMEHEeTE TanuuMpaHeTo.

YKA3AHME! ®dyHkuMoHaNnHOCTTa Ha opTe3aTa He TpsiGBa Aa ce Hapywasa. He 3arnax-
panTe B 30HaTa Ha cpefHaTa NpyXuHa WIN NoBbpXHocTUTe!

6) Mpwu Hyxpaa: AKo nNauMeHTbT UMa gedpopMaLms Ha CTbNanoTo, KOpUrnpanTe s CbC CTeNKa Uaun

cneumnanHo 0obopMeHO MOMOLLHO CPEACTBO.
NHOOPMALUA: MpousBoautensaT npeaniara Kato akcecoap NMPOHaLMOHHA KauliKa
(28Z10), kosiTO MOXe Aa 6bAae 3aKpeneHa Ha CTpaHMYHATa MOAJIOXKA C JIeHTa BENKPO.
U3TernsiHeTo Hanpea v Ha3ap cTabunusupa CTbNANOTO C MOMOLLTA HA JIEHTa BEJIKPO B
30HaTa Ha nNpyXuHara.

7) 3aTBOpETE TEKCTUSIHWNTE KOMMOHEHTM Ha BUCOYMHATA Ha npaceua (Bux ¢ur. 6).

8) BHUMAHME! 3akonuyankute Ha BeTCKUTe pa3mepu mMoraT aa 6bpart norbiHaTi oT ma-
KU aeua.

Crepn npuvktoyBaHe Ha HanacBaHeTO 3aKoMyankuTe Ha JIeHTUTe BENKPO TpsabBa fa ce 3awwmsaT
KbM JIEHTWTE BESIKpPO.

OKoHuaTesiHa NpoBepKa:
» Hakapaiite nauveHTa a BbpBU NPo6GHO, HEMPEMEHHO TECTBANTE MO HAKJIOHU, PaMnu U CTbA6K
W NpU HyXzaa n3Bbpluete GMHO HanacsaHe.

4.3 NocraBsaHe

YKA3AHVE

Ynorpe6a Ha U3HOCEH UM NOBpPeAEeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo peincreune

> T[lposepsiBaiiTe nNpoaykTa Npeaun Bcsika ynotpe6a 3a NpaBuaHO GyHKLMOHMPaHe, U3HOCBaHe
¥ noBpeay.

» He nsnonasaiite npoaykT, KOUTO Beye He GyHKLMOHMPA, € U3HOCEH UIW NOBPEAEH.

=

) OtctpaHeTe cTenkarta Ha obyBkara OT cTpaHaTa 3a opTe3upaHe.
) OTBOpeTe NeHTaTa 3a npaceua.
) [MocTaBete opTtesata B obyBKarta.

H ON

O6yiTe opTesarta 3aeaHo ¢ obyskarta.
3atBopeTe fieHTaTa 3a npaceLa.

a1

4.4 Cpansine

1) OrtBopeTe neHtara 3a npaceua.

2) Cubynte obyBkaTa C opTesara.

3) Mpwu Hyxpa: Ceanete opTesarta ot obyBkarta 1 OTHOBO MOCTaBeTe cTefikarta Ha obyBkara.
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4.5 MNouucrteaHe

VKA3AHVE

WU3nonseaHe Ha HeMoAXoAALLU NOYUCTBALLUN NpenapaTu
[MoBpexpaHe Ha NnpoaykTa nopaau ynotpeba Ha HeMOAXOASLLM NOYMUCTBALLM Npenapatu
» [lounctsanTe npoaykta camo ¢ ofobpeHn novncTealum npenaparu.

MouyuncTBanTe pepoBHO opTesara:

TekcTUneH KOMMNOHEHT

» Canete TeKCTUIHUSI KOMMOHEHT Ha opTesarta:

* 3aTBopeTe BCUYKM 3aKOMYanKu BENKPO.

e TeKCTUIHWSAT KOMMOHEHT Ce u3nupa Ha pbka unu B nepanHsata Ha 30 °C ¢ Mek no4ucTeaLy, np-
enapar, 3aKyneH oT TbproBckarta mpexa. MannakHete nobpe.

* OcraBeTe fa U3cbxHe Ha Bb3gyx. M3b6sareaite AMPeKTHO M3naraHe Ha TOMAMHa (Hanp. Harpse-
aHe Ha CibHLe, NeYKN U paguatopw).

Pamka Ha opTe3aTa

1) MMpu Hyxaa rv n3bbpLueTe C BNaxHa Kbpna.

2) OcraBeTe fa M3CbXHe Ha Bb3ayx. M3bareaite AVpPEKTHO n3naraHe Ha TonavHa (Hanp. Harpss-
aHe Ha CibHUe, Nevyku n pa,u,MaTopm).

5 U3xBbpnsiHe KaTo oTnagbkK

3a u3xBbpNsHE NPOAYKTLT TPsiGBa Aa GbAe BbpHAT B CNeumanManpaHara TbproBcka Mpexa.
Bcuuku komnoHeHTH Ha npoaykTa TpsibBa fa ce U3XBLPIAT CbrIacHO crneunduyHnTe N3McKBaHNUS
3a onasBaHe Ha OKofiHata cpena, BalnaHu 3a CboTBeTHaTa cTpaHa.

6 MNpaBHM yKa3aHus
Bcuykn npaBHM ycnoBus ca NoAgYMHEHU Ha 3aKOHOLATENICTBOTO Ha CTpaHaTta Ha ynotpeba u Bcne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa UMa pas3nnyuma.

6.1 OTroBOopHOCT

HPOVIBBO,EI,I/ITBJ'IHT HOCW OTrOBOPHOCT, aKO NPOAYKTbT C€ U3Nnosi3Ba crnopen onmcaHnara n UHCTPyK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. I'Ipomssop,menm HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
AaHEeTO Ha TO3U OOKYMEHT U no-cneunanHo npu4nHeHn ot HenpasuiHa yn0Tpe6a nnn HepaspeweHo
n3MeHeHue Ha npoaykKra.

6.2 CE cnvoTBeTCTBME

MpoayKTbT U3NbAHsABa 3MCKBaHWUATa Ha eBnopelckata Jupektuea 93/42/ENO otHocHO Meaunum-
HckuTe nsgenus. MNpoaykTeT e knacupuumpaHn B knac | cbrnacHo npaeunata 3a knacuduumpaHe
ot Mpunoxexue IX Ha Oupektnsata. Mopaan ToBa Aeknapauusta 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa
Ha cobcTBeHa OTFOBOPHOCT Ha npouasoauTtens cbrnacHo [Npunoxenne VII Ha Jupektusara.

6.3 MecTHM NnpaBHU yKa3aHusa
[paBHata MHPopmMauus, NpUNoXMMa U3KIKYUTENTHO B OTAE/IHUTE CTpaHu, ce Hamupa Mo, Tasu
rnaBsa Ha Od)I/ILI,I/IaJ'IHVIFl €3UK Ha CTpaHaTta Ha yn0Tpe6a.

1 Onso6z Tarkge

Son glincellestirmenin tarihi: 2016-12-05
» Bu dokimani trlin kullanmaya baslamadan 6nce dikkatli sekilde okuyunuz.
» Yaralanmalari ve trlin hasarini 6nlemek igin glvenlik uyarilarini dikkate aliniz.
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» Kullaniciyr Grintn uygun ve tehlikesiz kullanimi hakinda bilgilendirin.
» Bu doklimani atmayin.

Bu kullanim kilavuzu WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior ve WalkOn Reaction Plus
28U25 baldir ortezinin ayarlanmasi ve takilmasi igin size 6nemli bilgiler verir.

2 Kullanim Amaci

2.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikh cilt Gizerinde uygu-

lanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: Bu ortez diger dinamik ayak/baldir ortezleri ile eger biome-
kanik talepler bu sekilde daha iyi sekilde yerine geliyorsa kombine edilebilir.

2.2 Endikasyonlar

* Hafif spastik olan (6rn. felg, travmaya bagli beyin hasarinda, Multipler sklerozis, nevraljik kas
atrofisi, peroneal fel¢ veya infantil serebral palsi (ICP)) veya olmayan ayak kaldirma gligsiizli-
gunde

* Ayak alcaltma kaslarinda hafif sinirlama

* Ayak alcaltma kaslarinda sinirlama (sadece 28U25)

* Diz ekstansiyonunda hafif sinirlamalar

* Diz ekstansiyonunda sinirlamalar (sadece 28U25)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

2.3 Kontraendikasyonlar

2.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

* Diz altinda orta ve agir dereceli spastisite
* Orta ve agir dereceli 6dem

* Bacak Ulseri

* Orta ve agir dereceli ayak deformiteleri

2.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Ortezin bulundugu yerde cilt hastaliklari ve yaralanmis yerler, iltihapl gorintiler, sismis ve agilmis
yaralar, kizariklik ve asiri 1sinma; lenf drenaj bozukluklari veya diz alti ve ayakta ortezin bulundugu
yerin disinda yumusak bdlgelerde siskinlikler, dolagim ve duyu bozukluklari gibi takip eden endi-
kasyonlarda doktor ile gériistilmesi gerekir.

2.4 Diger kullanim sinirlamalari

Bu ortez kontraktirlerin (kisaltmalar) 6nlenmesi vb. icin kullaniimamalidir.

Bu ortez sportif aktivitelerdeki atlamalarda, ani hareketlerde veya hizli adimlarda kullaniimamalidir
(6rn. Basketbol, Badminton, sportif binicilik). Sportif aktiviteler genel olarak hasta ile gérisilmeli-
dir.

2.5 Etki sekli

Bu ortez kullaniciya dogal bir ylrlyls saglar. Salinim fazinda ayak nétr konumunda kalir, bu da
hastaya kompanzasyon hareketleri yapmasina gerek kalmadan natirel bir sallanim hareketi saglar
(yer mesafesi).

Topugun basilmasi sirasinda karbon yay, ayagdin ani ve sesli basmasi olmadan, ayagin kontrolli ve
dengeli bir sekilde basiimasini saglamaktadir. Olusan enerji orta durus evresinin desteklenmesi
icin kullanilir.

Topuk kaldirimadan énce ayni sekilde depolanan enerji ileri hareket i¢in salim fazinda kullanilir.
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3 Giivenlik

3.1 Uyari sembollerinin anlami

A UYARI| Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

A DIKKAT | Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.

[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

3.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

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

» Uriind diizenli olarak temizleyiniz.

/\ DIKKAT

Asin 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/A DIKKAT

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

Urtinle ézenli bir sekilde calisiniz.

Urtint fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

Uriind, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayiniz ve yetkili uzman per-
sonel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

vvyy

i

Yag veya asit iceren maddeler, merhem ve losyonlar ile temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Urlini yag veya asit iceren maddelere, merhem ve losyonlara maruz birakmayiniz.

4 Kullanim

/A UYARI

Arac kullanimi

Sinirlanmis viicut fonksiyonundan dolayi kaza tehlikesi

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

»  Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman aralgi doktor tarafindan belirlenir.
» Urinin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilmalidir.
» Hastayi Grinin kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.




» Hastay kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda derhal doktoru ile ileti-
sime gecmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn. sikayetlerin artmasi).

4.1 Ebadin secilmesi
» Ortez blyukliguni ayakkabr numarasina goére seginiz (bkz. 6l¢l tablosu).

4.2 Ayarlama

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Uriiniin yanlis oturmasindan ve tasiyici pargalarda kiril-
madan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

Yanlis veya cok siki takma

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

» Ortezin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

| DUYURU

Uygun olmayan ayakkabi ile kullanim
Yeterli olmayan stabilizasyondan kaynaklanan fonksiyon kisitlamasi
» Bu ortezi sadece izin verilen efektif topuk yiiksekligine sahip kapali bir ayakkabi ile kullanin.

Ayakkabi secimi:
» Ortezin en iyi etkisinden faydalanmak igin sert topuklu saglam bagcikli bir ayakkabi segilmeli-
dir. Efektif topuk yiksekligi 0,5 cm ve 1,6 cm arasinda olmalidir.

Ortez biiyiikliigiiniin ayarlanmasi:

1) ihtiyac halinde: Eger hasta cikarilabilir i¢ tabani olan bir ayakkabi kullaniyorsa, destek yapila-
cak tarafin i¢ tabanligi ayakkabidan cikariimalidir.
BILGi: Ayakkabiyi ortezsiz kullanmak icin i¢ taban saklanmalidir.

2) Hasta ayakkabili olarak ve ortez takilmamis durumda bir sandalye tzerine oturtulmali ve ayagi
90° aci ile diz altina dogru konumlandiriniz (bkz. Sek. 1).

3) Ayakkabinin icindeki ayak bilegi eklemi kigik bir yapiskan serit ile isaretlenmelidir (bkz.
Sek. 1).

4) Hasta ayakkabisiz ve ortez takilmis durumda bir sandalye lzerine oturtulmali ve ayagi 90° aci
ile diz altina dogru konumlandiriniz.
BiLGi: Ortez, ayak bilegi ekleminin rahatca hareket edebilecegi sekilde ve sert medial
yaya carpmayacak sekilde yerlestirilmelidir.

5) Ayak bilegi ekleminin konumu "WalkOn® Reaction" etiketine gore belirleyiniz(bkz. Sek. 2).

6) Ortez tabanh@ (bkz. Sek. 3), ayakkabi lizerindeki isaretin ortez lizerindeki pozisyon ile ayni
olacak sekilde kesilmelidir (bkz. Sek. 4).

7) Tabanhgin sekli ayakkabidan c¢ikarilabilir i¢c tabanliga goére ayarlanmalidir. Bu arada gerekli
olan ayagin dis rotasyonlarinin kaybolmamasina dikkat edilmelidir (bkz. Sek. 3).

Ortezin ayarlanmasi:
1) Ortezi ayakkabinin igine yerlestirin ve ihtiyag halinde bir tabanlik ile Gzerini 6rtlinbkz. Sek. 5).
2) Ortez ayakkabi ile birlikte giyilmelidir (bkz. Sek. 6).
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3) Diz ekleminin dogru AP pozisyonu ol¢lilmelidir (6rn. L.A.S.A.R Posture lzerinde).

BiLGi: Diz ekleminin A-P pozisyonundaki yiiklenme hatti Nietert yontemine gore uzla-
silan donme ekseninden yakl. 15 mm 6nde.

4) ihtiya¢ halinde: istenilen pozisyona ulasmak igin kama yardimiyla bir ayarlama yapilmalidir
orn. ayagin 6n kisminin konumlandiriimasinda (bkz. Sek. 10), eger hasta ¢ok fazla bir fleksi-
yonda duruyorsa veya eder hasta ¢ok fazla bir ekstansiyonda duruyorsa, ayar topukta konum-
landirilmali (bkz. Sek. 11).

BILGI: ihtiyac halinde beraberinde teslim edilen malzemeler de alt tabanin yapilandir-
ilmasinda kullanilabilir.

5) ihtiyag halinde: On sistemin kanatcigin tst kenarini zimparalayin ve dolguyu uygun bir sekil-
de degistirin.

DUYURU! Ortezin fonksiyonu sinirlandiriimamalidir. Medial yay veya iist yiizey bolii-
mii zimparalanmamalidir!

6) lhtiyag halinde: Eger hastanin ayaginda bir ayak deformasyonu mevcutsa, bunu bir tabanlik
ve Ozel sekillendirilmis yardimci gereg ile gideriniz.

BiLGi: Uretici aksesuar olarak lateral tabana cirtla baglanabilen lateral bir pronasyon
teli (28210) onermektedir. Frontal veya dorsal bir tel ayagi yay boéliimiinde cirth bag-
lanti ile stabilize eder.

7) Tekstil komponentleri baldir yliksekliginde baglanmalidir (bkz. Sek. 6).

8) DIKKAT! Cocuk ebatlarinin baglantilar kiiciik cocuklar tarafindan yutulabilir.

Cirth bantlarin baglantilar cirth bantlarin uyarlanmasindan sonra dikilmelidir.

Tamamlayici kontrol:

» Hastaya deneme ylrlylsui yaptiriimalidir, 6zellikle de egimli, rampalarda ve merdivenlerde test
ettirilmeli ve gerektiginde ince ayarlar yapiimalidir.

4.3 Yerlestirme

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriind her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Urtnleri kullanmaya devam etmeyi-

niz.
1) Destek yapilacak tarafin i¢ tabanligi ayakkabilardan gikarilmalidir.
2) Baldir bandi acgilmalidir.
3) Ortezi ayakkabinin igine yerlestirin.
4) Ortez ayakkabi ile birlikte giyilmelidir.
5) Baldir bandi kapatiimalidir.

4.4 Cikarmak

1) Baldir bandi agilmalidir.

2) Ayakkabi ortez ile birlikte ¢ikariimahdir.

3) ihtiyac halinde: Ortez ayakkabidan gikariimali ve ayakkabinin ic tabanligi tekrar yerlestirilmeli-
dir.

4.5 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Urindin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Uriini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.
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Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

Tekstil bilesenler

» Tekstil bilesenleri ortezden g¢ikarin.

e Tum cirth baglantilar kapatin.

» Tekstil bilesenlerini el ile veya makinede 30°C'de piyasada satilan hassas yikama deterjani
katarak yikayin. lyice suyla durulanmaldir.

* Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (érn. glines 1sini, ocak ve isiticilar)
maruz birakmayin.

Ortez cercevesi

1) Gerektiginde nemli bir bez ile silinmelidir.

2) Acik havada kurumaya birakilmalidir. Dogrudan sicaklik kaynaklarina (6r. glnes isinlari, ocak
ve istticilar gibi) maruz birakilmamalidir.

5 imha etme
imha etme igin Griin yetkili bayisine geri verilmelidir.
Uriin bilesenleri, ilgili Glkeye 6zgii gecerli gevreyi koruma yénergelerine gére imha edilmelidir.

6 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklihk
gosterebilir.

6.1 Sorumluluk

Uretici, Uriin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiklen-
mez.

6.2 CE-Uygunluk aciklamasi

Bu Urlin 93/42/EWG Avrupa yonetmeliklerine gore medikal Grlin taleplerini yerine getirir. Klasifi-
kasyon kriterleri direktifleri ek IX'e gére trin sinif | olarak siniflandinlmistir. Uygunluk agiklamasi
bu nedenle Uretici tarafindan kendi sorumlulugunda yonetmelik ek VII'e gore bildirilir.

6.3 Yerel Yasal Talimatlar

Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslik altinda, kullanimin gercgeklesti-
gi ilgili tlkenin resmi dilinde yazilidir.

1 NpepucnoBue Pycckuit

MHOOPMALLUS |

[Hata nocnepHen aktyanusauun: 2016-12-05

» [lepepn ncnonb3oBaHNeEM U3AENVS CliefyeT BHUMATENIbHO NPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHune TpaBMMpPOBaHWUS 1 NOBPEXAEHUS U3nenns Heobxoammo cobnopatb yKasaHus
no TexHuke 6e30nacHoOCTU.

> npOBe,EI,VITe MHCTPYKTaX nosib3oBatensa Ha npegmeT npaBuiibHOro n 6e30nacHoOro Ucnonb3o-
BaHNA n3nenna.

» CoxpaHsinTe AaHHbIN JOKYMEHT.

B paHHOM pykoBoAcTBe MO NprMeHeHWIo NpeAcTaB/ieHa BaXHas MHpopMaLMsi, KacalwLwascs noa-
FOHKW 1 HanoxeHust roneHocTonHbix opte3oB WalkOn Reaction 28U24, WalkOn Reaction Junior n
WalkOn Reaction Plus 28U25.
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2 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaA4YeHUIo

2.1 HasHaueHue

[JaHHbili opTe3 cnepyeTt NpUMeHsTb UCKIOYUTENIbHO B LiENsX OPTe3NPOBaHUS HUKHEN KOHEYHO-

CTW, U3aenne JOJIKHO KOHTAKTMPOBaTb TOJIBKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEeN.

M3penve nonxHo ncnonb3oBaTbCs B COOTBETCTBUUN C MOKA3aHUSIMU K MPUMEHEHMUIO.

* 28U25 WalkOn Reaction Junior: opte3 paspeluaetca KOMGMHMpPOBaTb C APYrMMU FONEHO-
CTOMHbIMU OpTE3aMu, ec/in B pesysibTaTe 3TOr0 BO3MOXHO ynyylueHWe BbiNojHEHUs 6uomexa-
HUYyeckmx TpeboBaHWUN.

2.2 NokasaHus

* Cnaboctb pasrubarenein cronsl, 6e3 CnacTMKM UK C NIETKON CNacTuKon (Hanp., B pe3ynbrate
WHCYNbTa, TPAaBMaTU4ECKOro NOBPEXAEHNS MO3ra, PpacCestHHOro CKNeposa, Mbllle4yHON HEBPO-
reHHow atpoduu, napesa MmanobepLoOBOro Hepea WU AeTCKOro LepebpanbHOro napanuya
aum)

* Jlerkue HapyLleHUsi MyCKynaTypbl, OMycKaloLLei cTomny

* HapylweHnus myckynatypsl, onyckatoLuei ctony (Tonbko 28U25)

* Jlerkue HapylleHus crnbaHus koneHa

* HapyuweHusa crnbanus koneHa (tonbko 28U25)

[MokasaHus onpepensoTcs Bpaiom.

2.3 NMpoTuBonokasaHus

2.3.1 AGconoTHbIe NPOTUBONOKa3aHUsA

*  YMepeHHas unu Taxenasa cteneHb CNacTU4HOCTU B rOfIeHN
*  YMepeHHasa unu Tsxenas cterneHb OTEYHOCTU

*  $3Bbl HUXHUX KOHEYHOCTEN

*  YMepeHHble unu Tsxensie ¢popmbl AedopmaLumn cTonsbl

2.3.2 OTHOCUTeNbHbIE MPOTUBOMNOKa3aHuUsA

I'Ipm HXenepedncneHHbIX nokasaHnax Heo6xop,wma KOHCYyNnbTaumnsa C Bpa4oM: KOXHble 3abonesa-
HUA N NOBpPeXAeHNA KOXHOINo noKpoBsa; BoCcnanuntesibHble npouecchl; npunyxwmne wpamsbl, apute-
Ma n runeprepmMma B obnactu HanoxeHus n3genna, HapyueHue J'II/IM¢OOTTOKa, a TaKXe HedCHble
npunyxnocTn MArkux TKaHeVI, Haxoadawmnecs BHe HeHOCpeﬂ,CTBeHHOVI 61130CTN C MECTOM UCMNOSb-
30BaHNA Uspennsa; HapyweHna 4yBCTBUTENIbHOCTU U KpOBOO6an.I,eHMﬂ B 061aCTV rofIeHN U CTOMbI.

2.4 [lpyrue orpaHU4YeHuUs NO UCNONb30BaHUIO

OpTes He NpeaHasHaveH Afs UCNOMb30BaHWs B paMKax NpodunakTMku KOHTpakTyp (yKopoyeHui)
T a.

Oprtes 3anpelyaercs MCMoNb30BaTh NPU 3aHATUSX BUAAMW CMOpPTa, rae TpebyloTcs NpbiXKU, pes-
KMe ABWXEHUS NN BbiCTpble MOCNEfoBaTeNbHOCTU Lwaros (Takux kak Gacketbon, 6agMUHTOH,
cnopTueHas Bepxosas e3fa). O 3aHATUSX CMOPTOM CrieflyeT MOroBOPUTb C MNaLUEeHTOM.

2.5 MpuHuun pencrens

OpTe3 No3BonsieT nauveHTy NPUobpecT eCTECTBEHHBIN PUCYHOK xoabbbl. B dase nepeHoca cto-
na ocTaeTcs B HEMTPanibHOM MOSIOXKEHUW, YTO AAeT MauueHTy BO3MOXHOCTb AOBGUTLCS ecTecTBeH-
HOW NoXoAKM 6e3 KOMNEHCUPYIOLLMX ABUXKEHUIN (pacCTOsHNE [0 MOBEPXHOCTU 3EMIIN).

Mpu kacaHUM NOBEPXHOCTM MSATKON MPY>XWHa U3 YrNeBOAOPOAHOrO MaTepuana o6ecneymBaeT KoH-
TPONMpPyEMOe U rapMOHUYHOE KacaHue 3eMnu, NpefoTBpallas BHe3arnHoe 1 ConpoBoXAatoLLeecs
wymMamu HactynaHve. BosHukatowas npv aToM aHeprus UCnosb3yeTcs Ans NOAAEPXKKN B CPEAHEN
¢dasze onopesl.

[o oTpbiBa nepepHen 4acTu CTOMbl HAKOMEHHAs OPTE30M 3HEPrus UCMOMb3yeTCs ANs ABUXKEHNS
Brnepes B ¢pasy nepeHoca.
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3 be3onacHocTb

3.1 3HaueHue NpeaynpexpaarLmux CUMBO/IOB

/A OCTOPOXHO | [peaynpexaeHnsi 0 BO3MOXHOW OMACHOCTU BO3HUKHOBEHWSI HECHACTHOrO

cny4aqa uamn nosiydeHna TpaBMm C TaXeslbIMU MocneacTBUAMA.

/A BHUMAHUE I'Ipe,u,ynpe)Kp,eHme 0 BO3MOXHOW ONacHOCTM HECHACTHOMO cnyvaqa unu nony4ye-
HUsA TpaBM.

[ 7] MNpepynpexaeHine o BO3MOXHbIX TEXHUYECKMUX MOBPEXAEHNSIX.

3.2 O6wuMe yka3aHusa no TexHuke 6esonacHocTn

| A BHUMAHME |

MoBTOpHOE Ucnonb3oBaHue U3penus Aas Apyrux NauMeHTOB U HeAOCTaTOYHas TMIrMeHu-
yeckas obpaboTka

F’a3/:|,pa>KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3eM 1IN VIH¢eKLI,VIVI BCneacTBue 3apaxeHna Mukpoopra-
HU3mMamu

» Vi3penve paspeluaeTtcsi MCNOMb30BaTb TOMbKO A1 OAHOrO NaumeHTa.

» PerynapHo unctute nsgenue.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypaMu, packasleHHbIMU NpeaMeTamMu UAn OrHeMm

OnacHocTb TpaBMMPOBaHUS (Hamp. 0XOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHWS U3aenvs

> Vispenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa U APYrux UCTOYHWUKOB MHTEHCUMBHOIO Te-
MI0OBOrO U3My4YeHUs.

| A BHUMAHME |

MexaHu4eckoe noBpexzaeHue uspenus

TpaBmypoBaHUWe B pe3ynibTaTe U3MEHEHWS UK yTpaThl GYHKLMIA

» Cnepyet 6epexHo obpalyaTbCs C U3LENMEM.

» T[lpoBepsinTte nspenme Ha GyHKLMOHANBHOCTb U BO3MOXHOCTb MCMOb30BaHMS.

> He ucnonbayite usgenne npu U3MeEHeHWU UK yTpate GYHKUMIA — B 3TOM Clyvyae usgenve
cnepyeT OTAATb Ha NPOBEPKY aBTOPU30BAHHOMY MepCoHaly.

KOHTaKT ¢ XXUpO- U KUCNOTOCOAEePXaLLUMMN CPeACcTBaMMU, MassiMU U JIOCbOHaMM

HepocTatoyHas ctabunusauus BcneacTene notepu CBOWCTB Matepuana

» He noaeprainte nspenve BO3AENCTBUIO XMPO- W KUCIOTOCOAEPXALLMX CPencTB, Masen u
JIOCbOHOB

4 Cnocob6 obpalieHus c NnpoayKToMm

[ A OCTOPOXHO |

ynpaBneHue aABTOTPAHCMNOPTHbIMU CpeaACTBaMU
OnacHOCTb BOBHUKHOBEHWUSI HECHACTHOO cny4asa scneacrteue OI'paHl/ILleHMl‘/’I d)yHKLI,VIVI Tena
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» Cnepyet cobntopaTb NpeanucaHns HaLMoHaIbHOMo 3aKoHoaTeNnbCcTea u TpeboBaHuns cTpaxo-
BbIX KOMMaHW/ MO ynpaBfieHUI0 aBTOTPaHCMOPTHLIM CpeacTBoM. Heobxoaumo nposepuTb
MPUroAHOCTb K YyNpPaBfieHNI0 aBTOTPAHCMOPTHLIM CPEACTBOM B YMOSHOMOYEHHON OpraHusa-
umm.

MH®OPMALMS |

» [MpofomKUTENBHOCT EXEAHEBHOMO HOLLEHUS U3Aenus, a Takxke obLLMI CPOK ero Ucnosb3o-
BaHWS YCTaHABIMBAIOTCS, Kak NPaBuio, BpayoM.

» T[lepBuyHasi NpMMepKa 1 NOATOHKa U3AENUS AOJIKHbI BbIMOHATLCS TOMBKO KBANMPULMPOBAH-
HbIM MEPCOHAIOM.

»  [pOUHCTPYKTMPYWTE NauneHTa o Npasuaax obpalleHns C U3LENMEM U yXxoAa 3a HUM.

» O6patnTe BHUMaHKWe NaLMeHTa Ha To, YTO OH A0JIKEH He3aMe[JIMTeNlbHo 06paTUTLCs K Bpay
Npw NOSIBNEHUN KaKUX-TMB0 HeOBbIYHbIX M3MEeHeHUI (HanpuMep, HOBbIX Xanob).

4.1 BbiGop pa3mepa
» BbibepuTe pa3mep opTesa B COOTBETCTBUM C pa3mMepoM obyBu (CM. Tabnnuy pasmepos).

4.2 NMNoproHka

| A BHUMAHUE

HenpaBunbHas noaroHka wam HageBaHue

Mpwv HenpaBWAbHON NOATOHKE BO3MOXHO MOJlyYeHWe TPaBM W MOBPEXAEHUE OpTeE3a BCNEACTBME

neperpy3ku matepuana, a Takxe HenpaBUIbHOE MONOXEHWE U3LENUs Kak CreAcTBME MOSOMKM

ero HecyLMx aeTanen

» BHeceHWe N3MeHEHU, N3HAYalbHO He NMPeflyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLMen opTesa, He gonyc-
Kaetcs.

» OprTes cnenyer HageBaTb B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMSMU, NPUBEAEHHBIMU B HACTOSILLEM
PYKOBOJCTBE MO NPUMEHEHMUIO.

| A BHUMAHUE

HenpaBuanoe NMoJIOXXeHUe Uin CJIMLLKOM Tyroe 3atarmpaHue uspgenusa

JokanbHoe coaBneHne MArkmx TKaHen u pPacnonoXeHHbIX no6avsoctu KPOBEHOCHbIX COCyAoB U
HepBOB B pe3y/ibTaTe HENPaBWIbHOTO NOJIOXEHUA UIN CJINLWLKOM TYyroro 3atarmBaHuna n3genusa

| 4 I'Iposepre npaBUIbHOCTb PaCNONIOXEeHNA U NOATOHKN opTe3a.

Ucnonb3oBaHue 6e3 nopxopsiuen obyeu

OrpaHuyeHvie GyHKLMOHANBHOCTH BCIEACTBNE HeOCTaTo4HOM cTabunmsaumm

» OprTes fonXeH UCMONb30BaTLCS TOJIbKO C 3aKpbITON 06YBbIO C y4eToM A0onycTUMOon addek-
TUBHOW BbICOTbI Kabnyka.

BbiGop o6yBu:

» [ns obecneyeHus onTMMaNbHOrO OENCTBUS OpTe3a ClefyeT HOCUTb MPOYHbIN BOTMHOK Ha
LUIHYPOBKE C XECTKUM NoAnaTHUKoM. DddekTuBHas BbicoTa Kabnyka fo/mkHa 6biTb B Auanaso-
He o1 0,5 cm oo 1,5 cm.

MNoaroHka pasmepa opTesa:

1) B cnyvae HeobxoaumocTu: Ecnv nauueHT nonbsyetcs o6yBblo C BbIHUMAEMOW CTENbKOW, U3-
B/IeKWTe CTeNbKy M3 BOTUHKA COOTBETCTBYIOLLEN HOTW.
NHOOPMALUA: CneayeT coxpaHsATb CTeNbKy Ha ciy4yai Mcnosb3oBaHusi o6yBu Ges
opresa.
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Mocaaute nauneHTta ¢ 60TMHKOM 1 6e3 opTesa Ha CTyn M pasmectuTe ctony noa yrnom 90° k
ronexu (cm. puc. 1).

OTmeTbTe NoNoXeHWe rofIeHOCTONHOro cycTaBa B 6OTMHKE NpK MOMOLLM HeGOMbLLION NONOCKM
Knenkom neHTbl (cM. puc. 1).

Mocapvte nauneHTta 6e3 60TMHKA M C OPTE30M Ha CTyN U pa3MecTuTe cTony nog yrnom 90° k
roneHu.

NHOOPMALUA: Hanoxute optes Tak, YTOGbl COXpPaHUTb A,0CTaTOYHYIO NOABUXHOCTb
rosIeHOCTOMHOro cycTaBa U He AOMNYyCKaTb €ro yAapoB O TBEPAYI0 MeAnaNbHYI0 NpyXu-
Hy.

Onpepenute nonoXeHue roneHOCTONHOro cyctaBa npu nomoww Hagnucy "WalkOn®
Reaction" (cwm. puc. 2).

O6pexbTe nopoluBy opTesa Tak (cM. puc. 3), 4Tobbl OTMETKA Ha 6OTUHKe coBnagana ¢ noso-
XeHunem Ha optese (cMm. puc. 4).

MoaroHute $popmMy NoAoLLBLI B COOTBETCTBMM C U3BNEKaeMow ctenbkon. Cnegute npu atom 3a
TeM, 4TOGbl COXpaHWUTb HEOOXOANMOE HapyXHoe BpallleHne cTonbl (cM. puc. 3).

MoproxHka opTe3a:

1)
2)
3)

7)
8)

BcraBbTe opTes B 60TMHOK, Npu HEOBXOAMMOCTM 3aKpoKTe ero ctenbkon (cM. puc. 5).

OprTes cnenyet HagesaTb BMecTe ¢ 60TUHKOM (cM. puc. 6).

N3mepbte npaBunbHoe AP-nonoxeHue KoONeHHOro cyctaBa (HanpuMep, npu  NOMOLM
L.A.S.A.R Posture).

NHOOPMALUA: Ocb Harpy3ku KONMEHHOro LUapHupa B nepegHe-dagHeM Hanpasne-
HUM NPOXOAUT Ha PACCTOSAHUMU OK. 15 MM nepes, KOMNPOMMUCCHbIM LLeHTPOM BpaLleHus
no Hureprty.

B cnyyae Heo6xoaumocTu: 4To6bl [,O06UTECS HEOBXOOMMOrO MONOXEHWs, UCMONb3yNTe ANs
KOMMEHCAaLUMN KJIMHbS: HarnpuMep, pa3MecTuTe KOMMeHcaTop y Hocka cTonbl (cMm. puc. 10),
ecnu cTona nauueHTa CIWLIKOM CWIBbHO COTHYTa B MOJIOKEHUM CTOS,, WM y MsATKU (CM.
puc. 11), ecnu ctona naumeHTa CMLLKOM CUbHO BbITSHYTA.

NHOOPMALUA: B cnyyae He06X0AMMOCTU A1 KOHCTPYKLUM HUXKHEN NOAOLLBbI MOX-
HO UCMOJNIb30BaTb MaTepuarsbl, OT/IMYHbIE OT NOCTaAB/SIEMbIX B KOMIJIEKTE.

B cnyuae Heo6XOAUMOCTH: OTLLNNGYITE BEPXHWUI KpaW M KPbUIbILWKM NepeaHen BCTaBKu U
ajanTupymnTe CooTBeTCTBYOWMM 06pa3om HabuBKy.

YBEOOMJIEHVE ®yHKUMOHANbHOCTb OpTe3a He AOoMXKHa Hapywartbcsi. He wnudyite
y4yacTOK MeauanbHOMN NPY>XUHbI U NOBEpXHOCTM!

B cnyyae Heo6xoauMOCTHU: ecnu y naumeHTa uMeetcs gedpopmauus CTorbl, ee cremyert oT-
KOPPEKTUPOBAaTb C MOMOLLbIO KOPPEKTUPYIOLLEN CTeNIbKM WM BCMOMOraTeflbHOro Cpeactsa
crneuyanbHon Gopmsl.

NHOOPMALUA: B kauecTBe pelueHUsi NpousBoaUTeNb nNpeaiaraet 60KOBOM NMpoHa-
LLMOHHBbIN pemMeluok (28Z10), KOTOPbIN MOXHO 3aKpPenuTb Ha NaTtepanbHOW MopaoLUBe.
®DpoHTanbHbIW U AOPCaNbHbIA PeMeLlKU CTaGUNIU3NPYIOT CTONY NPU MOMOLLY JINMYYKKU
B 0611aCTU NPYXUHbI.

3acTerHnTe TeKCTUIIbHYIO YacTb Ha BbICOTE MKpbI (CM. puc. 6).

BHUMAHUE ManeHbKue getTu MOryT NporioTUTb 3aCTEXKU A,EeTCKUX pa3MepoB.
3acTexkun NEeHT-NMNy4YeK no OKOHYaHUW NOATOHKM HEOOXOANMO MPULLKNTL K JIEHTaM-InMy4YKaM.

3aKNYnTENbHbIA KOHTPOJIb:
» [1ns npoBepku fanTe nauMeHTy NPoWTUCh, 06S3aTeNlbHO MO HAaK/IOHHBIM MOBEPXHOCTSIM U NIECT-

Huuam, npu HeO6XO,EI,VIMOCTI/I BbINOJIHNUTE TOYHYIO PErynnpoBKY.
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4.3 Yka3aHus No HageBaHUIo

Ucnonb3oBaHne U3HOLLIEHHOrO WK NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHoe pgencrene

> Kaxgablii pas nepep MCNonb3oBaHWEM U3AENVUsS HEOBXOOUMO BbIMOMHATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Hagnexalen paboTbl, HaM4YUsa NPU3HAKOB M3HOCA W NOBPEXAEHW.

» He uvcnonbsyiitTe NpoAyKT B Cly4ae ero HeWCNpaBHOCTU, HANM4YUS MPU3HAKOB M3HOCA WK
npu NOBPEXAEeHUN.

1) V3Bnekute BHyTPEHHIO MOAOLIBY U3 COOTBETCTBYIOLLLErO BOTHHKA.
2) OTkpoiTe MKPOHOXHbIN PEMEHb.

3) BcrasbTe opTes B GOTUHOK.

4) Opres cnenyeT HapeBaTb BMecTe C 6OTUHKOM.

5) 3akpolTe NKPOHOXHBIN PEMEHb.

4.4 CHsaTue usgenus

1) OTkpoWiTe NKPOHOXHbIV PEMEHb.

2) BotunHOK cnenyeT cHMMaTb BMECTE C OPTE30M.

3) B cnyuyae HeoGxopumocTu: /13BneknTe opTes N3 60TUHKA U BNOXWUTE B 06YBb CTENbKY.

4.5 Ouucrka

Ucnonb3oBaHue HenoaxoasiLMX YUCTSLLUX CPEACTB
MoBpexaeHne npoaykTa BCAeACTBME UCNONb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALLMUX CPEACTB
» [Ins 04MCTKU NPOAyKTa UCMONb3YNTE TONbKO AOMYLLEHHbIE YUCTSALLME CPEACTBA.

Cnep,yeT peryndapHo npon3BoanTb O4UCTKY U3Oenna:

TekcTUNbHbIE KOMMNOHEHTbI

e OrtcoeanHuTb BCe AeTann U3 TKaHW OT kapkaca usnenus.

*  3acTerHyTb BCe 3aCTEXKU-TINMYHKHN.

*  TeKCTUNbHbIE KOMMOHEHTbI CriefyeT CTMpaTb BPYYHYIO UM B CTUPANIbHOW MalluHe Nnpu Temne-
patype 30 °C ¢ ncnonb3oBaHNeM 06bIHHOrO MSFKOro Motoulero cpeactea. Heobxoavmo Tua-
TeNIbHO NPOMoNoCKaTb N3aenue.

*  Cywwutb Ha Bo3ayxe. Henb3s noaseprath n3penve BO3AENCTBUIO BbICOKMX TeMnepatyp (Hanpu-
Mep, NPsIMble CONTHEYHBbIE Jly4u, TEMJIO OT HarpeBaTesibHbIX NPUBopPOoB).

Pama opTtesa

1) Cnrnepnyet npotupatb Aetanu BRaxHOW TKaHbio MO Mepe HeO6XOAUMOCTY.

2) Cnep,yeT CywinTb uspenne Ha so3agyxe. He noasepratb BOSﬂ,eDICTBMIO BbICOKUX TeMneparyp (Ha-
npuMep, NPsiMble COSTHEYHbIE Ny4M, TEMSIO OT KyXOHHbIX MAWT Unun 6atapen oTonneHns).

5 Ytunusauusa

Ans ytunusauuv uspgenvie cnefyet nepefatb B CNeLManm3npoBaHHbIil MarasuH.

YTunmsaumio BCcex KOMMOHEHTOB M34eNnus cineayeT OCYyLEeCTBASATb B COOTBETCTBUM C AEWNCTBYIOLLM-
MW B CTpaHe 3KCMyataumu WU3LeNiMs HaUMOHANIbHBIMU 3aKOHOAATENbHbIMY NPeanUucaHusMu no
oXpaHe OKpyXatoLLen cpeabl.

6 MNMpaBoBble yka3zaHus

Ha Bce npaBoBble ykasaHUsi pacnpoCTpaHsaeTCs NpaBo TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcs U3-
fenve, NO3TOMy 3TV yKa3aHWsi MOryT BapbUpOBaTh.
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6.1 OTBEeTCTBEHHOCTb

I'Ipomasop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyt-lae, ecnn n3genune VICI'IOJ'Ib3y€TCﬂ B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKasaHUAMU, nNpuBefeHHbIMU B AAHHOM OOKYMEHTe. rlpOVI3BOD,VITeJ'Ib He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yLuep6, BO3HUKLLMIN BCIEACTBME NPEHEBPEXEHUS NONOXKEHUSMU OaH-
HOro AOKyMeHTa, B OCO6eHHOCTVI npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLUMOHUPOBaH-
HOM U3MEHEHUNWN N30enngd.

6.2 CootBeTcTBME cTaHAaapTam EC

[aHHoe nsnenve oteevaet TpeboBaHusM esponerickon Oupektusbl 93/42/EQC no megmumHckon
npoaykuun. B coorsetctBUMM C Kputepuamu knaccubukaumu, npuseneHHsiMu B [Npunoxerun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaums o cooTBETCTBUU
6blna cocTaBneHa NPOU3BOAMTENIEM MOJ, CBOI0 UCKIIOUNTENbHYI0 OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektussbl.

6.3 MecTtHble npaBoBbie YKa3aHUs
I'IpaBosble yKasaHus, KOTopble Haxo4AaT CBO€ NpUMeHeHUs UCKNIKO4YUTEJIbHO B OTAE/IbHbIX CTpa-

Hax, MPUBEAEHbI NOA, 3TON INaBOW Ha rocyfapCTBEHHOM i3blke COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTO-
poW ucnonbayetcsi usgenue.

11XC®IC AAEE

e

BRA&EH A 2016-12-05

> ARBEFETFERICHEIBEIAREE LS BTALSEZLY,

> TREDLZEMICET 2 IEEEICKDAVE, BELAVERNEBETIBENANHYE
ER

EEEICF. AEBOREEBMYIRWARICEFANAEEHFBAL T X,

AEEZRETBAICRELTIEE N,

AEIRHBETIE, B YRERE U5 —0F > U703y 28024, WNREAYA—OF> UT Y

Lav. UA—UFL UTH gy TSR 28025 OEESLVEIGICET AEELISRAHE

WE=LET,

2 {EFRABE/

2.1 ERBEM
AEEL VLTEENMNORBIRENPRIFTHIZLEEZHRALEDAT, TRIOAEEL TL
7ZE 0N,
AEBFESICR > TERLTS AN,
28025 NRRADA—0F > U703y REEF, SERNENEHDTIEELINDIGE
2. hDFAFZv o7y b/ ETREELBAAEDODETERTEET,

22 #hs (LITOBEREILEBNA TRAIENAZHDTT, )

- EEEEDRO, HEIVEIEBEOREEFESTNT, BEMNBOA (HMEDFRERONMSE
IMIEE. ZRMUBE. HBRMERE. WERmRE. 2308 EME (CP) DA
&)

EEEREHICEREDHEERENH DA
ERERICHEEREENHSH (28U25MDH)
BREAETIDHE ICBREDEEEEENH 54
- BEEEOMEICHEEREENHBDH (28U25MH)
BISICDWTIE, BT EMDEMEZZIT T EI0N,
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23 **E

2 S

2.3.1 HENER

RREENSEED TROELE

FIEENSEEDZE

THRERS

FREENSEEDEER
2.3.2 AMMEZER
BiEv% %%E@EWkMT@F#@&bhé%A\%?Eﬁ@ SREZITTLLESN, RED
REPLEBG. RE. BNEHDOEZELME. EEBORASOH, EEILH S BEN/IGATICERED
HBOMIHERELREEZED ) DNROBIREE, TRELVEDRERBECREIREEZSRE,

2.4 {EA EDOFHIRR

AEEE (I (BMEARE) TEOFBFICIERTEERA.
AEE(I, NRTY FR=IPONRI Db BE BECREOVHEE2M4D RAR—VICZIIER
TEFEth, RAR=VEBICDWTIIEEZEEL LS THEK SN,

2.5 A&

AEBEZFERTHLET, JUBRBHITERETD CLNTERY. BB TEEREPREML
THREFLT. ROGHEBEEZTO CLA<BRAHTETO LN TEEY EMoUTS5 >
A) o

PEHEMERI, H—RDOBECKIY BMERE L BB SHMOBNIBETEREY 57280, 7580
SMEEMELUNAIRETY., REBEZFAL CUMBTRHRORBEXZET.

EHIR L DIERICH, BESNALIRILF -0 BEIEANEBRITT S0EMEERHBT 5280

AL—=XICHTTHIEMNTEET.

3REMH
1 EEICHT SRS DA

BALENE - (FEREORBRIECET 5 EETT.

EME - FRGORREICET 5 EETT.

[ BECoansrEiRiECcET 32T,

32 R2ICEYT 5 EEHIEA

AMOEEZEENOBERASLUOABEAERICLVELSFES
MEREDOREICLY., RERH., BPEAAREELESTEZINNHYET,
> ABIBIIIADEZEICOHATFERSEZS N,

> FHIICEFANZITO TS EZLY,

il
i
il

@\Wiéb Aﬂkiéf@
ROBFICEY, KGR E BEENEBIDIEINDBHYET,
> $Jﬁé\ﬁ@%iéb\%@ﬁﬁﬁ&té%éﬁwf<ﬁéuo

A
BREANDEEICKLVURET ZRERE

BIRDWIET D EHEDRECRANECY., EEENRBIHIBTNIHYET,
> EEPIERLTHITLTILS N,

B
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> FEICHEET AL, FRTIODEBIE > TNDILEHERLTHS TFERALEZE
(AN

> HEEDEETOEEAPELVRIBLAERIT. BROFEAZPIEL. HEEELLAEERRE
BERRICTEREZ(TTSEZS W

EXl

BEYPO—2 3y, FEFMPPRESVRERBICISERE
M OBEDIONTEREENMETLET.
> RECO-—Tar, LMD CEESVHGICHNGVLSITEELTILZE,

4 Bk 75 &

BEIEDOELICEY 5ER1E

SHBEDFIRENTND LD, EMEIIEREITEINIHYET,

> ERICET DEMOVICRIRREZET L., ELRRITERSE CERRENDOKREEZL., AR
ZIFTIZEN,

BE

> 1HOEERRGS CICEEHRBIISEMDIERICIE > TS,
AERENOTEESINDEIC(E. BTEREELTBIVEMPAREZTO TS,
BEEICIE. FAERORIRCEFANDOATEEHFBALTILEL,
BEEDPITRBERT LA LDBH BRI E2EMICHEKT DL IHERLTSLES
(AN

vvyy

4.1 B4 XMDiER
> HOKEZIIGUTEEDH A XEBATLIEZI N (WA RREZSBLLEED)

42 EE

A EE |

RBD GBS TR L BER

BEETIC L UREIRAT SEANHUET, £ WAEBSIHALLEETEET
B, BEENRBT HBINNGY KT,

> REEM, fHCAEYT CER< LR,

> REOEEICHE>TEEEEEL T LS,

A EE |

o B E A LB AROH IO L BB

R 5 GBEICHOICRETERT 5 e RAHICEBHAEAS MDY, NHE
SLUNGENRET BB ENIBHYET.

> EANELEESNTOSPRRLT L,

EXl

FENGHZERVTERLAEBRICRE Y SEMKRK

HEBNTICREZEET S L. TEMDRDN. —BOBEDSERCEMELAVEENDDH

UET.

> HEEZDBALEEZ. E-ILDESE ER) PEUNTHLILOEA LI LTEREZCHER
<FEELN,
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#HDFEIR

> ZEDEVIGHMENEONS LD, EROPES THELXGOBHEZFRAL TSN, 5
[F05cm~15 cm& LTS ZE LY,

B DY A XFE

N BEICHUCT : BRATREGA YV —IILTOHERVNTWSIFE(E, HEROA Y —)LEER
YUELTHSTERLSZEN,
fBZ: BEBAOA Y —IVFEl&EHEE SFERVEEZVWTEVER A,

2) HEZEZETHEBWEEDRETHFICEY, BEOEICHIFTHSVWET (EKS
By,

3) HORBDLK BALDMEICHET —TE2/NE<Y>CHUET EGSB 1 .

4) HEBHTICEEEZEELERKETHTICEY, BEOEICHITTHESVWET,
fmE: BRSPS BEAICTETE., AAZEICEVEREZE5XLVELD CHARLET.

5) BEDAMED "WalkOn® Reaction” DXFDHHH7/=V /DL DICL T ZI (BHSE
2) .

6) HEDEESRZENIIVILET. (BEESE3I) HICDIFHMEEEDMEN KT S
KOICHARLEYT (BESE4 .

7 HHhSEELEAS VY- EEEDREDEEZGDLE TS EZ, HEEHNITADILED
BRELTSEZE (ERSE 3)

E=X0): DK (b

1) HOPICEEEBFBAL. BETHNEZOLEIZA Y —ILERFE T2 (EHRSE
5

2) EEEZANRKETHZBNTSZS (BE&SE6) .

3) BEEOXKET ZA AL MDBEYTHZZ EEHERLET (SH—KRX
F+— LASARRRF v —) IEEFEALEY) &
fEZ: APEDFEEI DR ERN. Nietert [CHEHLL T, BOREREHOH 15mmE@EBDLDICL
3 B

4) HEIEUT: BEMELODUZZA SO0y PEFERLTSEZZN, Bl DEE
RAUzv > aBTHZETHROBERAVPREYVET (EESE 10) . BAYVI Vv EEITS
CRDBBNEFDHDZENTEET (BEGRSE 1) .
#Z: VETHNIL BHROBRLUNEFERAL TEEOHEBEZTOTHEBEHA,

5) WEICKUT: MEZY Y RR=/N—THIVU, RIEBOMERIZEDLDICI v a3 U MEEIE
LTIEHTLSEEL,
ERIEL. KEDOHEEEZELDLIEVLD ITERELTIT>TLEZ L, AAZERS®ZDOR
HIZRLUTHISIEWTLSEEN,

6) HE[CKLT: BRICEENREROSNDIBEIE. 41V —IRHhHRY ARBIZREEFE > THIE
LEY,
fmE: Fv b=Ry s TlE. BEOIMUICEHZ 7 RFT—THVY T 5315 RAZES|
N—Y (28210) ZAELTWEYT, ZHBOIOE77RAFT—%2FALT. EAEFEANS
EJTBHELTRERBBLEELET,

7 AL SEEDMETHBAZEHTLLE (EEHESESG) .

8) EEB!NMNRYAXDorO—2v—I3. BFEPRBACBENDLHYET,
KERICEAZ7 7 AT —DI/A—Cv—2X LTy TITHENMTIT TSN,

RIRER

> PITEFELHEICHSTETO>TSEZ, FECERERZE TORSITELTITO>TSE
T, RETHNIIHFAE#ITo T ES ),

43 ER - BBENE

E3

BEREEAEHELARREFERALEBEOER
MRBEARBENGWNESHHYET
> BEERATSH1IC. ELSHEET S &, BECREBNEOWI EEZERLTIEEN,
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> FULSHELAZNGEEY. BREPRIESHDHEICE. EAZFIELTILES,

) HEQOHMNSEA Y —IILERYBROTS S,
2) hoNYREREEXT.

3) KEZHOPITHEALET,

4) BREEZANICIRETHZERWOTSEE W,

5) hZNYRERUET.

44 BYSL

N ATNRYREREET.

2) HtEKBEE—HEICREET.

3) WEICKUT: #hoKEZRMUMNLA VY —IILERTICRLET.

45 BFANFE

EXl

TE B OFERICK IO
RERRFEFERT D ERIBTIBBMBHY £T,
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mEps
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BRI EET, BHFAX. BE. FAEMASIEE. KOREEEH CTERIELN
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ZEBIL—A
1) BETHNILE A TRHRONTSZZ ),
2) BREBRIEET, KOBMICEEEISIANWTSAS (EHEX. BE. £/3mMash
&) .

5 BRE
BEEORIIFMOEEICEFEL TSI,
ABRSOMRETNT, SEOERBEBRMICH> TEREL TS,

6 EMEIEICDINT
ENEEICDNTIIIART, ZERICHEIEOEMNZEICERL. TNZNICEDLETEREGES I &
bHYET,

6.1 (REEEE

Ty b—Ry ItlE. AEICREDIERESUIERAEICA> TERE CFERWNVZZWVESES
ICRRVRIEEEEZEDHDEWNELET., FEVIAAETEREFERALAEY, BOHSNTHVEN
WEPEER AT oI EICRAT 2R E. REDERICIEDEN D EIBADIEEICDWTIIRET
WeULhhEd,

6.2 CEESM

A E (L, BN EEERIE S 93/42EECOBHEE/L L TWVET, AEZ(L, BRINIES D
RIXONFEEEICKIY, EEES ISR | [CRESINTWET., Fv b—Ryotd. RxERH
ERMIESDARVIOBEEICEHSEL TWAZEEZHSDERICBVWTESVELET,
FEDCEREUESFAADERTIIERAINEFA, BRICEWNTIE, AERZIEE#RIOD
FIZIENEINTOWERA,
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6.3 FEDEMEIFICDINT
BEORICEAINSENEEDNTIE. AELBRICEREDABE CRH#VZLET.
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1248 AR BB A IR IR T B X WakOn Reaction 28U24. WakOn Reaction JuniorfHWakOn Reaction Plus
28025/ NI R R A F RN EZEER.

2 IEfffE

2.1 ERHE®

ZEFE RN AT RS T BT S AR IR R kR
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2.4 HE{E AR

R RELER TG ES (W) %.

T RZELERT OB RASMESRSITENRETZSF (Gl B3k PEK. =51
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PR ESHOAT, 0% AL 8 ORI K A4 A TR s HRRI AT #E s E .
3 REMH

3.1 BEEIREA

EEARELIINTER A SHE.
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4.1 R~Fit#
> KIEHTHORTEESRES (SURTRE) -

4.2 G

FIFHEHITHIEFIZTE

BT R AENEEIER NG E LR SR B BT B4 TiNS R S L & E
> BN RHITENATEINERNE .

> IR B R RE F RIS RS .

ERFE SR FHITE
HTF BRI ERFEHFER, sElEMmad LI EH2eind Z0 5.
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EE

TNEERFRAE
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SR REME

- BRI MR LB
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T R &S 3P {6 it SRR AEmE TE5l.
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6.2 CEfF &1
AR ERUNET FEaR93/42[EWGHE S MBI EK .  RIBIZIESMH XP I DLERHINE, &
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1TARERE.
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6.3 SithiEERIXHA
NEATENERMEREMBFER T —ETNEREETESE BEHEK.
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