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RELEVEUR DE PIED POSTERIEUR DYNAMIQUE
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Description/Destination

Le dispositif est destiné uniquement au traitement des indications listées et

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

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

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

Composition

Composants rigides : fibre de carbone - résine époxy - polyéthylene haute densité.

Composants textiles : polyamide - élasthanne - polyuréthane - éthylene

acétate de vinyle.

Propriétés/Mode d’'action

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

assemblées.

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

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

et restitution d'énergie.

La zone bleue translucide de la semelle et de la coque est découpable.

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

et permettent la bonne tenue du dispositif sur le membre.

Indications

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

neurologique, traumatique ou musculaire.

Faiblesse des muscles releveurs du pied.

Pied tombant & I'effort.

Pied tombant.

Pied qui claque.

Force des muscles extenseurs de la cheville <4.

Spasticité faible du pied et de la cheville.

Instabilité légere du genou pendant la phase d'appui.

Hyperextension du genou.

Fauchage.

Flexion plantaire de l'articulation de cheville controlatérale ("Vaulting gait

deviation").

Steppage.

Inclinaison controlatérale du tronc/basculement de I'hémibassin.

Contre-indications

Ne pas utiliser le produit en cas de diagnostic incertain.

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

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

Ne pas utiliser pour les patients dont le poids est > 135 kg.

Troubles sévéres de la sensibilité du membre inférieur.

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

Edéme modéré a sévére du membre affecté.

Spasticité modérée a sévére du pied et de la cheville.

Instabilité dans les trois plans.

Rétraction en flexion plantaire.

Déformations modérées a sévéres du pied.

Instabilité modérée a sévére de la cheville.

Course a pied/activités a fort impact.

Précautions

Vérifier I'intégrité du dispositif avant chaque utilisation.

Ne pas utiliser le dispositif s'il est endommagé.

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

I'application initiales.

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

préconisé par votre professionnel de santé.

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

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

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

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

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

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

dispositif pour un autre patient.

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

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

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

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

professionnel de santé et selon la réglementation locale en vigueur.

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

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

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

Ne pas exposer le produit a des températures extrémes.

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

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

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

irréguliere.

Passage position assise/debout (chaise, WC, voiture...) : mettre le pied a

plat sur le sol avant de passer a la station debout. S'aider de tout support

fixe (accoudoirs, barre d’appui...) afin de limiter la surcharge du releveur

de pied. ©

Effets secondaires indésirables

Ce dispositif peut entrainer des réactions cutanées (rougeurs,

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

Risque possible de thrombose veineuse.

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

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

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

Mode d’emploi/Mise en place

Le dispositif doit étre porté dans des chaussures avec les caractéristiques

suivantes :

« Contreforts du talon rigides et suffisamment hauts pour bien contenir le
pied et I'orthése : hauteur recommandée 7-75cm ® ;

« Talon de faible hauteur (<2 c¢cm;1,1-1,3 cm plus haut que I'avant du pied) ® ;

« Systéeme de fermeture de la chaussure : auto-agrippants ou lacets.

Les baskets ou les chaussures de sport sont le meilleur type de chaussure

pour 'utilisation du dispositif.

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

S’assurer que le modéle (droit ou gauche) est approprié aux besoins du

patient.

S'assurer que le chaussage du patient est conforme aux recommandations.

Le professionnel de santé doit superviser la mise en place du produit et les

conditions spécifiques de marche du patient lors de la premiére utilisation

du dispositif.

Patronage et découpe de la semelle (si nécessaire) :

Remarque : seule la zone bleue souple en bout de pied, entre 'extrémité de

la semelle et la rainure, peut étre découpée.

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

la pointure du patient.

Si la chaussure a une semelle amovible, I'utiliser pour dessiner la forme de

découpe sur la semelle du dispositif.

S'il 'y a pas de semelle amovible dans la chaussure, positionner le pied du

patient pour dessiner la forme de découpe.

Al'aide de ciseaux, découper la semelle du dispositif en fonction de la forme

de découpe.

Utiliser du papier de verre pour polir les parties découpées.

Patronage et découpe de la coque (si nécessaire) :

Remarque : seules les zones bleues souples en haut et en bas de la coque,

peuvent étre découpées au niveau des rainures.

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

Alaide de ciseaux, découper le haut de la coque au niveau de I'une des deux

rainures afin de s'assurer que le haut du dispositif se trouve au moins 2 cm en

dessous de la téte de la fibula. @

La partie basse de la coque peut étre découpée indépendamment en médial

et en latéral a I'aide de ciseaux au niveau de I'une des deux rainures.

S'assurer que les hauteurs médiales et latérales de la coque correspondent

ala morphologie du patient (taille et éventuel varus ou valgus a corriger).

Utiliser du papier de verre pour polir les parties découpées.

Placement des auto-agrippants :

Collerles trois auto-agrippants rectangulaires a l'intérieur de la coque : le plus

long au milieu et les deux autres aux extrémités.

Collerles 2 auto-agrippants ronds a l'extérieur de la coque a ses deux extrémités. @

Découpe du coussin en mousse de la coque (si nécessaire) :

Découper le coussin en mousse de la coque au niveau des rainures en

fonction de la configuration de découpe réalisée sur la coque.

Positionner le coussin en mousse de la coque dans la coque du dispositif.

Mise en place du releveur de pied :

Mettre de coté la semelle intérieure de la chaussure s'il y en a une et si elle

est amovible.

Placer le dispositif dans la chaussure. @

S'assurer que le talon du dispositif repose correctement, a plat sur la semelle

de la chaussure, et que le contrefort de la chaussure n'est pas excessivement

déformé. @

Replacer la semelle amovible dans la chaussure, au-dessus de la semelle du

dispositif, sauf si cela rend la chaussure trop serrée. @

S'il n"y a pas de semelle amovible dans la chaussure, ne pas tenir compte de

cette étape.

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

En cas de difficulté, utiliser un chausse-pied.

Vérifier la mise en place :

Fixerla/les sangles :

« Positionner la boucle sur le c6té latéral de la jambe.

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

Positionner la pince auto-agrippante sur le bout de sangle n'ayant pas la

boucle.

-« S'assurer que le rembourrage de sangle est bien positionné sur l'avant du
tibia.

- Siune sangle est trop longue, enlever I'auto-agrippant, découper la sangle
avec des ciseaux et repositionner I'auto-agrippant.

- Serrer la/les sangles.

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

lacés ou serrés.

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

avant utilisation. @

Des accessoires/pieces détachées supplémentaires sont disponibles sur

commande.

Mise en place des piéces détachées (par un professionnel de santé ou par

le patient) :

Le kit pieces détachées contient les composants suivants : coussin(s) en

mousse, sangle(s), auto-agrippant(s).

Découper le nouveau coussin en mousse de la coque au niveau des rainures

en fonction de la configuration de découpe réalisée sur la coque.

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

partie rigide.

Nettoyer la surface ou les auto-agrippants étaient collés.

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

en mousse.

Sibesoin, raccourcir la/les sangles de remplacement : retirer I'auto-agrippant,

découper la/les sangles avec des ciseaux et repositionner I'auto-agrippant.

Fixer la boucle de la sangle sur la partie rigide et suivre les instructions de

mise en place.

Entretien

Produit lavable selon les conditions présentes sur cette notice et I'étiquetage.

Si le dispositif entre en contact avec de I'eau, faire sécher la partie textile et

bien essuyer la partie rigide avec un tissu sec.

Si le dispositif est exposé a I'eau de mer ou a l'eau chlorée, prendre soin de

bien le rincer a I'eau claire et le sécher.

Composants rigides :

Lavage avec un chiffon humide pour la partie rigide.

Composants textiles :

Partie textile entierement amovible pour le lavage.

Areplacer a I'endroit initial avant la prochaine utilisation.

Lavable en machine & 30°C (cycle délicat). Enlever les auto-agrippants avant

lavage. Ne pas utiliser de détergents, adoucissants ou de produits agressifs

(produits chlorés...). Ne pas nettoyer & sec. Ne pas utiliser de séche-linge.

Ne pas repasser. Essorer par pression. Sécher a plat. Sécher loin d'une source

directe de chaleur (radiateur, soleil...).

Stockage

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

Elimination

Eliminer conformément & la réglementation locale en vigueur.

Premier marquage CE : 2024

CONTRAT DE GARANTIE COMMERCIALE ET LIMITE DE GARANTIE

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

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

- six mois pour les composants textiles ;

- deuxans pour les composants rigides.

La garantie commerciale commence & courir a compter de la date

dacquisition du produit par l'utilisateur.

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

encasde:

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

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

Toute détérioration ou mauvaise découpe du produit lors de sa modification
ou de son ajustement par le professionnel de santé lors de la délivrance est
expressément exclue de la présente garantie.

Toute réclamation au titre de la présente garantie commerciale devra étre
adressée par ['utilisateur a I'entité lui ayant vendu le produit qui transmettra
cette réclamation a I'entité Thuasne correspondante.

Toute réclamation sera, au préalable, analysée par Thuasne pour déterminer
siles conditions de cette derniére sont bien remplies et n’entrent pas dans un
des cas d’exclusion de la garantie commerciale.

Pour pouvoir bénéficier de la garantie commerciale, I'acheteur devra
impérativement fournir un justificatif d’achat daté et original.

Si les conditions de la garantie commerciale sont remplies et que la
réclamation est formulée par I'utilisateur ou son représentant légal (parents,
tuteur...) dans les délais de garantie ci-dessus indiqués, I'acheteur pourra
alors obtenir le remplacement du produit par un produit neuf de substitution.
Il est expressément convenu que cette garantie commerciale s'ajoute aux
garanties légales a laquelle I'entité qui a vendu le produit a 'utilisateur serait
tenue du fait de la législation applicable dans le pays d’achat du produit.

POUR LAFRANCE

Le consommateur dispose d'un délai de deux ans a compter de la

délivrance du bien pour obtenir la mise en ceuvre de la garantie légale

de conformité en cas d’apparition d’'un défaut de conformité.

Durant ce délai, le consommateur n’est tenu d’établir que I'existence du

défaut de conformité et non la date d’apparition de celui-ci.

Lorsque le contrat de vente du bien prévoit la fourniture d'un contenu

numérique ou d'un service numérique de maniére continue pendant

une durée supérieure a deux ans, la garantie légale est applicable a ce

contenu numérique ou ce service numérique tout au long de la période

de fourniture prévue.

Durant ce délai, le consommateur n‘est tenu d’établir que I'existence

du défaut de conformité affectant le contenu numeérique ou le service

numérique et non la date d'apparition de celui-ci.

La garantie légale de conformité emporte obligation pour le

professionnel, le cas échéant, de fournir toutes les mises a jour

nécessaires au maintien de la conformité du bien.

La garantie légale de conformité donne au consommateur droit a la

réparation ou au remplacement du bien dans un délai de trente jours

suivant sa demande, sans frais et sans inconvénient majeur pour lui.

Si le bien est réparé dans le cadre de la garantie légale de conformité,

le consommateur bénéficie d’'une extension de six mois de la garantie

initiale.

Si le consommateur demande la réparation du bien, mais que le

vendeur impose le remplacement, la garantie Iégale de conformité

est renouvelée pour une période de deux ans a compter de la date de

remplacement du bien.

Le consommateur peut obtenir une réduction du prix d’achat en

conservant le bien ou mettre fin au contrat en se faisant rembourser

intégralement contre restitution du bien, si:

1° Le professionnel refuse de réparer ou de remplacer le bien ;

2° La réparation ou le remplacement du bien intervient aprés un délai
de trente jours ;

3° Laréparation ou le remplacement du bien occasionne un inconvénient
majeur pour le consommateur, notamment lorsque le consommateur
supporte définitivement les frais de reprise ou d’enlévement du bien
non conforme, ou s'il supporte les frais d'installation du bien réparé
ou de remplacement ;

4° La non-conformité du bien persiste en dépit de la tentative de mise en
conformité du vendeur restée infructueuse.

Le consommateur a également droit a une réduction du prix du bien ou

a la résolution du contrat lorsque le défaut de conformité est si grave

qu'il justifie que la réduction du prix ou la résolution du contrat soit

immédiate.

Le consommateur n’est alors pas tenu de demander la réparation ou le

remplacement du bien au préalable.

Le consommateur n’a pas droit a la résolution de la vente si le défaut de

conformité est mineur.

Toute période d'immobilisation du bien en vue de sa réparation ou de

son remplacement suspend la garantie qui restait & courir jusqu’a la

délivrance du bien remis en état.

Les droits mentionnés ci-dessus résultent de I'application des articles

L. 217-1a L. 217-32 du code de la consommation.

Le vendeur qui fait obstacle de mauvaise foi a la mise en ceuvre de la

garantie légale de conformité encourt une amende civile d’'un montant

maximal de 300 000 euros, qui peut étre porté jusqu’a 10 % du chiffre

d’affaires moyen annuel (article L. 241-5 du code de la consommation).

Le consommateur bénéficie également de la garantie légale des vices

cachés en application des articles 164141649 du code civil, pendant une

durée de deux ans a compter de la découverte du défaut.

Cette garantie donne droit a une réduction de prixsi le bien est conservé

ou a un remboursement intégral contre restitution du bien.

Conserver cette notice
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Description/Destination

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

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

Composition

Rigid components: carbon fibre - epoxy resin - high density polyethylene.
Textile components: polyamide - elastane - polyurethane - ethylene vinyl
acetate.

Properties/Mode of action

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



The blue translucent area on the footplate and the shell is trimmable.

The textile components (foam pads and strap(s)) protect the leg and allow

correct position of the device on the limb.

Indications

These indications are biomechanical deficits of neurological, traumatic or

muscular origin.

Weak dorsiflexors.

Fatigueable footdrop.

Footdrop.

Footslap.

Plantar flexor strength <4.

Mild spasticity of the foot and ankle.

Mild knee instability during stance phase.

Knee hyperextension.

Circumduction.

Vaulting (plantarflexion of the contralateral ankle joint).

High knee gait.

Hip hiking/contralateral trunk bending.

Contraindications

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

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

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

Do not use for patients weighing > 135 kg (300 Ibs).

Severe loss of sensation in the lower limb.

Open ulcers of the foot, ankle or lower leg.

Moderate to severe oedema of the affected limb.

Moderate to severe spasticity of the foot and ankle.

Triplanar instability.

Plantarflexion contracture.

Moderate to severe foot deformities.

Moderate to severe ankle instabilities.

Running/high impact activities.

Precautions

Verify the product’s integrity before every use.

Do not use the device if it is damaged.

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

Strictly comply with your healthcare professional’s prescription and

recommendations for use.

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

particular attention for patients with sensory deficit).

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

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

the device and consult a healthcare professional.

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

for another patient.

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

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

Do not wear the device in a medical imaging machine.

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

professional and according to local regulations.

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

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

the limb without restricting blood circulation.

Do not expose the product to extreme temperatures.

Do not kneel or squat with the device. ®

Avoid excessive pressure on the forefoot area:

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

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

Undesirable side-effect

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

wounds of various degrees of severity.

Possible risk of venous thrombosis.

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

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

which the user and/or patient is resident.

Instructions for use/Application

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

Stiff posterior heel cup sufficiently high to fully encapsulate the foot and
the orthosis: recommended height7-7.5cm (2%-3" ® ;

Low heel height (< 2 cm (%"), 11 - 1.3 cm (%s - 2") cm higher than the
forefoot area) ®;

« Shoe closure system: self-fastening tabs or laces.

Trainers or athletic shoes are the best type of shoes to use with the device.
Preparation of the AFO performed by the healthcare professional:

Ensure that the model (right or left) is appropriate for the patient’s needs.
Make sure that the patient’s footwear complies with the recommendations.
The healthcare professional must supervise the fitting of the product and
the specific walking conditions of the patient when using the device for the
first time.

Sole pattern and trimming (if necessary):

Note: only the blue soft area at the tip of the foot, from groove to the end of
the footplate, can be trimmed.

Measure the foot length from the heel to the longest toe and/or ask the
patient's shoe size.

If the shoe has a removable inner sole, use it to draw the cutting outline on
the device's sole.

If there is no removable inner sole, position the patient's foot to draw the
cutting outline on the device's sole. @

Use scissors to cut out the device sole along the traced outline. @

Use a buffing cone or fine grade sandpaper to create a smooth finish on
trimmed area(s).

Shell pattern and trimming (if necessary):

Note: only the blue soft areas at the top and at the bottom of the shell, can be
cut at the level of the grooves.

Measure the height from the floor to the fibular head.

Use scissors to cut out the shell at the level of one of the two grooves to
ensure that the top of the device is at least 2 cm / 0.8" below the fibular
head. ©@

The lower part of the shell can be cut independently medially and laterally
using scissors at the level of one of the two grooves.

Ensure that the medial and lateral heights of the shell correspond to the
patient’s morphology (height and possible varus or valgus to be corrected).
Use a buffing cone or fine grade sandpaper to create a smooth finish on
trimmed area(s).

Self-fastening tabs placement:

Stick the 3 rectangular self-fastening tabs to the inside of the shell: the
longest in the middle and the other two at the ends. @

Stick the 2 round self-fastening tabs to the outside of the shell at these two
ends. @

Shell padding trimming (if necessary):

Cut the shell padding at the grooves according to the cutting configuration
made on the shell. @

Position the shell padding inside the device shell.

4

Fitting the AFO:

Take the inlay out of the shoe, if removable.

Place the device into the shoe.

Ensure the device's foot plate sits flat on the sole of the shoe and that the
posterior heel cup of the shoe is not distorted. @

Replace the removable inlay on top of the device's footplate, unless it makes
the shoe too tight. @

If there is no removable inlay then disregard this step.

Loosen the shoe laces and slide the foot inside the shoe. @

You may use a shoe horn if required.

Secure the strap(s):

Position the buckle on the lateral side of the leg.

- Feed the strap(s) through the corresponding buckle(s). @

Position the self-fastening tab on the extremity of the strap without the
buckle.

Ensure that the strap padding is correctly positioned on the front of the tibia.
If a strap is too long, remove the self-fastening tab, trim the strap with
scissors and reposition the self-fastening tab.

Tighten the strap(s).

Ensure laces or other tightening mechanisms are firmly fastened.

Ensure comfort of foot and leg, with no impingements, prior to use. @
Additional accessories/spare parts are available to order.

Fitting the spare parts (by a healthcare professional or by the patient):

The spare parts kit contains the following components : foam pad(s), strap(s),
self-fastening tab(s).

Cut the new shell padding at the grooves according to the cutting
configuration made on the shell. @

Remove the textile parts and the self-fastening tab(s) (if damaged) sticked
on the rigid part.

Clean the area where the self-fastening tabs were applied.

Replace the self-fastening tab by new one(s) and then position the new foam
pad.

If needed, shorten the strap(s): remove the self-fastening tab, trim the strap(s)
and replace the tab.

Position the buckle of the strap on the rigid part and follow the fitting
instructions.

Care/Maintenance

Product can be washed in accordance with the conditions shown on this
instruction leaflet and on the label.

If the device comes into contact with water, dry the textile part and wipe the
rigid part well with a dry cloth.

If the device is exposed to seawater or chlorinated water, make sure to rinse
itin clear water and dry it.

Rigid components:

Wash the rigid part with a moist cloth.

Textile components:

The soft part can be fully removed for washing.

Replace in the original location before next use.

Machine washable at 30°C (delicate programme). Remove the self-fastening
tabs before washing. Do not use detergents, fabric softeners or aggressive
products (products containing chlorine). Do not dry clean. Do not tumble-dry.
Do not iron. Squeeze out excess water. Dry flat. Dry away from any direct heat
source (radiator, sun, etc.).

Storage

Store at room temperature, preferably in the original packaging.

Disposal

Dispose of in accordance with local regulations.

COMMERCIAL WARRANTY AGREEMENT AND WARRANTY

LIMITATIONS

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

where the device was purchased, against defects in manufacturing and

workmanship for a period of:

- sixmonths for the textile components;

- two years for the rigid components.

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

by the end-user.

The limited commercial warranty does not apply to any defects in

manufacturing and workmanship in case of:

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

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

Any deterioration orimproper trimming of the product during its modification

or adjustment process by the healthcare professional when fitting device is

expressly excluded from this warranty.

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

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

corresponding Thuasne entity.

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

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

cases of exclusion of the commercial warranty.

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

and dated proof of purchase of the product.

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

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

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

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

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

accordance with the applicable local legislation in the country of purchase

of the product.

Keep this instruction leaflet
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Beschreibung/Zweckbestimmung

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

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

Zusammensetzung

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

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

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

Derblaue durchsichtige Bereich der Sohle und der Schale kann zugeschnitten
werden.

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

Indikationen

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

FuBheberschwache.

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

Klatschend aufsetzender FuB.

Kraft der Streckmuskeln des FuBgelenkes < 4.

Geringe FuB- und Knéchel-Spastizitat.

Leichte Knieinstabilitat in der Standphase.

Uberstreckung des Knies.

Das Bein wird gestreckt im Halbkreis nach vorn gezogen.

Plantarflexion des FuBgelenkes (,Vaulting gait deviation”).

Steppergang.

Nicht kontrollierbare kontralaterale Neigung des Rumpfs/Abkippen einer
Beckenseite.

Gegenanzeigen

Verwenden Sie das Produkt nicht bei einer unsicheren Diagnose.

Das Produkt nicht direkt auf geschadigter Haut anwenden.

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

Das Produkt nicht bei Patienten mit einem Gewicht > 135 kg anwenden.
Schwere Stérungen des Empfindungsvermégens des Beins.

Offene Geschwire am FuB, am Knéchel oder der Wade Unterschenkel.
MaBiges bis schweres Odem der betroffenen GliedmabBe.

MaBige bis schwere FuB3- und Knéchel-Spastizitat.

Instabilitat in den drei Ebenen.
Plantarflexionskontraktur/Beugekontraktur des FuBgelenkes.

MaBige bis schwere FuB3-Verformungen.

MéBige bis schwere Instabilitét des Knéchels.

Joggen/Aktivitaten mit starker Belastung.

VorsichtsmaBnahmen

Vor jeder Verwendung die Unversehrtheit des Produkts Uberprifen.

Das Produkt nicht verwenden, wenn es beschadigt ist.

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

Die von der medizinischen Fachkraft empfohlenen Verordnungen
und Empfehlungen sind strikt einzuhalten.

Den Zustand der betroffenen GliedmaBen und den Hautzustand téaglich
prifen (mit besonderer Aufmerksamkeit bei Patienten mit einem
sensorischen Defizit).

Bei Unwohlsein, UbermaBigen Beschwerden, Schmerzen, einer Anderung
des Volumens der GliedmaBen, ungewshnlichen Empfindungen oder einer
Verfarbung der Extremitaten das Produkt abnehmen und eine medizinische
Fachkraft um Rat fragen.

Das Produkt darf aus hygienischen, sicherheits- und leistungsbezogenen
Grinden nicht fir einen anderen Patienten wiederverwendet werden.

Das Produkt nach Anwendung bestimmter Produkte auf der Haut (Cremes,
Salben, Ole, Gele, Pflaster ...) nicht anwenden.

Das Produkt nicht in einem medizinischen Bildgebungssystem verwenden.
Die Fahigkeit zum Fihren eines Fahrzeugs mit der Vorrichtung muss geman
den glltigen lokalen Bestimmungen von einer medizinischen Fachkraft
beurteilt werden.

Beim Tragen des Produkts wird die systematische Verwendung von Socken
empfohlen.

Es wird empfohlen, das Produkt in angemessener Weise festzuziehen, um
einen guten Halt am Bein ohne Beeintrachtigung des Blutkreislaufes zu
gewabhrleisten.

Das Produkt keinen extremen Temperaturen aussetzen.

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

Es wird von einer UberméBigen Belastung der VorfuBBplatte abgeraten:

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

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

Unerwiinschte Nebenwirkungen

Dieses Produkt kann Hautreaktionen (Rétungen, Juckreiz, Verbrennungen,

Blasen usw.) oder sogar Wunden mit unterschiedlichem Schweregrad

verursachen.

Mégliches Risiko venoser Thrombosen.

Jegliche schweren Zwischenfélle in Verbindung mit diesem Produkt missen

dem Hersteller und der zusténdigen Behdrde des Mitgliedsstaates, in dem

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

Gebrauchsanweisung/Anlegetechnik

Das Produkt darf nur in Schuhen mit folgenden Eigenschaften getragen

werden:

- Starre und ausreichend hohe Verstarkungen der Ferse, damit der FuB3 und
die Orthese gentigend Platz haben: Empfohlene Hohe 7-7,5 cm ©;

«+ Eherflache Abséatze (<2 cm; 1,1-1,3 cm héher als der vordere Bereich) ®;

« Verschlusssystem der Schuhe: Klettverschluss oder Schnirbéander.

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

geeignet.

Vorbereitung der  FuBheberorthese durch den Arzt oder

Orthopadietechniker:

Esist darauf zu achten, dass das Modell (rechts oder links) auf die Bedurfnisse

des Patienten abgestimmt ist.

Vergewissern Sie sich, dass das Schuhwerk des Patienten den Empfehlungen

entspricht.

Bei der ersten Anwendung des Produkts Uberwacht der Arzt oder

Orthopédietechniker das Anlegen des Produkts und die speziellen

Gehbedingungen des Patienten.

Formgebung und Zuschnitt der Sohle (falls notwendlg):

Hinweis: Nur der weiche blaue Bereich an der FuBspitze, zwischen dem Ende

der Sohle und der Rille, kann zugeschnitten werden.

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

den Patienten nach seiner SchuhgréBe fragen.

Wenn der Schuh eine herausnehmbare Innensohle hat, kann diese

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

aufzuzeichnen.

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

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

aufgezeichnet werden kann. @

Die Sohle des Produkts entsprechend der Schablone mit einer Schere

zuschneiden. @

Die zugeschnittenen Teile mit Schleifpapier polieren.

Formgebung und Zuschnitt der Schale (falls notwendig):

Hinweis: Nur die weichen blauen Bereiche oben und unten in der Schale,

kénnen an den Rillen zugeschnitten werden.

Die Hohe vom Boden zum Kopf des Wadenbeins messen.

Schneiden Sie mit einer Schere die Oberseite der Schale an einer der beiden

Rillen ab, um sicherzustellen, dass sich die Oberseite der Vorrichtung

mindestens 2 cm unterhalb des Fibulakopfes befindet. ©

Der untere Teil der Schale kann unabhangig voneinander medial und lateral

mit einer Schere an einer der beiden Rillen zugeschnitten werden.

Stellen Sie sicher, dass die mediale und laterale Hohe der Schale der

Morphologie des Patienten entspricht (KérpergréBe und eventuell zu

korrigierender Varus oder Valgus).

Die zugeschnittenen Teile mit Schleifpapier polieren.

Platzierung der Klettverschlisse:

Kleben Sie die drei rechteckigen Klettverschlisse auf die Innenseite der

Schale: der ldngste in der Mitte und die beiden anderen an den Enden.

Kleben Sie die 2 runden Klettverschlisse an der AuBenseite der Schale an

beiden Enden fest. @

Zuschneiden des Schaumstoffkissens der Schale (falls notwendig):

Schneiden Sie das Schaumstoffpolster der Schale an den Rillen geméaB dem

an der Schale vorgenommenen Schnittmuster aus.

Positionieren Sie das Schaumstoffpolster der Schale in der Schale der

Orthese.

Anlegen der FuBheberorthese:

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

Das Produkt in den Schuh legen. @

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

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

Die herausnehmbare Innensohle auf der Sohle des Produkts wieder in den

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

Enthélt der Schuh keine herausnehmbare Einlegesohle, wird dieser Schritt

hinfallig.

Die Schnirbander lockern und mit dem Fuf3 in den Schuh steigen. @

Gegebenenfalls einen Schuhléffel verwenden.

Die Passform prtifen:

Gurt(e) befestigen:

« Positionieren Sie die Schnalle an der Seite des Beins.

+ Gurt(e) durch die entsprechende(n) Schnalle(n) fuhren. @

- Positionieren Sie den Klettverschluss am Ende des Gurts, an dem sich
nicht die Schnalle befindet.

« Achten Sie darauf, dass das Gurtpolsteran der Vorderseite des Schienbeins

richtig sitzt.

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

Schere zuschneiden und den Klettverschluss wieder befestigen.

- Gurt(e) festziehen.

Sicherstellen, dass die Schnirsenkel oder anderen Verschlussvorrichtungen

fest geschlossen sind.

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

Konflikt mit dem Produkt). @

Zubehor/zusatzliche Ersatzteile sind auf Bestellung erhéltlich.

Anbringen der Ersatzteile (durch eine medizinische Fachkraft oder den

Patienten):

Das Ersatzteilset enthalt folgende Komponenten: Schaumstoffpolster,

Gurt(e), Klettverschluss(-verschlUsse).

Schneiden Sie das neue Schaumstoffpolster der Schale an den Rillen gemaB

dem an der Schale vorgenommenen Schnittmuster aus.

Die am festen Teil angeklebten Textilkomponenten und Klettverschlisse

(falls beschadigt) entfernen.

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

Die Klettverschlisse durch neue ersetzen, dann die neuen

Schaumstoffpolster befestigen.

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

Klettverschluss entfernen, den Gurt mit einer Schere zuschneiden und den

Klettverschluss wieder befestigen.

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

befolgen.

Pflege

Das Produkt entsprechend den Bedingungen in dieser Gebrauchsanweisung

und der Etikettierung waschen.

Wenn das Produkt mit Wasser in Kontakt kommt, den textilen Teil trocknen

und den festen Teil mit einem trockenen Tuch sorgféltig abwischen.

Wenn das Produkt Meer- oder Chlorwasser ausgesetzt war, muss es gut mit

klarem Wasser abgespilt und getrocknet werden.

Feste Komponenten:

Den festen Teil mit einem feuchten Tuch reinigen.

Textilkomponenten:

Der textile Teil ist zum Waschen vollkommen herausnehmbar.

Vor der nachsten Verwendung wieder korrekt anbringen.

Maschinenwaschbar bei 30°C (Schonwaschgang). Klettverschlusse vor dem

Waschen entfernen. Keine Reinigungsmittel, Weichspller oder aggressive

Produkte (chlorhaltige Produkte o. A.) verwenden. Keine Trockenreinigung.

Nicht im Trockner trocknen. Nicht bligeln. Wasser gut ausdricken. Flach

ausgebreitet trocknen. Fern von direkten Warmequellen (Heizkérper,

Sonne usw.) trocknen lassen.

Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der Originalverpackung

aufbewahren.

Entsorgung

Den értlich geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.

VERTRAGLICHE HANDLERGARANTIE UND

GARANTIEBESCHRANKUNG

Thuasne bietet dem Nutzer im Verkaufsgebiet eine kostenlose Garantie

gegen Herstellungsméngel:

- sechs Monate fur die Textilkomponenten;

- zweiJahre fur die festen Komponenten.

Die Laufzeit der Garantie beginnt zum Kaufzeitpunkt des Produkts durch

den Nutzer.

Herstellungsmangel sind von der Garantie ausgeschlossen bei:

- Beschadigungen aufgrund von nicht bestimmungsgemaBer Verwendung
des Produkts gemaB Packungsbeilage,

- Beschadigungen durch Versuche, Anderungen am Produkt vorzunehmen.

Jegliche Beschadigung oder ein falscher Zuschnitt des Produkts bei seiner

Anderung oder Anpassung durch den Arzt oder Orthopadietechniker bei der

Auslieferung ist ausdriicklich von dieser Garantie ausgeschlossen.

Reklamationen im Rahmen der Garantie missen vom Nutzer bei der
Verkaufsstelle des Produkts geltend gemacht werden, die die Reklamation
dann an die entsprechende Thuasne-Einheit weiterleitet.

Reklamationen werden zunéchst von Thuasne analysiert, um
festzustellen, ob die Garantiebedingungen erfillt sind und keine
Haftungsausschlussbedingung vorliegt.

Um die Garantie geltend zu machen, muss der Kaufer einen datierten
Original-Kaufbeleg vorlegen.

Sind die Garantiebedingungen erfiillt und wird der entsprechende Anspruch
vom Nutzer oder seinem gesetzlichen Vertreter (Eltern, Vormund...) innerhalb
deroben genannten Giltigkeitsfristen der Garantie geltend gemacht, hat der
Kaufer Anspruch auf Austausch des Produkts durch ein neues Ersatzprodukt.
Es wird ausdricklich vereinbart, dass diese Garantie zuséatzlich zu den
gesetzlichen Garantien gilt, an welche die Verkaufsstelle gegentiber dem
Nutzer aufgrund der einschlagigen Rechtsvorschriften im Land, in dem der
Kauf des Produkts getétigt wurde, gebunden ist.

Diesen Beipackzettel aufbewahren
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Omschrijving/Gebruik

Het hulpmiddel is alleen bedoeld voor de behandeling van de genoemde
indicaties en voor patiénten van wie de maten overeenkomen met de maattabel.
Dit hulpmiddel is een dynamische enkel-voetorthese posterior die de voet en
de enkel corrigeert en/of stabiliseert tijdens het lopen.

Samenstelling

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

Eigenschappen/Werking

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

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

De blauwe doorschijnende zone van de zool en van de schaal kan worden
bijgesneden.

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

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

Verzwakte voetheffersspieren.

Dropvoet bij inspanning.

Klapvoet.

Klapvoet.

Kracht van de strekspieren van de enkel < 4.

Lichte spasticiteit van de voet en de enkel.

Lichte instabiliteit van de knie in de steunfase.

Hyperextensie van de knie.

Circumductie.

Plantaire flexie van het controlaterale enkelgewricht ("Vaulting gait
deviation").

Steppage.

Controlaterale buiging van de romp/kanteling van het hemibekken.
Contra-indicaties

Gebruik het hulpmiddel niet indien de diagnose onduidelijk is.

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

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

Ernstige stoornissen van de gevoeligheid van de onderste ledemaat.

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

Matig tot ernstig oedeem van de aangedane ledemaat.

Matige tot ernstige spasticiteit van de voet en de enkel.

Instabiliteit in de drie vlakken.

Retractie in plantaire flexie.

Matige tot ernstige vervormingen van de voet.

Matige tot ernstige instabiliteit van de enkel.

Hardlopen/activiteiten met een sterke impact.

Voorzorgsmaatregelen

Controleer de betrouwbaarheid van het hulpmiddel voor elk gebruik.
Gebruik het hulpmiddel niet als het beschadigd is.

De eerste aanpassing en plaatsing moeten gebeuren door een
zorgprofessional.

Houd u strikt aan de voorschriften en de gebruiksinstructies van uw
zorgprofessional.

Controleer dagelijks de toestand van de aangedane ledemaat en van de huid
(met speciale aandacht voor patiénten met een sensorische beperking).

In geval van ongemak, aanzienlijke hinder, pijn, verschil in omvang van
de ledematen, een abnormaal gevoel of verandering in de kleur van
de ledematen, verwijder het hulpmiddel en neem contact op met een
zorgverlener.

Om hygiénische redenen en omwille van de prestatiekwaliteit en veiligheid
mag het hulpmiddel niet door andere patiénten worden gebruikt.

Gebruik de brace niet als bepaalde producten op de huid zijn aangebracht
(creme, zalf, olie, gel, patches,...).

Houd het hulpmiddel uit de buurt van medische beeldvormende apparatuur.
Het vermogen om een voertuig te besturen met het hulpmiddel aan moet
beoordeeld worden door een zorgprofessional, naargelang de van kracht
zijnde lokale reglementering.

Het systematisch dragen van een sok wordt aanbevolen tijdens het dragen
van het hulpmiddel.

Het wordt aanbevolen om het hulpmiddel voldoende aan te spannen,
om ervoor te zorgen dat het goed op zijn plaats blijft zitten zonder dat de
bloedsomloop wordt beperkt.

Stel het hulpmiddel niet bloot aan extreme temperaturen.

Niet knielen of hurken met het hulpmiddel aan. ®

Een excessieve druk op de voorvoet vermijden:

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

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

Ongewenste bijwerkingen

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

Mogelijk risico op veneuze trombose.

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

Gebruiksaanwijzing

Het hulpmiddel moet gedragen worden in schoenen met de volgende

kenmerken:

- Rigide hielstukken die hoog genoeg zijn om de voet en de orthese goed te
ondersteunen: aanbevolen hoogte 7-75 cm ®;

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

« Sluitsysteem op de schoen: klittenband of veters.

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

van het hulpmiddel.

Voorbereiding van de enkel-voetorthese uitgevoerd door de

zorgprofessional:

Verzeker u ervan dat het model (rechts of links) geschikt is voor de behoeften

van de patiént.

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

aanbevelingen.

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

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

product.

Modelleren en uitsnijden van de zool (indien nodig):

Opmerking: alleen de blauwe soepele zone aan de tenen, tussen het uiteinde

van de zool en de groef, kan worden bijgesneden.

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

schoenmaat van de patiént.

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

uitsnijpatroon af te tekenen op de zool van het hulpmiddel.

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

gebruiken om het uitsnijpatroon af te tekenen. @

Met een schaar de zool van het hulpmiddel uitsnijden volgens het

uitsnijpatroon. @

Schuurpapier gebruiken om de bijgesneden delen glad te schuren.

Modelleren en uitsnijden van de schaal (indien nodig):

Opmerking: alleen de blauwe soepele zones boven- en onderaan de schaal,

kunnen worden bijgesneden ter hoogte van de groeven.

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

Met een schaar de bovenkant van de schaal bijknippen ter hoogte van een

van de twee groeven, zodat de bovenkant van het hulpmiddel zich minstens

2 cm onder het kopje van de fibula bevindt. ©@

Het onderste deel van de schaal kan onafhankelijk mediaal en lateraal worden

bijgeknipt met een schaar ter hoogte van een van de twee groeven.

Verzeker u ervan dat de mediale en laterale hoogten van de schaal

overeenkomen met de morfologie van de patiént (maat en eventueel te

corrigeren varus of valgus).

Schuurpapier gebruiken om de bijgesneden delen glad te schuren.

Plaatsing van de klittenbanden:

De drie rechthoekige klittenbanden aan de binnenkant van de schaal

plakken: de langste in het midden en de andere twee aan de uiteinden. @

De twee 2 ronde klittenbanden langs de buitenkant aan beide uiteinden van

de schaal plakken. @

Bijsnijden van het schuimkussen van de schaal (indien nodig):

Het schuimkussen van de schaal ter hoogte van de groeven bijsnijden volgens

het uitsnijdpatroon op de schaal. @

Het schuimkussen van de schaal in de schaal van het hulpmiddel plaatsen.

Aanpassen van de enkel-voetorthese:

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

verwijderbaar is.

Het hulpmiddel in de schoen plaatsen. @

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

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

wordt.

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

hulpmiddel, behalve als de schoen daardoor te hard knelt.

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

De veters losmaken en de voet in de schoen schuiven.

Ingeval van moeilijkheden, een schoenlepel gebruiken.

Het aanpassen controleren:

De sluitband(en) vastzetten:

De gesp aan de zijkant van het been plaatsen.

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

De klittenbandklauw op het uiteinde van de sluitband zonder gesp

plaatsen.

Verzeker u ervan dat de bekleding van de sluitband correct aan de

voorkant van de tibia geplaatst is.

Als een sluitband te lang is, het klittenband verwijderen en deze op maat

afknippen met een schaar en terugplaatsen.

De sluitband(en) aanspannen.

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

stevig aangetrokken of aangespannen zijn.

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

het hulpmiddel) voér gebruik. @

Extra accessoires/reserveonderdelen zijn beschikbaar op bestelling.

Aanpassen van de reserveonderdelen (door een zorgprofessional of door

de patiént):

De kit met reserveonderdelen bevat de volgende componenten:

schuimkussen(s), sluitband(en), klittenband(en).

Het nieuwe schuimkussen van de schaal ter hoogte van de groeven bijsnijden

volgens het uitsnijdpatroon op de schaal.

De textieldelen en het klittenband (de klittenbanden) die op het rigide deel

plakken, verwijderen (indien ze beschadigd zijn).

Het oppervlak waar de klittenbanden op plakten, reinigen.

De klittenbanden vervangen door nieuwe en dan het schuimkussen weer

vastzetten.

Indien nodig de vervangsluitband(en) inkorten: het klittenband verwijderen,

de sluitband(en) afknippen met een schaar en het klittenband terugplaatsen.

De gesp van de sluitband vastzetten op het rigide deel en de instructies voor

het aanpassen volgen.

Verzorging

Het hulpmiddel kan worden gewassen volgens de voorschriften in deze

bijsluiter en op het etiket.

Indien het hulpmiddel in contact komt met water, droogt u het stoffen deel af

en veegt u het rigide deel goed droog met een droge doek.

Indien het hulpmiddel met zeewater of chloorwater in contact is gekomen,

spoel het dan met helder water af en laat het drogen.




Rigide componenten:

Reinig het rigide gedeelte met een vochtige doek.

Textielcomponenten:

Textieldeel geheel verwijderbaar voor het wassen.

Plaats ze na het wassen op dezelfde plek terug voor gebruik.
Machinewasbaar op 30°C (fijne was). De klittenbanden verwijderen voor
elke wasbeurt. Gebruik geen reinigingsmiddelen, weekmakers of agressieve
middelen (chloorproducten, enz.). Niet stomen. Niet in de wasdroger. Niet
strijken. Overtollig water uitwringen. Liggend laten drogen. Uit de buurt van
warmtebronnen laten drogen (radiator, zon, enz.).

Bewaaradvies

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

Voer het hulpmiddel af in overeenstemming met de plaatselijke voorschriften.

COMMERCIELE GARANTIEOVEREENKOMST EN GARANTIEBEPERKINGEN

Thuasne biedt de gebruiker op het grondgebied waar het product werd

aangekocht een kosteloze commerciéle garantie tegen fabricagefouten en

- gebreken van:

- zes maanden voor de textielcomponenten;

- twee jaarvoor de rigide componenten.

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

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

gevalvan:

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

- schade veroorzaakt door wijzigingspogingen van het product.

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

afstelling door de zorgverlener bij het afleveren, zijn uitdrukkelijk uitgesloten

van deze garantie.

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

gebruiker geadresseerd worden aan de partij die hem het product verkocht

heeft, die deze klacht zal overmaken aan de overeenstemmende entiteit

van Thuasne.

Elke klacht zal eerst door Thuasne geanalyseerd worden om te bepalen

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

commerciéle garantie.

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

een origineel en gedagtekend bewijs van aankoop kunnen tonen.

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

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

...) wordt ingediend binnen de hierboven vermelde garantietermijnen, dan

krijgt de koper een nieuw product ter vervanging.

Er wordt uitdrukkelijk overeengekomen dat deze commerciéle garantie

bovenop de wettelijke garanties komt waartoe de partij die het product

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

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

Bewaar deze bijsluiter
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Descrizione/Destinazione d'uso

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

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

Composizione

Componenti rigidi: fibra di carbonio - resina epossidica - polietilene ad alta
densita.

Componenti tessili: poliammide - elastan - poliuretano - etilene vinilacetato.
Proprieta/Modalita di funzionamento

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

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

La zona blu traslucida del plantare e della scocca é ritagliabile.

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

Indicazioni

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

Debolezza dei muscoli dorsiflessori del piede.

Piede cadente durante lo sforzo.

Piede cadente.

Piede che scricchiola.

Forza dei muscoli estensori della caviglia < 4.

Spasticita lieve del piede e della caviglia.

Lieve instabilita del ginocchio durante la fase d’appoggio.

Iperestensione del ginocchio.

Andatura falciante.

Flessione plantare dell’articolazione della caviglia controlaterale (“Vaulting
gait deviation”).

Andatura steppante.

Inclinazione controlaterale del tronco/oscillazione dell’emibacino.
Controindicazioni

Non utilizzare il prodotto in caso di incertezza della diagnosi.

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

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

Non utilizzare su pazienti di peso superiore a 135 kg.

Disturbi gravi della sensibilita dell'arto inferiore.

Ulcere aperte sul piede, sulla caviglia o sul terzo inferiore della gamba.
Edema da moderato a grave dell'arto interessato.

Spasticita da moderata a grave del piede e della caviglia.

Instabilita nei tre piani.

Retrazione in flessione plantare.

Deformazioni da moderate a gravi del piede.

Instabilita da moderata a grave della caviglia.

Corsa a piedi/attivita a forte impatto.
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Precauzioni

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

Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.

L'adattamento e I'applicazione iniziale devono essere tassativamente

effettuati da un professionista sanitario.

Rispettare scrupolosamente le indicazioni e il protocollo di utilizzo indicato

dal medico.

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

(con particolare attenzione ai pazienti con deficit sensoriale).

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

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

il dispositivo e rivolgersi a un professionista sanitario.

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

dispositivo su un altro paziente.

Non utilizzare il dispositivo se sulla pelle vengono applicati determinati

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

Non utilizzare il dispositivo in un sistema di diagnostica perimmagini.

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

professionista sanitario e deve rispettare la regolamentazione locale vigente.

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

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

tenuta corretta sull’arto senza compromettere la circolazione sanguigna.

Non esporre il prodotto a temperature estreme.

Non inginocchiarsi né accovacciarsi con il dispositivo. ®

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

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

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

Effetti indesiderati secondari

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

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

Rischio di possibile trombosi venosa.

Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo dovra essere notificato al

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

I'utilizzatore e/o il paziente.

Istruzioni d'uso/Posizionamento

Il dispositivo deve essere indossato allinterno di calzature con le seguenti

caratteristiche:

- Contrafforti rigidi e sufficientemente alti da contenere bene il piede e
I'ortesi: altezza consigliata 7- 75 cm ®;

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

« Sistema di chiusura della calzatura: autoadesivi o lacci.

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

utilizzare il dispositivo.

Preparazione del tutore effettuata dal professionista sanitario;

Verificare che il modello (destro o sinistro) sia adatto ai bisogni del paziente.

Verificare che la calzatura del paziente sia conforme alle raccomandazioni.

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

controllarne il posizionamento e le specifiche condizioni di camminata del

paziente.

Modellaggio e taglio del plantare (se necessario):

Nota: puo essere ritagliata solo la zona blu morbida all’'estremita del piede, tra

I'estremita del plantare e la scanalatura.

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

numero di scarpa del paziente.

Se la calzatura ha un plantare rimovibile, utilizzarlo per disegnare la forma di

taglio sul plantare del dispositivo.

Se nella calzatura non vi & un plantare rimovibile, posizionare il piede del

paziente per disegnare la forma di taglio.

Tagliare il plantare del dispositivo con le forbici in funzione della forma di taglio. @

Utilizzare della carta vetrata per lucidare le parti tagliate.

Modellaggio e taglio della scocca (se necessario):

Nota: possono essere ritagliate solo le zone blu morbide nella parte superiore

e inferiore della scocca, a livello delle scanalature.

Misurare I'altezza da terra alla testa della fibula.

Tagliare con le forbici la parte superiore della scocca a livello di una delle due

scanalature assicurandosi che la parte superiore del dispositivo si trovi almeno

2 cm al di sotto della testa della fibula.

La parte inferiore della scocca puo essere tagliata indipendentemente in

mediale e in laterale con le forbici a livello di una delle due scanalature.

Assicurarsi che le altezze mediali e laterali della scocca corrispondano alla

morfologia del paziente (misura e eventuale varo o valgo da correggere).

Utilizzare della carta vetrata per lucidare le parti tagliate.

Posizionamento degli auto-grippanti:

Incollare i tre auto-grippanti rettangolari all'interno della scocca: il piu lungo

al centro e gli altri due alle estremita.

Incollare i 2 auto-grippanti rotondi all’esterno della scocca alle sue due

estremita. @

Taglio del cuscinetto in schiuma della scocca (se necessario):

Tagliare il cuscinetto in schiuma della scocca a livello delle scanalature in

funzione della configurazione di taglio disegnata sulla valva. @

Posizionare il cuscinetto in schiuma della scocca nella scocca del dispositivo.

Posizionamento del tutore:

Estrarre il plantare interno della calzatura se ve n'€ uno e se & rimovibile.

Inserire il dispositivo nella calzatura. @

Assicurarsi che il tallone del dispositivo poggi correttamente di piatto

sul plantare della calzatura e che il contrafforte della calzatura non sia

eccessivamente deformato. @

Riposizionare il plantare rimovibile all'interno della calzatura, sopra il plantare

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

Se nella calzatura nonvi & un plantare rimovibile, non tenere conto di questa fase.

Allentare i lacci e inserire il piede nella calzatura. @

In caso di difficolta, utilizzare un calzascarpe.

Verificare il posizionamento:

Fissare la/le cinghia/e:

Posizionare la fibbia sul lato laterale della gamba.

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

- Posizionare la pinza autogrippante all'estremita della cinghia che non ha la

fibbia.

Assicurarsi che limbottitura della cinghia sia posizionata sulla parte

anteriore della tibia.

- Se la cinghia & troppo lunga, togliere I'autoadesivo, tagliare la cinghia con

le forbici e riposizionare I'autoadesivo.

Stringere la/le cinghia/e.

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

allacciati o stretti.

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

conflitto con il dispositivo). @

Sono disponibili accessori/pezzi di ricambio supplementari su ordinazione.

Posizionamento dei pezzi di ricambio (da parte di un professionista sanitario

o del paziente):

Il kit pezzi di ricambio contiene i seguenti componenti: cuscinetto/i in

schiuma, cinghia/e, autoadesivo/i.

Tagliare il nuovo cuscinetto in schiuma della scocca a livello delle scanalature
in funzione della configurazione di taglio disegnata sulla scocca. @
Rimuovere le partiin tessuto e gli autoadesivi (se rovinati) attaccati sulla parte
rigida.

Pulire la superficie sulla quale erano attaccati gli autoadesivi.

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

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

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

Manutenzione

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

Se il dispositivo entra in contatto con I'acqua, asciugare la parte in tessuto e
rimuovere il bagnato dalla parte rigida con un panno asciutto.

Se il dispositivo viene esposto all'acqua di mare o all'acqua clorata, assicurarsi
di sciacquarlo bene con acqua corrente e asciugarlo.

Componenti rigidi:

Pulire la parte rigida con un panno umido.

Componenti tessill
Parte in tessuto completamente rimovibile per il lavaggio.

Ricollocare nella posizione originale prima dell'utilizzo successivo.

Lavabile in lavatrice a 30°C (ciclo delicato). Togliere gli autoadesivi prima
del lavaggio. Non utilizzare prodotti detergenti, ammorbidenti o aggressivi
(prodotti clorati, ecc.). Non lavare a secco. Non asciugare in asciugatrice. Non
stirare. Strizzare senza torcere. Far asciugare in piano. Far asciugare lontano
da fonti di calore dirette (calorifero, sole, ecc.).

Conservazione

Conservare a temperatura ambiente, preferibilmente nella confezione
originale.

Smaltimento

Smaltire conformemente alla regolamentazione locale in vigore.

CONTRATTO DI GARANZIA COMMERCIALE E LIMITE DI GARANZIA

Thuasne concede una garanzia commerciale, gratuita, all’utilizzatore

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

fabbricazione:

- disei mesi pericomponentiin tessuto;

- didue anni per i componenti rigidi.

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

dell'utilizzatore.

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

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

- danni dovuti a tentativi di modifica del prodotto.

Sono espressamente esclusi dalla presente garanzia deterioramento o taglio

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

del professionista sanitario al momento della fornitura.

Ogni richiesta di applicazione della presente garanzia commerciale dovra

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

prodotto che trasmettera detta richiesta all'entita Thuasne corrispondente.

Ognirichiesta verra preventivamente analizzata da Thuasne, al fine di stabilire

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

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

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

giustificativo d’acquisto originale e datato.

Se le condizioni della garanzia commerciale sono rispettate e larichiesta viene

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

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

sostituzione del prodotto con un prodotto sostitutivo nuovo.

Si conviene espressamente che questa garanzia commerciale si aggiunge

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

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

del prodotto.

Conservare queste istruzioni.
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Descripcién/Uso

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

Composicién

Componentes rigidos: fibra de carbono - resina epoxy - polietileno de alta
densidad.

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

Propiedades/Modo de accién

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

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

La zona azul translucida de la plantilla y de la carcasa es recortable.

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

Indicaciones

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

Debilidad de los musculos elevadores del pie.

Pie caido en fase de esfuerzo.

Pie caido.

Pie que chasquea.

Fuerza de los musculos extensores del tobillo <4.

Espasticidad leve del pie y del tobillo.

Inestabilidad ligera de la rodilla durante la fase de apoyo.

Hiperextension de la rodilla.

Marcha hemiparética.

Flexion plantar de la articulacion del tobillo contralateral ("Vaulting gait
deviation").

Estepaje.

Inclinacion contralateral del tronco/balanceo del hueso coxal.
Contraindicaciones

No utilizar el producto en caso de diagndstico incierto.

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

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

No utilizar para los pacientes con un peso > 135 kg.

Trastornos severos de la sensibilidad del miembro inferior.

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

Edema moderado a grave del miembro afectado.

Espasticidad moderada a severa del pie y del tobillo.

Inestabilidad en los tres planos.

Retraccion en flexion plantar.

Deformaciones moderadas a severas del pie.

Inestabilidad moderada a grave del tobillo.

Carrera/actividades con impacto fuerte.

Precauciones

Verificar la integridad del dispositivo antes de utilizarlo.

No utilizar el dispositivo si esta dafiado.

Es obligatorio que un profesional sanitario lleve a cabo la adaptaciény la
aplicacion iniciales.

Seguir estrictamente la prescripcion y el protocolo de uso recomendado por
el profesional sanitario.

Verificar diariamente el estado del miembro afectado y el estado de la piel
(con una atencion especial a los pacientes que presenten un déficit sensorial).
En caso de incomodidad, molestia importante, dolor, variacién del volumen
del miembro, sensaciones anormales o cambio de color de los miembros,
retirar el dispositivo y consultar a un profesional sanitario.

Por razones de higiene, de seguridad y de eficacia, no reutilizar el dispositivo
para otro paciente.

No utilizar el dispositivo en caso de aplicacion de ciertos productos sobre la
piel (cremas, pomadas, aceites, geles, parches...).

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

La capacidad para conducir un vehiculo con el dispositivo debe ser evaluada
por un profesional sanitario y segun la normativa local.

Se recomienda el uso sistematico de un calcetin durante la utilizacion del
dispositivo.

Se recomienda apretar de manera adecuada el dispositivo para asegurar una
sujecion en el miembro sin limitacién de la circulacion sanguinea.

No exponer el producto a temperaturas extremas.

No ponerse de rodillas ni agacharse con el dispositivo. ®

Se debe evitar ejercer una presion excesiva en la parte delantera del pie:
Colocar sistematicamente la totalidad del pie en los escalones o en una
superficie irregular.

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

Ef. darios ind Wi
ios

Este dispositivo puede producir reacciones cutaneas (rojeces, picor,
quemazén, ampollas...) e incluso heridas de gravedad variable.

Posible riesgo de trombosis venosa.

Cualquier incidente grave relacionado con el dispositivo deberia ser objeto
de una notificacion al fabricante y a la autoridad competente del Estado
Miembro en el que esta establecido el usuario y/o el paciente.

Modo de empleo/Colocacién

Eldispositivo debe utilizarse con un calzado con las siguientes caracteristicas:

« Contrafuertes de taldn rigidos y lo suficientemente altos para contener el
piey la drtesis: altura recomendada 7 - 7,5 cm®;

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

- Sistemna de cierre del calzado: autocierres o cordones.

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

dispositivo.

Preparacion del antiequino operada por el profesional sanitario:

Verificar que el modelo (derecho o izquierdo) se ajuste a las necesidades

del paciente.

Comprobar que el calzado del paciente responde a las recomendaciones.

El profesional sanitario debe supervisar la colocacion del producto y las

condiciones especificas de marcha del paciente durante la primera utilizacion

del dispositivo.

Patronaje y recorte de la plantilla (si es necesario):

Nota: solo la parte azul flexible de la punta del pie, entre el extremo de la

plantillay la ranura, puede recortarse.

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

del paciente.

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

recorte sobre la plantilla del dispositivo.

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

dibujar la forma de recorte.

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

Utilizar papel de lija para pulir las partes recortadas.

Patronaje y recorte de la carcasa (si es necesario):

Nota: solo las zonas flexibles, situadas en las partes superior e inferior de la

carcasa, pueden recortarse por las ranuras.

Medir |a altura del suelo a la cabeza del peroné.

Con unas tijeras, recortar la parte superior de la carcasa por una de las dos

ranuras para verificar que la parte superior del dispositivo se encuentra al

menos 2 cm por debajo de la cabeza del peroné.

La parte inferior de la carcasa puede recortarse independientemente de

forma medial o lateral con unas tijeras por una de las dos ranuras.

Verificar que las alturas mediales y laterales de la carcasa corresponden a la

morfologia del paciente (tamafio y cualquier varo o valgo que deba corregirse).

Utilizar papel de lija para pulir las partes recortadas.

Colocacion de los autoadherentes:

Pegar los tres autoadherentes rectangulares en el interior de la carcasa: el mas

largo en el medioy los otros dos en los extremos.

Pegar los 2 autoadherentes redondos en el exterior de la carcasa, en sus 2

extremos.

Recorte de la almohadilla de espuma de la carcasa (si es necesario):

Recortar la almohadilla de espuma de la carcasa por las ranuras en funcién de

la configuracion de recorte efectuada en la carcasa.

Colocar la almohadilla de espuma de la carcasa en la carcasa del dispositivo.

Colocacion del antiequino:

Silallevaysies extraible, sacar la plantilla del calzado.

Colocar el dispositivo en el calzado.

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

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

deformado.

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

dispositivo, salvo si el calzado queda demasiado apretado.

Ignorar esta etapa si el calzado no lleva plantilla extraible.

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

En caso de dificultad, utilizar un calzador.

Verificar la colocacidn:

Fijarla(s) correa(s):

+ Colocar la hebilla en la parte lateral de la pierna.

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

Colocar la pinza autoadherente en el extremo de la correa que no tiene
hebilla.

- Verificar que el relleno de correa esta bien colocado en la parte delantera
de la tibia.

Si una correa es excesivamente larga, retirar el autocierre, cortar la correa
con las tijeras y volver a colocar el autocierre.

- Ajustar la(s) correa(s).

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

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

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

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

Recortar la nueva almohadilla de espuma de la carcasa por las ranuras en
funcion de la configuracién de recorte efectuada en la carcasa.

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

Limpiar la superficie donde estaban pegados los autocierres.

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

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

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

Mantenimiento

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

Si el dispositivo entra en contacto con el agua, poner a secar la parte textil y
secar bien la parte rigida con una tela seca.

Sise expone el dispositivo al agua de mar o agua con cloro, aclararlo bien con
agua limpiay secarlo.

Componentes rigidos:

Lavar la parte rigida con un pafio himedo.

Componentes textiles:

Parte textil enteramente extraible para lavar.

Debera colocarse en el lugar inicial antes del proximo uso.

Lavable a maquina a 30°C (ciclo delicado). Retirar los autocierres antes del
lavado. No utilice detergentes, suavizantes o productos agresivos (productos
clorados...). No lavar en seco. No secar en secadora. No planche. Escurrir
mediante presion. Seque en posicidn plana. Secar lejos de una fuente directa
de calor (radiador, sol...).

Almacenamiento

Guardar a temperatura ambiente, preferentemente en el envase de origen.
Eliminacién

Eliminar conforme a la reglamentacion local vigente.

CONTRATO DE GARANTiIA COMERCIAL Y LiMITE DE GARANTIA

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

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

- seis meses para los componentes textiles;

- dos afios para los componentes rigidos.

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

del producto por parte del usuario.

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

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

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

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

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

sanitario durante la entrega.

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

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

reclamacion a la entidad Thuasne correspondiente.

Thuasne examinaré previamente toda reclamacion para determinar si la

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

casos de exclusion de la garantia comercial.

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

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

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

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

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

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

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

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

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

del producto.

Conservar estas instrucciones.
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Descrigdo/Destino

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

Composigdo

Componentes rigidos: fibra de carbono - resina epoxi - polietileno de alta
densidade.

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

Propriedades/Modo de agdo

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

A parte rigida, composta por materiais compdsitos, é posicionada sob o pé
e ao longo da perna para proporcionar estabilidade, corregdo biomecéanica
e restituicdo de energia.

A drea azul translicida da palmilha e do invélucro pode ser cortada.

Os componentes téxteis (almofadas em espuma e fita(s)) protegem a perna

e permitem a correta fixagdo do dispositivo no membro.

Indicagdes

Estas indicacdes sdo défices biomecanicos que podem ser de origem

neuroldgica, traumética ou muscular.

Fraqueza dos musculos de suporte do pé.

Pé pendente com o esforgo.

Pé pendente.

Pé que estala.

Forga dos musculos extensores do tornozelo <4.

Espasticidade leve do pé e do tornozelo.

Instabilidade ligeira do joelho durante a fase de suporte.

Hiperextenséo do joelho.

Corte.

Flexdo plantar da articulagédo do tornozelo contralateral ("Vaulting gait

deviation").

"Steppage" (marcha parética).

Inclinagéo contralateral do tronco/inclinagdo da hemibacia.

Contraindicagées

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

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

Né&o utilizar em caso de alergia conhecida em relacdo a um de seus

componentes.

N&o utilizar em pacientes com peso > 135 kg

Perturbacdes graves da sensibilidade do membro inferior.

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

Edema moderado a grave do membro afetado.

Espasticidade moderada a grave do pé e do tornozelo.

Instabilidade nos trés planos.

Retragdo em flexdo plantar.

Deformidades moderadas a graves do pé.

Instabilidade moderada a grave do tornozelo.

Corrida/atividades de forte impacto.

Precaugdes

Verificar a integridade do dispositivo antes de cada utilizagdo.

Na&o utilizar se o dispositivo estiver danificado.

E imperativo que um profissional de saiide execute a adaptacéo e a aplicagdo

iniciais.

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

utilizagdo recomendado pelo seu profissional de saude.

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

particular atengdo para os pacientes com défice sensorial).

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

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

retirar o dispositivo e consultar um profissional de saude.

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

para um outro paciente.

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

Sleos, géis, adesivos...).

Na&o utilizar o dispositivo em um sistema médico de imagem.

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

um profissional de satide e de acordo com a regulamentacéo local em vigor.

A utilizagdo sistematica de uma meia é recomendada durante o uso do

dispositivo.

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

correta fixagdo no membro sem a limitagdo da circulagdo sanguinea.

Néo expor o produto a temperaturas extremas.

N&o se ajoelhar nem se agachar com o dispositivo. ®

Evitar exercer uma pressdo excessiva sobre o antepé:

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

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

Efeitos secundarios indesejaveis

Este dispositivo pode provocar reagdes cutaneas (vermelhidédo, comichéo,

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

Possibilidade de risco de trombose venosa.

Qualquerincidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo devera ser

objeto de notificagdo junto do fabricante e junto da autoridade competente

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

Aplicagido/Colocagdo

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

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

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

- Sistema de fecho do sapato: autoaderentes ou atacadores.

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

utilizagdo do dispositivo.

Preparacdo do suporte de pé operado pelo profissional de saude:

Garantir que o modelo (direito ou esquerdo) é adequado as necessidades

do paciente.

Garantir também que o calgado do paciente estd em conformidade com as

recomendacdes.

O profissional de saude deve supervisionar a colocagdo do produto e as

condi¢des especificas de marcha do paciente durante a primeira utilizagdo

do dispositivo.

Modelagéo e corte da palmilha (se necessario):

Observagdo: apenas a area azul translicida na extremidade do pé, entre a

extremidade da palmilha e a ranhura, pode ser cortada.

Medir o comprimento do pé desde o calcanhar até ao dedo do pé mais

comprido e/ou pedir o nimero do sapato do paciente.

Se o sapato tiver uma palmilha amovivel, utiliza-la para desenhar a forma do

corte na palmilha do dispositivo.

Se néo existir palmilha amovivel no sapato, posicionar o pé do paciente para

desenhar a forma do corte.

Com tesouras, cortar a palmilha do dispositivo em fungo da forma do corte. @

Utilizar lixa para polir as partes recortadas.

Modelagéo e corte do invélucro (se necessario):

Observagéo: apenas as areas azuis translucidas na parte superior e inferiordo

invélucro podem ser cortadas ao nivel das ranhuras.

Medir a altura desde o solo até a cabeca da fibula.

Com uma tesoura, cortar a parte superior do invélucro ao nivel de uma das

duas ranhuras, de modo a que a parte superior do dispositivo fique pelo

menos 2 cm abaixo da cabega do perdnio.

A parte inferior do invélucro pode ser cortada independentemente, a nivel

media e lateral, utilizando uma tesoura numa das duas ranhuras.

Garantir que as alturas mediais e laterais do invélucro correspondem a

morfologia do paciente (altura e eventual varo ou valgo a corrigir).

Utilizar lixa para polir as partes recortadas.

Colocagdo dos autofixantes:

Colar os trés autofixantes retangulares no interior do invélucro: o mais

comprido no meio e os outros dois nas extremidades.




Colar os 2 autofixantes redondos no exterior do invélucro nas suas duas

extremidades. @

Corte da almofada de espuma do invélucro (se necessario):

Cortar a almofada de espuma do invdlucro ao nivel das ranhuras de acordo

com a configuragédo do corte efetuado no invélucro.

Colocar a almofada de espuma do invélucro sobre o invélucro do dispositivo.

Colocagdo do suporte de pé:

Posicionar de lado a palmilha interior do calgado, se ela existir e se foramovivel.

Colocar o dispositivo no sapato. @

Garantir que o calcanhar do dispositivo assenta corretamente, em posicdo

plana na palmilha do sapato e que o contraforte do sapato ndo esta

excessivamente deformado. @

Voltar a colocar a palmilha amovivel no sapato, por cima da palmilha do

dispositivo, exceto se tornar o sapato demasiado apertado.

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

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

Em caso de dificuldade, utilizar uma calgadeira.

Verificar a colocagdo:

Fixar a(s) fita(s):

Posicionar a fivela na parte lateral da perna.

- Passar a(s) fita(s) através da(s) fivela(s) correspondente(s). ®

- Posicionar a pinga autofixante na extremidade da fita sem fivela.

« Garantir que o acolchoamento da correia esta corretamente posicionado
na parte da frente da tibia.

« Se uma fita for demasiado comprida, retirar o autofixante, cortar a fita com

uma tesoura e reposicionar o autofixante.

Apertar a(s) fita(s).

Garantir que os atacadores ou qualquer outro mecanismo de aperto estédo

devidamente fixos ou apertados.

Garantir igualmente o conforto do pé e da perna antes (sem conflito com o

dispositivo) da utilizaggo. @

Estéo disponiveis acessoérios/pegas soltas suplementares por encomenda.

Colocagéo das pegas soltas (por um profissional de saude ou pelo paciente):

O conjunto de pegas soltas contém os componentes seguintes: almofada(s)

em espuma, fita(s), autofixante(s).

Cortar a nova almofada de espuma do invélucro ao nivel das ranhuras de

acordo com a configuragéo do corte efetuado no invélucro.

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

Limpar a superficie a qual os autoaderentes estavam colados.

Substituir os autoaderentes por novos para fixar a nova aimofada em espuma.

Se necessario, encurtar a(s) fita(s) de substituicdo: retirar o autofixante, cortar

a(s) fita(s) com uma tesoura e reposicionar o autofixante.

Fixar a fivela da fita a parte rigida e seguir as instrucdes de colocagéo.

Cuidados

Produto lavavel segundo as condigdes indicadas neste folheto e na

rotulagem.

Se o dispositivo entrar em contato com a agua, secar a parte téxtil e enxugar

bem a parte rigida com um tecido seco.

Se o dispositivo for exposto a agua do mar ou dgua com cloro, ter o cuidado

de o enxaguar bem com agua limpa e seca-lo.

Componentes rigidos:

Lavagem da parte rigida com um pano humido.

Componentes téxteis:

Parte téxtil totalmente amovivel para a lavagem.

Coloque novamente no local inicial antes da proxima utilizagéo.

Lavavel na méaquina a 30°C (ciclo delicado). Retirar os autoaderentes antes

da lavagem. Néo utilizar detergentes, amaciadores ou produtos agressivos

(produtos com cloro...). Nao limpar a seco. Ndo utilizar maquina de secar

roupa. Ndo passar a ferro. Escorrer através de pressdo. Secar em posi¢do

plana. Secar longe de fontes diretas de calor (radiador, sol...).

Armazenamento

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

Eliminagdo

Eliminar em conformidade com a regulamentagé&o local em vigor.

CONTRATO DE GARANTIA COMERCIAL E LIMITE DA GARANTIA

AThuasne fornece uma garantia comercial, gratuita, ao utilizador localizado

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

- seis meses para os componentes téxteis;

- dois anos para os componentes rigidos.

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

utilizador.

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

- deterioragdo do produto fora das condi¢cdes de utilizagdo normal do
produto, tal como mencionadas no folheto de utilizagéo,

- danos causados por tentativas de modificagdo do produto.

Esta expressamente excluida desta garantia qualquer deterioragéo ou corte

desadequado do produto durante a respetiva modificagdo ou ajuste pelo

profissional de satiide aquando da entrega.

Qualquer reclamag&o no ambito da presente garantia comercial devera ser

dirigida pelo utilizador a entidade que lhe vendeu o produto, que transmitira

esta reclamacgéo a entidade Thuasne correspondente.

Qualquer reclamacdo sera previamente analisada pela Thuasne para

determinar se as condigdes desta se aplicam devidamente e ndo configuram

um caso de exclusdo da garantia comercial.

Para poder beneficiar da garantia comercial, o comprador devera

obrigatoriamente apresentar um documento justificativo de compra datado

e original.

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

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

nos periodos de garantia referidos acima, o comprador poderd entédo obter a

substituicdo do produto por um produto de substituicdo novo.

E expressamente acordado que esta garantia comercial acresce as garantias

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

por forca da legislagéo aplicavel no pais de compra do produto.

Guardar estas instrugdes
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Beskrivelse/Tiltaenkt anvendelse
Udstyret er udelukkende beregnet til behandling af de anferte indikationer
og til patienter med mal, som svarer til starrelsesskemaet.

8

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

Sammensaetning

Stive elementer: Kulfiber - epoxyharpiks - hgj densitet polyethylen.
Elementer i tekstil: polyamid - elastan - polyurethan - ethylenvinylacetat.
Egenskaber/Handlingsmekanisme

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

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

Sélens og skallens gennemsigtige blé zone kan skaeres ud.
Elementer i tekstil (skumpuder og strop/stropper) beskytter benet og tillader
en god fastholdelse af udstyret pa lemmet.

Indikationer

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

Svage laftemuskler i foden.

Dropfod under anstrengelser.

Dropfod.

Fod, der smeelder.

Styrke af anklens straekkemuskler < 4.

Let spasticitet i fod og ankel.

Let instabilitet af knaeet under standfasen.

Hyperekstension af knaeet.

Spasticitet.

Plantar fleksion af det kontralaterale ankelled ("Vaulting gait deviation”).
Steppage.

Kontrolateral haeldning af kroppen/vipning af halvt baekken.
Kontraindikationer

Brug ikke produktet i tilfaelde af en usikker diagnose.

Produktet ma ikke placeres i direkte kontakt med en laederet hud.

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

Mé ikke bruges til patienter med en vaegt pa > 135 kg.

Sveer forstyrrelse af underlemmets felsomhed.

Abne sar pa foden, anklen eller benet.

Moderat til sveert gdem i det bergrte lem.

Moderat til sveer spasticitet af fod og ankel.

Ustabilitet i alle tre planer.

Tilbagetraekning i plantar fleksion

Moderat til sveer deformation af foden.

Moderat til svaer ustabilitet i anklen.

Leb/aktiviteter med staerk indvirkning.

Forholdsregler

Kontroller, at produktet er intakt far hver brug.

Udstyret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

Det er strengt nedvendigt, at en sundhedsfaglig person udferer den farste

tilpasning og pasaetning.

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol vedrgrende anvendelse

skal felges meget ngje.

Kontroller dagligt det berarte lems og hudens tilstand (man skal vaere szerligt

opmaerksom pa patienter med nedsat falesans).

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

unormale fornemmelser eller &endring af ekstremitetens farve, tag produktet

af og radsperg en sundhedsfaglig person.

Udstyret ma ikke bruges til en anden patient af hygiejniske og

sikkerhedsmaessige arsager og for at bevare udstyrets ydeevne.

Udstyret ma ikke bruges i tilfeelde af pafering af visse produktet p& huden

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

Brug ikke udstyret i et medicinsk billeddannelsessystem.

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

og i henhold til geeldende nationale regler.

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

Det anbefales at stramme udstyret p& en passende made for at sikre en god

fastholdelse af lemmet uden begraensning af blodcirkulation.

Udsaet ikke udstyret for ekstreme temperaturer.

Man ma ikke knzele eller seaette sig p4 hug med udstyret. ®

Undga at trykke for meget pé forfoden:

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

- Skift fra siddende til stdende position (stol, WC, bil m.m.): Anbring
foden fladt pa underlaget far skift til opretstdende position. Brug
faste understotninger (armleen, geleender m.m.) for at begreense
overbelastningen af ankel-fod-skinnen. ©

Bivirkninger

Dette udstyr kan medfgre hudreaktioner (redmen, klge, forbraendinger,

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

Mulig risiko for venetrombose.

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

skal meddeles til producenten og de kompetente myndigheder i den

medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

Brugsanvisning/Pasaetning

Udstyret skal bruges sammen med sko med falgende egenskaber:

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

.+ Lavhael (<2cm, 1,1-1,3 cm hgjere end forfoden) ®,

« Skoens lukkesystem: Burreband eller sngreband.

Tennissko og sportssko er den bedste type fodte;j til brug sammen med dette

udstyr.

Den sundhedsfaglige persons forberedelse af ankal-fod-skinnen:

Man skal sikre sig, at modellen (hgjre eller venstre) svarer til patientens behov.

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

anbefalingerne.

Sundhedspersonalet ber kontrollere placeringen af produktet og de

specifikke forhold for patientens gang, nér enheden bruges for ferste gang.

Skabelon og udskaering af sdlen (om nedvendigt):

Bemaerk: kun den fleksible bl& zone for enden af foden, mellem salens spids

og rillen, ma skaeres ud.

Mal fodens laengde fra haelen til den laengste ta og/eller sperg om patientens

skostarrelse.

Hvis skoen har en udtagelig indlaegssal, kan den bruges til at optegne

udskeeringen pé ustyret sal.

Hvis skoen ikke har en udtagelig indleegssal, skal patientens fod placeres pa

udstyret for at tegne udskaeringens form.

Brug en saks til at udskeere udstyrets sl i forhold til den optegnede form. @

Brug sandpapir til at slibe og polere udklipningen.

Skabelon og udskeaering af skallen (om n@dvendigt):

Bemeaerk: kun de fleksible bla zoner gverst og nederst pa skallen méa skaeres

ud vedrillerne.

Mal afstanden fra gulvet til fibulahovedet.

Klip ved hjeelp af en saks den @verste del af skallen af ved en af de to riller

for at sikre, at den @verste del af udstyret befinder sig mindst 2 cm under

hovedet af fibula. @

Den nederste del af skallen kan klippes af enten medialt eller lateralt ved

hjeelp af en saks ved en af de torriller.

Man skal sgrge for at skallens mediale og laterale hgjde svarer til patientens

morfologi (hgjde og eventuel varus eller valgus, der skal korrigeres).

Brug sandpapir til at slibe og polere udklipningen.

Placering af burrebdnd:

Kleeb de tre rektanguleere burreband pa indersiden af skallen: den leengste i

midten og de to andre ved hver ende.

Klaeb de 2 runde burreband pa skallens yderside ved de to ender. @
Udskaering af skallens skumpude (om nadvendigt):

Klip skallens skumpude til ved rillerne i forhold den udfarte udskaering pa
skallen. @

Placer skallens skumpude i udstyrets skal.

Placering af ankel-fod-skinnen.

Leeg skoens oprindelige indlaegssél til side, hvis den kan tages ud.

Placer udstyret i skoen.

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

Laeg den aftagelige indlaegssal ind i skoen igen over udstyrets sal, med mindre
det ger skoen for stram.

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

Lesn snerebandene og glid foden ind i skoen. @

Hvis det er vanskeligt, bruges et skohorn.

Kontroller pdseetningen:

Fastger stroppen/stropperne:

Placer speendet pa benets side.

Fer stroppen/stropperne ind i de tilsvarene spaender. @

Placer burrebandet pa enden af den strop, der er uden spaende.

Man skal sgrge for at stroppens polstring er placeret korrekt foran pa tibia.
Hvis en strop er for lang, tages burrebandet af, stroppen klippes over med
en saks og burrebandet saettes pé igen.

- Stram stroppen/stropperne til.

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

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

Ekstra tilbeher og reservedele er tilgeengelige pa bestilling.

Pészetning af reservedele (af en sundhedsfaglig eller patienten):

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

Klip skallens nye skumpude til ved rillerne i forhold den udferte udskeering
pé skallen. @

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

Renger overfladen, hvor burrebandene var limet fast.

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

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

Pleje

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

Hvis udstyret kommer i kontakt med vand, skal man lade delen i tekstil terre
og tarre stive del godt af med en ter klud.

Hvis udstyret udsaettes for saltvand eller klorholdigt vand, skyl det grundigt
i klart vand og lad terre.

Stive elementer:

Den stive del vaskes med en fugtig klud.

Elementer i tekstil:

Del i tekstil, der kan tages af for at vaske den.

Skal seettes i igen det oprindelige sted fgr naeste anvendelse.

Kan vaskes i maskine ved 30°C (skaneprogram). Tag burrebandene af for
vask. Brug ikke rensemidler, bledgeringsmidler eller aggressive produkter
(klorholdige produkter m.m.) Ma ikke kemisk renses. Ma ikke terretumbles.
Mé ikke stryges. Pres vandet ud. Lad terre fladt. Lad terre pa afstand af en
direkte varmekilde (radiator, sol m.m.).

Opbevaring

Opbevares ved stuetemperatur og helst i den originale emballage.
Bortskaffelse

Skal bortskaffes i overensstemmelse med gaeldende lokale bestemmelser.

GARANTIAFTALE OG GARANTIBEGRANSNING

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

produktet er kabt, mod fabrikationsfejl og defekter:

- pa seks maneder for elementer i tekstil,

- pato arforstive elementer.

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

Garantien daekker ikke fremstillingsfejl og defekter i tilfeelde af:

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

- skader pa produktet pa grund af forseg pa at eendre det.

Garantien udelukker udtrykkeligt enhver beskadigelse eller forkert udskaering

af produktet i forbindelse med den sundhedsfaglige persons oprindelige

aendring eller justering.

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

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

den tilsvarende Thuasne-enhed.

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

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

fra garantien.

Kaeberen skal praesentere et dateret og oprindeligt kebsbevis for at kunne

drage fordel af garantien.

Hvis garantibetingelserne er opfyldt, og reklamationen er fremsendt af

brugeren eller dennes juridiske repraesentant (foreelder, veerge m.m.) i labet

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

som erstatning for det beskadigede produkt.

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

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

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

Opbevar vejledningen
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Kuvaus/Kéyttotarkoitus

Taméa valine on tarkoitettu vain lueteltujen kayttdaiheiden hoitoon ja
valitsemalla potilaalle oikea koko oheisesta kokotaulukosta.

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

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

etyleenivinyyliasetaatti.

Ominaisuudet/Toimintatapa

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

valmiiksi yhteen.

Komposiittimateriaaleista koostuva jaykka osa sijoittuu jalkateran alle

ja saédren suuntaisesti huolehtimaan stabiilisuudesta, biomekaanisesta

korjauksesta ja energianpalautuksesta.

Pohjan ja saariosan sininen lapikuultava vydhyke on leikattavissa.

Tekstiilikomponentit (vaahtomuovityynyt ja hihna(t)) suojaavat raajaa ja

mahdollistavat paikallaan pysymisen raajassa.

Kéyttoaiheet

Naméa kayttoaiheet ovat biomekaanisia vammoja, jotka voivat johtua

neurologisista seikoista, traumasta tai lihaksistosta.

Jalkaterén kohottajalihasten heikkous.

Roikkunilkka rasituksessa.

Roikkunilkka.

Lépsahtava kavely (foot slap).

Nilkan ekstensoreiden lihasvoima < 4.

Jalkateréan ja nilkan lievé spastisuus.

Polven lievé epéstabiilisuus tukivaiheessa.

Polven hyperekstensio.

Alaraajan heitto sivukautta (sirkumduktio).

Nilkkanivelen kontralateraalinen plantaarifleksio (“poikkeava askelsykli”).

Steppaava kévely.

Keskivartalon kontralateraalinen kallistus / erikokoisten lantionpuoliskojen

kallistuma.

Vasta-aiheet

AI kéyta tuotetta, jos diagnoosi on epévarma.

Alé aseta tuotetta suoraan kosketuksiin vaurioituneen ihon kanssa.

Ala kéyta, jos tiedossa on allergia jollekin rakenneosista.

Al3 kayta yli 135 kg painaville potilaille.

Alaraajan vaikeat tunto-ongelmat.

Avohaavoja jalkaterassa, nilkassa tai sdéren alakolmanneksessa.

Sairastuneen raajan keskivaikea tai vakava 6deema.

Jalkaterén ja nilkan keskivaikea tai vaikea spastisuus.

Kolmessa tasossa ilmeneva epastabiilius.

Plantaarifleksion retraktio.

Jalkateran keskivaikeat tai vaikeat deformaatiot.

Nilkan keskivaikea tai vaikea epastabiilius.

Juoksu / voimakkaan iskun aiheuttava toiminta.

Varotoimet

Tarkista laitteen eheys ennen jokaista kéyttoa.

Alé kayta valinetta, jos se on vaurioitunut.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ehdottomasti mukautettava tuote

sopivaksi ja asetettava se ensimmaisen kerran.

Noudata ehdottomasti Iagkérin antamia ohjeita ja kayttosuosituksia.

Tarkista sairastuneen raajan kunto ja ihon kunto péivittain (kiinnittaen erityista

huomiota aistivammaisiin potilaisiin).

Jos ilmenee epamukavuutta, merkit haittaa, kipua, raajan tilavuuden

muutoksia, epatavanomaisia tuntemuksia tai varimuutoksia, poista véline ja

ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Hygienian, turvallisuuden ja suorituskyvyn yllapitamiseksi &la kayta vélinetta

uudelleen toisella potilaalla.

Ala kayté laitetta, jos iholle on levitetty tiettyja tuotteita (voiteet, rasvat, dljyt,

geelit, laastarit jne.).

Ala kayta valinetta laaketieteellisessa kuvantamisjarjestelméassa.

Terveydenhuollon ammattihenkilon on arvioitava henkilén autolla-ajokykya

laitteen kanssa paikallisen lainsdadannon pohjalta.

Valineen kayton aikana on suositeltavaa kayttaa sukkaa.

Kiristd valine sopivasti niin, ettd se pysyy hyvin raajassa hairitsemétta

verenkiertoa.

Alé altista tuotetta darimmaisille Iampaétiloille.

Ala polvista tai kyykisty laitetta kayttéessasi. ®

Viltettavi liiallista painetta jalan etuosaan:

- Aseta aina koko jalkatera askelmalle tai epéatasaiselle pinnalle.

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

Ei-toivotut sivuvaikutukset

Valine voi aiheuttaa ihoreaktioita (punoitusta, kutinaa, palovammoja,

rakkuloita jne.) tai jopa vaihtelevan vaikeusasteen haavoja.

Mahdollinen laskimotromboosiriski.

Kaikista valineen yhteydesséd tapahtuvista vakavista tapauksista on

ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,

jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Kéyttéohje/Asettaminen

Laitetta on kéytettdvd seuraavanlaisissa kengissa:

« jaykat ja riittdvan korkeat kantiot, jotka peittdvat jalan ja ortoosin:
suositeltava korkeus 7-7,5 cm ©®;

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

« Kengaén kiinnitys: tarranauhoilla tai kengdnnauhoilla.

Lenkki- tai urheilukengat ovat parhaat kengat laitteen kayttoon.

Terveydenhuollon ammattilaisen suorittama jalannostimen valmistelu:

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

tarpeisiin.

Varmistu potilaan kenkien sopivuudesta annettuihin kayttosuosituksiin.

Terveydenhuollon ammattihenkilén on valvottava tamén tuotteen paikalleen

asettamista ja potilaskohtaisia kavelyedellytyksia laitteen ensimmaiselld

kayttokerralla.

Sisdpohjan kaava ja leikkaus (tarvittaessa):

Huomaa: vain sininen taipuisa vyohyke karjessa sisépohjan reunan ja uran

valissé on leikattavissa.

Mittaa jalkateran pituus kantapaasta pisimpaan varpaaseen ja/tai tiedustele

asiakkaan kengannumeroa.

Jos kengéssé on irrotettava sisdpohja, kayta sitd mallina leikkausmerkintojen

piirtémiseen laitteen pohjaan.

Jos kengéssa ei ole irrotettavaa sisdpohjaa, aseta potilaan jalka malliksi

leikkausmerkintéjen piirtamista varten.

Leikkaa laitteen pohja saksilla leikkausmerkintdjen mukaisesti. @

Hio irrotetut osat hiekkapaperilla.

Sé&driosan kaava ja leikkaus (tarvittaessa):

Huomaa: vain sinisid taipuisia vyohykkeitd saariosan yla- ja alareunassa

voidaan leikata merkkiurien tasolle.

Mittaa korkeus alustasta pohjeluun paan kohdalla.

Leikkaa saksilla séariosan ylareunaa kahdesta merkkiurasta toisen tasolle niin,

etta saariosan ylareuna on vahintadn 2 cm pohjeluun paan alapuolella. @

Séaériosan alareunaa voidaan leikata yksilollisesti sisé- ja sivupuolelta saksilla

toisen kahdesta merkkiurasta tasolle.

Varmista, etté sdériosan sisé- ja sivuttaispituudet vastaavat potilaan tarpeita

(pituus ja mahdollinen pihtipolvien tai lankisaarien korjaus).

Hio irrotetut osat hiekkapaperilla.

Tarrakiinnikkeiden sijoittaminen:

Kiinnita kolme nelikulmaista tarrakiinniketta saariosan sisédpuolella: pisin

keskelle ja kaksi muuta sivuille. @

Kiinnita kaksi pyGreaa tarrakiinniketta saariosan ulkopuolelle. @

Sdériosan vaahtopehmusteen leikkaus (tarvittaessa):

Leikkaa saariosan vaahtopehmuste merkkiurien tasolle sen lopullisen
muodon mukaisesti.

Aseta saariosan vaahtopehmuste tuotteen saariosan sisélle.

Jalannostimen asettaminen paikalleen:

Jos kengassa on irrotettava sisapohja, poista se.

Aseta laite kenkaan. @

Varmistu, ettd laitteen kantapddosa asettuu oikein ja tasaisesti kengan
pohjalle ja ettei kengén kantio vaanny liikaa.

Asetairrotettava sisdpohja kenkéan laitteen pohjan paalle, paitsi jos kengasta
tulee néin liian tiukka. @

Jollei kengéssé ole irrotettavaa sisdpohjaa, jata tama vaihe huomiotta.
Loysaa kengannauhoja ja tyonna jalka kenkaan.

Jos tama on vaikeaa, kayta kenkélusikkaa.

Tarkista asettuminen:

Kiinnita hihna(t):

Aseta solki saaren sivulle.

- Vie hihna(t) vastaavaan solkeen/solkiin. @

Aseta itsetarttuva kiinnitys sen hihnanpéan péalle, jossa ei ole solkea.

- Varmista, ettd hihnojen pehmuste on sijoitettu tukevasti saariluun
etupuolelle.

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

Kirista hihna(t).

Varmistu, ettd keng@nnauhat tai muu kiristysmekanismi on tiukalla.
Varmistu jalkateran ja raajan mukavuudesta ennen kéyttéa (ei osumista
laitteeseen).

Tilauksesta on saatavilla tdydentavia lisdvarusteita/varaosia.

Varaosien asettaminen (terveydenhuollon ammattilainen tai potilas asettaa):
Varaosasarja siséltda seuraavat komponentit: vaahtomuovityyny(t), hihna(t),
tarranauha(t).

Leikkaa s&ariosan vaahtopehmuste merkkiurien tasolle sen lopullisen
muodon mukaisesti.

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

Puhdista pinta, johon tarranauhat oli limattu.

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

Kiinnita hihnan solki kovaan osaan ja noudata asettamisohjeita.

Hoito

Tuote voidaan pesta tamén pakkausselosteen ja etikettien ohjeiden
mukaisesti.

Jos véline joutuu kosketuksiin veden kanssa, kuivaa tekstiiliosa ja pyyhi kova
osa kuivalla liinalla.

Jos laite on altistunut meri- tai kloorivedelle, muista huuhdella se hyvin
puhtaalla vedell ja kuivata se.

Jaykét komponentit:

Puhdista kova osa kostealla liinalla.

Tekstiilikomponentit:

Tekstiiliosa kokonaan irrotettavissa pesua varten.

Aseta alkuperaiseen paikkaan ennen seuraavaa kayttoa.

Konepestéva 30°C:ssa (hienopesu). Poista tarrakiinnikkeet ennen pesua.
Ala kayta pesuaineita, huuhteluaineita tai voimakkaita tuotteita (klooria
sisaltavat tuotteet). Ei saa kuivapesté. Ei saa kuivata kuivausrummussa. Ei saa
silittaa. Puristele liika vesi pois. Kuivata tasossa. Anna kuivua etaalld suorasta
lammonlahteesta (lampopatteri, auringonvalo jne.).

Séilytys

Sailytd huoneenlammdssa, mieluiten alkuperéisessa pakkauksessa.
Havittaminen

Havita voimassa olevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

SOPIMUS KAUPALLISESTA TAKUUSTA JATAKUUN RAJOITUS

Thuasne my6ntéa vikojen ja valmistusvirheiden varalta ilmaisen kaupallisen

takuun tuotteen ostoalueelle. Takuuaika on:

- kuusi kuukautta tekstiilikomponenteille;

- kaksi vuotta koville komponenteille.

Kaupallinen takuu tulee voimaan sina paivana, kun kayttaja ostaa tuotteen.

Kaupallinen takuu ei kata seuraavia vikoja ja valmistusvirheita:

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

- tuotteen muutosyrityksisté johtuvat vauriot.

Tuotteen vaurioituminen tai virheellinen leikkaus sen muutoksen tai

terveydenhuollon ammattilaisen tekema mukautus luovutuksen yhteydessa

eivat nimenomaisesti kuulu tdman takuun piiriin.

Kayttajan on osoitettava tédhan kaupalliseen takuuseen perustuva reklamaatio

sille yksikolle, joka on myynyt tuotteet ja joka véalittaa takuukorjausvaatimuksen

edelleen vastaavalle Thuasnen yksikélle.

Thuasne tutkii ensin jokaisen reklamaation selvittaakseen, onko sen antamia

ehtoja noudatettu ja kuuluvatko viat kaupallisen takuun ulkopuolelle

rajattuihin tapauksiin.

Kaupallisesta takuusta hyotydkseen ostajan on ehdottomasti esitettava

paivatty alkuperainen ostotosite.

Jos kaupallisen takuun edellytykset tayttyvat ja kayttédja tai tdman laillinen

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

mainittujen takuuaikojen puitteissa, ostajalle voidaan toimittaa korvaava uusi

tuote.

Liséksi todetaan nimenomaisesti, ettd taméa kaupallinen takuu taydent&aa

takuita, joita tuotteen kayttajalle myynyt yksikko on velvollinen myontamaan

tuotteen ostomaassa voimassa olevan lainsaadannén nojalla.

Sailytd nama kayttoohjeet
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DYNAMISK POSTERIOR DROPPFOTSORTOS
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Beskrivning/Avsedd anvindning

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

Denna enhet ar en dynamisk posterior droppfotsortos som korrigerar och/
eller stabiliserar foten och fotleden nar du gar.

Sammanséttning

Styva komponenter: kolfiber - Epoxiharts - polyeten med hog densitet.
Material textilier: polyamid - elastan - polyuretan - etylenvinylacetat.

Egenskaper/Verkningssitt

Droppfotsortosen bestar av tva redan monterade delar (styva och flexibla).

Den styva delen, som bestar av kompositmaterial, placeras under foten och

langs benet for att ge stabilitet, biomekanisk korrigering och frigor energi.

Det genomskinliga bld omradet pa sulan och pé skalet kan klippas.

Material i textilier (skumdynor och rem/remmar) skyddar benet och gér att

enheten sitter sékert pa benet.

Indikationer

Dessa indikationer &r biomekaniska brister som kan vara av neurologiskt,

traumatiskt eller muskulart ursprung.

Svaghet i fotryggsmusklerna.

Droppfot vid anstrangning.

Droppfot.

Fot som smaller i marken.

Styrka i foledens extensormuskler <4.

Svag spasticitet i foten och fotleden.

Latt knainstabilitet under stodfasen.

Hyperextension i knaet.

Gangrubbning.

Plantarflexion av den kontralaterala fotleden i ("Vaulting gait deviation”).

Tuppgang.

Kontralateral lutning av balen/lutning av hemipelvis.

Kontraindikationer

Far ej anvandas vid osaker diagnos.

Applicera inte produkten direkt pa skadad hud.

Fér ej anvdndas vid kand allergi mot n&got av innehallsdmnena.

Fér ej anvdndas péa patienter som vager mer &n 135 kg.

Allvarliga problem med kéansel i den nedre extremiteten.

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

Mattlig till kraftig svullnad i den paverkade kroppsdelen.

Mattlig till kraftig spasticitet i foten och fotleden

Instabilitet i alla tre plan.

Retraktion for plantarflexionen.

Mattliga till kraftiga deformationer av foten.

Mattlig till kraftig instabilitet av fotleden.

Springa/aktiviteter med hég belastning.

Férsiktighetsatgarder

Kontrollera att produkten &r hel fére varje anvandning.

Fér ej anvdndas om produkten &r skadad.

Det drabsolut nédvandigt att utbildad personal utfér den forsta anpassningen

och appliceringen.

Folj noga rekommendationer och bruksanvisningar fran sjukvardspersonalen.

Kontrollera dagligen den paverkade kroppsdelens skick och hudens tillstand

(sarskilt med avseende pa patienter med nedsatt kansel).

Ta av produkten och radgér med sjukvérdspersonalen vid obehag, besvar

eller smérta eller om armen eller benet &ndrar storlek eller farg eller kdnns

annorlunda.

Av hygien-, sékerhets- och prestandaskél ska produkten inte teranvéndas

av en annan patient.

Anvand inte enheten om vissa produkter appliceras pa huden (kramer, salvor,

oljor, geler, patch etc.).

Anvand inte produkten i en apparat fér medicinsk avbildning.

Majligheten att kora bil tillsammans med denna enhet bér utvérderas av

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

Vi rekommenderar alltid att patienten anvander en strumpa nar produkten

bars.

Dra at produkten lagom mycket for att uppna ratt position pa kroppsdelen

utan att férhindra blodcirkulationen.

Utsatt inte produkten for extrema temperaturer.

Anvandaren bér inte stélla sig pa kndna eller satt sig p4 huk med enheten. ®

Undvik ett fér hégt tryck pé framfoten:

- Placera alltid hela foten pa trappsteg eller oregelbundna ytor.

- Né&r du gar fran sittande till stdende stalining (stol, toalett, bil osv.):
placera foten platt pa marken innan du staller dig upp. Ta hjélp av fasta
stdd (armstod, ledstdnger osv.): for att begrénsa overbelastning pa
droppfotsortosen. ©

Biverkningar

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

osv.) eller sar med olika grad av allvarlighet.

Mojlig risk for ventrombos.

Alla allvarliga incidenter i samband med anvandningen av denna produkt

ska anmalas till tillverkaren och till beh&rig myndighet i den medlemsstat dar

anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

Bruksanvisning/anvidndning

Anordningen ska béras i skor med féljande egenskaper:

- Styv bakkappa med tillracklig hojd for att halla foten och ortosen:
rekommenderad héjd ér7-75cm ®,

« Lag halhsjd (<2 cm; 1,1-1,3 cm hagre &n fotens framre del) ®,

- Skons stangningssystem: kardborreband eller snéren.

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

enheten.

Férberedelse av droppfotsortosen av skjudvardspersonalen:

Kontrollera att modellen (hoger eller véanster) arlamplig for patientens behov.

Se till att patientens skor uppfyller rekommendationerna.

Sjukvéardspersonalen méste overvaka placeringen av produkten och

patientens sarskilda promenadférhallanden dé produkten anvands for forsta

gangen.

Ménster och klippning av sulan (vid behov):

Obs: endast det mjuka bla omradet ldngst ut vid tarna, mellan sulans énde

och skaran kan klippas av.

Mat langden pa foten fran halen till langsta tan och/eller fraga efter

patientens skostorlek.

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

klippas ut pa enhetens sula.

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

formen som ska klippas till. @

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

Anvand sandpapper for att putsa de utklippta delarna.

Ménster och klippning (vid behov):

Obs: endast de mjuka bla omradena pa skalets dvre och undre del kan skaras

ut vid skéran.

Mat hojden fran golvet till vadbenets huvud.

Anvand en sax och klipp av skalets 6vre del vid en av de tva skarorna for att

sikerstlla att enhetens dvre del &r minst 2 cm under vadbenets huvud. ©

Skalets nedre del kan klippas av bade medialt och lateralt med hjélp av en sax

vid en av de tva skarorna.

Sakerstall att skalets mediala och laterala h6jd motsvarar patientens morfologi

(storlek och eventuell varus eller valgus som ska korrigeras).

Anvand sandpapper for att putsa de utklippta delarna.

Placering av kardborreband:

Forin de tre rektanguléra kardborreféstena inuti skalet: den langsta i mitten

och de andra tvé i andarna. @

Limma fast de 2 runda kardborrefastena pa utsidan av skalet i bada andarna. @

Klippa av skalets skumdyna (vid behov):

Kiipp skalets skumdyna vid skarorna i enlighet med skarans konfiguration. @

Placera skalets skumdyna i enhetens skal.




Placering av droppfotsortosen:

Ta ut skons innersula om sadan finns, och om den &r I6stagbar.

Placera enheten i skon. @

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

bakkappa inte ar alltfor deformerad.

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

for trang.

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

Lossa snérena och satt foten i skon.

Vid problem, anvand ett skohorn.

Kontrollera placeringen;

Fast remmen/remmarna:

- Placera spannet pa sidan av benet.

Fér remmen/remmarna genom motsvarande spanne/spannen. ®

« Placera kardborreklimman péa dnden av den remmen som inte har ett

spanne.

Sakerstéll att remmens stoppning &r vél placerad pa smalbenets framsida.

- Om en rem ar for lang, ta bort kardborrebandet och klipp av remmen med
sax och satt tillbaka kardborrebandet.

- Dra at remmen/remmarna.

Se till att snéren eller andra atdragningsmekanismer ar ordentligt fasta och

atdragna.

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

anvander den.

Ytterligare tillbehér/reservdelar kan bestéllas.

Placering av reservdelar (av sjukvérdspersonal eller av patienten):

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

kardborrband.

Klipp den nya skumdynan péa skalet vid skarorna i enlighet skalets

konfiguration. @

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

den harda delen.

Rengorytan dér kardborrband suttit fast.

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

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

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

kardborrebandet.

Satt fast remmens spdnning p& den harda delen och fél]

installationsanvisningarna.

Skotsel

Produkten kan tvéttas enligt tvattanvisningarna i denna bipacksedel och pa

etiketten.

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

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

Om enheten utsatts for havsvatten eller klorerat vatten, ska du skélja den

noggrant med rent vatten och sedan torka den.

Styva komponenter:

Tvéatta av den harda delen med en fuktig duk.

Material textilier:

Textildelen &r helt avtagbar for tvattning.

Placera pa ursprunglig plats innan nasta anvandning.

Kan tvattas i maskin i hogst 30°C (skontvatt). Ta bort kardborrebanden

fére tvatt. Anvand inte rengoéringsmedel, skoljmedel eller alltfor starka

produkter (med klor). Far ej kemtvéttas. Far ej torktumlas. Far ej strykas.

Pressa ur vattnet. Torkas plant. L&t lufttorka langt ifran direkta varmekallor

(varmeelement, sol osv.).

Forvaring

Forvaras vid rumstemperatur, helst i ursprungsférpackningen.

Kassering

Kassera i enlighet med géllande lokala féreskrifter.

KOMMERSIELLT GARANTIAVTAL OCH BEGRANSAD GARANTI

Thuasne beviljar en kostnadsfri kommersiell garanti till anvdndaren som

befinner sig inom det omrade dar produkten képs mot defekter och

tillverkningsfel under:

- sexmanader for textilmaterial;

- tva ar for styva komponenter.

Den kommersiella garantin bérjar gélla fran den dag da produkten erhdlls

avanvéndaren.

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

- férsamring av produkten pa grund av anvandning utéver produktens
normala anvéndningsvillkor som anges i bruksanvisningen,

- skador som orsakas av férsdk att andra produkten.

Eventuella skador eller felaktig klippning av produkten under andring eller

justering av sjukvardspersonal vid leveranstillféllet &r uttryckligen uteslutna

fran denna garanti.

Alla ansprak enligt denna kommersiella garanti méaste stallas avanvandaren till

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

anspréket till motsvarande Thuasne-enhet.

Alla ansprék kommer férst att analyseras av Thuasne for att avgéra om

villkoren fér garantin uppfylls och om anspraket inte ingari den kommersiella

garantins undantag.

For att ha ratt till den kommersiella garantin méste képaren ovillkorligen

uppvisa ett daterat inkopsbevis i original.

Om villkoren fér den kommersiella garantin uppfylls och ett ansprak stalls

av anvandaren eller dennes lagliga féretradare (féraldrar, vardnadshavare

osv.) inom den garantiperiod som anges ovan, kan képaren fa en ny produkt

i ersattning.

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

lagliga garantier som den enhet som salt produkten till anvéndaren ska félja

enligt den lagstiftning som géllerilandet dar produkten képtes.

Behall dessa instruktioner
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Mepiypagr/Enpsio epappoyic
H ouokeun npoopiletal pévo yla tn Bepansia Twv avapepopevwy evAeiEewy
KAl yla acBeveig Twv onoilwv oL LacTACEL; AVTLOTOLXOUV OTOV mivaka
HEYEOWV.

10

To npoidv autd eival évag duvapikég onioblog avuywtipag nodiou nou
JdlopBuwvel ri/kat oTabeponolel To NGSL Kal TOV ACTPAYAAO KATA TNV SLAPKEL
g Badong.

Z0vOeon

E€apthpata ané dkapnto UAkkd: (veg avBpaka - enofilkn pntivn -
NOAUALBUAEVLIO UYPNARG NUKVOTNTAG.

E€aptipata and Ugpaopa: nohuapidn - ehactdvn - noAuoupedavn -
oupnoAupEePEG atBuleviou-ogikou Bivuliou.

1316tnTeG/Mnxaviopég dpdong

O avuywtipag nodou anoteleitat and duo THAPATA (GKAPMTO KAt ENACTIKO)
nou eivat ndn cuvappoloynpéva.

To dkapnto tunpa, anotehoUpevo and cuvOeta UAIKE, TonoOeteltal KATw
and To NodL KAl KAatd PNKOG TNG KVARNG, yla va napéxel otabepdtnta, Plo-
HNXAVIKOG EAEYXOG KAL AMOKATATTACN TNG EVEPYELAG.

H pnAe npdlagavng Juwvn tng odAag Kat ekelvn Tou KEAUPOUG Unopouv va
Konouv.

Ta pépn and Upaopa (Haglapdxia and agpeo Kat LHAvTag(eg)) npootatevouv
TNV KVAN KL ENTPENOUV TO KAASO KpdTnpa TG SLATagng Navw oTo Akpo.
Evdcigeig

Ot evei&elg eival ta Blo-pnxavikd eNeippata ta onoia pnopouv va eivat
VEUPOMOYLKNG, TPAUHATIKAG N HUIKAG NPOENeUONG.

Aduvapia Twv HUWV aviywaong Tou nodLou.

Mtcon nodlou katd tnv npoondela.

Mtwon Tou nodiou.

AveEENeyKTn NTWON Tou NPGaOLou Akpou Tou nodtou.

AUvapn TwV EKTEVOVTWY HUWYV Tou actpaydiou < 4.

EAagppd onactkotnta tou nodlou Kat Tou actpaydaAou.

EAappd aotdOeta tou yévatog katd tnv ¢pAaon oTApLgng.

Ynepéktaon Tou yovatog.

Znaoctikn Badion.

MeApatiaia kapyn g apBpwong Tou eTepdnAeupou actpaydrou ("Vaulting
gait deviation").

Steppage ("kaAnactiko" Pripa).

Etepdnieupn kAion Tou kKoppoU/TAAAVTEUCN TNG NUIAEKAVNG.

Avtevdeifelg

Mnv xpnotponoteite To NPoidv oe NepinTwon pn acgaloug ddyvwaong.
Mnv tonoBeteite o npoidv aneuBelag o tpavpatiopévo déppa.

Mnv 1o xpnotyonoleite og nepintwon yvwotng alepyiag o onolodnnote
and Ta oUCTATIKA.

Mnv o xpnotponoleite yia acBeveig pe BApog > 135 Khwv.

YoBapég dlatapaxég Tng eualcdnoiag Tou KATw AKpou.

AVOLKTA éAKN OTO NGB, TOV ACTPAYAAO 1 TO KATW TPITO TNG KVAKUNG.

Métplo éwg coBapd oidnua tou NpooBePAnpévou dkpou.

Métpla €éwg coPapn onactikdTnTa Tou NodloU KAl Tou acTpaydiou.
AotdBela ota tpia enineda.

Avdoupon og neAgatiaia kapyn.

Métpleg éwg coBapég NapapopPUICELG TOU NodLou.

Métpla éwg copapn actddela Tou actpaydiou.

Tpé€po/dpactnpldTnteg pe évtovn enintwon.

Mpogpulagelg

BeBawwBeite yla tnv akepatdTnta Tou NPolovTog nptv and kabe xprion.

Mnv XpNGLUOMNOLELTE TN GUCKEUN £AV éxeL UNOCTEL {NpLA.

Eivat anapaitnto n npwtn Npocappoyn Kat Epappoyn va npaypatonondel
anoé enayyeApatia tng uyeiag.

Tnpeite auoTnpd TN cuvtayn KAl T NPWTOKOAAO XPNONG MOU CUVLOTA O
enayyeApatiag uyeiag nou cag napakoAouBei.

EAéyxete kabnpeptva tnv katdotaon tou npooBeBAnpévou dkpou Kat Tnv
Kataotaon tou déppatog (He Wlaitepn NPOooxn yla Toug acBeveiq pe
aloOnTNpLakd ENelupa).

Ze nepintwon duopopiag, oNPAvTIKAG EVOXANONG, Novou, HETABOAAG Tou
SyKou Tou dkpou, acuvNBLoTWY atoBnoewy n aAayng Tou XpWHATOG Twv
AKPWY, APALPECTE TN CUCKEUN KAl CUPPBOUAEUTEITE Evav enayyeApatia uyelag.
Ma Adyoug uyleviig, acpaleiag kat andédoong, PNV ENAVAxPNOLHOMOLELTE T
OUOKEUN o€ AANOV aoBevn.

Mnv XpNGLUOMOLEITE TO MPOIOV AV €XETE EPAPPOTEL CUYKEKPLUEVA Npoldvta
OT0 3EPHA (KPEHEG, AMOLPES, EAaLa, YEAN, EMBEpATA, KAM.).

Mnv xpnotponoleite To NPOIoV o€ CUCTNHA LATPLKAG AMELKOVLONG.

H avotnta odnynong oxnpatog pe tnv dldtagn npénet va agloloynOel
and enayyeApatia TnG UYelag KAt O OXEON PE TOUG LOXUOVTEG TOMKOUG
KavoVvIopoUG.

ZuvioTdtal N CUGTNPATIKNA XpNon YnARG KAAtoag otav o acBevng gpopd to
npoidv.

Zuviotdtal va opiEETE ENAPKWG TN CUCKEUN yla va SLaoPaAioETE TNV KAAn
£PapHOYN TNG XwpPIG va neplopiletat n KUKAopopia Tou aipatog.

To npoidv dev npéneL va ektiBetal oe akpaieg Oeppokpacieg.

Agv ouvVIOTATAL VA YOVATIZETE M VA KAVETE KABLOPA £V POoPATE TNV SlaTtagn. @
AnopeUyete va aokelte unepPoAwkn nieon oto npdobio Turiua tou nodtou:
TonoBetelte cUCTNUATIKA OAOKANPO TO NEAYA Tou ModloU ot KABe
OKAAONATL A AVWHPAAN ENLPAVELQ.

MetdBaon ané tnv kabloth otnv 6pbla otdon (KapékAa, TouaAéta,
autokivnTo...): TonoBeteite To NGdL eninedo oto €3agpog NP peTaPeite
otnv 6pbla otdon. Xpnotponoteite kdBe otabepd othplypa (otnpiypata
QAYKWVWY, HNAPEG OTAPLENG, ...) LA va NEPLOPICETE TNV UNEPPBOMKA auEnon
™G nieong nou pnopei va acknBel otov vapOnka aviywaong nodou. ©
Acutepelouoeg aventBUPNTEG EVEPYELEG

Autn n ouokeun ev3Eéxetal va MPOKAAECEL JEPPATIKEG AVTIIPATELG
(epuBPSTNTA, KVNOWO, EYKAUUATA, POUCKAAEG...) N akopn Kat NAnyég
SLAPOPETIKNG EVIACEWG.

MBavog kivduvog eAePLkig BpopBwong.

K&Be coBapd cupBdv nou npokUNTEL Kat OXeTi(eTal Pe To NPolov Oa npénet
Va KOLVOMOLE(Tal OTOV KATAOKEUAOTN Kal oTnv appoédla apxn Tou Kpdtoug
HENOUG OTO oMolo £ival EYKATESTNPEVOG O XPNOTNG Kal/n 0 acBevAg.
O3nyieg xphong/TonoBétnon

To npoidv npénet_va @opléral e naroutola rnou napouotdfouv ta
akéAouba XxapaKTNPLOTIKA:

- AKQUNTEG EVIOXUTELG TNG MTEPVAG KAL ENAPKWE YNAA yLa va XwpoUv KaAd
To NO3L KAt TNV 6pOwWaon: CUVICTWHEVO UyoG 7 -7,5 ek. ©,

TakoUVL xapnhoU Uyoug (< 2 ek, 11 - 1,3 ek. ynhdtepo anod 1o npdécblo
TuAKa Tou nodiov) ®,

+ ZUoTNpa KAELO{PATOG TOU NAnouToloU: AUTOKOAANTA i Kopdovia.

Ta aOAnTIkA NanoUTola avILoTOXOUV YEVIKWG OE QUTAV TNV MEPLYPAPn Kat
£ival o KAAUTEPOG TUMOG NAMOUTOLWY yLA TNV XPNaN Tou NPoilovTog.
[Mpoetowaoia Tou avuywtripa nodiou and Tov enayyeAuatia vyeiag:
BeBawwBeite 6TL T HoVTENO (apLoTepd n Jeki) elval KATAAANAO LA TLG AVAYKEG
Tou acBevouq.

BeBalwBeite 61t Ta nanoutola nou xpnaotponolel o acBevig Tnpouv TG
OUCTACELG.

O enayyeApatiag tng uyelag npénet va entPAéyel tnv TonoBETnon tou
npPolovTog Kat TiG Wiaitepeg ouvOnkeg Padiong Tou acBevouq katd tnv
nPWTN Xpnon Tng dlatagng.

[Matpdv kat korri Tng odAag (edv xpetadeta):

Mapatipnon: pévov n paiakn unAe {evn oTtnv Akpn Tou nodLou, HETagy Tou
AKPOoU TNG 0OAAG KAL TNG AUAAKWONG, UNOPEL va Konel.

MeTpriote To urikog Tou NodLou and TNV NTEPVA WG TO HAKPUTEPO SAKTUAO
Ka/n pwTAoTe Tov acBevn To VOUUEPO UNOSNPATOG,.

Av To NANoUTOoL €XEL APALPOUHEVN ECWTEPLKA COAQ, XPNOLUOMOLNTTE TNV YL
va OXeALACETE TO OXNA KOMNG TNG 0OAAG TOU NMPOIOVTOG.

Av 1o nanoutot 3ev SLAOETEL apalPOUHEVN ECWTEPLKN COAQ, TONMOOETACETE TO
nédLTou acBevoUg yla va oxedLACETE TO OXNUA KOMNG,.

Xpnotponowwvtag Yahidy, KOWTe TNV coOAa ToU NPoidvTog akoAoubwvtag To
OXE3LAOUEVO OXNpa.

Xpnotponotnote yuaAdxapTo yia va AELAVETE Ta onpeia Konng.

TMatpdv kat konn Tou KEAUPoUG (dv xpetddetar):

Mapatipnon: pévov ot PNAE HAAAKEG {WVEG, OTO EMNAVW KAl OTO KATW PEPOG
ToU KEAUPOUG, HNopoUV va Komouv, OTo eNiNESO TwV AUAAKWOEWV.
MeTprioTe To Uog anod To £€3aPog £wG TNV KEPAAN TNG NEPOVNG.
Xpnotponotovtag YaAidl, KOYTE To ENAvw HEPOG TOU KEAUPOUG OTO eninedo
HLag anod TG duo AUAAKWOELS yia va 3Lac@alioeTe OTL To eNAvw TPAPA TNG
3Latagng BploKeTal TOUAAXIOTOV 2 K. KATW and TNV KEPaAh TnG nepovng. @
To KATW TPAPA ToU KEAUPOUG UNOPEL va Komnel ave§aptnTa, Katd To H€oov Kat
NAEUPLKE, HE YAAIDL, OTO eNiNedo pLag and TG AUAAKWOELG.

BePawwBeite 6Tl T0 péoo Kat To NAEUPLKO UYOG TOU KEAUPOUG AVTLOTOLXOUV
otnv pHop@goloyia Tou acBevoug (Uyog kal evdexopevn BAatcotnta n
paBotnta npog dopBwon).

Xpnotponotnote yuaAdxapTo yla va AELAVETE Ta onpeia Konng.

ToroBétnon twv autokSAANTwv:

KoA\note ta Tpia opBoywvia AUTOKOAANTA OTO ECWTEPLKO TOU KEAUPOUG:
TO AUTOKOAANTO PE TO HEYAAUTEPO PNKOG OTO KEVIPO Kal Ta duo dAa ota
dakpa.

KoAnoTe ta 2 oTpoyyuAd QUTOKOAANTA OTO EEWTEPLKO TOU KEAUPOUG, oTa
duo dakpa tou. @

Konri oto pa§iAapdkt and appd Tou keAUpoug (edv xpetddetar):

Koéyte 1o pa&ihapdkL and appod Tou KEAUPOUG OTO £MNINESO TWV AUAAKWOEWY
avaloya Pe Tnv dlagdéppwaon TNG KOMNG Mou MPaypatonodnke oto
kéhugpog. @

TonoBetnote To pagidapdkt and appd Tou KEAUPOUG HEca OTo KEAUPOG TNG
dudtagng.

TonoBétnon tou avuywtripa nodtou:

BaAte otnv dkpn TNV ECWTEPLKN GOAA TOU NAMOUTOLOU, EQOCOV UNAPXEL KAt
eivat apatpoupevn.

TonoBetnoTe To NPoidv péoa oto nanoutol. @

BeBalwBeite L n NTépva Tou NPOIGVTOG ToNoBeTeiTal owotd, enineda, oe
Ox€an HE TNV 0OAA TOU NAMOUTOLOU Kat Tt N evioxuon Tou Nanoutotou dev
napapop@vetal unepBolkd. @

ZavatonoBeTACTE TNV aPalPOUHEVN ECWTEPLIKA 0OAA p€oa oTo NanouTal,
navw and v oéAa Tou NPOIOVTOG, EKTOG EAV AUTO KAVEL TO NANOUTOL va
oplyyet unepBoikd. @

Av 1o nanoutol dev JLaBETEL apalPOUPEVN ECWTEPLKN COAA, pnV AABete
undéyn oag auto To oTddto.

XaAapwoTte Ta kopddvia kat YNOTPROTE To NodL péoa oto nanoutoL. @

Av avtipetwniete dUCKONQ, XPNOLHOMOLNOTE £va KOKKAAO yla nanoutola.
EAéy€re tnv TonoBétnon:

2TtaBePONOLNTTE TOV/TOUG LHAVTEG:

« TonoBetAoTe TNV NdPMNN 0TO MAALTNG KVAUNG.

MePAOTE TOV/TOUG LHAVTEG OTNV/OTIG avTioTolxeg ndpneg. @

TonoBeTNCTE TOV AUTOKOAANTO CUVIETAPA OTO AKPO TOU LPAVTA Mou dev
€xeLnopnn.

- BepawwBeite 6t n enévduon dvta eivat cwotd TonoBetnpévn oTo
nNPOCBLO TUAPA TNG KVANG.

Av o (pavtag eivat ungpPoAkd HakpUG, APpalPETTE TO AUTOKOAMANTO, KOWYTE
Tov lAvta pe Yahidt kal EavaBalete oTnv B€on Tou TO AUTOKOAANTO.
ZpiETe TOV/TOUG PAVTEG.

Bepawwbeite 61t Ta kopddvia i onotadnnote ddtagn oPLEipatog €xouv
opiEeL kal otaBeponotnBei kaAd.

BeBawwBeite 6Tt To NG3L Kal n KvApn givat dveta (dev elval oe cUykpouon pe
TO NPOLGV) NPV and TNV Xpron.

AwatiBevral, katonty napayyeAiag, NpooBeta NAPeAKOHEVA/AVTAAAKTIKA.
ToroBétnon twv avtaldaktkwyv (and enayyeAuatia uyeiag ri and tov
acBevn):

To KIT avTaAAGKTIKQOV NEPLEXEL Ta akOAouBa e§aptripata: pagilapaki(a) and
appd, auTokOAANTO(a) LHAVTA(EG).

Kéyte 1o véo pafihapdkt and appd Tou keAUpoug oTo eninedo
TWV QUAGKWOEWV avdaloya pE TNV JLAPOPPWON TNG KOMNG Mnou
nPaypatonotnOnke oTo KEAUPOG.

Apalp£oTe To TPNPATa anoé Upacpa Kat Ta AUTOKOAANTa (eav €xouv pOapEt)
rou eivat KOMNpéva NAavw oTo AKAPMTO THAKA.

KaBapiote tnv enwpdvela dnou ATav KOANPEVA Ta AUTOKOAANTA.
AVTIKATaoTAOTE Ta NAALA QUTOKOAANTA E VEQ KA, OTNV OUVEXELD, KOAACTE
To véo pagihapdkL and appo.

Ev avaykn, HELWOTE TO HAKOG TOU/TWV LHAVTWY QVTIKATACTACNG: APAlPECTE
TO QUTOKOAANTO, KOWTE TOV/TOUG LHAVTEG HE WAL Kal EavatonBeTnoTe To
QutokOAANTO.

21aBeponotnoTe TNV NoPMN TOU LHAVTIA NAVW OTO GKAWMTO TUAHA Kal
AKOAOUBNGTE TIG 03NYiEG EPAPHOYNG.

Zuvthpnon

To npoidv pnopel va NAUBEel akohouBwvTag TG SUPPBOUAEG Tou puUAAadiou
QUTOU KAL TNG ETIKETAG.

Edv n cuckeun £€pBeL o€ ENAPn UE VEPO, OTEYVWOTE TO UPAVOLUO HEPOG KAl
OKOUM{OTE KAAA TO AKAUMTO PEPOG PE €va OTEYVO Navi.

Edav 1o npoidv ekteBel oe Balaoovd vepd n vepd pe xAwpto, EeNAUVETE TO
KaAd pe vePS Kal OTEYVWIOTE TO.

Eaptripara and dkaunto uAtko:

MAUVETE TO AKAUNTO PEPOG PE €Eva UYPS Navi.

E€aptripata and vgpaoua:

Tunpa ané Ugaopa NARPWG agalPoUPEVO yia TNV NAUCN.
EnavatonoBetiote otnv apxikn Béon nptv and tnv endpevn xpnon.
MAévetat oto nAuvtnplo, otoug 30°C (oto npdypappa yla ta euaicdnta).
Apatpeite Ta autokdMnta npwv and to nAUcHo. Mnv xpnolponotleite
anoppuNavtika n noAu wxupd npoidvta (Npoidvta pe Bacn Tnv xAwpivn...).
Mnv unoBdAete o€ oteyvd kabaplopd. Mnv xpnotpgonoleite oteyvwtnpLo.
Mn odepwvete. Ztpayyiote niédovtag. APNACTE va OTEYVWOEL O eNinedn
ENUPAVELA. ZTEYVWVETE HAKPLA and dpecn nnyn Beppotntag (kahopLpép,
AAoG...).

Ano®rkeuon

Duldgte oe Beppokpacia NepBAAOVTOG, KATA NPOTIHNGCN GTO APXLKS KOUTL.
Andéppupn

AnoppiyTte CUHPWVA PE TOUG LOXUOVTEG TOMKOUG KAVOVIOHOUG.

ZYMBAZH EMIMOPIKHZ EFTYHZHZ KAI OPIO EFTYHZHZ

H Thuasne napéxel otov xpnotn nou BpioKeTal oTnv eNKPATELA ayopdqg

TOU MPOTIOVTOG dwPEAV EUNOPIKA gyyUNoN yia EAATTWHATA Kal AoTOX(Eq

KATAOKEUNG SLAPKELAG:

- €ELpnvwy, yla ta pépn and Upaoua,

- gvOG €TOUG, YA TA AKAUNTA PEPN.

H epnopkn gyyUnon tibetal oe 1oxU and tnv nuepopnvia ayopdg tou

nPOIoVTOG and Tov Xpnotn.

H epnoptkn eyyunon dev KAAUMTEL TA EAATTWHATA KAl TIG QACTOX(EG

KATACKEUNG o€ Nepintwon:

- @Bopdg TOU MPOIOVIOG EKTOG (PUCLOAOYLIKWY CUVONKWY XPNong Tou
NPOIOVTOG, SNWG AUTEG avapépovtat oTo pUAAEBLO xprong,

- @Bopég nou eniABav ota nAaiocla anoénelpag TEoMornoinong Tou
npPoilévTog.
Onowadnnote ¢Bopd n AavBacpévn Komn Tou MPOlOVIoG KATd Tnv
Tpononoinon n Npocappoyn Tou and Tov enayyeApatia uyeiag katd tnv
napaddoon anokAeleTaL pntd and Tnv napouoa eyyunon.
Onotadnnote agiwon BACEL TNG NapoUoag EPNOPLKAG EYyUNoNG MPEMEL va
aneuBuvetal and Tov xpnaoTn NpPog Tov (popéa Nou Tou NWANCE TO NPoidy,
o onoiog Ba dtaPfiBacel TNV ev Adyw afiwon Npog Tov aviioTolxo popéa
Thuasne.
Kabe aiwon Ba avaubei, nponyoupévwg, and tnv Thuasne oUTtwg WoTe va
npPoadloptoTel av MAnpouvtal dviwg oL dpoL TNG eyyunong Kat otun BAGBN n
pBOopd dev ePNINTEL O€ pLa and TG NEPLNTWOELG e€aipeong and TNV UNopkn
gyyunon.
Ma va weeAnBel Tng eunoplkAg eyyunong, o ayopaotnig Ba npénet
anapattnTweg va NAapéxel To Npwtdtuno tng anddelEng ayopdg He
nuepopnvia.
Av oL 6pol TNG EUNOPLKNAG €yyunong MAnpouvTal kat n agiwon dtatunwBel
and Tov XPNoTN N TOV VOULHO EKNPOcwWNo Tou (Yovéa, KNJePova...) evidg
TWV NPOBECHLWYV LoXUOG TNG £yyUNONG MOU avagépovtal napandvw, o
ayopaotng Oa Pnopéoel va weeANBel TNG avTikatdotaon Tou NPoléviog
ano éva véo Npoidv aviikataotaong.
Yupgpwveital pntd 6tL n napoUoa ePnoplkin eyyunon npooTtibetal otig
VOULHEG EYYUNOTELG TLG OMOLEG O POPEAG MOU MNWANGCE TO NPOIOV OTOV XPAoTN
unoxpeouTal, €K TNG VOpoBeaiag nou epappdleTal oTny XwWPa ayopds Tou
NPOLOVTOG, va NAPEXEL.

DuAAETE QUTSO TO PUAAASLO
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DYNAMICKA POSTERIORNi ORTEZA
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Velikost obuvi Délka chodidla Vyska vyrobku
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EUR g | 9 kralovstvi
23-29 38
36-45] 6-11 [5-125[35-10

Popis/Pou:
Pomcka je uréena pouze k lé¢bé uvedenych indikaci a pro pacienty, ktefi
maji pfislusnou velikost dle tabulky velikosti.

Tato pomticka je dynamicka posteriorni peroneélni ortéza, ktery koriguje a/
nebo stabilizuje chodidlo a kotnik pfi chlzi.

Slozeni

Tuhé casti: karbonové vldkno - epoxidova pryskyfice - vysokohustotni
polyethylen.

Textilni ¢asti: polyamid - elastan - polyuretan - ethylenvinylacetat.
Vlastnosti/Mechanismus ucinku

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

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

Prasvitnou modrou &ast vlozky a vyztuhy je mozné odstfihnout.

Textilni ¢asti (pénové polstarky a popruh(y)) chrani nohu a umoznuji spravné
drzeni pomucky na koncetiné.

Indikace

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

Ochablost svalti zvedajicich chodidlo.

Syndrom padajici $picky pfi ndmaze.

Syndrom padajici $picky.

Podlamujici se noha.

Slabost svall natahujicich kotnik < 4.

Lehka spasticita chodidla a kotniku.

Lehka nestabilita kolena béhem opérné faze.

Hyperextenze kolena.

Podseknuti.

Kontralateralni plantarni flexe kloubu kotniku (,vaulting gait deviation”).
Kohouti chlze.

Kontralateralni sklon trupu/naklonéni poloviny panve.

Kontraindikace

Vyrobek nepouzivejte, pokud nemate potvrzenou diagndzu.

Nepfikladejte pfimo na poranénou kizi.

Vyrobek nepouzivejte, pokud mate prokazanou alergii na nékterou slozku
vyrobku.

Nepouzivat u pacientd, ktefi vazi vice nez 135 kg.

Zévazné potize s citlivosti dolni koncetiny.

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

Mirny az zavazny otok postizené koncetiny.

Mirna az zavazna spasticita chodidla a kotniku.

Nestabilita ve tfech rovinach.

Retrakce pfi flexi chodidla.

Mirné az zavazné deformace chodidla.

Mirna az zavazna nestabilita kotniku.

Béh/aktivity s tvrdym dopadem.

Upozornéni

Pred kazdym pouzitim zkontrolujte, Ze je pomucka neporusena.
Poskozenou pomucku nepouziveijte.

Vychozi Upravu a nasazeni musi probéhnout za pfitomnosti ékare.

Je nutné se presné fidit pfedpisem a pokyny k pouZziti, které vam dal lékar.
Kazdy den kontrolujte stav postizené koncetiny a stav pokozky (zvysena
pozornost je vyzadovana u pacientl se smyslovym deficitem).

Pokud pocitite nepohodli, vyrazné obtize, bolest, zménu objemu koncetiny,
nezvyklou zménu citlivosti nebo zménu barvy konéetin, pomticku sundejte
avyhledejte [ékare.

Z hygienickych divodd a z divodu bezpecnosti a spravného fungovani je
pomdcka uréena jednomu pacientovi.

Pomucku nepouzivejte, pokud jsou na pokozku naneseny urcité pripravky
(krémy, masti, oleje, gely, naplasti atd.).

Pomucku nepouzivejte pfi pouziti zdravotnické zobrazovaci techniky.
Schopnost fidit vozidlo s touto pomlckou musi posoudit Iékaf a podle
platnych mistnich predpisd.

Pfi pouzivani pomucky doporu¢ujeme vzdy nosit ponozky.

Pomucku doporuc¢ujeme utahnout tak, ze koncetinu drzi, aniz by narusovala
krevni obéh.

Pomucku nevystavujte extrémnim teplotam.

S pomuckou si neklekejte nebo neprechazejte do diepu. ®

Zabrarite prilisnému tlaku na nart:

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

- Vstavani ze sedu (zidle, WC, viz...): nez si stoupnete, polozte chodidlo
rovné na zem. Pouzijte pevnou opéru (loketni opérky, opérné madlo...),
abyste omezili nadmérnou zatéz ortézy. ©

Nezadouci vedlejsi ucinky

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

puchyfe...) nebo dokonce rany rizného stupné.

Moznost rozvoje Zilni trombdzy.

Dojde-li v souvislosti s touto pomtickou k zavaznému incidentu, je nutné o

tom informovat vyrobce a pfislusné Grady ¢lenského statu, ve kterém uzivatel

a/nebo pacient Zije.

Navod k pouziti/Aplikace

Pomdcku je nutno nosit v obuvi s nasledujicimi vlastnostmi:

« Pevné a dostatecné vysoké patni opatky, aby se do nich veslo chodidlo i
ortéza: doporuéenavyska7-75cm ©;

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

« Systém uzavirani obuvi: suché zipy nebo tkanicky.

Pro pouzivani pomucky jsou nejvhodnéjsim typem obuvi tenisky nebo

sportovni obuv.

Priprava ortézy provddénd lékarem:

Ujistéte se, Ze model (pravy nebo levy) je vhodny pro potfeby pacienta.

Ujistéte se, Ze obuv pacienta je v souladu s doporuc¢enimi.

Pfi prvnim pouziti tohoto zdravotnického prostfedku musi zdravotnik

dohlédnout na upevnénivyrobku a specificky zpdsob chlze pacienta.

Ochrana a odstfizeni vlozky (v pripadé potieby):

Poznamka: odstfihnout je mozné jen mékkou modrou ¢ast na $picce chodidla,

mezi $pi¢kou podrazky a drazkou.

Zmeérte délku nohy od paty k nejdelsimu prstu a/nebo si zjistéte velikost obuvi

pacienta.

Ma-li obuv vyjimatelnou vlozku, pouZzijte ji k nakresu tvaru ofezu na vlozce

pomucky.

Neni-li v obuvi vyjimatelna vlozka, polozte chodidlo pacienta a nakreslete

tvar ofezu. @

Nazkami ostfihnéte viozku pomticky dle nakresleného obrysu. @

Kobrouseni vyfiznutych ¢asti pouzijte brusny papir.

Ochrana a odstfizeni vyztuhy (v pfipadé potreby):

Poznédmka: je mozné odstfihnout pouze mékké modré ¢asti v horni a dolni

&asti vyztuhy na Urovni drazek.

Zméite vysku od zemé k hlavé fibuly.

Pomoci ntizek odstfihnéte horni &ast vyztuhy na urovni jedné ze dvou drazek

tak, aby se horni ¢ast pomticky nachazela alespor 2 cm pod hlavou fibuly. ©@

Spodni &ast vyztuhy je mozné nezavisle odstfihnout pomoci nizek medialné

alateralné pomoci nGzek na Urovni jedné ze dvou drazek.

Ujistéte se, ze mediélni a lateraini vyska skofepiny odpovida morfologii

pacienta (vyska a pfipadny varus nebo valgus, ktery ma byt korigovan).

Kobrouseni vyfiznutych ¢asti pouzijte brusny papir.

Umisténi suchych zipu:

Na vnitfni stranu vyztuhy nalepte tfi obdélnikové suché zipy: nejdelsi

doprostted a zbyvajici dva na konce.

2 kulaté suché zipy nalepte na oba konce vyztuhy z vnéjsi strany. @

QOdstrihnuti pénové podloZky vyztuhy (v piipadé potreby):

odstfihnéte pénovou podlozku vyztuhy na urovni drazek stejné, jako byla

odstfizena vyztuha.

Umistéte pénovou podlozku do vyztuhy pomucky.

Umisténi ortézy:

Predtim je nutné z boty vyjmout vnitini vlozku, pokud v ni néjaka je a Ize ji

vyjmout.

Umistéte pomicku do obuvi. @

Ujistéte se, ze podpatek pomucky spociva spravné na plocho na vlozce obuvi

a ze opatek neni nadmiru deformovany.

Vyjméte vyjimatelnou vliozku v obuvi nad vlozkou pomucky, pokud to necini

obuv pfilis tésnou. @

Pokud v obuvi neni vyjimatelna vlozka, tento krok vynechte.

Uvolnéte tkanicky a zasurite chodidlo do obuvi. @

V pfipadé potizi pouzijte obouvatko.

Zkontrolujte umisténi:

Upevnéte popruh(y):

« Umistéte ocko na bo¢ni stranu nohy.

Protahnéte popruh(y) do pfislusného(ych) ocka(ocek). @

- Umistéte suchy zip na konec popruhu bez o¢ka.

Ujistéte se, Ze je polstrovani popruhu spravné umisténé na predni strané

holenni kosti.

- Pokud je popruh pfilis dlouhy, odstrarite suchy zip a popruh zastfihnéte
ndzkami a suchy zip vratte na misto.

« Utahnéte popruh(y).

Zkontrolujte, zda jsou tkani¢ky pevné zavazané nebo zda je jiny upeviiovaci

systém obuvi pevné utazeny.

Pred pouzitim zkontrolujte pohodli chodidla a nohy (zadny stiet s pomdickou). @

Prislusenstvi/doplrikové néhradni dily jsou k dispozici na objednavku.

Umisténi néhradnich dilt (zdravotnickym pracovnikem nebo pacientem):

Sada nahradnich dill obsahuje nasledujici soucasti: pénovy(é) polstarek(ky),

popruh(y), suchy(é) zip(y).

Odstrihnéte pénovou podlozku vyztuhy na urovni drézek stejné, jako byla

odstfizena vyztuha. @

QOdstranite textilni ¢asti a suché zipy (jsou-li poskozené) pfilepené na pevné

&asti.

Vycistéte povrch, kde byly suché zipy nalepené.

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

V pfipadé potieby zkratte nahradni popruh(y): odstrante suchy zip

a popruh(y) zastfihnéte nazkami a suchy zip vratte na misto.

Upevnéte ocko popruhu na pevnou &ast a postupujte podle pokyni o

umisténi.

Udrzba

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

Pokud se pomicka dostane do kontaktu s vodou, textilni ¢ast nechte

oschnout a pevnou ¢ést otfete suchym hadfikem.

Pokud je zdravotnicky prostiedek vystaven pusobeni mofské nebo

chlorované vody, peclivé ho oplachnéte ¢istou vodou a osuste.

Tuhé Easti:

Pevnou ¢ast omyjte navihé¢enym hadfikem.

Textilni Casti:

Textilni ¢ast Ize zcela vytdhnout a vyprat.

Pred dalsim pouzitim je opét vlozte na plvodni umisténi.

Lze prat v praéce na 30°C (jemné prani). Pfed pranim odstrarite suché zipy.

Nepouzivat zadné Cistici a zmékcovaci prostfedky nebo agresivni pfipravky

(chlorované pfipravky...). Nedistit za sucha. Nesusit v susi¢ce. Nezehlit.

Vyzdimejte pfebyte¢nou vodu. Susit nalezato. Nesusit v blizkosti pfimého

zdroje tepla (radiatoruy, slunce...).

Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v origindlnim baleni.

Likvidace

Likvidujte v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

SMLOUVA O ZARUCE A ZARUCNi PODMINKY

Spolec¢nost Thuasne poskytuje uzivateli bezplatnou omezenou obchodni

zéruku na Uzemi, kde byla pomucka zakoupena, na vyrobni vady a zavady

po dobu:

- Sest mésicl na textilni Casti;

- dva roky na pevné ¢asti.

Obchodni zaruka zacina bézet dnem pofizeni vyrobku uzivatelem.

Obchodni zaruka se nevztahuje na vyrobnivady a zavady v pfipadé:

- poskozenivyrobku mimo podminek bézného pouziti vyrobku stanovenych
v navodu k pouziti,

- poskozeni zplsobenych v ramci pokus( o Upravu vyrobku.

Jakékoli poskozeni nebo nespravny ofez vyrobku béhem jeho zmény nebo

Upravy lékafem béhem vydeje je vyslovné vynato z této zaruky.

Jakoukoli reklamaci v ramci této obchodni zaruky musi uZivatel zaslat

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

jednotce spole¢nosti Thuasne.

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

byly radné dodrzeny reklamaéni podminky a zda nespadaji do nékterého

z pfipadt vylouéeni z obchodni zaruky.

Pro uplatnéni obchodni zaruky je nutné, aby kupujici pfedlozil origindlni

doklad o koupi opatfeny datem.

Pokud jsou podminky obchodni zaruky spinény a uzivatel ¢i jeho zakonny

zéastupce (rodice, opatrovnik...) podal reklamaci ve vyse uvedené zaruéni

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

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

zarukam, k nimz je subjekt, ktery vyrobek prodal, vazan platnou legislativou

v zemi prodeje vyrobku.

Tento ndvod uschovejte.
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DYNAMICZNA ORTEZATYLNA DO PODTRZYMYWANIA
STOPY
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Opis/Przeznaczenie
Wyréb jest przeznaczony wytacznie do stosowania w wymienionych
wskazaniach oraz u pacjentéw, ktérych wymiary odpowiadaja tabeli
rozmiarow.
Niniejszy wybor to dynamiczna orteza tylna do podtrzymywania stopy
korygujaca i/lub stabilizujaca stope i kostke podczas chodzenia.
Sktad
Elementy sztywne: wtdkno weglowe - zywica epoksydowa - polietylen o
wysokiej gestosci.
Elementy tekstylne: poliamid - elastan - poliuretan - etylen z octanem winylu.
Whtasciwosci/Dziatanie
Orteza stopy sktada sie z dwdch juz zmontowanych ze sobg czesci (sztywnej
i elastycznej).
Czes¢ sztywna, wykonana z materiatéw kompozytowych, jest umieszczana
pod stopg i wzdtuz nogi, aby zapewni¢ jej stabilnosc, korekcje biomechaniczng
i zwrot energii.
Przezroczysty niebieski obszar podeszwy i powtoki moze zostaé przyciety.
Elementy tekstylne (podktadki z pianki i pasek lub paski) ochraniajg noge i
umozliwiaja poprawne noszenie wyrobu na koriczynie.
Wskazania
Wskazania to deficyty biomechaniczne pochodzenia neurologicznego,
pourazowego lub miesniowego.
Ostabione zginacze grzbietowe stopy.
Opadnigcie stopy przy wysitku.
Opadnigcie stopy.
Kulawizna stopy.
Sita miesni prostownikow stawu skokowego < 4.
Staba spastycznosc stopy i kostki.
Lekka niestabilnos¢ kolana podczas fazy podparcia.
Przeprost kolana.
Skrzywienie.
Zgiecie podeszwowe stawu skokowego kontralateralnego (,odchylenie
chodu”).
Koguci chdéd.
Kontralateralne nachylenie tutowia/pochylenie miednicy.
Przeciwwskazania
Nie uzywac¢ produktu, jezeli diagnoza nie jest pewna.
Nie umieszczaé produktu tak, aby bezposrednio stykat sie z uszkodzong
skorg.
Nie stosowac w przypadku stwierdzonej alergii na jeden ze sktadnikdw.
Nie stosowac u pacjentéw o masie ciata > 135 kg.
Ciezkie zaburzenia wrazliwosci koriczyny dolnej.
Otwarte owrzodzenia stopy, kostki lub dolnej czesci nogi.
Umiarkowany lub powazny obrzek danej koriczyny.
Umiarkowana lub powazna spastycznosc stopy i kostki.
Niestabilno$¢ we wszystkich trzech ptaszczyznach.
Pozycja wycofana w zgigciu podeszwowym.
Umiarkowana lub powazna deformacja stopy.
Niestabilnos¢ kostki od sredniej do cigzkiej.
Bieganie/aktywnos¢ fizyczna majaca duzy wptyw.
Konieczne srodki ostroznosci
Przed kazdym uzyciem sprawdzi¢, czy wyrob jest w nalezytym stanie.
Nie uzywac wyrobu, jedli jest uszkodzony.
Konieczne jest, aby pierwsze dopasowanie i uzycie byty przeprowadzone
przez pracownika stuzby zdrowia.
Nalezy scisle przestrzega¢ wytycznych i protokotu uzytkowania zalecanego
przez personel medyczny.
Codziennie sprawdzaé stan leczonej czesci ciata oraz stan skory (ze
zwréceniem szczegdlnej uwagi w przypadku pacjentow z deficytami
sensorycznymi).
W razie lekkiego lub silnego dyskomfortu, bolu, zmiany wielkosci koriczyny,
zaburzen czuciowych lub zmiany koloru zakonczen palcéw zdjac¢ wyrdb i
zasiggna¢ porady pracownika ochrony zdrowia.
Ze wzgleddw higienicznych i w trosce o bezpieczenstwo i skutecznosc
dziatania nie nalezy uzywac ponownie tego wyrobu u innego pacjenta.
Nie uzywaé wyrobu w przypadku stosowania niektérych produktéw na skére
(kremy, masci, oleje, zele, plastry itp.).
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Nie uzywac wyrobu w systemie obrazowania medycznego.

Zdolnosc¢ do prowadzenia pojazdu podczas noszenia wyrobu powinna zosta¢
oceniona przez pracownika stuzby zdrowia i okreslona zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Podczas noszenia wyrobu zalecane jest systematyczne noszenie skarpet.
Zalecane jest odpowiednie dociggniecie wyrobu w taki sposdb, aby zapewni¢
poprawne zatozenie na koriczyne bez ograniczania krazenia krwi.

Nie wystawiac¢ produktu na dziatanie skrajnych temperatur.

Nie klekac i nie kucaé podczas noszenia wyrobu. ®

Nalezy unikac wywierania nadmiernego nacisku na przednia czesc stopy:

- Nalezy zawsze ktas¢ cata stope na catym stopniu lub nieréwnej
powierzchni.

Przechodzenie z pozycji siedzgcej do stojacej (krzesto, toaleta, samochod itp.):
nalezy zawsze postawi¢ stope ptasko na ziemi przed przejéciem do pozyciji
stojacej. Nalezy uzywac dowolnego wspornika statego (podtokietniki, pret
wspornikowy itd.), aby ograniczyc¢ przeciazenie ortezy. ©

Niepozadane skutki ub

Wyréb moze spowodowadé reakcje skérne (zaczerwienienia, swedzenie,
pieczenie, pecherze itp.), a nawet rany o réznym nasileniu.

Mozliwe ryzyko zakrzepicy zyt.

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi i
witasciwemu organowi panistwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent majg miejsce zamieszkania.

5h zaktad.

b uzycia/Sk

Wyréb powinien by¢ noszony w butach o nastepujacych wtasciwosciach:

« Sztywne zapigtki o wysokosci wystarczajacej, aby zmiescic stope i orteze:
zalecana wysoko$¢ 7-7.5cm ® ;

« Niski obcas (<2 cm; 1,1-1,3 cm wyzej niz przdd stopy) ®;

« System zamykania obuwia: rzepy lub sznurowki.

Buty sportowe stanowia najbardziej odpowiedni rodzaj obuwia do uzycia z

wyrobem.

Przygotowanie ortezy podtrzymujacej stope przeprowadzane przez

pracownika stuzby zdrowia:

Upewnic sig, ze model (prawy lub lewy) jest odpowiedni dla potrzeb pacjenta.

Upewnic sig, ze obuwie pacjenta jest zgodne z zaleceniami.

Pracownik stuzby zdrowia powinien nadzorowac¢ zatozenie produktu i

specyficzne warunki chodzenia pacjenta podczas korzystania z urzadzenia

po raz pierwszy.

Wykonanie szablonu i przyciecie podeszwy (w razie potrzeby):

Uwaga! przyciagé mozna jedynie elastyczny niebieski obszar z tytu stopy,

miedzy koricem podeszwy i wyztobieniem.

Zmierzy¢ dtugos¢ stopy od piety do najdtuzszego palca i/lub zapytac

pacjenta o rozmiar buta.

Jedli but ma wyjmowana wktadke, nalezy jej uzy¢ do odrysowania ksztattu

wyciecia na podeszwie wyrobu.

Jezeli w bucie nie ma wyjmowanej wktadki, ustawi¢ stope pacjenta, aby

odrysowac ksztatt, ktory ma by¢ wyciety. @

Przycigé nozyczkami podeszwe wyrobu w zaleznosci od odrysowanego

ksztattu. @

Do wypolerowania wycietych elementéw uzyc papieru $ciernego.

Wykonanie szablonu i przycigecie powtoki (w razie potrzeby):

Uwagal! przycigé mozna jedynie elastyczny niebieski obszar na gérze i na dole

powtoki, na wysokosci wyztobien.

Zmierzyé wysokos¢ od podtogi do gtowy kosci strzatkowej.

Nozyczkami nalezy odcigc gorng czesc¢ powtoki na poziomie jednego z dwdch

wyztobien, tak aby gorna czesé¢ wyrobu znajdowata sie co najmniej 2 cm

ponizej gtowy kosci strzatkowe;.

Dolna czes¢ powtoki mozna przycigé nozyczkami niezaleznie w kierunku do

srodka i w bok, na wysokosci jednego z dwdch wyztobien.

Dopilnowa¢, aby wysokos¢ powtoki na srodku i po bokach odpowiada

morfologii pacjenta (rozmiarowii ewentualnie szpotawosci i koslawosci, ktore

maja zostac skorygowane).

Do wypolerowania wycietych elementéw uzyc¢ papieru $ciernego.

Rozmieszczenie zapiec na rzepy

Trzy prostokatne zapiecia na rzepy nalezy przyczepi¢ wewnatrz powtoki:

najdtuzsze zapiecie umiescic na srodku, a dwa pozostate na koricach.

Okragte zapigcia na rzepy umiesci¢ na zewnatrz powtoki na obu jej koricach. @

Przycinanie piankowej podktadki powtoki (w razie potrzeby):

Piankowg podktadke powtoki nalezy przycigé na wysokosci wyztobien,

zgodnie z konfiguracjg wyciecia powtoki.

Umiesci¢ piankowa podktadke powtoki w powtoce wyrobu.

Zaktadanie ortezy podtrzymujacej stope:

Wyjac wktadke wewnetrzna buta, jesli jest i moze zostac wyjeta.

Umiesci¢ wyréb w bucie.

Upewnic sig, ze pieta wyrobu utozona jest poprawnie i ptasko wewnatrz buta

oraz ze zapietek buta nie jest nadmiernie zdeformowany.

Ponownie umiesci¢ wyjmowana wktadke w bucie na podeszwie wyrobu,

chyba ze powoduje to, ze but jest zbyt ciasny.

Jezeliw bucie nie ma wyjmowanej wktadki, nalezy pominaé ten etap.

Rozwigzac¢ sznuréwki i wsunac stope do buta.

W razie trudnosci nalezy uzy¢ tyzki do butow.

Sprawdzic prawidtowosc zatozenia:

Zapig¢ pasek/paski:

« Umiescic¢ klamre z boki nogi.

- Przeciagna¢ pasek/paski przez odpowiednia(-e) klamre/klamry. @

- Umiescic rzep na koncu paska bez klamry.

« Dopilnowa¢, aby wysciotka paska byta odpowiednio utozona z przodu
goleni.

- Jezeli pasek jest zbyt dtugi, nalezy zdjac rzep, przyciac¢ pasek nozyczkami
i ponownie natozyc rzep.

« Zapig¢ pasek/paski.

Upewnic sig, ze sznuréwki lub jakiekolwiek inne elementy mocujace sa

zasznurowane badz zapiete prawidtowo.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ komfort stopy i nogi (czy nie koliduja z

wyrobem).

Na zamowienie dostepne sg dodatkowe akcesoria i czesci zamienne.

Zaktadanie czesci zamiennych (przez pracownika stuzby zdrowia lub

pacjenta):

Zestaw czesci zamiennych zawiera nastepujace elementy: podktadka

(podktadki) z pianki, pasek (paski), rzep (rzepy).

Nowa piankowg podktadke powtoki nalezy przycigc na wysokosci wyztobienr,

zgodnie z konfiguracja wyciecia powtoki. @

Zdja¢ czesci tekstylne i rzepy (jesli sa uszkodzone) przyklejone do czesci

sztywnej.

Oczysci¢ powierzchnig, do ktérej przyklejone byty rzepy.

Wymieni¢ rzepy na nowe i przymocowac nowa podktadke z pianki.

W razie potrzeby skroci¢ pasek lub paski zamienne: zdjgé rzep, przyciac pasek

nozyczkami i ponownie natozy¢ rzep.

Przymocowac klamre paska do czesci sztywnej i postepowac zgodnie z

instrukcjami dotyczacymi zaktadania wyrobu.

Utrzymanie

Produkt nadaje sie do prania w warunkach okreslonych w niniejszej instrukcji

i na oznakowaniu.

Jezeliwyrob wejdzie w kontakt zwoda, wysuszyc¢ czes$¢ wykonang z materiatu

i dobrze wytrzec sztywna czes¢ suchg szmatka.
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Jesli produkt zostanie narazony na dziatanie wody morskiej lub wody
chlorowanej, nalezy doktadnie wyptukac go czysta woda i wysuszyc.
Elementy sztywne:

Czesé sztywna powinna by¢ czyszczona wilgotng szmatka.

Elementy tekstylne:

Czesc tekstylna moze zostac catkowicie wyjeta do prania.

Do umieszczenia z powrotem na miejscu przed nastepnym uzyciem.

Nadaje si¢ do prania w pralce w temp. 30°C (cykl delikatny). Przed praniem
nalezy zdja¢ rzepy. Nie uzywac detergentéw, produktow zmigkczajgcych
ani agresywnych (zawierajacych chlor itp.). Nie czysci¢ na sucho. Nie suszyé
w suszarce. Nie prasowac¢. Wycisngé. Suszy¢ w stanie roztozonym. Suszyc¢
z dala od bezposrednich zrodet ciepta (grzejniki, stonce itp.).
Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, najlepiej w oryginalnym
opakowaniu.

Utylizacja

Utylizowa¢ zgodnie z lokalnie obowigzujgcymi przepisami.

UMOWA GWARANCYJNA | OGRANICZENIA GWARANCJI

Thuasne udziela uzytkownikowi znajdujgcemus si¢ na terytorium, na ktérym

produkt zostat zakupiony, bezptatnej gwarancji na wady i usterki fabryczne

wynoszacej:

- sze$c¢ miesigcy na elementy tekstylne;

- dwa lata na elementy sztywne.

Okres gwarancji biegnie poczawszy od daty zakupu produktu przez

uzytkownika.

Gwarancja nie obejmuje usterek i wad fabrycznych w przypadku:

- pogorszenia stanu produktu wskutek korzystania z niego w warunkach
innych niz normalne warunki uzytkowania opisane w instrukcji,

- uszkodzen, ktére nastgpity w zwigzku z probami samodzielnego
wprowadzania zmian w produkcie.

Wszelkie uszkodzenia lub nieprawidtowe przycigecie produktu podczas jego

modyfikacji lub regulacji przez pracownika stuzby zdrowia w momencie

dostawy sa wyraznie wytgczone z niniejszej gwaranciji.

Wszelkie roszczenia z tytutu niniejszej gwarancji musza by¢ kierowane przez

uzytkownika do podmiotu, ktéry dokonat sprzedazy produktu, ktéry przekaze

reklamacje do odpowiedniego podmiotu Thuasne.

Wszelkie roszczenia zostang wczesniej przeanalizowane przez firme Thuasne

w celu ustalenia, czy warunki obowigzywania gwarancji sa spetnione i czy nie

wystepuje jedna z przestanek wytaczenia gwarancji.

Aby moc skorzysta¢ z praw gwarancyjnych, nabywca musi koniecznie

przedstawic oryginalny, opatrzony data dowdd zakupu.

Jedli warunki gwarancji sg spetnione, a reklamacja zostanie ztozona przez

uzytkownika lub jego przedstawiciela prawnego (rodzica, opiekuna itp.) w

wyzej wskazanym okresie gwarancyjnym, nabywca bedzie mégt wymienié

produkt na nowy produkt zastepczy.

Wyraznie ustala sie, Ze niniejsza gwarancja stanowi uzupetnienie rekojmi

ustawowej, ktorg podmiot sprzedajacy produkt uzytkownikowi bytby

zwigzany na mocy przepiséw obowigzujgcych w kraju zakupu produktu.

Zachowac te instrukcje
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Apraksts/Paredzétais mérkis

lerice ir paredzéta tikai minéto indikaciju arstésanai pacientiem, kuru mérijumi
atbilst izméru tabulai.

S ierice ir dinamiska aizmuguréja stiprinajuma pédas ortoze, kas pastaigas
laika korigé un/vai stabilizé pédu un potiti.

Sastavs

Cietas sastavdalas: oglek|a Skiedra - epoksidsveki - augsta blivuma polietiléns.
Tekstila sastavdalas: poliamids - elastans - poliuretans - etilénvinilacetats.
Tpasibas / darbibas veids

Kritosas pédas ortoze sastav no divam dalam (stingras un mikstas), kas jau
ir samontétas.

Stingra materiala dala, kas sastav no kompozitmaterialiem, ir novietojama zem
pédas un gar apaksstilbu, lai nodrosinatu stabilitati, biomehanisko korekciju
un energijas atjaunosanu.

Zoles caurspidigais zilais laukums un liela apvalks ir sagriezams.

Tekstila komponenti (putu spilventini un siksna (s)) aizsarga kaju un lauj iericei
pareizi turéties uz ekstremitates.

Indikacijas

Sis norades ir uzskatamas par biomehaniskiem defektiem, kuriem var but
neirologiska, traumatiska vai muskulu izcelsme.

Pédas célajmuskulu vajums.

Krito$a péda pie slodzes.

Kritosa péda.

Péda atsitas pret zemi.

Potites atliecéjmuskulu spéks < 4.

Zema pédas un potites spastika.

Neliela cela nestabilitate gaitas balsta faze.

Celgala hiperekstensija.

Puslokveida spastiska gaita.

Kontralateralas potites locitavas pédas saliek$ana (,Vaulting gait deviation”).
Stepazas gaita.

Torsa kontralaterala inklinacija / gdzu celSanas.

Kontrindikacijas

Nelietojiet produktu, ja diagnoze nav skaidra.

Nenovietojiet produktu tiesi saskaré ar savainotu adu.

Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam.

Nelietojiet pacientiem, kas sver > 135 kg.

Smagi apakséjo ekstremitasu jutibas traucéjumi.

Atvértas ¢ilas uz pédas, potites vai apakséjas tresdalas kajas.

Vidé&ji smaga vai smaga skartas ekstremitates tlska.

Vidéji smaga vai smaga pédas un potites spastika.

Nestabilitate visas tris plaknés.

levilk§anas pie plantaras locisanas.

Vidéji smaga vai smaga pédas deformacija.

Vidéji smaga vai smaga potites nestabilitate.

Skriesana/lielas slodzes darbibas.

Piesardziba lietosana

Pirms lietosanas parbaudiet, vai prece nav bojata.

Nelietojiet ierici, ja ta ir bojata.

Sakotnéjo uzlik§anu un pielietosanu obligati javeic veselibas apripes

specialistam.

Stingri ievérojiet jisu veselibas apripes specialista ieteikumus un lietosanas

noradijumus.

Katru dienu parbaudiet skartas ekstremitates un adas stavokli (ipasu

uzmanibu pievérsot pacientiem ar manu deficitu).

Diskomforta, butisku traucéjumu, sapju, ekstremitasu apjoma izmainu,

neparastu sajitu vai ekstremitasu krasas izmainu gadijumos nonemiet ierici

un vérsieties pie veselibas aprapes specialista.

Higiénas, drosibas un veiktspéjas apsverumu dé| nelietojiet ierici atkartoti

citiem pacientiem.

Nelietot ierici gadijuma, ja uz adas ir uzklati noteikti produkti (krémi, ziedes,

ellas, geli, plaksteriu. c.).

Nelietojiet ierici mediciniskaja attélveidosanas sistema.

Pacienta transportlidzekla vadisanas spéjas ar uzvilktu ierici ir jaizverte

veselibas apripes specialistam saskana ar vietéjiem noteikumiem.

Valkajot ierici, ieteicams regulari izmantot zeki.

Lai nodrosinatu labu ekstremitates saturésanu, neierobezojot asinsriti,

ieteicams ierici pienacigi pievilkt.

Nepaklaujiet izstradajumu ekstremalam temperataram.

Izmantojot 3o ierici nesédiet uz celiem un netupiet. ®

Izvairieties no parmériga spiediena uz pédas priekséjo daju:

- Vienmér novietojiet visu kaju uz jebkura pakapiena vai nelidzenas virsmas.

- Pareja uz sédésanas/stavésanas poziciju (krésls, tualete, automasina utt.):
pirms parieSanas stavus stavokli, nolieciet visu pédu uz gridas. Izmantojiet
jebkuru fiksétu balstu (elkonu balsti, margas utt.), lai ierobezotu parslodzi
uz krito3as pédas ortozi. ©

Nevélamas blaknes

STierice var izraisit adas reakcijas (apsartumu, niezi, apdegumus, tulznas utt.)

vai pat dazada smaguma brices.

lespéjamais vénu trombozes risks.

Par jebkuriem smagiem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar so produktu,

ir jazino razotajam un dalibvalsts, kura uzturas lietotajs un/vai pacients,

atbildigajai iestadei.

LietoSanas veids / Uzliksana

lerice jalieto apavos ar $adam ipasibam:

- Papézu balsti ir pietiekami stingri un augsti, lai pareizi saturétu pédu un
ortozi: ieteicamais augstums 7-7,5 cm®);

+ Zems papédis (< 2 cm; 1,1-1,3 cm augstak par purngalu) ®;

- Apavu aizvérsanas sistéma: pasliposas aizdares vai saites.

Sporta kurpes vai sporta apavi ir labakais apavu veids ierices izmantosanai.

Kritosas pédas ortozes sagatavosana, ko izdara veselibas apripes specialists:

Parliecinieties, vai modelis (labajai vai kreisajai kajai) ir piemérots pacienta

prasibam.

Parliecinieties, vai pacienta apavi atbilst noraditajiem ieteikumiem.

Pirmo reizi uzvelkot ierici veselibas apripes specialistam batu jauzrauga

ortozes izvietojums un ipasie pacienta staigasanas apstakli.

lekséjas zoles Sablona izveide un piegriesana (ja nepieciesams):

Piezime: griezt drikst tikai aréjo miksto zilas krasas zonu pédas gala (starp

zoles gal&jo malu un rievu).

Izmériet pédas garumu no papéza lidz garakajam kajas pirkstam un/vai

noskaidrojiet pacienta apavu izméru.

Ja apavam ir iznemama pédina, izmantojiet to, lai uz ierices zoles uzzimétu

griezuma formu.

Jaapava naviznemamas pédinas, novietojiet uz tas pacienta kaju, lai uzzimétu

griezuma formu.

Izmantojot $kéres, izgrieziet ierices zoli atbilstosi griezuma formai. @

Lai nopulétu nogrieztas dalas, izmantojiet smilSpapiru.

Apvalka Sablona izveide un piegriesana (ja nepieciesams):

Piezime: pa rievam var nogriezt tikai miksto zilas krasas zonas apvalka

augsdala un apaksdala.

Izmériet augstumu no zemes lidz maza lielakaula galvai.

Ar $kérém nogrieziet apvalka augsdalu pa vienu no divam rievam, lai

nodrosinatu, ka ierices augédala ir vismaz 2 cm zem maza lielakaula galvas. @

Apvalka apaksdalas medialas un lateralas puses var nogriezt atseviski pa vienu

no divam rievam, izmantojot $kéres.

Parliecinieties, ka apvalka medialas un lateralas puses augstums atbilst

pacienta kermena formai (izméram un iesp&jamai varus vai valgus korekcijai).

Lai nopulétu nogrieztas dalas, izmantojiet smilSpapiru.

Pasliposo aizdaru uzvilksana:

Piestipriniet tris taisnstarveida pasliposas aizdares apvalka iekSpusé: garako

vidd un paréjas divas - sanos.

Piestipriniet 2 apalas paslipo3as aizdares pie apvalka arpuses abos sanos. @

Apvalka putu spilventina piegriesana (ja nepieciesams):

Izgrieziet apvalka putu spilventinu pa rievam atbilstosi grieSanas Sablonam

uz apvalka. @

levietojiet apvalka putu spilventinu ierices apvalka.

Pédas ortozes uzvilk$ana:

Iznemiet originalo zoli, ja tada ir un ta iriznemama.

levietojiet ierici apava.

Parliecinieties, vai ierices papédis ir balstits pareizi, plakani uz apavu zoli un vai

apava atbalsts nav parmérigi deforméts.

levietojiet pédinu apava zem ierices zoles, ja vien tas nepadara apavu parak

stingru. @

Ja apavos naviznemamas pédinas, tad $o soli nenemiet véera.

Atbrivojiet stiprinajumus un ievelciet kaju apava. @

Gratibu gadijuma izmantojiet apavu lapstinu.

Parbaudiet izvietojumu:

Nostipriniet siksnu (-as):

Novietojiet spradzi kajas sanos.

Izvelciet siksnu (-as) caur atbilsto3o (-ajam) spradzi (-ém). ®

Novietojiet pasliposo aizdari uz siksnas gala bez spradzes.

Parliecinieties, ka siksnas polster&jums ir pareizi novietots uz liela lielakaula

priekséjas dalas.

Ja siksna ir parak gara, nonemiet pasliposo aizdari un nogrieziet siksnu ar

$kérém un no jauna uzlieciet pasliposo aizdari.

- Pievelciet siksnu (-as).

Parliecinieties, vai saites vai cits pievilksanas mehanisms ir drosi sasiets vai

ciesi savilkts.

Pirms lieto$anas parliecinieties par pédas un kajas komfortu (sader ar ierici). @

Péc pasatijuma ir pieejami papildu piederumi/rezerves dalas.

Rezerves dalu uzliksana (veic veselibas aprdpes specialists vai pacients):

Rezerves dalu komplekta ir $adas sastavdalas: putu spilventins (i), siksna (s),

pasliposa aizdare (s).

Izgrieziet jauno apvalka putu spilventinu pa rievam atbilsto$i griesanas

Sablonam uz apvalka.

Nonemiet tekstila dalas un pasliposas aizdares (ja tas ir bojatas), kas

piestiprinatas cietajai dalai.

Notiriet virsmu, kur bija piestiprinatas pasliposas aizdares.

Nomainiet pasliposas aizdares ar jaunam, péc tam piestipriniet jauno putu

spilventinu.

Ja nepieciesams, saisiniet nomainito (as) siksnu (as): nonemiet pasliposo
aizdari, nogrieziet siksnu(as) ar $kérém un no jauna uzlieciet pasliposo aizdari.
Piestipriniet siksnas cilpu pie cietds dalas un izpildiet uzstadiSanas
noradijumus.

Uzturésana

Produkts mazgajams saskana ar $aja lietosanas instrukcija un markejuma
sniegtajiem nosacijumiem.

Jaierice nonak saskaré ar Gdeni, izzavéjiet tekstilizstradajuma dalu un stingro
dalu ripigi noslaukiet ar sausu dranu.

Jaierice ir tikusi paklauta jras vai hloréta Gdens ietekmei, noteikti izskalojiet
to tira Gdeni un nosusiniet.

Cietas sastavdalas:
Cieto dalu mazgajiet ar mitru dranu.

Tekstila sastavdalas:

Tekstilizstradajuma dala ir pilniba nonemama mazgasanai.

Pirms nakamas lietosanas jaievieto atpakal.

Var mazgat velasmasind 30°C temperatara (cikls smalkai velai). Pirms
mazgasanas nonemiet pasliposas aizdares. Neizmantojiet mazgasanas
lidzek|us, mikstinatajus vai agresivas iedarbibas lidzek|us (hlora izstradajumus
utml.). Nenododiet kimiskaja tirisana. Nelietojiet velas zavetaju. Negludiniet.
Izspiediet Gdeni ar spiedienu. Zavéjiet izklatu. Zavéjiet drosa attaluma no tiesa
siltuma avota (radiatora, saules utt.).

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperatara, vélams, originalaja iepakojuma.
Likvidésana

Likvidéjiet saskana ar spéka esosajiem vietéjiem noteikumiem.

GARANTIJAS LIGUMS UN GARANTIJAS IEROBEZOJUMI

Thuasne pieskir bezmaksas komercialu garantiju pret bojajumiem un
razosanas defektiem lietotajam, kurs atrodas produkta iegades teritorija:

- sesi ménesi tekstilizstradajumu sastavdalam;

- divi gadi stingrajam sastavdalam.

Komercialas garantijas termins sakas lidz ar dienu, kad lietotajs iegadajas

garantija neattiecas uz bojajumiem un razosanas defektiem, ja:

- to stavoklis ir pasliktinajies arpus parastajiem produkta lietoSanas
apstakliem, ka minéti lietosanas instrukcija,

- bojajumi radusies, méginot parveidot produktu.

Ja produktu sabojajis vai nepareizi sagriezis veselibas apripes specialists, to

parveidojot vai pielagojot péc piegades, tad uz to §i garantija nedarbojas.

Jebkuras stdzibas saskana ar o komercialo garantiju lietotajam janostta

iestadei, kas vinam pardeva produktu, un kas parsatis $o sudzibu attiecigajai

Thuasne struktirvienibai.

Visas garantijas prasibas iepriek$ analizés Thuasne, lai noteiktu, vai ir izpilditi

garantijas nosacijumi un vai uz prasibu neattiecas komercialas garantijas

seguma izslégsanas gadijumi.

Lai varétu izmantot komercialo garantiju, pircéjam ir obligati jauzrada datéts

originalais pirkumu apliecinosais dokuments (eks).

Ja komercialas garantijas nosacijumi ir izpilditi un stdzibu iesniedzis lietotajs

vai vina likumigais parstavis (vecaki, aizbildnis utt.) iepriek§ noraditajos

garantijas terminos, pircéjam ir tiesibas preci nomainit ar jaunu produktu.

Ir neparprotami panakta vienosanas, ka papildus $ai komercialajai garantijai,

kas papildina juridiskas garantijas, struktarvienibai, kas produktu pardeva

lietotajam, ir saisto$i produkta iegades valsti piemérojamie tiesibu akti.

Saglabajiet $o instrukciju
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Aprasymas ir paskirtis

Priemoné skirta tik iSvardytoms indikacijoms gydyti ir tik pacientams, kuriy
kidno matmenys atitinka dydziy lentele.

Si priemoneé yra dinaminis kulninis pedos jtvaras, &jimo metu koreguojantis ir
(arba) stabilizuojantis péda ir ¢iurna.

Sudétis

Standzios dalys: anglies pluostas - epoksidiné derva - didelio tankio
polietilenas.

Tekstilinés dalys: poliamidas - elastanas - poliuretanas - etileno vinilacetatas.
Savybés ir veikimo bilidas

Pédos jtvaras sudarytas i$ dviejy jau sujungty daliy (standziosios ir
lanksciosios).

1§ kompoziciniy medziagy pagaminta standzioji dalis pakiSama po péda ir
priglunda isilgai kojos, kad uztikrinty jai stabilumg, mechanine biologine
korekcijg ir energijos atgavima.

Skaidrig mélyna vidpadzio ir blauzdos dalj galima apkirpti.

Tekstilinés dalys (poroloninés pagalvélés ir dirzas (-ai)) saugo koja ir padeda
priemonei tinkamai laikytis ant galtnés.

Indikacijos

Neurologinés, trauminés ar raumeny kilmés mechaninis biologinis deficitas.
Pédos keliamyjy raumeny silpnumas.

Kabanti péda atliekant judesj.

Kabanti péda.

%Iepsmti péda.

Ciurnos tiesiamyjy raumeny jéga < 4.

Nestipras pédos ir ¢iurnos spazmai.

Lengvas kelio nestabilumas atramos fazés metu.

Kelio hiperekstenzija.

Hemipleginé eisena.

Kontralateralinés ¢iurnos sgnario plantariné fleksija (,Vaulting gait deviation”).
Kojy vilkimas.

Liemens kontralateralinis palenkimas, pusés dubens pasvirimas.
Kontraindikacijos

Jei diagnozé néra aiski, gaminio nenaudokite.

Nenaudokite gaminio tiesiogiai ant pazeistos odos.

Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai sudétinei medziagai.

Netinka daugiau nei 135 kg sveriantiems pacientams.

Sunkus apatinés galinés jautrumo sutrikimas.

Atviros pédos, ¢iurnos ar apatinio kojos trec¢dalio opos.

Vidutinis ar stiprus pazeistos galtnés tinimas.

Vidutiniai ir stiprds pédos ir Ciurnos spazmai.

Nestabilumas trijose plokstumose.

Ribotas pédos tiesimas.

Vidutinés ar stiprios pédos deformacijos.

Vidutinis ar sunkus ¢iurnos nestabilumas.

Bégimas, stipriai apkraunanti veikla.

Atsargumo priemonés

Kiekvieng karta pries naudodami patikrinkite, ar priemoné tvarkinga, ar jai
netriksta daliy.

Nenaudokite priemonés, jei ji pazeista.

Sveikatos priezilros specialistas prie$ naudojima turi pritaikyti ir iSmokyti
uzsidéti priemone.

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodyta naudojimosi protokola
irrecepta.

Kasdien tikrinkite pazeistos galtnés ir odos bukle (ypatingg démesj skiriant
jutimo sutrikimy turintiems pacientams).

Jei jauciate nemalonius pojacius, didelj diskomforta, skausma, gallniy
patinima, nejprastus pojlcius arba jei pasikeité galGniy spalva, iSimkite
priemone ir kreipkités j sveikatos priezilros specialista.

Higienos, saugos ir tinkamo veikimo sumetimais gaminio negali naudoti kitas
pacientas.

Nenaudokite gaminio patepe odg kai kuriomis priemonémis (kremais,
tepalais, aliejais, geliais, uzklijave pleistrg ir pan.).

Nenaudokite priemonés medicininiy vaizdo tyrimy metu.

Gebéjima vairuoti automobilj dévint jtvarg turi jvertinti sveikatos priezitros
specialistas, atsizvelgdamas j galiojancius teisé aktus.

Priemoneg rekomenduojama visuomet dévéti su puskojine.

Patariame priemone tinkamai suverzti, kad ji gerai laikytysi ant galtnés
netrukdydama teketi kraujui.

Saugokite priemone nuo ekstremalios temperataros poveikio.

Dévédami jtvara nesiklaupkite ir nesittpkite. ®

Venkite pernelyg apkrauti priekine pado dalj:

- ant laiptelio ar nelygaus pavirsiaus visuomet statykite visg peda.
Keisdami padétj i sédimos j stovima (kildami nuo kédés, klozeto, lipdami
i§ automobilio ir pan.): pries pakildami, péda pastatykite lygiai ant zemés.
Laikykités tvirtos atramos (ranktdriy, atramos skersinio ir pan.), kad
pernelyg neapkrautumete jtvaro. ©

F Jl P

Si priemoné gali sukelti odos reakcijg (pvz., paraudima, niezulj, nudegimus ar

pasles) ar net jvairaus sunkumo zaizdas.

Galima giliyjy veny trombozé.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius turéty bati pranesama

gamintojui ir valstybés narés, kurioje gyvena vartotojas ir (arba) pacientas,

kompetentingai institucijai.

Naudojimas

Priemone batina nesioti su Siomis savybémis pasizymincia avalyne:

- Standus ir pakankamai aukstas uzkulnis, kad gerai palaikyty péda ir jtvara:
rekomenduojamas aukstis 7-7,5 cm®;

« Neauksta pakulné (< 2 cm; 1,1-1,3 cm auksciau nei priekiné pédos dalis) ®;

« Avalynés uzsegimo sistema: kibiosios juostos arba raisteliai.

Sportiné avalyné ir sportiniai bateliai geriausiai tinka naudoti su priemone.

Sveikatos prieZidros specialisto atliekamas jtvaro parengimas:

Isitikinkite, kad gaminio modelis (kairiajai ar desiniajai kojai) atitinka paciento

poreikius.

Taip pat jsitikinkite, ar paciento avalyné atitinka rekomendacijas.

Naudojant pirmg karta, sveikatos priezitros specialistas turi priziaréti, kaip

pacientas uzsideda jtvara ir atsizvelgti j jo eisenos ypatumus.

VidpadZio Zyméjimas ir nukirpimas (jei reikia):

Pastaba: apkirpti galima tik lankscig mélyna vidpadzio priekio dalj tarp pado

dalies galo ir griovelio.

ISmatuokite pédos ilgj nuo kulno iki ilgiausio kojos pirsto galo ir (arba)

paklauskite paciento jo avalynés dydzio.

Jeiavalyné turiisimama vidpadj, naudokite jj priemonés pado daliai apibrézti.

Jei avalyné iSimamo vidpadzio neturi, forma apibrézkite pagal ant priemonés

atsistojusio paciento peda. @

Zirklemis pagal apibrézta forma apkirpkite priemonés pado dalj. @

Apkirptas briaunas nuslifuokite Svitriniu popieriumi.

Blauzdos dalies Zyméjimas ir nukirpimas (jei reikia):

Pastaba: Galima nukirpti tik lanks¢ias mélynas blauzdos dalies virsuje ir

apacioje esancia zonas, ties grioveliais.

ISmatuokite aukstj nuo Zemés iki Seivikaulio galvutés.

Zirklemis nukirpkite virdutine blauzdos dalies zong ties vienu i$ dviejy

grioveliy, jsitikindami, kad priemonés virSus yra maziausiai 2 cm zemiau

Seivikaulio galvuteés.

Apatine blauzdos dalies vidine ariSoring zong atskirai galima nukirpti zirklémis

ties vienu i$ dviejy grioveliy.

Isitikinkite, kad vidiné ir iSoriné dalys yra vienodo aukscio ir atitinka kliento

kano sandaros ypatumus (dydis ir galimas pakrypimo | vidy ar j iSore

koregavimas).

Apkirptas briaunas nuslifuokite Svitriniu popieriumi.

Kibiyjy juosty uzdéjimas:

Prisekite visas tris staciakampes kibigsias juostas blauzdos dalies viduje:

ligiausioji viduryje, o likusios dvi - krastuose.

Prisekite 2 apvalias kibigsias juostas blauzdos dalies iSoréje, prie abiejy jos

krasty. ©@

Blauzdos dalies poroloninés pagalvelés iskirpimas (jei reikia):

Nukirpkite blauzdos dalies poroloning pagalvéle ties grioveliais pagal jau

i$kirpta blauzdos dalj. @

|dékite blauzdos dalies poroloning pagalvéle j jtvaro blauzdos dalj.

Pedos jtvaro jdéjimas:

Bato vidpadzio, jei toks yra ir jei jj galima iSimti, kol kas nejdékite.

|dékite priemone j bata. @

Isitikinkite, kad priemonés kulno dalis teisingai ir lygiai guli bate, o bato

uzkulnis néra pernelyg deformuotas.

|dékite iSimama vidpadj j batg vir§ priemonés pado dalies, jei jj jdéjus batas

netampa per ankstas. @

Jei originalaus i$imamo vidpadzio néra, §j etapg praleiskite.

Atlaisvinkite raistelius ir jkiskite peda j bata. @

Jei sunku, naudokite avalynés sauksta.

Patikrinkite, ar gerai uzdéta:

Pritvirtinkite dirza (-us):

« Uzdékite sagtj ant kojos Sono.

« Prakiskite dirza (-us) per atitinkama (-as) sagt; (-is). @

« Uzdékite prisegama kibiaja juostg ant dirzo galo be sagties.

Isitikinkite, kad dirzo pagalvélé tinkamai pritvirtinta priekingje blauzdos

dalyje.

- Jeidirzas pernelyg ilgas, nuimkite kibigjg juosta, nukirpkite dirza zirklémis
irvel uzdékite kibigjg juosta.

« Suverzkite dirza (-us).

Isitikinkite, kad raisteliai ar kitos uzsegimo priemonés tvirtai suvarstytos ar

suverztos.

Prie$ pradédami naudoti, jsitikinkite, kad pédai ir kojai patogu (priemoné

netrukdo). @

Galima uzsisakyti papildomy priedy ir (arba) atsarginiy detaliy.

Atsarginiy detaliy jtaisymas (jtaiso sveikatos prieziaros specialistas arba
pacientas):

Atsarginiy detaliy rinkinj sudaro: poroloniné (-s) pagalvélé (-s), dirzas (-ai),
kibioji (-iosios) juosta (-os)

Dar karta nukirpkite blauzdos dalies porolonine pagalvéle ties grioveliais
pagal jau iskirpta blauzdos dalj. @

Nuimkite tekstilines dalis ir prie standzios dalies priklijuotas kibigsias juostas
(jei jos sugadintos).

Nuvalykite pavirsius, prie kuriy buvo priklijuotos kibiosios juostos.

Pakeiskite kibigsias juostas naujomis, tuomet vél pritvirtinkite porolonines
pagalvéles.

Jei reikia, patrumpinkite naujg (-us) dirza (-us): nuimkite kibiajg juosta,
nukirpkite dirza zirklémis ir vél uzdékite kibiaja juosta.

Pritvirtinkite dirzo sagtj prie standZios jtvaro dalies ir vadovaukités uzsidéjimo
instrukcijomis.

Prieziura

Gaminj galima plauti Sioje instrukcijoje ir ant etiketés nurodytomis salygomis.
Jei priemoné suslapo, isdziovinkite medziagine dalj ir nusluostykite standzig
dalj sausa Sluoste.

Jei priemone veiké jaros ar chloruotas vanduo, gerai nuskalaukite jg gélu
vandeniu iri§dziovinkite.

Standzios dalys:

Standziaja dalj valykite drégna Sluoste.

Tekstilinés dalys:

Tekstiline dalj galima iSimti ir skalbti.

Prie$ naudodami jtvarg, sudékite jas j vieta.

Skalbti skalbykléje 30°C temperatlroje (Svelniu ciklu). Prie$ skalbdami
nuimkite kibigsias juostas. Nenaudoti valikliy, minkstikliy ar ésdinanciy
produkty (priemoniy su chloru). Nevalyti sausuoju badu. Nedziovinti
dziovykléje. Nelyginti. Nusausinti spaudziant. DZiovinti horizontaliai. DZiovinti
toli nuo tiesioginio Silumos Zidinio (radiatoriaus, saulés ar pan.).

Laikymas

Laikyti kambario temperatiroje, pageidautina originalioje pakuotéje.
ISmetimas

Salinkite pagal galiojancias vietos taisykles.

SUTARTIES PREKYBOS GARANTIJA IR GARANTIJOS APRIBOJIMAI

Bendrové ,Thuasne” suteikia Sig nemokama prekybos garantija gaminio

isigijimo teritorijoje esanc¢iam naudotojui, esant prekés gamybos defektams

ir trkumams:

- Sesiy ménesiy garantijg tekstilinéms dalims;

- dviejy mety garantija standziosioms dalims.

Prekybos garantija pradedama skai¢iuoti nuo dienos, kai naudotojas jsigijo

gaminj.

Prekybos garantija netaikoma gamybos defektams ir trukumams, jei:

- jei gaminys sugadintas naudojant ji ne pagal naudojimo instrukcijoje
nurodyta paskirtj,

- gaminys sugadintas méginant jj pakeisti.

Garantija ai$kiai netaikoma atvejams, kai gaminj, iSduodamas jj pacientui,

sugadina arba blogai apkerpa sveikatos priezilros specialistas jj keisdamas

arba pritaikydamas.

Pretenzijg dél prekybos garantijos naudotojas turi pateikti jam priemone

pardavusiai jmonei, kuri perduos pretenzija atitinkamam bendrovés ,Thuasne”

skyriui.

Bendrové ,Thuasne” iSnagrinés kiekviena pretenzija, kad nustatyty, ar buvo

tenkinamos garantijos salygos ir ar pretenzija néra priskiriama prie garantijos

suteikimo iSim¢&iy.

Norédamas pasinaudoti prekybos garantija, pirkéjas privalo pateikti pirkimg

patvirtinancio dokumento originalg su nurodyta data.

Jei tenkinamos prekybos garantijos salygos ir naudotojas arba jo teisétas

atstovas (tévai, globéjai ir pan.) pretenzijg pateiké anksc¢iau nurodytu

garantijos laikotarpiu, jam galés bati suteiktas naujas gaminys.

Aiskiai jtvirtinama, kad $i prekybos garantija papildo teisine garantija, kurig

priemone pardavusi jmone jpareigoja suteikti Salies, kurioje parduotas

gaminys, teisés aktai.

ISsaugokite §j informacinj lapelj
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Kirjeldus/Sihtkasutus

Kasutage vahendit vaid loetletud naidustuste korral ning patsientide puhul,
kelle keham&ddud vastavad modtude tabelile.

Ké&esolevvahend on poia diinaamiline posterioorne tugi, mis korrigeerib ja/voi
stabiliseerib jalalaba ja hlippeliigese asendit kdndimisel.

Koostis

Jaigad osad: suisinikkiud - epoksiidvaik - suure tihedusega poluetileen.
Tekstiilist osad: polamiid - elastaan - polturetaan - etlleen-vinillatsetaat.
Omadused/Toimeviis

Jalatugi koosneb kahest omavahel kokkumonteeritud osast (jaik ja painduv).
Komposiitmaterjalidest koosnev jdik osa paigutatakse jalatalla alla ja
see ulatub méoda jalga edasi eesmaérgiga jala asend stabiliseerida, seda
biomehaaniliselt korrigeerida ja téhustada jala liigutusi.

Talla ja Gmbrise poolldbipaistev sinine ala on I8igatav.

Tekstiilist osad (vahtpadjandid ja rihm(ad)) kaitsevad jalga ja véimaldavad
vahendi korralikult jalale kinnitada.

Néidustused

Vahendi kandmine on naidustatud neuroloogiliste, traumast tingitud v&i
lihaseliste biomehaaniliste probleemide korral.

elihaste ndrkus.

pingutusel rippu.

Poia I6tvus.

Lohisev poid.

Huippeliigese sirutajalihaste tugevus < 4.

Jalgade ja hUippeliigese nérgad spasmid.

Kerge pdlveliigese jala ebastabiilsus toefaasi ajal.

Pélve hiiperekstensioon.

Spastiline kénd.

Kontralateraalse hippeliigese plantaarne paindumine (,K&ndimishaire -
Uletdstmine”).

Koénd rippuva pdiaga.

Kere kontralateraalne kalle/poolvaagna kalle.




Vastunédidustused

Mitte kasutada toodet ebatépse diagnoosi puhul.

Mitte kasutada toodet kahjustatud nahal.

Mitte kasutada allergia puhul toote tihe koostisosa suhtes.

Mitte kasutada patsientide puhul, kelle kehakaal on Gle 135 kg.

Alajaseme rasked tundlikkuse haired.

Avatud haavand péial, pahkluul v&i saére alaosas.

Jala méddukas v&i tésine 6deem.

Jalgade ja hiippeliigese méddukad kuni rasked spasmid.

Ebastabiilsus kdigis kolmes tasapinnas.

Retraktsioon pdia sirutamisel.

Jala m&ddukad véi tésised deformatsioonid.

Huppeliigese m&ddukas kuni tdsine nihestus.

Jooksmine/pérutusi pdhjustavad spordialad.

Ettevaatusabindud

Enne igat kasutamist kontrollige vahendi terviklikkust.

Mitte kasutada vahendit, kui see on kahjustatud.

Vahendi esmasel kohandamisel ja kasutamisel peab juures viibima

tervishoiutéotaja.

Jargige rangelt oma tervishoiutd6taja poolseid néutavaid ettekirjutusi ja

kasutusjuhiseid.

Kontrollida iga paev vigastatud jaseme olukorda ja naha seisundit (p66rates

erilist tahelepanu tundlikkuspuudulikkusega patsientidele).

Kui teil tekivad ebamugavustunne, héiritus, valu, jaseme suuruse muutus,

ebatavalised aistingud vdi sérmede-varvaste varvi muutus, eemaldage

vahend ja pidage ndu tervishoiutéttajaga.

Tohususe ja turvalisuse eesmargil ning higieeni tagamiseks mitte kasutada

vahendit uuesti teistel patsientidel.

Arge kasutage seadet, kui nahal kasutatakse teatavaid tooteid (kreemid,

vdided, dlid, geelid, plaastrid...).

Mitte kasutada vahendit meditsiinilises piltdiagnostikas.

Tervishoiutéotaja peab vastavalt kohalikele eeskirjadele hindama seadet

kasutava patsiendi véimet juhtida sGidukit.

Vahendi kasutamisel on soovitav regulaarselt kanda pika sdérega sokke.

Vahend tuleb oma kohale suruda piisava tugevusega, et tagada hea hoid

jasemel ilma verevarustust takistamata.

Arge hoidke toodet kérgetel temperatuuridel.

Arge pélvitage ega kiikitage vahendiga. ®

Viltige lilase koormuse suunamist jalalaba esiosale.

- Toestage jalg alati taies ulatuses trepi- véi muule astmele.

- Asendi muutmine istumisasendi ja pustiasendi vahel (toolilt, wc-potilt,
sGidukist jne): enne tdusmist plstiasendisse asetage pdid téies ulatuses
vastu maad. Jalatoe Ulekoormamise valtimiseks toetuge tdiendava toe
leidmiseks mis tahes kindlatele elementidele (kéetoed, tugisangad). ©

Kdrvaltoimed

Vahend v&ib esile kutsuda nahareaktsioone (punetust, sugelust,

p&letustunnet, ville jne) véi isegi erineva raskusastmega haavandeid.

Veenitromboosioht.

Seadmega seotud mis tahes tsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale

ning kasutaja ja/v6i patsiendi asukoha liikmesriigi padevale asutusele.

Kasutusjuhendf Id

Vahendit tuleb kanda jérgmiste omadustega jalanSudega:

- jaikade talla tugevdusdetailidega ja piisavalt kérged, et jaguks ruumi nii
jalale kui ka ortoosile: soovitatav kérgus 7-7,5 cm ©;

- madal konts (< 2 cm; 1,1-1,3 cm kérgem kui jala esiosa) ®;

- Jalandu kinnisesusteem: takjaribad v&i paelad.

Tossud ja spordijalatsid on parimateks jalandudeks selle vahendiga

kasutamiseks.

Péia toe ettevalmistamine tervishoiutéétaja poolt.

Veenduge, et toote mudel (parem vdi vasak) vastab patsiendi vajadustele.

Veenduge, et patsiendi jalandude omadused vastaksid soovitustele.

Seadme esmakordsel kasutamisel paigaldatakse sisteem patsiendile ning

katsetatakse selle vastavust patsiendi kénni iseloomule tervishoiutéotaja

jarelevalve all.

Talla toestamine ja I6ikamine (vajadusel):

Markus: I16igata saab ainult talla otsas olevat pehmet sinist ala, mis jaab talla

otsa ja soone vahele.

M&otke jala pikkus kannast pikima varbani ja/véi kisige patsiendi kinga

suurust.

Kui jalandul on eemaldatav tald, kasutage seda vahendi tallale IGigatava osa

markimiseks.

Kui jalandu tald ei ole eemaldatav, asetage patsiendi jalg Idigatava osa

tahistamiseks vahendile.

Laigake vahendi tald parajaks karidega ettemargitud jooni jargides. @

Kasutage é&raldigatud servade lihvimiseks liivapaberit.

Umbrise toestamine ja I6ikamine (vajadusel):

Mérkus: soonte juurest saab Idigata ainult pehmeid siniseid alasid GUmbrise

Ula- ja alaosas.

Mb&stke kdrgus pdrandast kuni pindluu peani.

Loigake kaaridega Umbrise Glaosa Uihe soone kohalt kahest, veendudes, et

seadme Ulaosa oleks pindluu peast vahemalt 2 cm allpool.

Umbrise alumist osa saab Idigata iseseisvalt mediaalselt ja kiilgsuunas

kaéaridega Ghe soone kohalt kahest.

Veenduge, et Umbrise mediaalne ja kilgmine kdrgus vastaks patsiendi

morfoloogiale (suurus ja véimalik korrigeeritav varus v&i valgus-seis).

Kasutage éraldigatud servade lihvimiseks liivapaberit.

Takjaribade paigutamine:

Kinnitage kolm ristkulikukujulist takjariba GUmbrise sisse: pikim keskele ja

Ulejaanud kaks otstesse.

Kleepige 2 imarat takjariba Gmbrise m&lemast otsast valiskiiljele. @

Umbrise vahtpadja I5ikamine (vajadusel):

L&igake Umbrise vahtpatja soonte juurest vastavalt Umbrisele tehtud

16ikekonfiguratsioonile.@

Asetage Umbrise vahtpadi seadme Umbrisesse.

Péiatoe paigaldamine.

Vétke jalandust vélja sisetald, kui see on olemas ja kui see on teisaldatav.

Asetage vahend jalandu sisse.

Veenduge, et vahendi kannaosa on korrektses asendis tasapinnaliselt jalanéu

tallal ja et jalandu tugidetailid ei oleks liialt moondunud. @

Asetage jalanéu eemaldatav tald seadme tallale, valja arvatud juhul, kui see

muudab jalanéu liiga kitsaks. @

Juhul kui jalandus eemaldatav tald puudub, jatke see etapp lihtsalt vahele.

Laske jalandu paelad 16dvemaks ja libistage jalg jalandusse. @

Selle toimingu h&lbustamiseks kasutage vajadusel kingalusikat.

Kontrollige paigaldust.

Kinnitage rihm(ad):

- Paigutage aas saare kilgmisele poolele.

pange rihm(ad) labi vastava(te) aasa(de). @

- Asetage takjakinnise klamber ilma aasata rihma otsa.

« Veenduge, et rihma polster oleks korralikult asetatudsaare esikuljele.

« Juhul kui rihm on liiga pikk, eemaldage takjapaelaga kinnitus, IGigake rihm
kaaridega sobivasse mo6tu ja paigaldage takjapael uuesti.

« Pinguldage rihm(ad).

Veenduge, et jalandu paelad vdi muu kinnitusstusteem oleks kindlalt kinni

voi pingul.
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Enne kasutamist veenduge, et jalalaba ja sdar on mugavas asendis (vahend
ei tekita ebamugavust).

No&udmise korral on saadaval lisatarvikud/varukomponendid.

Vahetatavate osade paigaldamine (tervishoiutéétaja v3i patsiendi poolt):
Vahend koosneb jargmistest lahtistest komponentidest: vahtpadjand/
vahtpadjandid, rihm(ad), takjariba(d).

Loigake uus vahtpolster Gmbrise kiiljest &ra soonte juurest vastavalt Gmbrisele
tehtud Idikekonfiguratsioonile.@

Eemaldage jéigale osale kinnitunud tekstiilist osad ja takjaribad (kui need
on kahjustatud).

Puhastage pind, kuhu takjaribad olid kinnitunud.

Asendage takjaribad uutega ning seejérel fikseerige uus vahtpadjand.
Vajaduse korral lihendage asendusrinm(ad): eemaldage uuesti takjapaelaga
kinnitus, 1&igake rihm(ad) kaaridega sobivasse m&dtu ja paigaldage takjapael
uuesti.

Fikseerige rihma pannal jéigale osale ja jargige paigaldamisjuhiseid.
Puhastamine

Vahend on pestav vastavalt kasutusjuhendi ja tootemérgise tingimustele.
Kui vahend saab mérjaks, lasta kangaosal kuivada ning kuivatada jaik osa
kuiva lapiga.

Seadme kokkupuute korral merevee voi klooriveega loputage seda hoolikalt
puhta veega ja kuivatage seade.

Jéigad osad:

Peske vahendi jdika osa niiske lapiga.

Tekstiilist osad:

Tekstiilist osad on pesemiseks taielikult eemaldatavad.

Enne jargmist kasutust paigutage see algsesse kohta tagasi.

Masinpestav 30°C juures (6rn programm). Enne pesemist eemaldage
takjapaelad. Arge kasutage puhastusaineid, pesupehmendajaid ega
agressiivseid tooteid (klooriga tooteid). Arge puhastage keemiliselt. Arge
kasutage pesukuivatit. Arge triikige. Arge trummelkuivatage, vaid pressige
liigne vesi valja. Kuivatage siledal pinnal. Laske kuivada otsese kuumuse
allikast (radiaator, paike jne) eemal.

Séilitamine

Sailitage toatemperatuuril, soovitavalt originaalpakendis.

Kérvaldamine

Korvaldage vahend vastavalt kohalikule seadusandlusele.

TOOTEGARANTII LEPING JA GARANTII KEHTIVUS

Thuasne annab toote ostmise piirkonnas viibivale kasutajale tasuta
tootegarantii tootmisvigade ja defektide vastu:

- kuuekuune garantii tekstiilikomponentidele;

Toote garantiiaeg algab kasutaja toote kattesaamise kuupaevast.
Tootegarantii ei kata tootmisvigu ja defekte jargmistel juhtudel:

- vahendiloomulik kulumine kasutusjuhendis véljatoodud tavakasutusel,

- seadme muutmise katsetest tingitud kahjustused.

Kaesolev garantii ei hdlma tervishoiutdétaja poolt toote muutmisel voi
kohandamisel tekkinud kahjustusi véi toote valesti Idikamist.

Kbik selle kaubandusliku garantiiga seonduvad kaebused tuleb kasutajal
esitada toote mudijale, kes edastab ndude asjakohasele Thuasne lksusele.
Thuasne tootab labi kdik garantiinbuded eesmargiga selgitada valja, kas
Thuasne poolt kehtestatud kasutustingimused on olnud nduetepéraselt
taidetud ning et garantiinGue ei vasta mdnele toote garantii vélistuste
juhtudest.

Garantiiteeninduse saamiseks tuleb ostjal esitada tingimata toote ostmist
téenday, kuupéevastatud originaaldokument.

Juhul kui toote kéik garantiitingimused on taidetud ja garantiindue
esitatakse kasutaja vdi tema seadusliku esindaja (vanemad, hooldaja...) poolt
Ulalnimetatud garantiiperioodi kestel on ostjal digus uue asendustoote
saamisele.

Satestatakse sénaselgelt, et kadesolev tootegarantii tdiendab &iguslikke
garantiisid, mille toote muinud Uksus toote ostmise riigis kohalduva diguse
alusel peab tagama.

Hoidke see juhend alles.

DINAMICNA OPORNICA ZA DVIG STOPALA
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Opis/Namen

Izdelek je zasnovan le za zdravljenje navedenih indikacij in je namenjen
pacientom, katerih mere ustrezajo meram v tabeli velikosti.

Ta naprava je dinami¢na opornica za dvig stopala, ki med hojo popravlja in/ali
stabilizira stopalo in glezenj.

Sestava

Trdi materiali: ogljikova vlakna - epoksi smola - polietilen visoke gostote.
Tekstilni materiali: poliamid - elastan - poliuretan - etilen-vinil acetat.
Lastnosti/Nagéin delovanja

Opornica za dvig stopala je sestavljena iz dveh predhodno sestavljenih delov
(togega in mehkega).

Togi del, ki je izdelan iz kompozitnih materialov, je names¢en pod stopalom
in vzdolz noge. Zagotavlja stabilnost, biomehansko popravljanje in vracanje
energije.

Prosojen modri del podplata in ogrodje se lahko rezeta.

Tekstilni sestavni deli (penaste blazine in trakovi) $¢itijo nogo in poskrbijo za
pravilen polozaj naprave na okoncini.

Indikacije

Indikacije so biomehanske nepravilnosti, ki jih povzrocijo nevroloske motnje,
poskodbe ali so misi¢nega izvora.

Sibkost misic, ki dvigajo stopalo.

Padajoce stopalo med obremenitvijo.

Padajoce stopalo.

Petelinja hoja.

Mog¢ glezenjskih ekstenzornih misic <4.

Blagi krci v stopalu ali gleznju.

Blaga nestabilnost kolena v fazi drze med hojo.

Hiperekstenzija kolena.

Cirkumdukcija.

Plantarna fleksija glezenjskega sklepa kontralateralno (»Vaulting gait
deviation«).

Steppage.

Nagibanje trupa v nasprotno stran/nagibanje dela medenice.

Kontraindikacije

Izdelka ne uporabiljajte v primeru nepotrjene diagnoze.

Izdelka ne uporabljajte neposredno v stiku s poskodovano kozo.

Izdelka ne uporabljajte v primeru znane alergije na katerokoli sestavino.
Izdelka ne uporabljajte na pacientih s tezo > 135 kg.

Vecje tezave z obcutljivostjo spodnje okoncine.

Odprt ulkus na stopalu, gleznju ali spodnji tretjini noge.

Srednje resen do resen edem na prizadeti okoncini.

Zmerni ali mo¢ni kréiv stopalu ali gleznju.

Nestabilnost na treh ravninah.

Retrakcija pri plantarni fleksiji.

Zmerne do hude deformacije stopala.

Srednja do vedja nestabilnost gleznja.

Tek/dejavnosti, pri katerih deluje vecja sila.

Previdnostni ukrepi

Pred vsako uporabo preverite, v kak§nem stanju je izdelek.

Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabite.

Za zacetno prilagoditev in uporabo mora obvezno poskrbeti zdravstveni
delavec.

Skrbno upostevajte navodila in postopek uporabe, ki ga priporo¢a zdravstveni
delavec.

Dnevno preverjajte, v kak$nem stanju je poskodovana okoncina ($e posebej
bodite pozorni pri bolnikih z zmanj$ano sposobnostjo zaznavanja).

V primeru nelagodja, mo¢nega neudobja, bolecine, sprememb v debelini
okonéine ali neobicajnih obcutkov ali spremembe barve okoncine, izdelek
odstranite in se posvetujte z zdravstvenim delavcem.

Zaradi zagotavljanja higiene, varnosti in ucinkovitosti, izdelka ne uporabljajte
na drugem pacientu.

Izdelka ne uporabite, Ce se na kozi nahajajo nasledniji izdelki (kreme, mazila,
olja, geli, oblizi itd.).

Izdelka ne uporabljajte v napravah za rentgensko slikanje.

Zmoznost voznje vozila z names$c¢enim pripomoc¢kom mora oceniti in potrditi
zdravstveno osebje in v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi.

Med nosenjem izdelka priporo¢amo sistemati¢no uporabo visoke nogavice.
Priporo¢amo, da izdelek dovolj mo¢no zategnete in tako poskrbite za oporo/
imobilizacijo, pri tem pa ne ovirate pretoka krvi.

Izdelka ne izpostavljajte ekstremnim temperaturam.

Med uporabo pripomocka ne kleéite in ne pocepajte. ®

Ne obremenite prevec sprednjega dela stopala:

- obvezno stopite na celo stopalo, ko stopite na stopnico ali hodite po
neravni povrsini.

Prehod iz sedecega v stojeci polozaj (stol, stranidce, avto itd.): postavite
nogo na tla, preden se zravnate v stojeli polozZaj. Pomagajte si z
nepremi¢nimi oporami (naslonila, podporne palice...), tako da omejite
pritisk na opornico za dvig stopala. ©

Nezeleni stranski ucinki

Izdelek lahko povzroci razlicno mocne kozne reakcije (pordelost, srbenje,
opekline, zulje itd.) ali rane.

Mozno tveganje za vensko trombozo.

O vseh resnih tezavah, ki so povezane z izdelkom, obvestite proizvajalca ali
pristojni organ v drzavi, kjer se nahaja uporabnik in/ali pacient.

Navodila za uporabo/Namestitev

Napravo lahko uporabljate v Cevljih z naslednjimi lastnostmi:

- Oporniki za pete, ki so dovolj togi in visoki, da pravilno oprimejo stopalo in
ortozo: priporo¢ena visina 7-7,5 cm ®;

« Nizka pete (<2 cm; 1,1-1,3 cm viSe od sprednjega dela stopala) ®;

- Sistem zapiranja Cevljev: samoprijemalni trakovi in vezalke.

Praviloma ustrezajo temu opisu $portni Cevlji, ki so najprimernejsa obutev za

uporabo z izdelkom.

Priprava opornice za dvig stopala, ki jo opravi zdravstveni delavec:

Preverite in potrdite, da model (desni ali levi) ustreza potrebam pacienta.

Preverite in potrdite, da obuvalo bolnika ustreza priporocilom.

Pri prvi uporabi pripomocka mora zdravstveno osebje nadzorovati namestitev

pripomocka in prepoznati bolniku znacilne pogoje hoje.

Sablona in rezanje podplata (po potrebi):

Opomba: izreze se lahko samo gibek modri del na koncu stopala, med

koncem podplata in utorom.

Izmerite dolzino stopala od pete do najdaljSega prsta na stopalu in/ali

pridobite podatek o Stevilki obutve bolnika.

Ce ima Cevelj odstranljiv podplat, z njim narisite izrez na podplatu naprave.

Cev Cevlju ni odstranljivega vlozka, nariSite ob bolnikovem stopalu obliko

izreza. @

S $karjami odrezite podplat naprave glede na narisan izrez. @

Odrezane dele zgladite z brusnim papirjem.

Sablona in rezanje ogrodja (po potrebi):

Opombea: reze se lahko samo gibek modri del pri utorih na vrhu in dnu ogrodija.

Izmerite visino od tal do glave mecnice.

S Skarjami odrezite vrh ogrodje pri enem od utorov, tako da bo vrh pripomocka

najmanj 2 cm pod glavo mecnice.

S $karjami lahko po enem od utorov neodvisno odrezete spodnji del ogrodja

medialno ali lateralno.

Visina ogrodja medialno in lateralno mora ustrezati morfologiji pacienta (po

potrebi popravite velikost in morebitno upognjenost navznoter ali navzven).

Odrezane dele zgladite z brusnim papirjem.

Namestitev sprijemalnih trakov:

Prilepite 3 pravokotne sprijemalne trakov na notranjo stran ogrodja:

najdalj$ega na sredino in druga na dva na konca.

Prilepite 2 okrogla sprijemalna trakova na zunanjo stran koncev ogrodja. @

lzrezanje penastega oblazinjenja ogrodja (po potrebi):

Izrezite penasto oblazinjenje iz ogrodja pri utorih, kot so oblikovani na

ogrodju.

Namestite penasto oblazinjenje ogrodja v ogrodje pripomocka.

Namestitev opornice za dvig stopala

Vzemite podplat iz obuvala, ¢e je namescen in ¢e to lahko storite neovirano.

Postavite napravo v cevelj.

Preverite, ali je peta naprave pravilno polozena na podplat ¢evlja in ali peta

&evlja ni pretirano deformirana.

Zamenjajte vlozek Cevlja, namescen nad podplatom, zvlozkom naprave, razen

Ce je zato Cevelj pretesen.

Ce je originalni odstranljivi viozek ze v obuvalu, ne upostevajte tega koraka.

Razrahljajte vezalke in potisnite nogo v cevelj.

Ce imate tezave, si pomagajte z zlico za obuvanje.

Preverite namestitev:

Pritrdite pas(ove):

- Namestite zaponko na stranski del noge.

Pas(ove) potisnite skozi ustrezno zaponko(e). ®

« Namestite samozapiralno sponko na konec pasu brez zaponke.

Oblazinjenje traku mora biti trdno names$¢eno spredaj na golen.

Ce je trak predolg, odstranite sprijemalni del in odrezite trak s $karjami ter

nato znova namestite sprijemalni del.

Zategnite pas(e).

Preverite, ali so vezalke in drugi zapenjalni deli trdno zavezani oziroma vpeti.

Pred uporabo preverite udobje stopal in nog (naprava ne sme ovirati). @

Naroéite lahko dodatni pribor/rezervne dele.

Namestitev nadomestnih delov (zdravstveno osebje ali bolnik):

Komplet nadomestnih delov vsebuje naslednje komponente: penaste
blazine, pasove, sprijemalne dele

Izrezite novo penasto oblazinjenje iz ogrodja pri utorih, kot so oblikovani na
ogrodju.

Odstranite tekstilne dele in pritrdilne elemente na sprijemalne dele (¢e so
poskodovani), nameséene na togem delu.

Ocistite obmodje, na katerem se zapenjajo sprijemalni deli.

Zamenjajte sprijemalne dele z novimi ter namestite nove penaste blazine.
Po potrebi skrajsajte pritrdilne pasove: odstranite sprijemalni del, odrezite pas
oz. pasove s $karjami ter znova namestite sprijemalni del.

Pritrdite zaponko pasu na togi del in sledite navodilom za namestitev.
Vzdrzevanje

Izdelek operite v skladu z navodili za uporabo in navodili na etiketi.

Ce izdelek pride v stik z vodo, tekstilni del posusite, trdi del pa obrisite s suho
krpo.

Pripomocek, ki se je zmodil slano vodo ali klorirano vodo, dobro sperite s
sladko vodo in ga posusite.

Trdi materiali:

Trdi del izdelka operite z vlazno krpo.

Tekstilni materiali:

Tekstilni del lahko v celoti odstranite in operete.

Pred naslednjo uporabo ga vrnite na svoje mesto.

Izdelek lahko operete v pralnem stroju pri 30°C (program za obcutljivo perilo).
Pred pranjem odstranite sprijemalne dele. Ne uporabljajte detergentov,
mehcalca ali agresivnih sredstev (izdelki, ki vsebujejo klor). Izdelek ni primeren
za kemicno cis€enje. Izdelka ne susite v susilnem stroju. lzdelka ne likajte.
Iztisnite odve¢no vodo. Izdelek plosko posusite. Izdelka ne izpostavljajte
neposrednim virom toplote (radiator, sonce itd.).

Shranjevanje

Izdelek hranite pri sobni temperaturi, ¢e je mozno, v originalni embalazi.
Odlaganje

Zavrzite skladno z veljavnimi lokalnimi predpisi.

POGODBA O GARANCLJI IN OMEJITEV GARANCLJE

Thuasne zagotavlja uporabniku brezpla¢no komercialno garancijo na ozemlju

nakupa izdelka. Garancija velja za napake in pomanjkljivosti pri izdelavi:

- 3est mesecev za tekstilne dele;

- eno leto za toge dele.

Komercialna garancija velja od datuma nakupa izdelka.

Komercialna garancija ne krije napak in pomanjkljivosti pri izdelavi v

naslednjih primerih:

- poslabsanje stanja izdelka zaradi pogojev uporabe, ki presegajo omejitve,
navedene v navodilih za uporabo,

- poskodbe, nastale pri poskusu spreminjanja izdelka.

Kakrsnokoli poslabsanje ali slabo rezanje izdelka med njegovim

spreminjanjem ali prilagoditvijo, ki jo opravi zdravstveni delavec pri dobavi

izrecno iznici veljavnost garancije.

Vse garancijske zahtevke, povezane s predmetno komercialno garancijo

vlozi uporabnik. Zahtevek naslovi na subjekt, ki mu je izdelek prodal, le ta pa

posreduje zahtevek ustreznemu podjetju Thuasne.

Thuasne pregleda garancijske zahtevke, da ugotovi, ali so izpolnjeni vsi

zahtevani pogoji in preveri, ali $koda ni nastala zaradi vzrokoy, ki jih garancija

ne priznava.

Garancijski zahtevek Thuasne uposteva, ce je prilozeno potrdilo o nakupu z

navedbo datuma ali originalen racun.

Ce so izpolnjeni garancijski pogoji in &e je garancijski zahtevek viozen pred

iztekom garancijskega obdobja, poskrbi Thuasne za zamenjavo izdelka.

Izrecno je dogovorjeno, da se predmetna komercialna garancija nanasa tudi

na pravna jamstva, ki zavezujejo subjekt, ki je izdelek prodal uporabniku,

v okviru zakonodaje, ki velja v drzavi nakupa izdelka.

Navodila shranite.
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DYNAMICKA ZADNA ORTEZA NA ZDVIHANIE
CHODIDLA
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Popis/Pouzitie

Téato zdravotnicka pomécka je uré¢end vyhradne na liecbu ochoreni podla
uvedenych indikacii a pre pacientov, ktorych miery zodpovedaju tabulke
velkosti.

Tato pomocka je dynamickéd zadné ortéza na zdvihanie chodidla, ktora
koriguje a/alebo stabilizuje chodidlo a élenok pocas chédze.

Zlozenie

Pevné zlozky: uhlikové vlakno - epoxidova Zivica - polyetylén s vysokou
hustotou.

Textilné zlozky: polyamid - elastan - polyuretan - etylénvinylacetat.
Vlastnosti/Mechanizmus Géinku

Dynamicky zdviha¢ chodidla tvoria dve spojené Easti (pevna a penova).
Pevna cast vyrobend z kompozitnych materidlov je umiestnenad pod
chodidlom a pozd[i nohy, aby zabezpecila stabilitu, biomechanicku korekciu
a restituciu energie.

Priesvitni modru ¢ast vlozky a vystuhy je mozné odstrihnut.

Textilné zlozky (penové vankuse a popruh(y)) chrania nohu a umoziuju
bezpecné pripevnenie pomdcky na koncatinu.

Indikacie

Tieto indikacie su biomechanické deficity, ktoré mézu byt neurologického,
traumatického alebo svalového pévodu.

Slabost svalov zdvihu chodidla.

Unavové padanie chodidla

Oslabenie zdvihaéa chodidla s lahkou az strednou spasticitou.

Footslap.

Svalova sila plantarnych flexorov stuperi <4.

Mierna spasticita chodidla a ¢lenka.

Lahka nestabilita kolena v stojnej faze.

Hyperextenzia kolena.

Cirkumdukcia dolnej konéatiny

LVaulting” - zvyraznena plantarna flexia v odrazovej faze kroku.

Stepaz - kohutia chédza

Zdvihanie panvy pri chédzi / kontralateralne naklananie trupu

Kontraindikacie

Vyrobok nepouzivajte v pripade, Ze si nie ste isti diagnézou.

Nepouzivajte vyrobok priamo na poskodenu pokozku.

Nepouzivajte v pripade zndmej alergie na niektoru zo zloziek vyrobku.

Nepouzivajte u pacientov s hmotnostou > 135 kg.

Vézne poruchy citlivosti dolnej koncatiny.

Otvorené vredy predkolenia.

Stredne tazky az tazky edém dolnej koncatiny.

Stredne tazka az tazka spasticita chodidla a ¢lenka.

Instabilita vo vietkych troch rovinach.

Retrakcia pri flexii chodidla.

Stredne tazké az tazké deformity chodidla.

Stredne tazka az tazkd instabilita clenka.

Beh/aktivity s velkymi narazmi.

Upozornenia

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i pomdcka nie je porusena.

Ak je pomécka poskodend, nepouzivajte ju.

Prvotné nasadenie a aplikaciu musi bezpodmienecne vykonat zdravotnicky

odbornik.

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania odporuéany zdravotnickym

odbornikom.

Denne kontrolujte stav postihnutej koncatiny a koze (s osobitnou

pozornostou u pacientov so zmyslovou poruchou).

V pripade nepohodlia, vdzneho diskomfortu, bolesti, zmeny vzhladu (objemu)

kon¢atiny, nezvyklych pocitov alebo zmeny farby konéatiny pomécku zlozte a

poradte sa so zdravotnickym odbornikom.

Z hygienickych dévodov a z dévodu bezpecénosti a Ucinnosti nepouzivajte

vyrobok u iného pacienta.

Pomécku nepouzivajte, ak si aplikujete isté vyrobky na pokozku (krémy, masti,

oleje, gély, lie¢ivé naplasti...).

Pri vy$etreni pomocou zobrazovacich systémov vyrobok zlozte.

Schopnost riadit motorové vozidlo so zdvihacom chodidla musi posudit

poskytovatel zdravotnej starostlivosti v sulade s platnymi miestnymi

predpismi.

Pocas pouzivania pomocky sa odportc¢a nosenie ponoziek.

Odporuca sa, aby bola pomdcka primerane utiahnutd, aby sa zabezpecilo

bezpecéné uchytenie na koncatine bez obmedzenia prietoku krvi.

Vyrobok nevystavujte extrémnym teplotdm.

Pocas pouzivania pomdcky dbajte na to, aby ste si neklakli alebo necupli. ®

Vyhybajte sa nadmernému tlaku na prednu cast' chodidla:

- Vzdy kladte celé chodidlo na kazdy schod alebo nerovnu plochu.

- Sedenie/statie (stolicka, toaleta, auto...) : Predtym, ako sa postavite, celé
chodidlo polozte na zem. Pomézte si podperou (laktova opierka, madlo...),
¢&im znizite pretazenie pomocky. ©

Neziaduce vedlajsie Gcinky

Tato pomocka moéze vyvolat kozné reakcie (zaCervenania, svrbenie,

popaleniny, pluzgiere atd.), dokonca rany réznych stupriov.

Mozné riziko Zilovej trombdzy.

Akukolvek zavaznu udalost tykajucu sa pouzivania pomécky je potrebné

oznamit vyrobcovi a prislusnému organu ¢&lenského $tatu, v ktorom sidli

pouzivatel a/alebo pacient.

Navod na pouzitie /aplikacia

Pomécka sa musi nosit'v obuvi s tymito viastnostami:

« Pevna patova Cast's dostatocnou vyskou, aby sa do nej zmestilo chodidlo a
ortéza: odporuc¢anavyska7 75cm © ;

« Nizky podpéatok (< 2 cm; 1,1-1,3 cm vy33i ako predna East chodidla) ® ;

« Systém uzatvarania obuvi: zapinanie na haciky a slucky alebo $nurky.

Najlepsim typom obuvi na pouzivanie tejto pomocky su tenisky alebo

Sportova obuv.

Priprava zdvihu chodidla zdravotnickym odbornikom:

Uistite sa, ze model (pravy alebo lavy) je vhodny pre potreby pacienta.

Uistite sa, Ze je obuv pacienta v sulade s odporucaniami.

Pri prvom pouziti pomécky je poskytovatel zdravotnej starostlivosti povinny

dozerat na spravne nasadenie vyrobku a $pecifické podmienky chédze

pacienta.

Nakres Sabldny a vystrihnutie vioZky (ak je to potrebné):

Poznameka: upravit odstrihnutim je mozné iba méakkd modru ¢ast na $picke

chodidla, medzi $pickou podrazky a koncom drazky.

Odmerajte dlzku chodidla od paty po najdlhsi prst a/alebo poziadajte

pacienta, aby uviedol velkost topanok.

Akma obuv odnimatelnu vlozku, nakreslite pomocou nej tvar vyrezu na viozku

pomécky.

Ak topanka nema vyberatelnu viozku, umiestnite nohu pacienta tak, aby ste

nakreslili tvar vyrezu.

Pomocou noznic odstrihnite podrazku zariadenia tak, aby zodpovedala tvaru

vyrezu.

Vyrezané Casti vylestite brisnym papierom.

Nakres Sabldny a odstrihnutie vystuhy (ak je to potrebné):

Poznédmka: mozno odstrihnut iba méakké modré casti v hornej a dolnej asti

vystuhy na urovni drazok.

Odmerajte vysku od podlahy po hlavu fibuly.

Pomocou noznic odstrihnite hornu ¢ast vystuhy na urovni jednej z dvoch drazok,

aby sa horna ¢ast pomacky nachadzala aspo 2 cm pod hlavou fibuly. @

Spodnu &ast vystuhy mozno nezavisle odstrihnut noznicami mediélne a

lateralne pomocou na Urovni jednej z dvoch drazok.

Uistite sa, Zze medidlna a laterdlna vyska vystuhy zodpoveda morfoldgii

pacienta (vyska a pripadny varus alebo valgus, ktory ma byt korigovany).

Vyrezané Casti vylestite brisnym papierom.

Umiestnenie suchych zipsov: i

Na vnutornu stranu vystuhy nalepte tri obdlZnikové suché zipsy: najdlhsi

uprostred a zvyné dva na konce. @

2 okruhle suché zipsy nalepte na oba konce vystuhy z vonkajsej strany. @

Odstrihnutie penovej podloZky vystuhy (ak je to potrebné):

odstrihnite penovu podlozku vystuhy na urovni drazok rovnako, ako bola

odstrihnuta vystuha. @

Umiestnite penovu podlozku do vystuhy poméocky.

Nasadenie zdvihaca chodidla:

Ak ma obuv vyberatelnu vnutornu viozku, vyberte ju.

Umiestnite pomécku do topanky. @

Uistite sa, ze chodidlo pomécky sedi spravne, rovno na viozke topanky a ze

patova oblast topanky nie je zdeformovana. @

Vymerite odnimatelnu viozku v topénke nad chodidlo pomécky, pokial to

nesposobi, Ze topanka bude prili$ tesna.

Ak obuv vlozku nema, tento krok preskocte.

Uvolnite §nurky a zasufite nohu do topanky. @

V pripade tazkosti pouzite obuvék.

Skontrolujte nastavenie:

Pripevnite popruh(y):

+ Sponu umiestnite na bok nohy.

. Prestréte popruh(y) cez prislusnt sponu(y). @

- Umiestnite svorku na suchom zipse na koniec popruhu, ktory nema sponu.

- Uistite sa, Ze je polstrovanie popruhu spravne umiestnené na prednej
strane holennej kosti.

- Akje popruh prilis dlhy, odstrante suchy zips, odstrihnite popruh noznicami
a znovu umiestnite suchy zips.

« Utiahnite popruh(y).

Skontrolujte, ¢i su $nurky alebo iné stahovacie mechanizmy pevne zaviazané
alebo stiahnuté.

Pred pouzZitim sa uistite o pohodli chodidiel a néh (bez konfliktu so
zariadenim).

Dalsie prislusenstvo/nahradné diely su k dispozicii na poziadanie.
Umiestnenie nahradnych dielov (zdravotnickym odbornikom alebo
pacientom):

Suprava nahradnych dielov obsahuje tieto komponenty: penovu podlozku
(podlozky), popruh (popruhy), suchy zips.

Odstrihnite penovu podlozku vystuhy na uUrovni drazok rovnako, ako bola
odstrihnuté vystuha. @

QOdstrante textilné casti a suchy zips (ak je poskodeny) prilepené na pevnej
Casti.

Vycistite povrch, na ktorom bol prilepeny suchy zips.

Vymerite suchy zips za novy a pripevnite novd penovu podlozku.

V pripade potreby skratte nahradny popruh(y): odstrafite suchy zips,
noznicami odstrihnite popruh(y) a znovu umiestnite suchy zips.

Pripevnite sponu popruhu k pevnej ¢asti a postupujte podla montaznych
pokynov.

Udrzba

Vyrobok mozno prat za podmienok uvedenych v tomto nédvode a podla
oznacenia na etikete.

Ak pride pomocka do kontaktu s vodou, nechajte textilnu ¢ast uschnut a
pevnu cast dobre osuste suchou handrickou.

Ak je pomocka vystavena morskej alebo chlérovanej vode, nezabudnite ju
dobre preplachnut Cistou vodou a vysusit.

Pevné zlozky:

Pevnu Cast Cistite vihkou handrickou.

Textilné zlozky:

Uplne odnimatelna textilna ¢ast na pranie.

Pred dal$im pouzitim vymerite na pévodnom mieste.

Moznost prania pri 30°C (jemny cyklus). Pred pranim vyberte suché zipsy.
Nepouzivajte agresivne pracie prostriedky, zmakcovadla (chlérované
vyrobky...). Necistite chemicky. Nepouzivajte susicku na bielizeri. Nezehlite.
Prebyto¢nu vodu vytlacte. Suste vystreté v rovnej polohe. Suste mimo
priameho zdroja tepla (radiator, sinko...).

Skladovanie

Uchovavaijte pri izbovej teplote, podla moznosti v pévodnom obale.
Likvidacia

Vyrobok likvidujte podla platnych miestnych predpisov.

ZARUCNA ZMLUVA A ZARUCNE PODMIENKY

Spolo¢nost Thuasne poskytuje pouzivatelovi so sidlom na tuzemi, kde bol

vyrobok zakupeny, bezplatni obchodnu zaruku na vady a vyrobné chyby:

- Sest mesiacov pre textilné zlozky;

- dva roky na pevné komponenty.

Obchodna zaruka zaéina plynut driom zakupenia vyrobku pouzivatelom.

Obchodné zéruka sa nevztahuje na vyrobné vady a poskodenia v pripade:

- Vyrobok sa méze poskodit mimo beznych podmienok pouzivania vyrobku,
ktoré su uvedené v navode na pouzitie,

- poskodenie spésobené pokusmi o Upravu vyrobku.

Akékolvek poskodenie alebo nespravne rezanie vyrobku pocas Upravy alebo

nastavenia zdravotnickym odbornikom v ¢ase dodania je vyslovne vylucené

z tejto zaruky.

Akukolvek reklaméaciu podla tejto obchodnej zaruky musi pouzivatel

uplatnit u subjektu, ktory mu vyrobok predal a ktory postupi tuto reklamaciu

prislusnému zastupcovi spolo¢nosti Thuasne.

Spolo¢nost Thuasne posudi kazdu reklamaciu a stanovi, &i jej podmienky boli

splnené, a ¢i nejde o pripad vylucenia z obchodnej zaruky.

Aby kupujuci mohol vyuzit obchodnu zaruku, je povinny sa preukazat

origindlom pokladni¢ného dokladu s datumom.

Ak su splnené podmienky obchodnej zaruky a reklamaciu uplatni pouzivatel

alebo jeho zékonny zastupca (rodicia, opatrovnik...) vo vy$sie uvedenych

zaruénych lehotach, kupujici bude méct ziskat vymenu vyrobku za novy

nahradny vyrobok.

Je vyslovne dohodnuté, e tato obchodné zaruka dopina pravne zaruky,

ktorymi by bol subjekt, ktory predal vyrobok pouzivatelovi, viazany na zaklade

prévnych predpisov platnych v krajine ndkupu vyrobku.

Tento navod uschovaijte.
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Leirds/Rendeltetés

Az eszkoz kizérdlag a felsorolt indikaciok kezelésére szolgél azon betegek
esetében, akiknek a méretei megfelelnek a mérettablazatban szerepléknek.
Ez az eszk6z egy hatulrdl tdamasztoé dinamikus boka-labfej ortézis, amely jaras
kozben korrigélja és/vagy stabilizélja a labfejet és a bokat.

Osszetétel

Szilard alkotéelemek: szénszal - epoxi gyanta - nagy strliségu polietilén.
Textil alkotéelemek: poliamid - elasztan - poliuretan - etilén-vinil-acetat.
Tulajdonsagok/Hatasméd

A boka-labfej ortézis két eldre &sszeszerelt (egy merev és egy rugalmas)
részbél all.

A kompozit anyagokbdl készilt merev rész a labfej alatt és a labszar
mentén helyezkedik el, hogy stabilitdst, biomechanikus korrekciot és
energiavisszanyerést biztositson.

Atalplemezen és a héjon évé kék attetszd rész vaghato.

A textil alkotoelemek: (habszivacs parnék és pant(ok) védik a labszarat és
lehetéve teszik az eszkoz jo illeszkedését a végtaghoz.

Indikaciék

Az indikéciok olyan biomechanikai hidnyossdgok, amelyek lehetnek
neuroldgiai, traumatikus vagy muszkularis eredet(iek.

A labfejemeld izmok gyengesége.

Terhelés esetén 1696 labfej.

Logo labfej.

Csattand labfej.

Aboka extenzidjat biztositd izmok ereje < 4.

Alébfej és a boka enyhe izommerevsége.



Atérd enyhe instabilitdsa a tdmaszfazis soran.

Atérd hiperextenzidja.

Kaszald jaras.

Az ellenoldali bokaizulet plantérflexioja (,Vaulting gait deviation”).
Steppage.

Atorzs ellenoldali megddlése/a fél medencecsont kibillenése.
Kontraindikaciok

Bizonytalan diagndzis esetén ne hasznalja a terméket.

Atermék sérilt bérrel nem érintkezhet kdzvetlendl.

Ne hasznélja ismert allergia esetén valamely 6sszetevére.

Ne hasznélja azon betegek esetében, akik testsulya > 135 kg.

Az alsé végtag sulyos érzékenységi rendellenességei.

Nyilt fekély a labfejen, a bokéan vagy a ldbszar alsé harmadan.

Az érintett végtag mérsékelt vagy sulyos 6démaja.

Alébfej és a boka kozepesen sulyos vagy sulyos izommerevsége.

Haromsiku instabilitas.

Plantérflexios kontraktura

kézepesen sulyos vagy sulyos labfejdeformitasok.

A boka kézepesen sulyos/sulyos instabilitasa.

Futads/magas hatasfoku tevékenységek.

Ovintézkedések

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a termék épségét.

Ne hasznalja a terméket, ha az sérult.

Feltétlenll szikséges hogy az eszkoz elsé bedllitasa és alkalmazésa
egészségligyi szakember felligyelete mellett torténjen.

Szigoruan tartsa be az egészséglgyi szakember elirasait és az altala javallt
hasznalatra vonatkozé protokollt.

Naponta ellendrizze az érintett végtag és a bér allapotat (kiilonos tekintettel
azokra a betegekre, akiknek érzékszervi hianyossaga van).

Kellemetlen érzés, jelentés zavard érzés, fajdalom, a végtag dagadasa,
a normalistdl eltérd érzés vagy a végtag elszinezédése esetén vegye le az
eszkozt, és forduljon egészségugyi szakemberhez.

Higiéniai és biztonsagi okokbdl, illetve az eszkoz teljesitménye végett ne
hasznalja fel Ujra a terméket masik betegnél.

Ne hasznalja az eszkozt, ha bizonyos termékeket (krémek, kendcsok, olajok,
gélek, tapaszok stb.) visz fel a bérére.

Ne hasznalja az eszkozt orvosi képalkotas soran.

Az eszkoz hasznélata melletti jarmUvezetés képességét a helyi eldirasoknak
megfeleléen egészségligyi szakembernek kell felmérnie.

Az eszkoz viselése kbzben javasolt zokni szisztematikus hasznalata.

Ajénlott az eszkoz szorossaganak megfelelé beallitasa, tgyelve arra, hogy az
eszkoz a vérkeringés elszoritasa nélkili tartast/rogzitést biztositson.

Ne tegye ki a terméket szélséséges hémérsékletnek.

Az eszkdz hasznélata kézben kerllje a térdelést és a guggolast. ®

Kerlljik a labfej elilsé részére gyakorolt tulzott mértékd nyomast:

- Szisztematikusan hasznaljuk a teljes labfejet jaraskor vagy egyenetlen
feltileten.

Atmenet az Glésbél az allasba (szék, WC, autd stb.): helyezziik a labfejinket
vizszintesen a talajra, miel6tt felallunk. Vegyunk segitségil rogzitett
tamasztékot (korlat, karfa stb.) a labemeld tulterhelésének korlatozasa
érdekében. ©

Nemkiva llékhatssok

Az eszkoz bérreakciot (pirossagot, viszketést, égést, holyagosodast stb.), akar
véltozo sulyossagu sebeket is eléidézhet.

Fennall a vénas trombdzis lehetséges kockézata.

Az eszkozzel kapcesolatban fellépé barmilyen sulyos incidensrdl tajékoztatni
kell a gyartoét, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol a
felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodik.
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A eszkozt a kévetkezd jellemzékkel rendelkezd cipdben kell viselni:

Merev sarokrész, amely kell6 magassaggal rendelkezik a labfej és az ortézis
megtartasahoz: ajanlott magassag7-7,5cm ©®;

Alacsony sarokmagassag (< 2 cm; a labfej eliilsé részénél 1,1 - 1,3 cm-rel
magasabb) ®;

« Cipé zarorendszer : tépdzar vagy fizd.

Az edzdcipd vagy sportcipé a legjobb cipétipus az eszkdz hasznalatdhoz.

A boka-lébfej ortézis elSkészitését egészséglgyi szakembernek kell
végeznie.

Gydz6djon meg arrdl, hogy a modell (jobb vagy bal) megfelel a paciens
igényeinek.

Gyézédjink meg tovabba arrdl, hogy a paciens labbelije megfelel az
ajanlasoknak

Az egészségligyi szakembernek felll kell vizsgalnia a termék felhelyezését és
apaciens jarasanak egyedi feltételeit az eszkdz hasznalatanak elsé alkalmaval.
A talprész kiszabasa €s levagasa (szlkség esetén):

Megjegyzés: csak az puha kék terilet a labfej végén, a talplemez vége és
a horony koz6tt vaghato le.

Meérjik meg a labfej hosszat a saroktol a leghosszabb labujjig és/vagy kérjik
el a paciens cipéméretét.

Ha a cipdnek van kiveheté talpa, hasznéljuk azt a kivagandé forma
megrajzolasahoz az eszkdz talpan.
Ha a cipének nincs kivehet6 talpa, helyezziik a paciens labat ugy, hogy
megrajzolhassuk a kivagando formét. @

Ollo segitségével vagjuk ki az eszkoz talpat a kivagando formanak
megfelelen.

Akivagott részeket csiszoldpapirral csiszoljuk meg.

A héj kiszabasa és levégdsa (sziikség esetén):

Megjegyzés: kizarolag héj tetején és aljan 1évé puha kék terileteket lehet
kivagni a hornyoknal.

Meérjik meg a magassagot a padl6tdl a szarkapocscsont fejéig.

Oll6 segitségével vagja le a héj tetejét a két horony egyikénél ugy, hogy az
eszkoz teteje legalabb 2 cm-rel a szérkapocscsont feje alatt legyen.

A héj also része a két horony egyikénél olldval mediélisan és laterélisan
egymastdl fuggetlendl vaghato.

Gyb6z6djon meg arrdl, hogy a héj medialis és lateralis magassaga megfelel a
paciens testalkatanak (magassag és a korrigalandé varus vagy valgus).

A kivagott részeket csiszoldpapirral csiszoljuk meg.

A tépdzarak felhelyezése:

Ragassza a két szogletes tépdzarat a héj belsejéhez: a hosszabbat kozépre és
a két masikat a végekhez.

Ragassza a két kerek tépSzarat a héj kiilsejéhez mindkét végen. ©@

Vdgja le a héj habszivacsparndjét a kévetkezé mdédon (szlkség esetén):
Végja le a héj habszivacsparnajat a hornyoknal a héjon lévé kivagasi mintanak
megfeleléen.

Helyezze a héj habszivacsparnajat az eszkdz héjaba.

A boka-labfej ortézis felhelyezése:

Ha van talpbetét a cipdben és eltavolithato, ki kell venni.

Helyezziik az eszkozt a cipébe.

Ugyeljiink arra, hogy az eszkéz sarka megfeleléen, laposan nyugodjon a
cipétalpon, és hogy a cipé sarka ne legyen tulzottan deformalt.
Helyezzekvissza a cip6 kivehetd talpbetétét, az eszkoz talpbetéte folé, kivéve,
ha a cip6 ettdl tul sz(ik lesz.

Ha a cipében nincs kiveheté talpbetét, hagyjuk figyelmen kiviil ezt a lépést.
Oldjuk ki a cipéfiizét, és csusztassuk a labfejet a cipdbe.

Szlkség esetén hasznaljon cipékanalat.
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Ellendrizziik az illeszkedést:

Rogzitstk a pant(okat):

Helyezze a csatot a labszar oldaléra.

Flizz(k at a pant(oka)t a megfelel6 csat(ok)on. @

Helyezze a tépdzarat a pant csattal nem rendelkezé végére.

Gyéz6djon meg arrdl, hogy a pantbetét megfeleléen helyezkedik el a
sipcsont ellilsé részén.

Ha egy heveder tul hosszu, vegylk le a tépdzarat, vagjuk le a pantot
xolldval, és tegylk vissza a tépbzarat.

« Huzzuk meg a pant(oka)t.

Gyézédjunk meg rdla, hogy a flizék vagy az egyéb zardszerkezetek jol meg
vannak kotve, vagy hizva.

Hasznélat elétt gy6ézédjunk meg a labfej és a labszar kényelmérdl
(ne Utk6zzon az eszkozzel).

Tovabbi tartozékok/pdtalkatrészek kérésre kaphatok.

Alkatrészek felhelyezése (egészségligyi szakember vagy a paciens altal):

A potalkatrész-készlet a kovetkezd Gsszetevéket tartalmazza: habszivacs
parna(k), pant(ok), tépézar(ak)

Végja le Ujra a héj habszivacsparnajat a hornyoknal a héjon lévd kivagasi
mintanak megfeleléen. @

Tavolitsuk el a merev részre ragasztott textilrészeket és tépézarakat (ha
sérlltek).

Tisztitsuk meg a feluletet, ahova a tépbzarak odaragadtak.

Cseréljik ki a tépbzarakat Ujakra, és rogzitsiik az Uj habszivacs parnat.
Szlikség esetén roviditsiik meg a potpant(oka)t: vegylk le a tépézarat, vagjuk
le a pant(oka)t olléval, és helyezziik vissza a tépbzarat.

Rogzitsik a pantcsatot a merev részhez, és kovessik a szerelési utasitasokat.
Apolas

A jelen Utmutatdban és a cimkén feltintetett informacidk szerint moshaté
termék.

Az eszkdz vizzel torténd érintkezése esetén, hagyja megszaradni a textilrészt,
illetve a merev részt szaraz ronggyal alaposan térélje le.

Ha az eszkozt tengerviz vagy kloros viz érte, mindenképpen alaposan 6blitse
le tiszta vizzel és szaritsa meg.

Szilérd alkotdelemek:

A merev részt nedves ronggyal tisztitsa.

Textil alkotéelemek:

Teljesen eltavolithato textil rész a mosashoz.

Akovetkezd hasznalat elStt helyezze vissza az eredeti helyére.

Mosdégépben moshatd 30°C-on (kiméld program). Mosas elbtt vegye le a
tapbzarakat. Ne hasznaljon tisztitoszert, 6blitét vagy agressziv (kldrtartalmu
stb.) vegyszert. Tilos vegytisztitani. Ne tegye széritdgépbe. Tilos vasalni.
Nyomkodja ki belSle a vizet. Fektetve szaritsa. Kozvetlen héforrastdl (radiator,
napsugarzas stb.) tévol szaritsa.

Tarolas

Szobahdmeérsékleten térolja, lehetdség szerint az eredeti csomagolasaban.
Artalmatlanitas

A helyi eléirasoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

KERESKEDELMI GARANCIASZERZODES ES GARANCIAKORLAT

AThuasne dijmentes kereskedelmi garanciat ad a termék vasarlasi terlletén

tartozkodo felhasznaldnak a termék meghibdsodésara és gyartasi hibaira:

- hat honap a textil 6sszetevékre;

- két évamerev 6sszetevikre.

A kereskedelmi garancia a termék felhasznald altali megvasarlasanak

idépontjatol kezdédik.

A kereskedelmi garancia nem terjed ki a meghibdsodasokra és gyartasi

hibakra, az aldbbi esetekben:

- aterméknek a hasznalati utasitasban normalisként meghatarozottnak nem
megfeleld feltételek melletti hasznalatbdl szarmazo karosodasa,

- atermék megvaltoztatasara tett kisérletekkel okozott karok.

Aterméknek az egészségligyi szakember ltal a szallitdskor végzett médositas

vagy igazitds soran keletkezett barmilyen sérilése vagy nem megfelelé

véagasa kifejezetten ki van zérva a jelen garancia alol.

A jelen kereskedelmi garancia keretében felmerilé panaszokat a

felhasznalénak kell elkiildenie a terméket értékesité szervezetnek, amely

tovabbitja a panaszt a megfelelé Thuasne szervezetnek.

A Thuasne elézetesen minden garancialis igényt elemzésnek vet ala, hogy

megéllapitsa: betartottak-e az altala meghatérozott feltételeket, és nem

vonatkozik-e ra a garanciakorlat valamelyik kizaré esete.

Csak az a vasarlo léphet fel garanciélis igénnyel, aki datummal ellatott eredeti

bizonylatot tud bemutatni a vasarlasrol.

Ha a kereskedelmi garancia feltételei teljestiinek, és a panaszt a felhasznalo

vagy torvényes képvisel6je (szuldk, gondvisel6é stb.) a fent megadott

garanciaidén belll benyujtotta, akkor a vevének a régi eszkdz helyettesitésére

szolgald uj eszkoz jar.

Kifejezetten elismerjlik, hogy ez a kereskedelmi garancia kiegésziti azokat a

jogi garanciakat, amelyeket a terméket a felhasznaldnak értékesité egység

a termék vasarlasa szerinti orszagban alkalmazandé jogszabalyok alapjan

koteles biztositani.

Tartsa meg ezt az Utmutatot
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ANHAMUYHA OPTE3A 3A 3AHA CTABUWJIN3ALUUA
HA CTBbMAJIOTO

TBbpﬂ,aTa 4acT, CbCTaBeHa OT KOMMO3UTHU MaTepuanu, ce nocrasa noa
CTBMANOTO M MO Ab/DKMHATA Ha KpaKka, C Liefl OCUrypsiBaHe Ha CTabusiHoCT,
6uoMexaHuyHa KOpeKuMa 1 Bb3CTaHOBABaHE Ha eHepruaTa.
I'IonynpcapauHaTa CUHA 30Ha Ha CcTenkaTta M Ha NoAnoXKaTa MoOXe Aa ce
u3pasBa.

TeKCTUNHUTE KOMMOHEHTHU (B'b3I'J'IaBHMHKM OT NaHa n KOJ'IBH/M) npeanaseat
KpaKa v No3sonsaBaT 06pOTO NOAAbPXKAHE Ha KPaiiHIKa OT U3AenmeTo.

MokazaHus

TakuBa nNokasaHua ca GUOMEXaHUYHN /J,ed)MLlMTM, KOWUTO Morat Aa 6'bl:laT oT
HEeBPOJIOrUYyeH, TpaBMaTnU4eH U MyCKyieH Npousxoa.

Cna6ocT Ha MycKynuTe, MOBAWralLy CTbranata.

I'Iap,Hano CTbnano npu HatoBapsaHe.

MaaHano cTenano.

Lnanawo cTbnano.

CunaHa EKCTeH30puTe Ha rneseHa <4.

Cnaba cnacTUYHOCT Ha CTbNaNoTo 1 rNeseHa.

Jleka HecTabUIHOCT Ha KONAHOTO MO BpeMe Ha onopHaTta cbasa.
XnnepeKCTeHsNs Ha KONIHOTO.

Bucsawo ctbnano.

MnaHTapHa $pnekcusa Ha KoHTpanaTepanHata rneseHHa ctasa (“OTknoHeHve
OT NpaBuUIHaTa noxoaka”).

Lnsnauia noxoaka.

KoHTpanaTepaneH HaK/IOH Ha TRﬂOTO/HaKﬂOH Ha Xemunensuca.

MpoTusonokasanus

He nsnonssaite npoaykTa Npu HeycTaHOBEHa AMarHosa.

He nocraBsiiTe nposykTa B NPSiK KOHTAKT C yBPEAEHa KOXa.

He n3nonseaiiTe, ako MMaTe aneprus KbM HAKOW OT KOMMOHEHTUTE.

He nsnonseaite npu nauneHTn c Terno Hag 135 kr.

TeXKu HapyLLEHUS Ha YyBCTBUTENIHOCTTa Ha JONHMA KPalHUK.

OTBOPEHM PaHK Ha CTHNANOTO, r1e3eHa UK NpaceLa.

YMepeH A0 TeXbK OTOK Ha 3acerHaTusi KpanHuk.

YMepeHa 10 TexKa CNacTUYHOCT Ha CTbMasNoTo U rMeseHa.

HecTabunHocT v B TpUTe paBHUHU.

PeTpakums npu nnaHtapHa ¢pnekcus.

YMepeHw A0 TeXKM epopMaLMi Ha CTbMANoTo.

CpepiHa A0 TeXKa HeCTabUNHOCT Ha rneseHa.

[MelHocTn, cBbp3aHm ¢ 6araHe/CUNHO Bb3aencTBUE.

Mpeanasxu Mepkun

Mpenw scsika ynotpeba nposepsiaiiTe 3a LIENOCTTa Ha U3aenMeTo.

He n3nonseaite nsgenneTo, ako e noBpeaeHo.

3aAbIKNTENHO € MbPBOHAYaNHUTE KOPEKLMS U NMPUIOXKEHUE Aa CE N3BbpLIaT

OT 3ApaBeH Creumanmuct.

CnasBaiiTe CTPWKTHO NpeanucaHusTa M CxemaTa 3a M3MoON3BaHe,

npeaoCcTaBeHu OT BalMs 30PaBEH CreLmanmcT.

ExxelHEBHO MpoBepsBaTE CbCTOSHWETO Ha 3acerHaTus KpalHWK 1

CbCTOSIHUETO Ha KoXaTa (CrMeLmnanHo BHUMaHWe o6pbliaiTe Ha NauneHT

Cbe ceTuBeH AedULMUT).

Mpun anckomopT, YyBCTBUTENHO HEYAO6CTBO, 6osKa, MpoMsiHa B obeMa Ha

KpaWHKKa, HeOBUYalHK YCELLaHUs UK NPOMsIHA B LiBETa No nepudepuaTa,

CBaneTe U3eNNETO U Ce MOCbBETBAMTE CbC 3APABEH CreLUanicT.

OT rnefHa TouYKa Ha XUrMEHHU CbOBPaXeHWs, CUTYPHOCT U PaboTHU

XapaKTePUCTUKM He U3MON3BaiTe MOBTOPHO M3AENMETO 3a APYT NaLMEHT.

He u3nonseaite ycTpOWCTBOTO, B Cliyyald ye onpeneneHn NpoaykTu ce

HaHacsT BbpXy KoXaTa (KpeMOoBe, Ma3una, Macna, refioBe, leneHku...).

He nsnonssaitTe nsnenmeto npv obpasHa AMarHocTMKa.

Cnoco6HocTTa 3a yrnpasfieHWe Ha NPeBO3HO CPEACTBO C U3ANNETO TpsbBa

na 6bfie oLeHeHa OT 3APaBEH CMeLnanucT 1 B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE

pasnopenbu.

Mpu HoceHe Ha M3fenMeTo ce Npernopbysa CUCTEMHOTO W3MOM3BaHe Ha

Yopan.

Mpenopbusa ce Aa cTaraTe M3ENMETO C NOAXOAALLA CUNa, KOATO fla OCUrypu

[06po npunaraHe KbM KpaitHuka, 6e3 fa ce HapyllaBa KpbBOOGPALLEHMETO.

He nopnaraiite n3genveto Ha eKCTPEMHM TeMNepaTypu.

He koneHnueTe 1 He knsikaiTe ¢ nspenmeto. ®

He ce npenopbysa cbujecTBeHO HaTOBapPBaHe Ha MNPeAHaTa YyacT:

CUCTEMHO MOCTaBANTE USANOTO XOAUMO BbPXY CTbMano WM HepasHU

MOBBLPXHOCTY.

MpeMnHasaHe B cenHano/MsnpaseHo NonoxeHue (CTon, ToaneTHa, kona u

[ip.): NOCTaBeTe CTbNaNoTO Ha PaBHa MOBLPXHOCT NPEAN fla Ce 3npasuTe.

MoMaraiiTe cv ¢ BcsikakBa cTabunHa onopa (o6neranku, napareTy...), 3a aa

orpaHuuuTe NpeToBapBaHeTo Ha WiuHaTa. ©

HexenaHu ctpaHuuHn epektn

ToBa U3aenme Moxe Aa NPEAN3BMKa KOXHM peakLmu (3auepBsBaHe, Cbpbex,

n3rapsiHe, MEXypy v ip.) v 0P PaHu C PasfiMiHa CTENeH TeXECT.

Bb3MoXeH prck OT BeHO3Ha TpoM603a.

Bcekn cepuoseH UHLUMAEHT, Bb3HMKHaN BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, TpsbBea

na 6bAe NpeAMeT Ha yBeAOMNEHWe, aapecupaHo [0 NPOW3BOAMTENS W

[0 KOMMETEHTHUS OpraH Ha [bpXaBaTa UfeHKa, B KOATO € YCTaHOBEH

notpebutens u/unu nauveHTa.

HauuH Ha ynoTpe6a / MocTaBsHe

Uspenuneto Tpsbsa Aa ce HOCK C YOParu CbC CIEAHNTE XaPaKTEPUCTUKM:

- TebpaK onopu Ha NeTaTa U AOCTaTbYHO BUCOKM, 3a A1a YAbPXKaT NPaBuiHO
CTbMNaNoTo U OpTe3aTa: NPenopbYNTeNHa BUCOUMHa 7 - 7,5 cM®);

- Hucka neTa (<2 cM; 1,1-1,3 cM no-Brcoka oT NpeaHaTa YacT Ha cTbnanoto) ®;

« CucreMa 3a 3aTBapsiHe Ha 0byBKaTa: CaMo3anenBallia IeHTa U BPb3KX.

O6MKHOBEHO MapaTOHKUTE 1 CMOPTHUTE 06YBKM Ca Halt-006pus BiL 06yBKM

Onucanue/lMpeaHasHayeHne

M3nenneto e npefiHasHauYeHo eAMHCTBEHO 3a fleueHne Npu M3bpoeHnTe
MoKa3aHKs 1 3a NaLMeHTH, YUMTO TENIECHU MePKM CbOTBETCTBAT Ha Tabnuuata
C pasmepu.

ToBa U3aenune e AMHaMUYHa WMHa 3a 3aAHa CTabuiM3aumMs Ha CTbNano, KoeTo
KopUrvpa unu ctabunusmpa CTbnanoTo M/Wnm rneseHa npu BbpeeHe.
CucTtas

TBbPAM KOMMOHEHTH: BLINIEPOAHO BNIAKHO - €MOKCUIHA CMOa - NMOSMETUEH
C BUCOKa M/TBTHOCT.

TeKCTUMHM KOMMOHEHTU: NMOAMaMUZ, - €N1acTaH - NONNYPETaH -~ €TUNEH BUHUI
aueTart.

CeoiicTBa / HauuH Ha peiticTBne

LLinHaTa ce cbcToM OT iBE Beye crnobeHn YacTy (TBbpaa v Meka).

R 3a ynotpeba 3aeaHo C U3ENNeTO.
] MonroToska Ha wuHaTa 3a CTabunusvpaHe Ha CTbrajoTo OT 3ApaBeH
7-75cm i cneumanuct
2 ! YBepeTe ce, ye MofenbT (N9B MK [eCeH) e NOAXOAsLL 3a HyXAMTe Ha
i i
4 : naumenTa.
3 i YBeperTe ce, ye 06yBKUTE Ha NaLMeHTa CbOTBETCTBAT Ha MPEMOPbKUTE.
> : Mpyv nbpeaTa ynotpeba Ha NPoAyKTa 34PaBHUAT crieunanicT Tps6sa aa
<ecm v Habnioaasa HEroBoTO NOCTaBAHe W CNeundUUHNTE YCOBUA Ha NoxoakaTa
Ha naumneHTa.
Pa3vep HvmiyHa Ha XomunoTo |BicoumHa Ha MpoaykTa OgopMsiHe 1 n3psisBaHe Ha CTenkara (Mpy Heo6XoAUMOCT):
EUR us ObeutHero cm cm 3abenexka: caMo MeKaTa CUHS 30Ha NpW NPbCTUTE - OT pbba Ha NoAMeTKaTa
g | [ KpancTeo no obosHayeHaTa uBMLa - MOXe Aa 6bae n3pazBaHa. .
3625 6.1 | 5 125135-10 23-29 38 l/I:aMepevTe AbMKMHaTa Ha CTbMNanoTo OT NeTaTa 0 Hal-AbArMs NPbCT U/unn
- - rowvckaiTe pasMepa Ha 06YBKWTe Ha NaLMeHTa.

Ako obyBkaTa MMa MoABMXHA CTeska, U3Mon3BaiTe f, 3a Aa ouepTaeTe
$opMaTa 3a M3ps3BaHe Ha NOAMETKaTa Ha U3aenmeTo.

Ako OéyEKaTa HAMa NoABMXHa CTesIKa, NoCTaBeTe Kpaka Ha nauueHTa, 3a aa
oyepTaeTe popmMaTa 3a U3psa3BaHe.

C noMolLTa Ha HOXMLM U3pEXeETe CTeNKaTa Ha U3AENETO B CbOTBETCTBUE C
oyepTaHaTa popMa.

Wanonsgainte WKYypKa, 3a Aa nonupare nspsasaHuTe 4actu.

Og¢opmsiHe n nspsaBaHe Ha NoAIoxkKata (npu HEO6XoaMMOCT):

3abenexka: CaMO MEKWTE CUHM 30HW B ropHaTa M B [OfHAaTa YacT Ha
nognoXkarta morat aa 6bﬂaT n3passaHn no ob6o3HaueHuTe nBnun.

l/IaMepeTe BUCOYMHATa OT 3eMATa A0 rnaeaTta Ha ¢M6yna1'a.

C HOXMWMUa n3pexxeTe ropHaTa YacT Ha NOAJ1I0XKKaTa Ha e[iHaTa OT ABeTe UBMLM,
KaTo Ce yBepuTe, Ye ropHaTa YacT Ha U3fesIMeTo Ce HaM1pa MoHe Ha 2 CM oA,
rnasata Ha ¢pubynara.

,D,OJ'IHaTa 4YacT Ha NnoanoxXkata Moxe CEOGOAHO Aa ce nspexe C HoXuua
MeauanHo n natepasiHo Ha efHaTa OT ABeTe UBULIU.

YBepeTe ce, Ye MeauasHUTe U fiatepanHUTe BUCOYMHWU Ha noanoxkarta
CbOTBETCTBaT Ha Mopdonoruata Ha nauueHTa (pasMep U eBeHTyanHo
V3KpuMBABaHe HaBbH (Banryc) HaBbTpe (Bapyc) 3a Kopurnpaxe).
M3nonssaWTe WKypKa, 3a ia Nonmpare n3pssaHmTe 4acTu.

[MocTassHe Ha caMo3asiernsalynTe J1eHTH.

3anenete TpuUTe NpaBObrb/IHKM CaMo3anensalin JieHTU BbB BbTPELWHOCTTa
Ha nognoxkara: Haﬁ-qbnra'ra B Cpeaara, a oCTaHanuTe ABe B KpauwiaTa. °
3aneneTe ABeTe KPbIM CaMo3afnenBally IEHTU OT BbHWHATa YacT Ha
noanoXKkaTa B ABaTa " Kpas.

U3psi3sarHe Ha Bb3rnasHMYKaTa OT M1siHa Ha MOA/I0XKaTa (Mpy HEO6XOAMMOCT):
Vlapexere Bb3rnaBHMYKaTa OT NAHa Ha NOANOXKaTa no 0b603HauYeHUTe unsmumn
B CbOTBETCTBUE C OYEepTaHUETO Ha U3pAa3aHaTa NOANOXKKa. °

MocTaBeTe Bb3rnaBHMYKaTa OT MAHa Ha noanoxXkarta B NoAnoXkKata Ha
usgenueTto.

MocTassHe Ha wmHaTa 3a CTabunmsaums Ha CTbNanoTo:

M3sapeTe BbTPellHaTa NoAMeTKa Ha 0byBKaTa, ako MMa Takasa 1 ako Ts e
noasmXxHa.

MocTaBeTe usgenneTo B OGyEKaTa. °

YEepeTe ce, 4ye netata Ha M3QeSIMETO NeXW NpaBUNHO, pPaBHO BbPXY
nogMeTkaTta Ha O6yBKBTa “n 4ye netaTta Ha O6yBKaTa He e npekoMepHoO
nedopmupaHa.

MocTaBeTe OTHOBO MoaBMXHaTa CTenka B obyBkaTa Haj CTenkaTa Ha
M3[1eNIMETO, OCBEH aKo TOBa He Npasu 0byBkaTa TBbpAe CTerHara.

ToraBa KyrnyBaybT MOXeE [ja MOMly4M NOAMAHaTa Ha MPOJyKTa C HOB 3aMeCcTuTen
NpPOAyKT.

W3p1yHO € AOroBOPEHO, Ye Tasn TbProBcka rapaHUMs € B OMbIHEHUE KbM
npaBHWUTE rapaHLuK, C KOWTO CyBeKTbT, Npofan NpoaykTa Ha notpebutens,
e 6bae 06BbP3aH OT 3aKOHOAATENCTBOTO, MPUIOXKMMO B AbPXKaBaTa, B KOSTO
€ 3aKyneH NPoAyKTbT.

3anaseTe HacToAWOTO ynbTBaHe

ro
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AKO HsiMa NoaBMXHa CTeNka B 0byBKaTa, He B3VWMaiTe NoA TO3M
eTan.

Pasxna6eTe Bpb3KWUTE U MiTb3HETE CTHNANOTO B 06yeKaTa. @

B cnyuvait Ha 3aTpyAHeHwe, U3nonssaliTe obysanka.

lposepere nonoxeHuneTo:

Dukeunpainte konaHa/ute:

MocTaBeTe TOKaTa OT CTPaHWYHaTa YacT Ha Kpaka.

Mpekapaiite konaHa/uTe npes cboTeeTHaTa/uTe Toka/u. @

MocTaBeTe caMo3anenBalyaTta fieHTa Hakpasi Ha PeMbKa, KOUTO HsMa ToKa.
YBepeTe ce, Ye BbTpellHaTa NoAI0XKa Ha koflaHa € 106pe No3ULMOHMpPaHa
BbPXY MPe/HaTa YyacT Ha TubusTa.

AKO KOMaHBT € NpeKaneHo [b/ibr, OTCTpaHeTe CaMo3anensallata feHTa,
OTpexeTe KoNaHa C HOXWLa U NocTaBeTe caMo3anensatlaTta 1eHTa OTHOBO.
CrerHete konaHa/ute.

YBepeTe ce, Ye BPb3KUTE UMK 3aTAralWMAT MEXaHU3bM Ca 3APaBO Bbp3aHu
VN CTerHaTu.

Mpeaw ynotpe6a, yBepeTe ce, Ye CTbMANoTo M Kpaka ca B yao6Ha nosuuus
(6e3 KOHGAUKT € U3nenneTo).

Ha pasnonoxeHue 3a nopbyka ca LOMbIAHUTENHW aKCecoapu/pe3epBHU
yacTu.

MocTassHe Ha pe3epBHU YacTy (OT 34PaBEH CrIeUManucT UM oT NaumeHTa):
KoMMneKkTsT pe3epBHU 4YacTU Ce CbCTOM OT CIEAHUTE KOMMOHEHTU:
Bb3rNaBHWYKa/\ OT NAHa, KONaH/u, caMo3anensalya/v neHTa/u.

M3pesxeTe HoBaTa Bb3rNaBHMYKa OT NAHa Ha NoaoxKaTa No 0603HaveHUTe
MBULIM B CbOTBETCTBME C O4EPTaHWUETO Ha U3psA3aHaTa MOAOXKKA.
OTcTpaHeTe TEKCTUMHMUTE YacTW M caMo3anensaliuTe fieHTu (ako ca
MoBpEe/ieHN), 3aNeneHu 3a TBbpaaTa YacT.

MouncTeTe MOBLPXHOCTTA, KbAETO CaMo3anensaliuTe NeHTU ca 6unu
3aneneHu.

MoaMeHeTe caMosanensalunTe IEHTU C HOBM W Cref ToBa (GUKCHpaitTe
OTHOBO Bb3r/IaBHUYKaTa OT NsHa.

Ako e HeobXxoAaMMO, CKbCeTe KofaHa/uTe 3a noAaMsHa: usTtersnete
caMo3asnienBalyata IEHTa, OTPeXeTe KoaHa/uTe C HOXWLUa W nocTaBeTe
caMo3sarienBsallaTa jleHTa OTHOBO.

®dukcupaiiTe TokaTa Ha KoflaHa BbpXy TBbPpAaTa 4YacT W cneasanTe
MHCTPYKLMWTE 33 NOCTaBsIHE.

CobxpaHeHue

MpoAyKTHT ce nepe MNpw YCNoBWATa, MOCOYEHW B Ta3n UHCTPYKUMS W Ha
eTukeTa.

AKO NPOAYKTBT Ce HAMOKPU, M3CYLLIETE TEKCTUIHATa YacT 1 Aobpe nsbbpluete
TBbp/laTa YacT CbC Cyx Napuan.

AKO ypeabT e N3NOXEH Ha MOPCKa WAV XNIopupaHa Bofla, He 3abpassiiTe Aa ro
u3nnakHeTe fo6pe C YMCTa BOfla M Aa ro MU3cylumTe.

TBbPAN KOMMOHEHTH:

TlouncTBaiTe C BNaXkHa Kbpra TBbpAaTa YacT.

TeKCTUITHM KOMIOHEHTU:

TeKcTuNHaTa YacT HaMb/IHO Ce CBans 3a MpaHe.

MocTaBeTe OTHOBO Ha MbPBOHAYaNHOTO MACTO NPeAu CneapatlaTa ynotpeba.
Moxe fa ce nepe B nepants npu 30°C (aenvkatHa nporpama). Mpeau npaHe
oTCTpaHeTe caMo3anensalyuTe NeHTU. He n3nonseaiite nepunHu npenapatu,
OMEKOTUTENM UM NPOAYKTM C arpecuseH edekT (XNopupaHi NPOAyKTU 1
ap.). He npunaraite xumMmuecko nouncreaHe. He nsnonseaiite cywnnxs. He
rnapete. Msuexnaitte ¢ nputuckare. CylieTe B XOPU3OHTaNIHO NONOXEHME.
CyLeTe faneuy oT NpsiK U3TOYHUK Ha TOM/MHA (paanaTop, CTbHLE 1 Ap.).

CobxpaHeHue
ChbxpaHsiBaiiTe Npu CTaiHa TeMnepaTypa, 3a NpeanoynTaHe B OpUriHanHaTa
OnakoBKa.

UsxebpnsHe
M3xebpnsiiTe B CbOTBETCTBME C A CTBallaTa MECTHa HOPMaTVBHa ypea6a.

CMOPA3YMEHMUE 3A TbPFOBCKA FAPAHUMA U OTPAHUYEHUE HA

FAPAHUUATA

Thuasne npefocTass 6e3nnaTHa TbProBCcKa rapaHUus Ha noTpebutens,

HaMupall, ce Ha TepuTopUsATa Ha 3aKyrnyBaHe Ha MPOAYKTa, cpelly AedeKTu

NpOU3BOACTBEHN ﬂed)eKTIA, KakTo cnepBa:

- WecCT Meceua 3a TeKCTUNHN KOMMNOHEHTH;

- AB€ roAnH 3a TBbPAN KOMMOHEHTU.

ToprosckaTa rapaHuMs 3ano4sa Aa Teye OT AaTaTa Ha MpuaobusaHe Ha

NpoAyKTa oT noTpebuTens.

TbprosckaTta rapaHuusa He NokpuBa AedPeKkTu 1 NPOU3BOACTBEHU AedeKTn

B C/lyyal Ha:

-~ BliOWaBaHe Ha nocnegHnsa U3BbH HOpPManHUTe yCnoBua Ha ynoTpeéa Ha
NPOoAyKTa, KaKTO € MOCOYEHO B MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba,

- WeTn, NPUYNHEHWN OT ONUT 3a U3MEeHEeHWe Ha NPOoAYKTa.

Bcako BnowaeaHe unm nowo u3psa3BaHe Ha NpoAyKTa rno BpeMe Ha HerosaTta

NpOMsAHa UK KOpeKums OT 34paBeH cneuuanuct No BpemMe Ha focCTaBKaTa e

N3PUYHO U3KIOYEHO OT Ta3n rapaHumna.

Bcaka peknamMauma No Ta3n Tbproscka rapaHuus Tpﬁ6Ba Aa 6'hl:le nsnpateHa

OT NOTPebnTens A0 IOPUAMYECKOTO NNLE, KOETO My € NMPOAasno NpoaykTa,

KOeTO Le npenpaTtn peknaMaumaTa 40 CbOTBETHOTO OPUANYECKO Nnue Ha

Thuasne.

Bcska peknaMauus we 6bae aHanusmnpaHa ot Thuasne, 3a aa ce onpeaenu

AanunycnosuaTta ca 6unu cnasexu u Aanuv He nonaga KkbM cnyuaﬁ, npu KONTO

Ce U3K/TtoYBa TbproBcKaTa rapaHuus.

3a Aa MOXe f[a ce Bb3MON3Ba OT TbproBCkKaTa rapaHuus, KynysaybT

3aAb/DKUTENHO TpsabBa ia NPeAoCTaBy opurMHanHarta GpakTypa 3a 3akyrnysaHe

Ha NPOAYyKTa C MocTaBeHa Ha Hes fiaTa.

Ako YyCnoBsusiTa Ha TbproBCcKaTa rapaHumsa ca U3nbjiHEHU N peknamauusaTa e

HanpaseHa oT I'IOTpe6MTel'I9| WU HeroBuA 3aKoHeH npeacrasuTen (pouwrenw,

HaCTOMHMK U T.H.) B PaMK1TE Ha MOCOYEHMUTE NO-Fope rapaHLMOHHN CPOKOBE,

Descriere/Destinatie

Dispozitivul este destinat exclusiv pentru tratamentul indicatiilor enumerate si

pentru pacientii ale céror dimensiuni corespund tabelului de marimi.

Acest dispozitiv este un ridicator dinamic posterior pentru picior care

corecteaza si/sau stabilizeaza piciorul si glezna in timpul mersului.

Compozitie

Componente rigide: fibra de carbon - résind epoxidica - polietilena de inalta

densitate.

Componente textile: poliamida - elastan - poliuretan - etilen-vinil-acetat.

Proprietati/Mod de actiune

Ridicatorul pentru picior este format din doua parti (una rigida si alta flexibila),

deja asamblate.

Partea rigida, compusa din materiale compozite, se pozitioneazd sub

laba piciorului si de-a lungul gambei pentru a oferi stabilitate, corectie

biomecanica si recuperarea energiei.

Zona albastra translucida a brantului si mansonului poate fi decupata.

Componentele textile (pernele de spuma si chinga/chingile) protejeaza

piciorul si ajuta la pozitionarea corectd a dispozitivului pe membru.

Indica

Indicatiile sunt deficiente biomecanice care pot fi de etiologie neurologica,

traumatica sau musculara.

Slébiciune a muschilor de ridicare a piciorului.

Picior balant la efort.

Picior balant.

Picior care trosneste.

Forta a muschilor extensori ai gleznei <4.

Spasticitate moderata a piciorului si a gleznei.

Instabilitate usoara a genunchiului in timpul fazei de sprijin.

Hiperextensie a genunchiului.

Tararea piciorului.

Flexie plantara a articulatiei gleznei controlaterale (,Vaulting gait deviation”).

Mers stepat.

inclinare controlaterala a trunchiului/basculare a hemibazinului.

Contraindicatii

Nu utilizati produsul in cazul unui diagnostic incert.

Nu asezati produsul direct in contact cu pielea ranita.

Nu utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare dintre componente.

Nu utilizati la pacientii cu greutatea > 135 kg.

Tulburari severe ale sensibilitatii membrului inferior.

Ulceratii deschise pe picior, glezna sau in treimea inferioara a gambei.

Edem moderat pana la sever al membrului afectat.

Spasticitate moderaté pana la severa a piciorului si a gleznei.

Instabilitate in cele trei planuri.

Retractare in flexie plantara

Deformari moderate pana la severe ale piciorului.

Entorsa moderata pana la severa a gleznei.

Alergare/activitati cu impact puternic.

Precautii

Verificati integritatea dispozitivului inainte de fiecare utilizare.

Nu utilizati dispozitivul daca este deteriorat.

Ajustarea si aplicarea initiale trebuie realizate de catre un cadru medical.

Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare recomandate de catre

medicul dumneavoastra.

Verificati zilnic starea membrului afectat si starea pielii (cu o atentie deosebitd

la pacientii cu deficit senzorial).

in caz de disconfort, jend semnificativd, durere, variatie a volumului

membrului, senzatii anormale sau schimbarea culorii extremitatilor, scoateti

dispozitivul si consultati un specialist in domeniul sanatatii.

Din motive de igiena, securitate si performanta, nu refolositi dispozitivul

pentru alt pacient.

Nu utilizati acest dispozitiv in cazul aplicérii anumitor produse pe piele

(creme, pomezi, uleiuri, geluri, plasturi etc.).

Nu utilizati dispozitivul intr-un sistem de imagisticd medicala

Capacitatea de a conduce vehicule in timpul purtarii dispozitivului

trebuie evaluatd de un profesionist din domeniul sanatatii si in functie de

regulamentele locale in vigoare.

Se recomanda utilizarea sistematica a unei sosete la purtarea dispozitivului.

Se recomanda strangerea dispozitivului in mod corespunzator pentru a

asigura fixarea corecta pe membru, fara a limita circulatia sangelui.

Nu expuneti produsul la temperaturi extreme.

Nu va asezati pe genunchi sau ghemuit in timpul purtarii dispozitivului. ®

Evitati exercitarea unei presiuni excesive asupra partii din fata a piciorului:

Asezati intotdeauna toata laba piciorului pe orice treapta sau suprafata

neregulat.

Trecerea din pozitia asezat in pozitia in picioare (scaun, WC, masina

etc.): puneti piciorul intins pe sol inainte de a trece in pozitia in picioare.

Ajutati-va de orice suport fix (cotiere, bara de sprijin etc.) pentru a limita

suprasolicitarea ridicatorului de picior. ©

Reactii adverse nedorite

Acest dispozitiv poate provoca reactii cutanate (roseatd, mancarime, arsuri,

vezicule etc.) sau chiar plagi de severitate variabila.

Risc posibil de tromboza venoasa.

Orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie sa faca obiectul

unei notificari transmise producatorului si autoritatii competente din statul

membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Mod de utilizare / Pozitionare

Dispozitivul trebuie purtat in incaltdminte cu urmatoarele caracteristici:

« Contraforturi de talonet rigide si suficient de inalte pentru a fixa piciorul si
orteza: indltime recomandaté 7-7,5 cm ©);

« Toc mic (<2 cm; cu 1,1-1,3 cm mai sus decét partea anterioaré a piciorului) ®;
- Sistem de inchidere a incéltamintei: benzi autoadezive sau sireturi.
Baschetii sau incaltamintea sport sunt tipul de incaltaminte cel mai potrivit
pentru utilizarea dispozitivului.

Pregaétirea ridicdtorului de picior de cétre medic:

Asigurati-va ca modelul (drept sau stang) este adecvat nevoilor pacientului.
Asigurati-va ca incaltamintea pacientului este conforma recomandarilor.
Specialistul ortoped trebuie sa& supravegheze montarea produsului si
conditiile specifice ale mersului pacientului la prima utilizare a dispozitivului.
Tiparul si decuparea brantului (daca este necesar):

Observatie: poate fi decupata doar zona albastra supld de la capatul
piciorului, situata intre extremitatea brantului si canelura.

Masurati lungimea labei piciorului de la célcéi pané la degetul cel mai lung si/
sau intrebati pacientul ce marime poarté la pantofi.

Dacé incéltdmintea are un brant detasabil, acesta poate fi utilizat pentru a
trasa forma decupajului pe talpa dispozitivului.

Dacé incéltamintea nu are brant detasabil, asezati piciorul pacientului pentru
a trasa forma decupajului.

Cu ajutorul foarfecii, decupati talpa dispozitivului urméand forma decupajului. @
Folositi glaspapir pentru a slefui partile decupate.

Tiparul si decuparea mansonului (daca este necesar):

Observatie: pot fi decupate doar zonele albastre suple din partea de sus si de
jos a mansonului, la nivelul canelurilor.

Masurati inaltimea de la sol la capul fibulei.

Folosind o foarfecd, decupati partea superioara a mansonului la nivelul
uneia dintre cele doud caneluri, pentru a va asigura cé partea superioard a
dispozitivului se afl3 la cel putin 2 cm sub capul fibulei. €@

Partea inferioara a mansonului poate fi decupatd independent in sens medial
si in sens lateral, cu ajutorul unei foarfeci, la nivelul uneia dintre cele doua
caneluri.

Asigurati-va ca inaltimile mediald si laterald ale mansonului corespund
morfologiei pacientului (marime si eventual varus sau valgus care trebuie
corectat).

Folositi glaspapir pentru a slefui partile decupate.

Amplasarea benzilor de fixare cu arici:
Lipiti cele trei benzi dreptunghiulare de fixare cu arici pe partea interioara a
mansonului: cea mai lunga la mijloc si celelalte doug, la extremitati.

Lipiti cele 2 benzi rotunde de fixare cu arici pe partea exterioard a mansonului,
la ambele extremitati. @

Decuparea pernei de spuma a mansonului (dacé este necesar):

Decupati perna de spuma a mansonului la nivelul canelurilor, in conformitate
cu modelul de decupare de pe manson. @

Pozitionati perna de spumé a mansonului in mansonul dispozitivului.
Montarea ridicatorului pentru picior:

Puneti deoparte brantul interior al incéltdmintei, daca exista si poate fi
detasat.

Introduceti dispozitivul in inc3ltaminte. @

Asigurati-va ca talonetul dispozitivului este asezat corect, intins pe brantul
incaltdmintei si cd nu s-a deformat excesiv contrafortul incaltamintei. @
Puneti brantul detasabil inapoi in incaltaminte, deasupra talpii dispozitivului,
exceptand cazul in care incaltdmintea devine prea stramta.

Dacé nu exista brant detasabil in incéltdminte, nu tineti cont de aceasta etapa.
Desfaceti sireturile si introduceti piciorul in incéltaminte. @

in caz de dificultate, utilizati un incaltator.

Verificati pozitionarea:

Fixati chinga/chingile:

Pozitionati catarama pe partea laterald a piciorului.

Treceti chinga/chingile prin bucla/buclele corespunzatoare. @

Pozitionati clema autoaderenta la capatul chingii fara bucla.

Asigurati-va de pozitionarea corecta a captuselii chingii pe partea frontala
a tibiei.

in cazul in care o chingi este prea lung, indepértati banda autoadeziva,
decupati chinga cu foarfeca si repozitionati banda autoadeziva.

- Strangeti chinga/chingile.

Verificati ca sireturile sau orice alte mecanisme de strangere sé fie legate
sau stranse corect.

inainte de utilizare, asigurati-v ca laba piciorului si gamba sunt confortabile
(cé nu exista incompatibilitati cu dispozitivul).

Accesoriile/piesele detasabile suplimentare sunt disponibile pe comanda.
Pozitionarea pieselor detasabile (de catre un profesionist din domeniul
sanatatii sau de catre pacient):

Setul de piese detasabile contine urméatoarele componente: pernéd/perne de
spuma, chingd/chingi, banda/benzi autoadeziva/e.

Decupati noua pernd de spuméa a mansonului la nivelul canelurilor, in
conformitate cu modelul de decupare de pe manson.

indepértati partile textile si benzile autoadezive (daca sunt degradate) lipite
pe partea rigida.

Curétati suprafata sau benzile autoadezive lipite.

Tnlocuiti benzile autoadezive cu unele noi, apoi fixati noua perna de spuma.
Dacé este nevoie, scurtati chinga/chingile de schimb: indepartati banda
autoadeziva, decupati chinga/chingile cu foarfeca si repozitionati banda
autoadeziva.

Fixati bucla chingii pe partea rigida si urmati instructiunile de pozitionare.
intreginere

Produs lavabil in conformitate cu conditiile prezentate in acest prospect si
pe eticheta.

Daca dispozitivul intra in contact cu apa, uscati partea textila si stergeti-o bine
pe cearigidd cu o lavetd uscata.

Daca dispozitivul este expus la apa mérii sau la apa clorurata, aveti grija sa il
clatiti bine cu apa curata si apoi sa il uscati.

Componente rigide:

Spalare cu o carpa umeda pentru partea rigida.

Componente textile:

Partea textila este complet detasabila in vederea spalarii.

Se va pune in locul initial, inainte de urmatoarea utilizare.

Spalati in masina la 30 °C (ciclu delicat). Inainte de spalare, indepértati
benzile autoadezive. Nu utilizati detergenti, balsamuri sau produse agresive
(produse clorurate etc.). A nu se curata chimic. Nu folositi un uscator de rufe.
Nu célcati. Stoarceti prin presare. Uscati in pozitie orizontala. Uscati departe
de o sursa directd de caldura (radiator, soare etc.).

Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferinta in ambalajul original.
Eliminare

Eliminati in conformitate cu reglementarile locale in vigoare.

CONTRACT DE GARANTIE COMERCIALA S| VALABILITATEA

GARANTIEI

Thuasne acordé o garantie comerciala gratuita utilizatorului de pe teritoriul de

unde a achizitionat produsul pentru defectele si viciile de fabricatie, pentru

o perioada de:

- sase luni pentru componentele textile;

- doi ani pentru componentele rigide.

Garantia comerciald incepe sa curga din data la care a fost achizitionat

produsul de catre utilizator.

Garantia comerciald nu acopera defectele si viciile de fabricatie in cazul:

- deteriorérii ca urmare a nerespectarii conditiilor de utilizare normala a
produsului, dupa cum se mentioneaza in instructiunile de utilizare,
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- daunelor survenite ca urmare a incercérilor de modificare a produsului.
Orice deteriorare sau decupare gresita a produsului dupa ce a fost modificat
sau ajustat de medic la momentul livrarii este exclusa in mod expres din
prezenta garantie.

Orice reclamatie in temeiul prezentei garantii comerciale trebuie adresata
de cétre utilizator entitatii care i-a vandut produsul, iar aceasta din urma va
transmite reclamatia entitatii Thuasne corespunzatoare.

Orice reclamatie va fi analizata in prealabil de Thuasne, pentru a stabili daca
au fost indeplinite conditiile acesteia si daca aceasta nu face parte dintr-un
caz de excludere din garantia comerciala.

Pentru a putea beneficia de garantia comerciald, cumparétorul trebuie sa
furnizeze obligatoriu o dovada originala si datata a achizitiei.

in cazulin care conditiile de garantie comerciala sunt indeplinite si reclamatia
este formulata de catre utilizator sau reprezentantul sau legal (parinti, tutore
etc.) in termenele de garantie indicate mai sus, cumparatorul poate beneficia
de inlocuirea produsului cu un produs inlocuitor nou.

S-a convenit in mod expres ca prezenta garantie comerciald completeaza
garantiile legale care obligéd entitatea care a vandut produsul utilizatorului
conform legislatiei aplicabile in tarile in care este achizitionat produsul.

Pastrati acest prospect
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OnucaHue/HasHaYeHue

W3penvie npeaHasHaueHo UCKIOUNTENbHO AS UCMOMb30BaHUS NPY HaNUYMK
nepeyYncneHHbIx NokasaHuin. Pasmep nsaenus cnepyet noabupatb CTPOro B
COOTBETCTBUM C TabnLIEN pa3MepoB.

DT0 yCcTPOMCTBO npeAcTapnseT coboi [AWHAMUYECKUn opTes-
cTonoAepXaTenb C WWHOM Ha 3aAHei MOBEPXHOCTW rONeHu, KOTOPbIi
KOPPEKTUPYET 1/Un CTabUNN3UPYET CTOMY U NOABIKKY BO BPEMS XOAbObI.
Cocras

CoCTaB XeCTKNX 311EMEHTOB: KapPGOH - 3MOKCMAHBIN NOMMMEP - NONNSTUMEH
BbICOKOM NNOTHOCTW.

CocTaB TEKCTWIbHOWM 4YacTU: NOAMaMWA - 3nacTaH - MOAWMypeTaH -
STUNEHBUHUNALETAT.

CeoiicTBa/NpuHUMN AeUCTBUA

OprTes-cTonoaep>atenb COCTOUT M3 ABYX 4YacTel ()KeCTKOW U MArkown),
YXKe COeIMHEHHDBIX MeXay COB0M.

JKecTkas 4aCTb U3roTOB/IEHa U3 KOMMO3UTHbBIX MaTepUasos 1 pacnonaraeTcs
MOA CTOMOM W BAOSb HOMM, 0Becrneynsas ee yCTONUMBOCTb, BUOMEXaHUYECKYIO
KOPPEKLIMIO 1 BOCCTAHOBMIEHUE CUI.

MonynpospatiHyto CUHIOK0 06N1aCTb NOAOLLBbI M OMOPbI MOXHO OTpe3aTb.
TeKCTUNbHbIE KOMMOHEHTbI (MEHHbIE BanMKM 1 IIMKa(-1)) 3aLLMLAIOT HOTY U
obecneunsaloT NpPaBUIIbHYIO NOAAEPXKKY YCTPONCTBA Ha KOHEUHOCTU.
Mokasanua

[laHHble NoKasaHUs HOCAT XapakTep GMOMEXaHWYECKOro HapylieHus,
KOTOPOE MOXET BbITb HEBPOIOTUUYECKOrO, TPaBMaTUUECKOTO UM MbILLEYHOTO
MPOUCXOXAEHUS.

CnabocTb MblWL, NOAbEeMa CTOMbI.

OTsucalolas CTona Npu Harpyske.

CWHIPOM «OTBUCaIOLLEN CTOMbI».

CWHAPOM «LUnenatoLLein CTomMbl».

CunbHble MblLILbl-pa3ribaTen roneHoCToNHOro cycTasa <4.

Hw3kas cnacTMYHOCTb CTOMbI M NOABIKKM.

Jlerkas HeyCTOMYMBOCTb KoneHa B pase onopsbl.

MMnepakcTeH3una koneHa.

3aBanuBaHe Ha OIHy CTOPOHY Npu xoab6e.

MopouseHHoe crnbaHune KOHTpanaTepanbHOro rofeHOCTOMNHOro CycTasa
(CMHAPOM «MOANPbIrMBAIOLLEN MOXOAKM»).

MeTywwnHas noxoaka.

HakioH TynosuLLa B MPOTUBOMOMOXHYIO CTOPOHY/CMeLLEHMe Tasa.
MpoTusonokasanusa

He ucnonb3ayitte nsnenve npu HeonpeaeneHHOM AnarHose.

He pasMewwaiiTe nsaenvie HeNOCPeACTBEHHO Ha NOBPEXAEHHOMN KOXe.

He vicnonb3yitTe B ciiyyae Hanuumns anneprm Ha nio6oi 13 KOMMNOHEHTOB.
He ucnonb3yitte anga naumeHTos Becom 6onee 135 kr.

Bbipa)keHHble HapyLLIEHWs YyBCTBUTENbHOCTU HUXHUX KOHEUYHOCTE.
OTKpbITbIE A3BbI Ha CTOME, NIOABIKKE UK HKHEN TPETU HOTU.

YMepeHHas unu Taxenas G¢opMa 34eMbl NOPaKEHHOM KOHEYHOCTU.
YMepeHHas U Tsenas CnacTUYHOCTb CTOMbI U NIOABIKKM.
HeycToiunBoCTb B TpeX MAOCKOCTSX.

3anapeHue Npuy NoAOLWBEHHOM CrMbaHWM CTOMbI.

YMepeHHble 1 Taxerble AepopMaLIMm CTOMbI.

YMepeHHasa 1 Taxenas HeyCTONUMBOCTb JIOABIXKKM.

Ber/uHTeHCcHUBHbIE Harpysku.

PekomMeHgauum

Mepen HauyanoM UCMonb3oBaHUA ybeanTech B LIENIOCTHOCTU U3AENUS.

He vicnonbsyitte usnenue, ecnim oHo NoBpexaeHo.

Heobxoanmo, 4To6bl NepBOHaYanbHylo ajanTauuio W MpUMeHeHue
OCYLIECTBNAN MEANLMHCKNIA PaBOTHIK.

CTporo npuaepxmBainTeck Bpaue6HOro HasHaueHUs 1 cobnioaaiTe Nopsaok
MCMOMb30BaHWS, NPEANUCaHHbIA SIeYaLLUM BPaUYOM.

E>keiHeBHO MpoBepsiTe COCTONAHNE NOPAXKEHHON KOHEUYHOCTY U COCTOSHME
KOXM (C 0OCOBbIM BHUMAHWEM Y NMaLMEHTOB C CEHCOPHBIM AePULIUTOM).

Mpu nosiBneHnn auckomedopTa, 3HaYUTENIbHON CTECHEHHOCTU ABUMXEHUN,
konebaHuit o6beMa KOHEUYHOCTM, HEMPUBBIYHBIX OLIYLIEHUA WK Mpu
M3MEHEHMUM LiBETa KOHEYHOCTU PEKOMEHAYETCS CHATb U3AeNne M 06paTUTLCs
K nevatlieMy Bpauy.

W3 coobpaxxeHuit rurmeHbl, 6e3onacHocTv 1 3pbEKTUBHOCTU He UCMOoNb3yiTe
nspenue NOBTOPHO ANA APYroro nauneHTa.

He wcnonbsyitte uspenue B ciyvyae o6paboTkM KOXM CrieLnanbHbiMu
CPEeACTBaMW, HanpPUMeP KPEMOM, Masblo, MacsIoM, FefieM, Ui HafloXeHWs Ha
Hee nnacTbips.

He ucnonb3syite nspenve Bo BpeMsi NPOXOXASHUS JlyHEBON ANArHOCTUKN.
B0o3MOXHOCTb yNpaBnsaTh TPAHCMOPTHbIM CPEACTBOM NPY HOLWIEHUU AaHHOTO
M3Aenna [O/KHAa OLEHWBAETCH BPaYoOM C yyeToM TpeboBaHWit MeCTHOro
3aKoHOAaTeNbCTBaA.

Mpu UCMONb30BaHWM U3AENWS PEKOMEHAYETCH HOCUTD HOCOK.
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PeKOMEHﬂ,ySTCR 3aTAHYTb n3genne AOCTaTOYHO Tyro Ana Toro, 4TO6bI
obecneynTb npasusibHYO NOAAEPXKKY Ha KOHEYHOCTU U He HapyLwunTb Npu
3TOM KPOBOOGpaLLEHME.

He nonsepraTb nsnenue Bo3AEMCTBMIO SKCTPEMabHbIX TEMNEpaTyp.

He cTaHoBUTECH Ha KONEHU U He npwceqaﬁﬂ'e C3TUM M3ﬂeﬂMeM.®

WU36erarite uanuiHero AasneHNs Ha NepPeaHMIi oTaes CTombl:

- O69a3aTeNlbHO CTaHOBUTECH Ha CTYNEHbKU UM HepOBHble MOBEPXHOCTU
BCeN CTOMOM.

- [Mepexop, B NonoXxeHue cuasa/cTos (CTyn, Tyanet, aBTOMO6UIb...): MOCTaBbTe
HOry Ha non, npexae 4em I'IepQIZTI/I B CTOAiYEEe NOSIOXKEHUE. VICV‘IOJ’IbSyﬁTe
No6YI0 HEMOABUXKHYIO ONopy (MOAMOKOTHUKM, Nepuna U T. A.), YTobbl
OrpaHWunTb Harpy3ky Ha opTes-cTonoaepxaress. ©

HexenatenbHble nocneactens

370 usgenune MOXeT Bbl3BaTb KOXHble peakunn (HOKpaCHeHMe, 3yA, oXoru,

BONAbIPU N T. IJ,.) unu faxe nNnpuBecT K NOABNEHUIO paH pazﬂmw—«oﬁ cTeneHn

TAXKECTU.

B03MOXHbIt PUCK BEHO3HOTO TPOM603a.

O60 BCex cepbesHbiX WMHUMAEHTaX, CBA3aHHbIX C WCMONb3OBaHWEM

HacToswero usaenus, cneayet COOsLLLaTh WU3rOTOBUTESIO U B KOMMETEHTHbIN

opraH cTpaHbl — unieHa EC, Ha TeppuTOpUmM KOTOPOI HAaXOAMUTCS MOsb30BaTe b

W/Mnu naumeHT.

n /np yp

YcTpo#icTBO crieflyeT HoCuTb B 06yBU CO CAIEAYIOLUMMM XaPaKTEPUCTUKaMU:

Yxon

Vlanenme MOXHO CTupaTtb. ObazaTenbHble K CO6I'IIOFL€HMK) ycnosusa CTUPKK
npueeaeHbl B 3TOM WHCTPYKUWW N Ha STUKETKE.

Mpu nonapaHnn BOAbI Ha U3AEME BbICYLLUTE TEKCTUMBHYIO YaCTb U XOPOLLIO
NPOTPUTE XECTKYHIO YaCTb CYXOM TKaHbIO.

Ecnn usgenue noasepraerca BO3ﬂe;1CTEM}O MOpCKOPI mwnn XﬂOpMpOBaHHOPI
BOAbI, obg3aTenbHo TwartenbHoO I'IpOMOf/‘iTe ero umcTon BOIJOIZ U BbICyLuUTe.
CocTaB XeCTKMX 3/1eMEHTOB:

JKecTkune YacT NPOTUPaNTe BNaXXHOMN TKaHbIO.

CocraB TEeKCTUILHOM YacTu:

[MonHOCTbIO CbeMHan TeKCTUMbHan Y4acCTb ANSA MbITbA.

Mepea crepyoWwmMM UCMONb30OBaHWEM YCTAHOBUTE Ha MECTO.

MoXxHO cTUpaTb B CTUpanbHOU MalwuHe npu Temnepatype 30°C (B pexume
AenvkaTHoM cTUpKKM). CHUMWUTE CaMOCLENNSIOLMECS IEHTbI Nepes MbITbeM.
He ucnone3yite ot6envBateny, KOHAULMOHEPbI UK ApYyrUe Mololune
CpeAcTBa, cofepxallme arpecCuBHble KOMMOHEHTbI (B 0COBEeHHOCTH
xnopcoaepxalume). He caasaitTe B XMuncTKy. He ucnonb3syitte cylwky ans
6enbs. He rnagpte yTioroM. OTxuMaiiTe pykamu. CyluuTe B ropusoHTanbHoOM
MNONOXEeHUN. CyLLIMTe BAann OT NpsaMbiX UCTOYHUKOB Tenna (panMaTopa,
COMHUaUT.A.).

XpaHeHue

XpaHUTb n3aenne pekoMeHAyeTCs MNpWU KOMHaTHOM TemnepaType,
JKenatenbHo B OpVII'MHaJ'IbHOﬁ ynakoBke.

YT

« XKecTkne M [OCTaTOYHO BbICOKME 3aAHWMKM Ha MATKe ANs Haanexaiien
noaAepPXKM CTOMbI U OpTe3a: pekoMeHaoBaHHas BbicoTa: 7,0 - 7,5 cM ©;

+ HEBbICOKMI Kabyk (< 2 cM; Ha 1,1 - 1,3 cM Bbilwe nepefiHeit YacTu ctonbl) ®;

+ CucTeMa 3aCTexKm 0byBir: CaMOCLLENNSIOLAACS NIEHTa UM LWHYPKM.

Kpoccoskun unu crioptusHas obysb SBASIOTCA NyYIIUM TUMOM 06yBW Ans

MCMOSb30BaHMS yCTPOMCTBA.

lNoarotoska opTesa-cTonogepxaress, BbINONHAEMas MEeANLUMHCKMM

PabOTHUKOM:

Y6eautech B TOM, YTO Mogesb (4SS NPaBON UK NIEBOM HOMM) M3aenus

MOAXOANT MaLMEHTY.

Kpome Toro, y6eanTech B TOM, 4TO O6YyBb MauMeHTa COOTBETCTBYeT

pekoMeHAaLuaM (CM. pasaen Bbille).

Mpu NepBOM MUCMONb30BaHWKU U3AENUS BPay AOMKEH NMPOKOHTPOMPOBATL

MPOLIECC ero yCTaHOBKM, a Takxke cobniofieHne 0cobbix yCnosuin Bo BpeMs

X0Ab6bl NaLMeHTa.

3amep v BbIpe3aHue CTesbku (Mpu HEOBXOAUMOCTH):

MprMeyaHmre: 06pe3aTb MOXHO TONbKO MMBKYIO CUHIOK 06M1acTb Ha KOHLE

CTOMbI MEX/1Y KPaeM CTENbKM U XXeNOBKOM.

W3mepbTe AnvHy CTOMbI OT NATKW AO CaMOro ANUHHOMO nasbua w/unm

cnpocuTe y nauueHTa pasmep o6ysu.

Ecnu o6ysb OCHallleHa CbeMHOW CTeNbKOW, MCMOMb3yihTe ee, YTo6bl

o6pucoBaTb GOpMy Bbipesa Ha MOAOLLBE YCTPOMCTBA.

Ecnu 06yBb He OCHallleHa CbeMHO CTENbKOM, MOCTaBLTe HOTY NaLMeHTa Tak,

4To6bI 06pMcoBaTh hopMy Bhipesa. @

C noMolLbio HOXHUL, BbIpeXbTe CTe/bKy YCTPOWCTBa B COOTBETCTBUM C

dbopmoit Bbipesa. @

Wcnonb3yiiTe HaxaauHyio 6yMary Ans NONMPOBKM Bbipe3aHHbIX YacTel.

3amep v Bbipe3aHme onopsl (pu HEO6XO[ZMMOCTH):

MpumMeyaHne: obpes3aTb MOXHO TONbKO MMOKME CUHUE OBnacTu BBEPXY

1 BHW3Y OMOPbI Ha YPOBHE >KENO6KOB.

M3MepbTe BbICOTY OT Mona 10 roNoBKM Mano6epLOBOi KOCTH.

C NOMOLLbIO HOXHUL, OTPEXbTE BEPXHIOK 4aCTb OMOPbI Ha YPOBHE OAHOrO 13

LBYX KENO6KOB 1 y6eAnTECh, YTO BEPXHAS YaCTb U3AENNS PACTONOXeHa Kak

MUHWMYM Ha 2 CM HUXKE FOSTIOBKM Mano6epLIOBOM KOCTH.

HWXHIOK YacTb OMNOpbl MOXHO paspesaTh C MOMOLLbBIO HOXHUL, HE3aBUCHMO

nocepeanHe 1 No 6okaM Ha ypOBHE OfIHOTO M3 ABYX KENOBKOB.

Y6eqmTech B TOM, YTO BbICOTa OMOPbI MOCEPEIMHE M MO 60kaM COOTBETCTBYET

Mopdonornu nauueHTa (pasMep M HanuMuMe Bapyca WAW Banbryca,

MOANEXALUNX KOPPEKLUM).

Wcnonbayiite HaxxaauHyio 6yMary Ans noinpoBKM Bbipe3aHHbIX YacTel.

PacrnionoxeHue 3acTexek-mnyqex

MpukneiTe TpK NPAMOYroMbHbIE 3aCTEXKU-MIUMYUKM K BHYTPEHHENR YacTh

OMOpPbI: CaMyI0 ANIMHHYIO NOCepeAnHe, ABe APYrUX — Ha KoHuax. @

MpukneiTte ABe KPyrible 3aCTEXKU-TIUMYUYKU CHAPYXW OMOpbl K ABYM ee

KOHLaM.

BbipesaHue neHHoro Banvka ornopel (Mpy HEO6X0AMMOCTH):

BbipexxbTe MEeHHbI Banvk OMOPbl Ha YPOBHE >KeNTOGKOB B COOTBETCTBMU

C KOHbUIypaLmelt BbIpe3a, BbINOIHEHHOTO Ha onope. @

BnioxuTe neHHbIi Banvk onopbi B oropy 1saenws.

PacrnonoxeHue opTesa-cronoaepxarens:

OTNOXNTE BHYTPEHHIOIO CTENbKY 13 06yBM (eCciin B 06yBU UMeeTCs CbeMHast

cTenbKa).

YcTaHOoBUTE yCTPOMCTBO B 60TUHOK. @

CneawTe 3a TeM, 4TobbI NATKa YCTPOWCTBA Siexasa POBHO Ha CTefbke 06yBu, 1

uTO6bI 32fHWK 0BYBU He 6bln Ype3MepHO AeOPMUPOBaH.

MepeMecTuTe CbeMHyIO CTefbKy B 06yBI MOBEPX CTESbKM YCTPOICTBA, €CNN

3TO He ienaeT 06yBb CIULIKOM NIOTHOM.

Ecnu cbeMHan cTenbka B 06yBr He NpeayCMOTPeHa, MPomnyCcTuUTe STOT 3Tan.

OcnabbTe WHYPKM M NPOCYHBTE HOTy B 60TUHOK. @

B cnyyae 3aTpyaHeHWs UCNonb3ayitTe poXoK Ans obysu.

lposepeTe, yTO HOra cena Ha MecTo:

3akpenuTe naMmky(-u):

- PacnonoxwTe npsixky Ha 60KOBOM MOBEPXHOCTM HOTU.

BcrasbTe naMKy(-1) B cooTBeTCTBYIOWYIO NPsikky(-1). @

+ HanoxwTe 3acTexKy-nunyyky Ha TOT KOHeL, NAMKM, Fae HeT NPSKKM.

- Y6enuTech B TOM, YTO Hakfajfka NIIMKM PacronoxeHa MPaBUibHO Ha
nepeaHei CTOPOHE rofeHH.

- Ecnm neMka CAMWKOM  ANMHHas, OBpexbTe NAMKYy HOXHMLAMU W
paccTerHnTe CaMoCLensIoLLyIoCs NEHTY.

- 3aTaHuTe namky(-u).

Y6enutecob B TOM, YTO WHYPKW M AAPYTUEe MEXaHWU3Mbl KPEMIeHNUs MiIOTHO

3aTAHYTHI.

Y6eautecb B KOMPOPTHOCTM ANIA CTOM U HOT (OTCYTCTBME KOHGNUKTa C

YCTPOMCTBOM) Nepes UCMoNb3oBaHNEM.

[lononHuTenbHbIe akceccyapbl/3anacHble YacTy AOCTYMHbI Ha 3akas.

YcTaHOBKa OMONHNTENIbHbIX CbeMHbIX AeTanek (BpayoM nm naumeHTom):

KoMnneKT 3anacHbIx H4acTei ConepXXMUT Crieflytollme KOMMOHEHTbI: MeHHbIN (-

ble) Banuk(-u), naMka(-1), camocuennsaowascs(-uecs) neHta(-bl).

BbipexbTe HOBbIM MEHHbIN BanMK ONopbl Ha YPOBHE KENOBKOB B COOTBETCTBUU

€ KOHUrypaLMelt Bbipesa, BbiNoNHeHHoro Ha orope. @

Yaanute TeKCTUNbHble M caMocuennsiowmecs (€Cim OHU NOBPEXAEHbI)

AeTanu, NPUKIeeHHbIe K KeCTKOM YacTu.

QuncTUTE NOBEPXHOCTb, rae BbiNN NPUKIeeHb CaMOCLLENSIOMECS NIEHTbI.

3aMeHu1Te CaMOCLeNNSIOLIMECs NIEHTbI HOBbIMU, @ 3aTeM 3aKpernuTe HOBbIM

MeHHbIN BanuK.

Mpn HeoBXOAMMOCTU YKOPOTUTE CMEHHYI NAMKY(-M): CHUMUTe

CaMOCLIENNAIOLLYIOCS NIEHTY, OTPEXbTE NIAMKY(-1) HOXKHULLAMM U NepemMecTuTe

CaMOCLIENNSIOLLYIOCS NIEHTY.

3akpenuTe NpsXKy NAMKIU Ha XXECTKOM YacTW W CrieflyTe UHCTPYKLUSM Mo

yCTaHoBKe.

YTUnusupyire B COOTBETCTBUM C TPE6OBaHUSAMU MECTHOTO 3aKOHOAATEbCTBA.

COTALLEHUE O MEXXAYHAPOZLHOM FAPAHTUM U

OrPAHUYEHUE TAPAHTUU

KomnaHwusa Thuasne npefocTtaBnset 6ecnnatHyio MexayHapoAHYIO rapaHTuio

NONb30BaTeNto, HaxoAAUeMYCs Ha TeppUTOPMM MOKYNKW MNPOAYKTa, B

OTHOWEeHUN 6paKa U NPOU3BOACTBEHHbIX ﬂ,9¢SKTOBZ

- A0 WecCTn MecaueB Ha TeKCTUIIbHbIE KOMMOHEHTbI;

- AO ABYXJ1eT Ha XXeCTKNe KOMMNOHEHTbI.

Cpok neicTsMs MeXAayHapoAHOW rapaHTUM HauMHaeTcs C AaThl

npuobpeTeHns U3fenvs nosbsosBaTenem.

MexpayHapoaHas rapaHTMs He pacnpocTpaHsetcs Ha 6pak u

nMpou3BOACTBEHHbIE ﬂe¢eKThl B Cllydae:

- yXyAlWeHUs COCTOSHUA WU3[AeNna BHe 06bIYHbIX yC!'IOBMﬁ KCnnyatauum
V3Aenns, ykasaHHbIX B PYKOBOACTBE MO 3KCryaTaumm,

- ﬂOEpE)KJJeHMI;I, BO3HUKLWNX B pe3ysibTaTe NMonbITOK BHECEeHUA WU3MEHEeHUIN
B MPOAYKT.

M3 HacToswen rapaHT1n nckilodaeTcs ntobas nopya Unv HermpasusibHoe

oGpeaaHMe npoaykTa rnpu ero uaMeHeHun Unu perynmposke MeauumHCKUM

PabOTHWUKOM Mpu BblAaYe.

Jliobble MpeTeH3nun Mo HaCToAWEN MeXAYHaPOLHOM rapaHTUM AOJKHbI

HanpaenaTbCa NoNb3oBaTesieM opraHmsaunm, I'lpO/J,aELIJeﬁ NPOAYKT, KOoTopas

nepepacT 3Ty NpeTeH3UI0 COOTBETCTBYIOLLEN OpraHu3aLmm Thuasne.

KoMmnanua Thuasne nposenet HpeﬂBapMTeﬂbe\ﬁ aHanuM3 B OTHOWEHUn

NpeTeH3nm, YTOGbI OMPEAENUTD, BblN SN COBIOAEHDI YCIIOBUS FapaHTUM, U He

nonagaet nu ﬂaHHblﬁ cnyuaﬁ noa UCKtoYeHue 13 MemﬂyHapanoﬁ rapaHTum.

YT106bI BOCMONB30BaTLC MEXAYHaPOAHOW rapaHT1el, NokynaTesb AOMKeH

obs3aTensHo npeaocTaBnUTb OpUrnHan AOKyMeHTa, NoATBepXxaatouiero

MOKYMKY, C yKasaHWeM Aatbl.

Ecnn ycnosusa Me)KJJyHapOIJ,HOPI rapaHTun CO6ﬂIOIJeHbI W npeTeH3ns nogaHa

MoKynaTenem Uin ero 3aKoHHbIM NpeacTasuTeneM (pO/JMTeJ'IQMM, OHeKyHOM..,)

B BblleyKa3aHHble rapaHTUIHbIE CPOKM, MOKynaTesib MMeeT NpaBo MonyyYnTb

HOBOe nsaenue B3amMeH Ctaporo.

OH NpaMO cornaluaeTcs ¢ TeM, YTO HacTosLlas MeXAyHapOAHan rapaHTus

AOoNoNHAeT opuanyeckme rapaHTmm, KOTopble opraHmsauma, npoaaswias

NPOoAYKT Nosb3oBaTeto, GyAeT HECTU B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENbCTBOM,

NMPUMEHNMbIM B CTpaHe NOKYMNKW NpoayKTa.

CoxpaHuTe 3Ty UHCTPYKLMIO.
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ORTOZA ZA DINAMICNO PODIZANJE STRAZNJEG
DIJELA STOPALA
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Opis/namjena

Proizvod je namijenjen samo za lijecenje navedenih indikacija kod pacijenata
Cije mjere odgovaraju onima u tablici veli¢ina.

Ovaj proizvod dinamicka je ortoza za straznji dio stopala koji korigira i/ili
stabilizira stopalo i glezanj prilikom hodanja.

Sastav

Cvrste komponente: karbonsko vlakno - epoksi smola - polietilen visoke
gustoce.

Tekstilne komponente: poliamid - elastan - poliuretan - etilen vinil acetat.
Svojstva/naéin rada

Ortoza za stopalo sastoji se od dva dijela (¢vrstog i fleksibilnog) koji su
medusobno spojeni.

Cuvrsti dio izraden od kompozitnih materijala postavlja se ispod stopala i uzduz
noge kako bi omogudio stabilnost, biomehanicku korekciju i povrat energije.
Plavo prozirno podrucje tabana i uloska moze se obrezivati.

Tekstilne komponente (jastuci, pjenaste obloge i remen(i)) stite nogu i
omogucavaju ispravno drzanje uda.

Indikacije

Ove indikacije ukazuju na biomehanicki deficit i mogu biti neuroloskog,
traumati¢nog ili misi¢nog podrijetla.

Slabost misi¢a za podizanje stopala.

Klonula noga tijekom napora.

Klonula noga.

Noga koja ,$kljoca”.

Snaga misi¢a ekstenzora pete < 4.

Slabi spasticitet stopala i gleznja.

Lagana nestabilnost koljena tijekom faze pritiska.

Hiperekstenzija koljena.

Devijacija hoda.

Plantarna fleksija kontralateralnog pomicanja sko¢nog zgloba (tzv. devijacija
. Vaulting gait”).

Teskoce s koraanjem.

Kontralateralo naginjanje trupa/ljuljanje lijeve ili desne strane pelvisa.

Kontraindikacije

Proizvod nemojte koristiti ako dijagnoza nije pouzdana.

Proizvod nemojte stavljati izravno u doticaj s ozlijedenom kozom.

Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju na neki od sastojaka.

Nemojte upotrebljavati kod pacijenata koji teze vie od 135 kg.

Ozbiljne poteskoce osjetljivosti donjeg ekstremiteta.

Otvoreni ulkus na stopalu, gleznju ili na donjoj trecini noge.

Umjeren do jaki edem na zahva¢enom ekstremitetu.

Umjereni do jaki spasticitet stopala i gleznja.

Nestabilnost na tri plana.

Uvlacéenje kod plantarne fleksije.

Umjerene do teske deformacije stopala.

Blaga do ozbiljna nestabilnost gleznja.

Tréanje/aktivnosti sa snaznim djelovanjem.

Mjere opreza

Prije svake upotrebe provjerite sadrzi li proizvod sve dijelove.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ostecen.

Nuzno je da se prva prilagodba i primjena vrsi pod nadzorom lije¢nika.

Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu koje preporucuije lije¢nik.

Svakodnevno provjeravati stanje zahvaéenog uda i stanje koze (posebnu

pozornost obratiti na pacijente s osjetilnim poremecajima).

u sluéaju osjecaja nelagode, znacajnijih smetnji, boli, promjene obujma uda,

neuobicajenih osjecaja ili promjene boje ekstremiteta, uklonite proizvod

i obratite se lije¢niku.

Zbog higijenskih i sigurnosnih razloga i djelovanja proizvoda, nemojte ga

ponovno upotrebljavati kod drugih pacijenata.

Proizvod nemojte koristiti ako ste prethodno nanijeli proizvode za kozu

(kreme, masti, ulja, gelove, flastere...).

Proizvod nemojte upotrebljavati za medicinsku radiologiju.

Sposobnost upravljanja vozilom s ovim pomagalom treba ocijeniti zdravstveni

djelatnik, u skladu s vazec¢im lokalnim propisima.

Za vrijeme nosenja proizvoda preporucuje se stalno nosenje ¢arape.

Preporuca se da odgovarajuce zategnuti proizvod kako bi se osiguralo dobro

prianjanje uz kozu bez ometanja cirkulacije krvi.

Proizvod nemojte izlagati ekstremnim temperaturama.

Kad nosite pomagalo nemojte klecati ili cucati. ®

Izbjegavajte primjenu prekomjerne sile na podizac:

Uvijek postaviti cijelo stopalo na stepenicu ili nepravilnu povrsinu.

- Prijelaz u sjedeci/stajaci polozaj (stolica, WC, automobil...) Staviti stopalo
na ravno tlo prije prije prijelaza u staja¢i polozaj. Pomozite si nekim od
fiksnih pomagala (Stakama, stapom...), kako biste ogranicili preopterecenje
podiza&a na stopalo. ©

Nezeljene nuspojave

Ovaj proizvod moze prouzroditi reakcije na kozi (crvenilo, svrab, opekline,

Zuljeve..) ili ozljede razli¢itih stupnjeva.

Rizik od razvoja venske tromboze.

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i

nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Nacin uporabe/Postavljanje

Proizvod koji se stavlja u obucu mora sadrZavati sliedece karakteristike:

« Cursti i dovoljno visoki rubni dijelovi pete kako bi dobro drzali stopalo i
ortozu: preporucena visina 7-7,5 cm®;

« Malo povidena peta (< 2 cm; 1,1 - 1,3 cm visa od prednjeg dijela stopala) ®;

- Sustav za podesavanje obuce: samo ljepljiva ¢i¢ak traka ili vezice.

Tenisice ili sportske cipele najbolja su vrsta obuée za koristenje proizvoda.

Priprema ortoze od strane zdravstvenog djelatnika:

Provjeriti da model (lijevi ili desni) proizvoda odgovara potrebama pacijenta.

Provijeriti je li naprava za pacijenta u skladu s preporukama.

Zdravstveni djelatnik mora pratiti namjestanje pomagala i specifi¢ne uvjete

hoda pacijenta prije njegova prvog koristenja.

Prekrajanje i obrezivanje tabana (ako je potrebno):

Napomena: obrezivati se moze samo plavo prozirno podrucje na kraju

stopala, izmedu zavrietka tabana i utora.

Izmjerite duljinu stopala od pete do najduljeg prsta i/ili zatrazite velic¢inu

stopala od pacijenta.

Ako u obuciima ulozak koji se moze izvaditi, iskoristite ga za crtanje oblika za

rezanje na ulosku proizvoda.

Ako u obudi nema uloska koji se moze izvaditi, nogu pacijenta postaviti tako

da se moze nacrtati oblik za rezanje. @

Pomocu $kara, ulozak proizvoda obrezite prema obliku za rezanje. @

Za poliranje odrezanih dijelova koristite brusni papir.

Prekrajanje i obrezivanje uloska (ako je potrebno):

Napomena: plava prozirna podrudja ispod i iznad uloska mogu se obrezivati

samo po utorima.

Izmijerite visinu od poda do glave fibule.

Skarama odrezite vrh uloska po jednom od dva utora kako biste se uvjerili da

se vrh uloska nalazi barem 2 cm ispod glave fibule.

Donji dio uloska moze se obrezivati $karama zasebno po srednjem i bo¢nom

dijelu, pratedi jedan od dva utora.

Provjeriti odgovara li sredi$nja i bo¢na visina uloska morfologiji pacijenta

(velicina i eventualni deformiteti varus ili valgus koje treba ispravljati).

Koristiti brus papir za poliranje odrezanih dijelova.

Postavljanje samohvatajucih zatvaraca:

Tri Cetvrtasta samohvatajuca zatvaraca zalijepite u unutrasnjem dijelu uloska:

najdulji u sredini, a ostala dva na krajevima.

Dva okrugla samohvatajuca osiguraca zalijepite s vanjske strane uloska na

njegova da zavrsetka.

Obrezivanje pjenastog jastucica uloska:

Pjenasti jastucic¢ uloska obreZite po utorima ovisno o konfiguraciji obrezivanja

koja se postize uloskom. @

Pjenasti jastuci¢ uloska postavite na ulozak pomagala.

Postavljanje ortoze:

Izvadite unutarnji ulozak iz obuce, ako postoji i ako se moze vaditi.

Stavite proizvod u obudu.

Pobrinite se da peta proizvoda bude pravilno polozena, ravno na ulozak

obuce i da gornji rub pete nije previse deformiran. [

Zamijenite ulozak koji se moze vaditi, a nalazi se u obudi iznad uloska

proizvoda, osim ako to obucu ne &ini preuskom. @

Ako obuéa nema ulozak koji se moze vaditi, zanemarite ovaj korak.

Olabavite vezice i gurnite stopalo u cipelu.

U sluéaju poteskoca koristite Zlicu za cipele.

Provjeriti postavljanje:

Ucvrstite remen(e):

« Kopcu postavite na bo¢nu stranu noge.

« Provucite remen(e) kroz odgovarajucu(e) kopéu(e). @

« Samo-hvatajucu stipaljku postavite na kraj trake na kojoj nema kopce.

- Provijerite je liremenje ispravno postavljeno na prednjoj strani potkoljenice.

« Ako je remen predugacak, skinite samo ljepljivu ¢i¢ak traku i remen skratite
Skarama i premjestite traku.

« Zategnite remen(e).

Provjerite jesu li vezice ili drugi mehanizam za u¢vrséivanje ¢vrsto stegnuti

ili ucvrséeni.

Prije uporabe osigurajte udobnost stopala i noge (bez neugodnog dodira

s proizvodom).

Dodatni pribor/rezervni dijelovi dostupni su za narucivanje.

Namjestanje rezervnih dijelova (obavlja zdravstveni djelatnik ili pacijent):

Komplet rezervnih dijelova sadrzi sliede¢e komponente: pjenasti jastuk(ci),

remen(i), samo ljepljiva(e) ¢icak traka(e)

Ponovno obrezite pjenasti jastuci¢ uloska po utorima ovisno o konfiguraciji
obrezivanja koja se postize uloskom. @

Uklonite tekstilne dijelove i ¢icak trake (ako su o$tecene) koji su slijepljeni
za Cvrsti dio.

Ocistite povrsinu na kojoj su bile nalijepljene samoljepive Ci¢ak trake.
Samoljepivu ¢iak traku zamijenite novom i postavite novi pjenasti jastuk.
Ako je potrebno, skratite zamjenski/e remen(e): Uklonite samoljepivu ¢i¢ak
traku, obreZite traku/e Skarama i ponovno ju/ih namjestite.

Kopcu za remen pricvrstite na ¢vrsti dio i slijedite upute za postavljanje.
Upute za pranje

Proizvod je periv prema uputama u ovom priru¢niku.

Ako proizvod dode u doticaj s vodom, osusite tekstilni dio, a ¢vrsti dio
prebrisite suhom krpom.

Ako pomagalo dode u doticaj s morskom ili kloriranom vodom, temeljito ga
isperite Cistom vodom i osusite.

Cvrste komponente:

Cursti dio prebrisite vlaznom krpom.

Tekstilne komponente:

Tekstilni dio moze se cijeli izvaditi kako bi se mogao oprati.

Prije sliedece upotrebe vratite na mjesto.

Perivo u perilici na temperaturi od 30°C (ciklus za osjetljivo rublje). Prije
pranja zalijepite samo ljepljive &icak-trake. Nemojte upotrebljavati
deterdzente, omeksivace ili agresivna sredstva (sredstva s klorom...). Ne Cistiti
kemijski. Nemojte susiti u susilici rublja. Ne glacati. Iscijedite visak vode. Susite
postavljanjem na ravnu povrsinu. Susite podalje od izravnog izvora topline
(radijatora, sunca...).

Spremanje

Spremite na sobnoj temperaturi, po mogucnosti u originalnu ambalazu.
Zbrinjavanje

Zbrinite u skladu s vazecim lokalnim propisima.

UGOVOR O KOMERCIJALNOM | OGRANICENOM JAMSTVU

Thuasne odobrava komercijalno besplatno jamstvo za nepravilnosti

i nedostatke u proizvodniji korisniku smjestenom na teritoriju kupnje:

- Sest mjeseci na tekstilne komponente,

- dvije godine na ¢vrste komponente.

Komercijalno jamstvo zapodinje od datuma kad korisnik preuzme proizvod.

Komerecijalno jamstvo ne pokriva nepravilnosti i nedostatke u proizvodniji u

slucaju:

- pogordanja potonjeg izvan normalnih uvjeta primjene proizvoda kako je
spomenuto u uputama za uporabu,

- Stete nastale pokusajem preinaka na proizvodu.

Svako ostecenje ili lose rezanje proizvoda u trenutku njegove preinake ili

prilagodbe od strane zdravstvenog djelatnika u trenutku isporuke izri¢ito je

isklju¢eno iz ovog jamstva.

Reklamaciju na temelju ovog komercijalnog jamstva korisnik mora poslati

subjektu koji mu je prodao proizvod i koji ¢e reklamaciju proslijediti

odgovarajucoj jedinici drustva Thuasne.

Tvrtka Thuasne prethodno ¢e prouciti svaku reklamaciju kako bi se utvrdilo

jesu li svi uvjeti ispravno ispunjeni te ne pripadaju li uvjetima za iskljucivanje

iz komercijalnog jamstva.

Kako bi iskoristio prednosti komercijalnog jamstva kupac mora obvezno

dostaviti originalni dokaz o kupnji, s navedenim datumom.

Ako su uvjeti komercijalnog jamstva ispunjeni i ako je korisnik ili njegov

zakonski zastupnik (roditelj, skrbnik...) podnio reklamaciju u ranije navedenim

jamstvenim rokovima, kupac stjece pravo na novi, zamjenski proizvod.

|zri¢ito je dogovoreno da se ovo komercijalno jamstvo doda pravnim

jamstvima na koje bi subjekt koji je prodao proizvod korisniku bio obvezan

prema zakonu primjenjivom u drzavi kupnje proizvoda.

Sacuvajte ovaj priru¢nik
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