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RELEVEUR DE PIED POSTERIEUR DYNAMIQUE

7-75cm ©

+
=
:

<2cm @

Taille Pointure (EUR)

ey

Longueur du pied Hauteur du produit
(cm) (cm

XS 33-37 215-245 30
S 36-39 23-26 32

38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44 -47 29-30,5 38

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 - fibre de verre - polyéthylene haute

densité.

Composants textiles : polyamide - élasthanne - polyuréthane - éthylene

acétate devinyle.

Propriétés/Mode d’action

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

assemblées.

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

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

et restitution d'énergie.

La zone bleue translucide de la semelle est découpable.

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

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 a I'effort.

Pied tombant.

Pied qui claque.

Force des muscles extenseurs de la cheville < 4.

Spasticité faible du pied et de la cheville.

Instabilité [égere 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 d’allergie connue a I'un des composants.

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

Troubles séveres de la sensibilité du membre inférieur.

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

Edeme modéré a sévere 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 séveres du pied.

Instabilité modérée a sévere 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 endommageé.

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

I'application initiales.

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

préconisé par votre professionnel de santé.

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

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

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

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

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

Pourdes 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

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

Ne pas utiliser le dispositif dans un systeme 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 I'avant-pied :

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

- Passage position assise/debout (chaise, WC, voiture...) : mettre le pied a
plat sur le sol avant de passer a la station debout. S'aider de tout support
fixe (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, brilures, cloques...) voire des plaies de sévérités variables.

Risque possible de thrombose veineuse.

Tout incident 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 l'orthése : hauteur recommandée 7-75cm © ;

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

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

Préparation du releveur de pied opérée par le professionnel de santé :
S’assurer que la taille et le modéle (droit ou gauche) sont appropriés aux
besoins du patient.

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

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

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

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

Patronage et découpe de la semelle :

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

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

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

ATaide de ciseaux, découper la semelle du dispositif en fonction de la forme
de découpe.

Utiliser du papier de verre pour polir les parties découpées.

Mise en place du releveur de pied :

Mettre de 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:

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

Si une sangle est trop longue, enlever I'auto-agrippant, découper la sangle
avec des ciseaux et repositionner '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 pieces détachées (par un professionnel de santé ou par
le patient) :

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

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

Nettoyer la surface ou les auto-agrippants étaient collés.

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

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

Entretien

Produit lavable selon les conditions présentes sur cette notice et I'étiquetage.
Si le dispositif entre en contact avec de I'eau, faire sécher la partie textile et
bien essuyer la partie rigide avec un tissu sec. Si le dispositif est exposé 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. A
replacer a I'endroit initial avant la prochaine utilisation. Lavable en machine a
30 °C (cycle délicat). Enlever les auto-agrippants avant lavage. Ne pas utiliser
de détergents, adoucissants ou de produits agressifs (produits chlorés...). Ne
pas nettoyer a sec. Ne pas utiliser de 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.

CONTRAT DE GARANTIE COMMERCIALE ET LIMITE DE GARANTIE

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

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

- six mois pour les composants textiles ;

- unan pour les composants rigides.

La garantie commerciale commence & courir a compter de la date

d’acquisition du produit par I'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

si les 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 Iégal (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 I'utilisateur serait
tenue du fait de la |égislation applicable dans le pays d’achat du produit.

POUR LA FRANCE

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 numérique ou le service

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

La garantie Iégale 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 |égale 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. La réparation 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 na 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 a 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 1641 a 1649 du code civil, pendant une

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

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

ou a un remboursement intégral contre restitution du bien.

Premier marquage CE : 2018
Conserver cette notice.

POSTERIOR DYNAMIC ANKLE-FOOT ORTHOSIS (AFO)
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Size Shoe size (EUR) Foot length Product height
21,5-24,5cm 30cm
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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 - glass fibre - 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 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 >120 kg (250 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 product 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 product in a medical imaging machine.

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

professional and according to local regulations.

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

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

the limb without restricting blood circulation.

Do not expose the product to extreme temperatures.

Do not kneel or squat with the device. ®

Avoid excessive pressure on the forefoot area:

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

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

Undesirable side-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 height 7-7.5cm (2%-3") © ;

Low heel height (< 2 cm (%"), 1.1 = 1.3 cm (% - 2") higher than the forefoot
area) ®;

Shoe closure system: self-fastening tabs or laces.

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

Ensure that the size and the model (right or left) are appropriate for the
patient’s needs.

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

Measure the height from the floor to the fibular head.

Choose the appropriate size to fit the patient, referring to the size chart.
Make sure the top of the device is at least 2 cm (%")below the fibular head.

If the patient is between 2 sizes, choose the highest product.

Make sure that the patient’s footwear complies with the recommendations.
The healthcare professional must supervise the fitting of the product and
the specific walking conditions of the patient when using the device for the
first time.

Sole pattern and trimming:

Note: only the blue translucent area at the tip of the foot can be cut.

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

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

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

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

Fitting the AFO:

Take the 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 inner sole on top of the device's footplate, unless it
makes the shoe too tight. @

If there is no removable inner sole then disregard this step.

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

You may use a shoe horn if required.

Check the fit:

Secure the strap(s):

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

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

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

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

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

Replace the self-fastening tab by new one(s) and then position the new foam pad.
If needed, shorten the strap(s): remove the self-fastening tab, trim the strap(s)
and replace the tab.

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

Care/Maintenance

Product can be washed in accordance with the instructions shown on this
leaflet and on the label. If the device comes into contact with water, dry the
textile part and wipe the rigid part well with a dry cloth. If the device is exposed
to seawater or chlorinated water, make sure torinse it in clear waterand 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.

COMMERCIALWARRANTYAGREEMENTAND 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;

- one year for the rigid components.

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

by the end-user.

The limited commercial warranty does not apply to any defects in

manufacturing and workmanship in case of:

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

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

Any deterioration orimproper trimming of the product during its modification

or adjustment process by the healthcare professional when fitting device is

expressly excluded from this warranty.

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

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

corresponding Thuasne entity.

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

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

cases of exclusion of the commercial warranty.

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

and dated proof of purchase of the product.

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

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

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

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

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

accordance with the applicable local legislation in the country of purchase

of the product.

Keep this instruction leaflet.
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FuBlange (in cm) Héhe des Produkts

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 > 120 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 FuB-Verformungen.

MéBige bis schwere Instabilitat des Kndchels.

Joggen/Aktivitdten 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, GbermaBigen Beschwerden, Schmerzen, einer Anderung
des Volumens der GliedmafBen, ungewdhnlichen 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
gewadbhrleisten.

Das Produkt keinen extremen Temperaturen aussetzen.

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

Es wird von einer iberméBigen Belastung der VorfuBplatte 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 Fuf3 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 vendser Thrombosen.

Jegliche schweren Zwischenfélle in Verbindung mit diesem Produkt missen
dem Hersteller und der zusténdigen Behorde des Mitgliedsstaates, indem der
Nutzer und/oder der Patient niedergelassen sind, gemeldet werden.

Gebrauct g
Das Produkt darf nur in Schuhen mit folgenden Eigenschaften getragen
werden:

Starre und ausreichend hohe Verstérkungen der Ferse, damit der FuB und die
Orthese gentigend Platz haben: Empfohlene Héhe 7 - 7,5 cm ©;

Eher flache Absétze (<2 cm; 1,1-1,3 cm hdher als der vordere Bereich) ®;
Verschlusssystem der Schuhe: Klettverschluss oder Schnirbander.

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

ing/Anl
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FuBheberorthese  durch den Arzt oder

Beschreibung/Zweckbestimmung

Das Produkt ist ausschlieBlich fur die Behandlung der aufgefihrten
Indikationen und fir 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 - Glasfaser - Hochdichtepolyethylen.
Textilkomponenten: Polyamid - Elastan - Polyurethan - Ethylen-Vinylacetat.
Eigenschaften/Wirkweise

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

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

Der blaue durchsichtige Bereich der Sohle kann zugeschnitten werden.

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

Indikationen

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

FuBheberschwache.

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

Klatschend aufsetzender FuB.

Kraft der Streckmuskeln des FuBgelenkes < 4.

Geringe FufB- und Knéchel-Spastizitat.

Leichte Knieinstabilitat in der Standphase.

Uberstreckung des Knies.

Das Bein wird gestreckt im Halbkreis nach vorn gezogen.

Es ist darauf zu achten, dass GréBe und Modell (rechts oder links) auf die
Bedurfnisse des Patienten abgestimmt sind.

Die Lénge des FuBes von der Ferse bis zur ldngsten Zehe messen und/oder
den Patienten nach seiner SchuhgréBe fragen.

Die Hohe vom Boden zum Kopf des Wadenbeins messen.

Die fur den Patienten geeignete GréBe anhand der GroBentabelle auswéhlen.
Vergewissern Sie sich, dass sich der obere Teil des Produkts mindestens 2 cm
unterhalb des Kopfs des Wadenbeins befindet.

Sollte der Patient zwischen zwei GréBen liegen, bevorzugt das héhere
Produkt verwenden.

Vergewissern Sie sich, dass das Schuhwerk des Patienten den Empfehlungen
entspricht.

Bei der ersten Anwendung des Produkts Uberwacht der Arzt oder
Orthopéadietechniker das Anlegen des Produkts und die speziellen
Gehbedingungen des Patienten.

Formgebung und Zuschnitt der Sohle:

Hinweis: Es kann nur der durchsichtige blaue Bereich an der FuBspitze
zugeschnitten werden.

Wenn der Schuh eine herausnehmbare Innensohle hat, kann diese
verwendet werden, um den Umriss fir den Zuschnitt der Sohle des Produkts
aufzuzeichnen.

Wenn die Innensohle des Schuhs nicht herausnehmbar ist, muss der FuBB
des Patienten so positioniert werden, dass der Umriss fiir den Zuschnitt
aufgezeichnet werden kann. @

Die Sohle des Produkts entsprechend der Schablone mit einer Schere
zuschneiden. @

Die zugeschnittenen Teile mit Schleifpapier polieren.

Anlegen der FuBheberorthese:

Die Innensohle des Schuhs, sofern diese herausnehmbar ist, herausnehmen.
Das Produkt in den Schuh legen. ©

Sicherstellen, dass die Ferse des Produkts richtig und flach auf der Innensohle der
Schuhe aufliegt und dass die Schuhversteifung nicht ibermaBig verformt ist. @
Die herausnehmbare Innensohle auf der Sohle des Produkts wieder in den
Schuh einlegen, wenn der Schuh dadurch nicht zu eng wird. @

Enthalt der Schuh keine herausnehmbare Einlegesohle, wird dieser Schritt
hinfallig.

Die Schnirbander lockern und mit dem FuB3 in den Schuh steigen. @
Gegebenenfalls einen Schuhloffel verwenden.

(cm) geeignet.
Vorbereitung  der
XS 33-37 215-245 30 Orthopadietechniker:
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44-47 29-305 38




Die Passform prtfen:

Gurt(e) befestigen:

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

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 enthélt folgende Komponenten: Schaumstoffpolster,
Gurt(e), Klettverschluss(-verschlisse).

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 fir 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 sorgfaltig abwischen. Wenn das Produkt Meer- oder Chlorwasser
ausgesetzt war, muss es gut mit klarem Wasser abgespdlt und getrocknet
werden.

Feste Komponenten: den festen Teil mit einem feuchten Tuch reinigen.
Textilkomponenten: der textile Teil ist zum Waschen vollkommen
herausnehmbar. Vor der nédchsten Anwendung missen diese wieder
in die Taschen eingeschoben werden. Maschinenwaschbar bei 30 °C
(Schonwaschgang). Klettverschlisse vor dem Waschen entfernen. Keine
Reinigungsmittel, Weichspller oder aggressive Produkte (chlorhaltige
Produkte o. A.) verwenden. Keine Trockenreinigung. Nicht im Trockner
trocknen. Nicht buigeln. Wasser gut ausdrticken. Flach ausgebreitet trocknen.
Fern von direkten Warmequellen (Heizkorper, Sonne usw.) trocknen lassen.
Aufbewahrung

Bei Raumtemperatur und vorzugsweise in der Originalverpackung
aufbewahren.

Entsorgung

Den drtlich geltenden Vorschriften entsprechend entsorgen.

VERTRAGLICHE HANDLERGARANTIE UND GARANTIEBESCHRANKUNG

Thuasne bietet dem Nutzer im Verkaufsgebiet eine kostenlose Garantie

gegen Herstellungsméngel:

- sechs Monate fur die Textilkomponenten;

- ein Jahr fur die festen Komponenten.

Die Laufzeit der Garantie beginnt zum Kaufzeitpunkt des Produkts durch

den Nutzer.

Herstellungsmaéngel sind von der Garantie ausgeschlossen bei:

- Beschéadigungen aufgrund von nicht bestimmungsgeméaBer Verwendung
des Produkts gemaB Packungsbeilage,

- Beschadigungen durch Versuche, Anderungen am Produkt vorzunehmen.

Jegliche Beschédigung oder ein falscher Zuschnitt des Produkts bei seiner

Anderung oder Anpassung durch den Arzt oder Orthopadietechniker bei der

Auslieferung ist ausdricklich von dieser Garantie ausgeschlossen.

Reklamationen im Rahmen der Garantie missen vom Nutzer bei der

Verkaufsstelle des Produkts geltend gemacht werden, die die Reklamation

dann an die entsprechende Thuasne-Einheit weiterleitet.

Reklamationen werden zunéchst von Thuasne analysiert, um

festzustellen, ob die Garantiebedingungen erfullt sind und keine

Haftungsausschlussbedingung vorliegt.

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

Original-Kaufbeleg vorlegen.

Sind die Garantiebedingungen erfillt und wird der entsprechende Anspruch

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

deroben genannten Gliltigkeitsfristen der Garantie geltend gemacht, hat der

Kaufer Anspruch auf Austausch des Produkts durch ein neues Ersatzprodukt.

Es wird ausdrlcklich vereinbart, dass diese Garantie zuséatzlich zu den

gesetzlichen Garantien gilt, an welche die Verkaufsstelle gegentiber dem

Nutzer aufgrund der einschlégigen Rechtsvorschriften im Land, in dem der

Kauf des Produkts getatigt wurde, gebunden ist.

Diesen Beipackzettel aufbewahren.
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Maat | Schoenmaat (EUR) Hoogte van het

(cm) product (cm)
XS 33-37 215-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44 - 47 29-305 38

Omschrijving/Gebruik

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

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

Samenstelling

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

Eigenschappen/Werking

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

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

De blauwe doorschijnende zone van de zool kan worden bijgesneden.

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

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

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 120 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 viakken.

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 7-7,5cm ®;

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.

Aanpassing van de enkel-voetorthese uitgevoerd door de zorgprofessional:
Verzeker u ervan dat de maat en het model (rechts of links) geschikt zijn voor
de behoeften van de patiént.

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

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

Kies de juiste maat voor de patiént aan de hand van de maattabel.
Controleer dat de bovenkant van het hulpmiddel zich ten minste 2 cm onder
het kopje van de fibula bevindt.

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

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

Bij het eerste gebruik van het hulpmiddel en de specifieke condities bij het
lopen is toezicht nodig van de zorgprofessional voor de aanpassing van het
product.

Modelleren en uitsnijden van de zool:

Opmerking: enkel de blauwe doorschijnende zone aan de voorkant van de
voet mag worden bijgesneden.

Als de schoen een verwijderbare zool heeft, deze gebruiken om het
uitsnijpatroon af te tekenen op de zool van het hulpmiddel.

Als er geen verwijderbare zool in de schoen zit, de voet van de patiént
gebruiken om het uitsnijpatroon af te tekenen.

Met een schaar de zool van het hulpmiddel uitsnijden volgens het
uitsnijpatroon. @

Schuurpapier gebruiken om de bijgesneden delen glad te schuren.
Aanpassen van de enkel-voetorthese:

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

Het hulpmiddel in de schoen plaatsen. ©@

Verzeker u ervan dat de hiel van het hulpmiddel correct en vlak op de zool
van de schoen rust en dat het hielstuk van de schoen niet te erg vervormd
wordt.

De verwijderbare zool opnieuw in de schoen plaatsen, boven de zool van het
hulpmiddel, behalve als de schoen daardoor te hard knelt. @

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

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

Ingeval van moeilijkheden, een schoenlepel gebruiken.

Het aanpassen controleren:

De riem(en) vastzetten:

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

Als eenriem te lang is, het klittenband verwijderen en deze op maat afknippen
met een schaar en terugplaatsen.

De riem(en) aanspannen.

Verzeker u ervan dat de veters of elk ander sluitmechanisme van de schoen
stevig aangetrokken of aangespannen zijn.

Verzeker u van het comfort van de voet en van het been (geen conflict met
het hulpmiddel) voor gebruik. @

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

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

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

Het oppervlak waar de klittenbanden op plakten, reinigen.

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

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

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

Verzorging

Het hulpmiddel kan worden gewassen volgens de voorschriften in deze
bijsluiter en op het etiket. Indien het hulpmiddel in contact komt met water,
droogt u het stoffen deel af en veegt u het rigide deel goed droog met een
droge doek. Indien het hulpmiddel met zeewater of chloorwater in contact is
gekomen, spoel het dan met helder water af en laat het drogen.

Rigide componenten: reinig het rigide gedeelte met een vochtige doek.
Textielcomponenten: textieldeel geheel verwijderbaar voor het wassen.
Terug op de oorspronkelijke plaats bevestigen voor het volgende 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;

- een jaar voor de rigide componenten.

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

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

geval van:

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

- schade veroorzaakt door wijzigingspogingen van het product.

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

afstelling door de zorgverlener bij het afleveren, zijn uitdrukkelijk uitgesloten

van deze garantie.

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

gebruiker geadresseerd worden aan de partij die hem het product verkocht

heeft, die deze klacht zal overmaken aan de overeenstemmende entiteit

van Thuasne.

Elke klacht zal eerst door Thuasne geanalyseerd worden om te bepalen

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

commerciéle garantie.

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

een origineel en gedagtekend bewijs van aankoop kunnen tonen.

Als eraan de voorwaarden van de commerciéle garantie wordt voldaan, en de

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

wordt ingediend binnen de hierboven vermelde garantietermijnen, dan krijgt

de koper een nieuw product ter vervanging.

Er wordt uitdrukkelijk overeengekomen dat deze commerciéle garantie

bovenop de wettelijke garanties komt waartoe de partij die het product

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

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

Deze gebruiksaanwijzing bewaren.
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Numero di scarpa | Lunghezza del piede | Altezza del prodotto

Taglia (EUR (in cm) (cm)
XS 33-37 215-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 245-275 34
L a1-44 26-29 36
XL 44 -47 29-305 38

Descrizione/Destinazione d'uso

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



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

Composizione

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

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

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

La zona blu traslucida della soletta ¢ ritagliabile.

| componenti tessili (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 120 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.

Precauzioni

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

Non utilizzare il dispositivo se danneggiato.

L'adattamento e l'applicazione iniziale devono essere tassativamente

effettuati da un professionista sanitario.

Rispettare scrupolosamente le indicazioni e il protocollo di utilizzo indicato

dal medico.

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

(con particolare attenzione ai pazienti con deficit sensoriale).

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

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

il dispositivo e rivolgersi a un professionista sanitario.

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

dispositivo su un altro paziente.

Non utilizzare il dispositivo se sulla pelle vengono applicati determinati

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

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

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

professionista sanitario e deve rispettare la regolamentazione locale vigente.

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

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

tenuta corretta sull’arto senza compromettere la circolazione sanguigna.

Non esporre il prodotto a temperature estreme.

Non inginocchiarsi né accovacciarsi con il dispositivo. ®

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

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

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

Effetti indesiderati secondari

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

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

Rischio di possibile trombosi venosa.

Qualsiasi incidente grave legato al dispositivo dovra essere notificato al

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

I'utilizzatore e/o il paziente.

Istruzioni d'uso/Posizionamento

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

caratteristiche:

Contraffortirigidi e sufficientemente alti da contenere bene il piede e l'ortesi:

altezza consigliata7-7,5cm ©;

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

Sistemna di chiusura della calzatura: autoadesivi o lacci.

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

utilizzare il dispositivo.

Preparazione del tutore effettuata dal professionista sanitario;

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

del paziente.

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

numero di scarpa del paziente.

Misurare I'altezza da terra alla testa della fibula.

Scegliere la taglia adatta al paziente consultando la relativa tabella.

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

della testa della fibula.

Se il paziente é tra 2 misure, preferire il prodotto pil alto.

Verificare che la calzatura del paziente sia conforme alle raccomandazioni.

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

controllarne il posizionamento e le specifiche condizioni di camminata del

paziente.

Modellaggio e taglio della soletta:

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

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

taglio sulla soletta del dispositivo.

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

paziente per disegnare la forma di taglio. @

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

Utilizzare della carta vetrata per lucidare le parti tagliate.

Posizionamento del tutore:

Estrarre la soletta interna della calzatura se ve n'é una e se e rimovibile.
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Inserire il dispositivo nella calzatura. @

Assicurarsi che il tallone del dispositivo poggi correttamente di piatto
sulla soletta della calzatura e che il contrafforte della calzatura non sia
eccessivamente deformato. @

Riposizionare la soletta rimovibile all'interno della calzatura, sopra la soletta
del dispositivo, tranne se cosi facendo la calzatura risulti troppo stretta. @
Se nella scarpa non vi & una soletta rimovibile, non tenere conto di questa
fase.

Allentare i lacci e inserire il piede nella calzatura. @

In caso di difficolta, utilizzare un calzascarpe.

Verificare il posizionamento:

Fissare la/le cinghia/e:

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

Se la cinghia & troppo lunga, togliere 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.

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

Pulire la superficie sulla quale erano attaccati gli autoadesivi.

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

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

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

Manutenzione

Prodotto lavabile secondo le indicazioni riportate in queste istruzioni e
nell'etichetta. Se il dispositivo entra in contatto con 'acqua, asciugare la parte
in tessuto e rimuovere il bagnato dalla parte rigida con un panno asciutto. Se
il dispositivo viene esposto all’acqua di mare o all'lacqua clorata, assicurarsi di
sciacquarlo bene con acqua corrente e asciugarlo.

Componenti rigidi: pulire la parte rigida con un panno umido.

Componenti tessili: parte in tessuto completamente rimovibile per il lavaggio.
Prima dell'utilizzo successivo ricollocarle nella posizione iniziale. 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;

- diunanno pericomponentirigidi.

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 I'applicazione della garanzia e se la richiesta

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

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

giustificativo d’acquisto originale e datato.

Se le condizioni della garanzia commerciale sono rispettate e 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.

Composicién

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

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

Propiedades/Modo de accién

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

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

La zona azul translucida de la plantilla es recortable.

Los componentes textiles (almohadillas de espuma y correa(s)) protegen la
piernay posibilitan la sujecién 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.

Flexién 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 utilice en caso de alergia conocida a uno de los componentes.

No utilizar para los pacientes con un peso > 120 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 utilice el dispositivo si esta dafiado.

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

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

Verificar diariamente el estado del miembro afectado y el estado de la piel
(con una atencién especial a los pacientes que presenten un déficit sensorial).
En caso de incomodidad, molestia importante, dolor, 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 diagnéstico médico porimagen.

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

Se recomienda el uso sistematico de un calcetin durante la 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. ©

Efectos secundarios indeseables

Este dispositivo puede producir reacciones cuténeas (rojeces, picor,
quemazon, 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:
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Numero de pie Altura del producto
Talla (EUR)

(cm)
XS 33-37 21,5-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44- 47 29-305 38

Descripcién/Uso

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

Contrafuertes de talén rigidos y lo suficientemente altos para contener el pie
y la értesis: altura recomendada 7-75cm ©;

Tacon bajo (<2 cm; 1,1-1,3 cm mas alto que la parte delantera del pie) ®;
Sistema de cierre del calzado: autocierres o cordones.

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

Preparacion del antiequino operada por el profesional sanitario:

Verificar que el tamafio y el modelo (derecho o izquierdo) se ajusten a las
necesidades del paciente.

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

Medir la altura del suelo a la cabeza del peroné.

Elegir la talla adecuada para el paciente consultando la tabla de tallas.
Verificar que la parte superior del dispositivo se encuentra al menos 2 cm por
debajo de la cabeza del peroné.

Si en paciente se encuentra entre 2 tallas, optar preferiblemente por el
producto mas alto.

Comprobar que el calzado del paciente responde a las recomendaciones.

El profesional sanitario debe supervisar la colocacion del producto y las
condiciones especificas de marcha del paciente durante la primera utilizacion
del dispositivo.

Patronaje y recorte de la plantilla:

Nota: solo puede cortarse la zona azul translucida situada en la punta del pie.
Si el calzado tiene una plantilla extraible, utilicela para dibujar la forma de
recorte sobre la plantilla del dispositivo.

Si no hay plantilla extraible en el calzado, colocar el pie del paciente para
dibujar la forma de recorte. @

Con unas tijeras, recortar la plantilla del dispositivo segun la forma de recorte. @
Utilizar papel de lija para pulir las partes recortadas.




Colocacién del antiequino:

Silallevay sies extraible, sacar la plantilla del zapato.

Colocar el dispositivo en el calzado.

Verificar que el talon del dispositivo repose correctamente, plano sobre la
plantilla del calzado, y que el contrafuerte del calzado no esté excesivamente
deformado. @

Reemplazar la plantilla extraible en el calzado, por encima de la plantilla del
dispositivo, salvo si el calzado queda demasiado apretado.

Ignorar esta etapa si el calzado no lleva plantilla extraible.

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

En caso de dificultad, utilizar un calzador.

Verificar la colocacion:

Fijar la(s) correa(s):

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

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

Ajustar la(s) correa(s).

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

Antes de utilizarlo, asegurarse de que el pie y la pierna se encuentren
cémodos (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).

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

Limpiar la superficie donde estaban pegados los autocierres.

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

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

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

Mantenimiento

Producto lavable segun las condiciones presentes en estas instrucciones y
el etiquetado. Si el dispositivo entra en contacto con el agua, poner a secar
la parte textil y secar bien la parte rigida con una tela seca. Si se expone el
dispositivo al agua de mar o agua con cloro, aclararlo bien con agua limpia
y secarlo.

Componentes rigidos: lavar la parte rigida con un pafio hiumedo.
Componentes textiles: parte textil enteramente extraible para lavar. Volverlos
acolocaren sulugarinicial antes de la siguiente utilizacion. 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 posicion plana. Secar lejos de una fuente directa de calor (radiador,
sol...).

Almacenamiento

Almacenar a temperatura ambiente, preferentemente en el embalaje original.

Eliminacién

Eliminar conforme a la reglamentacién local vigente.

CONTRATO DE GARANTIA COMERCIALY LiMITE DE GARANTIA

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

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

de:

- seis meses para los componentes textiles;

- unafio para los componentes rigidos.

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

del producto por parte del usuario.

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

de:

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

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

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

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

sanitario durante la entrega.

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

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

reclamacion a la entidad Thuasne correspondiente.

Thuasne 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 podra 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 legislacién aplicable en el pais de compra

del producto.

Conservar estas instrucciones.
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Tamanho| NUMero do sapato Comprimento do Altura do produto
(EUR) pé (cm) (cm)
XS 33-37 215-245 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44 - 47 29-30,5 38

Descrigdo/Destino
Este dispositivo ¢ destinado unicamente ao tratamento das indicacbes
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 - fibra de vidro - polietileno de alta
densidade.

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

Propriedades/Modo de agdo

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

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

A érea azul translucida da palmilha pode ser recortada.

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

Indicagdes

Estas indicagdes sdo défices biomecanicos que podem ser de origem
neuroldgica, traumatica 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.

Hiperextensao do joelho.

Corte.

Flexdo plantar da articulagdo do tornozelo contralateral ("Vaulting gait
deviation").

"Steppage" (marcha parética).

Inclinagéo contralateral do tronco/inclinagédo da hemibacia.
Contraindicagées

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

Na&o colocar o produto diretamente em contacto com uma pele lesionada.
N&o utilizar em caso de alergia conhecida em relagdo a um de seus
componentes.

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

Perturbagdes 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.

Precaugées

Verificar a integridade do dispositivo antes de cada utilizagéo.

Na&o utilizar se o dispositivo estiver danificado.

E imperativo que um profissional de satide execute a adaptacéo e a aplicacio
iniciais.

Manter-se em estrita conformidade com a prescricdo e o protocolo de
utilizacdo recomendado pelo seu profissional de satde.

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 incomodo, de dor, de variagdo de volume
do membro, de sensagdes anormais ou de alteragéo da cor das extremidades,
retirar o dispositivo e consultar um profissional de saude.

Pormotivos de higiene, seguranca e desempenho, ndo reutilizar o dispositivo
para um outro paciente.

Na&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 saude e de acordo com a regulamentacg&o 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 limitacdo da circulagdo sanguinea.

N&o expor o produto a temperaturas extremas.

N3o 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 (vermelhiddo, comichéo,
queimaduras, bolhas...) ou mesmo feridas de gravidade variavel.
Possibilidade de risco de trombose venosa.

Qualquerincidente grave que ocorra relacionado com o dispositivo devera ser
objeto de 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 ortétese: altura recomendada7-7,5cm ©;

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 calcado desportivo sdo o melhor tipo de cal¢ado para a
utilizagdo do dispositivo.

Preparagdo do suporte de pé operado pelo profissional de saude:

Garantir que o tamanho e o modelo (direito ou esquerdo) do produto sdo
adequados as necessidades do paciente.

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

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

Escolher o tamanho adequado ao paciente orientando-se pela tabela de
tamanhos.

Certificar-se de que a parte superior do dispositivo esteja pelo menos 2 cm
abaixo da cabeca da fibula.

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

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

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

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

Colocagdo do suporte de pé:

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

Colocar o dispositivo no sapato. @

Garantir que o calcanhar do dispositivo assenta corretamente, em posi¢do
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 calgar delicadamente o pé no sapato. @

Em caso de dificuldade, utilizar uma calgadeira.

Verificar a colocagdo:

Fixara(s) fita(s):

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

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

Apertar a(s) fita(s).

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

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

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

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

Limpar a superficie a qual os autoaderentes estavam colados.

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

Fixar a fivela da fita a parte rigida e seguir as instru¢des de colocacéo.
Cuidados

Produto lavavel segundo as condi¢des 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
aagua do marou dgua com cloro, ter o cuidado de o enxaguar bem com dgua
limpa e seca-lo.

Componentes rigidos: lavagem da parte rigida com um pano humido.
Componentes téxteis: parte téxtil totalmente amovivel para a lavagem. Voltara
colocarno local inicial antes da utilizagdo seguinte. Lavavel namaquinaa 30 °C
(ciclo delicado). Retirar os autoaderentes antes da lavagem. N&o utilizar
detergentes, amaciadores ou produtos agressivos (produtos com cloro...).
Né&o limpar a seco. N&o utilizar maquina de secar roupa. N&o passar a ferro.
Escorrer através de presséo. Secar em posicéo plana. Secar longe de fontes
diretas de calor (radiador, sol...).

Armazenamento

Armazenar em temperatura ambiente, de preferéncia na embalagem de

origem.

Eliminagédo

Eliminar em conformidade com a regulamentacéo 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;

- um ano para os componentes rigidos.

A garantia comercial inicia-se a partir da data de aquisi¢cdo do produto pelo

utilizador.

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

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

- danos causados por tentativas de modificacdo do produto.

Estd expressamente excluida desta garantia qualquer deterioragéo ou corte

desadequado do produto durante a respetiva modificagdo ou ajuste pelo

profissional de saide aquando da entrega.

Qualquer reclamacéo no dmbito da presente garantia comercial devera ser

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

esta reclamacéo a entidade Thuasne correspondente.

Qualquer reclamacgéo sera previamente analisada pela Thuasne para

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

um caso de exclusdo da garantia comercial.

Para poder beneficiar da garantia comercial, o comprador deverd

obrigatoriamente apresentar um documento justificativo de compra datado

e original.

Se as condi¢des da garantia comercial se aplicarem e se a reclamacao for

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

nos periodos de garantia referidos acima, o comprador podera entdo 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 forga da legislagédo aplicavel no pais de compra do produto.

Conservar estas instrugdes.
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Storrelse. Sterrelse (EUR) Fodens laengde (cm) [Produktets hgjde (cm)|
XS 33-37 215-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44-47 29-305 38

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



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

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

Egenskaber/Handlii k

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

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

Salens gennemsigtige bla zone kan skaeres ud.

Elementeri 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 muskulzer oprindelse.

Svage lgftemuskler i foden.

Dropfod under anstrengelser.

Dropfod.

Fod, der smeelder.

Styrke af anklens streekkemuskler < 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 tilfeelde 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.
Ma ikke bruges til patienter med en vaegt pa > 120 kg.

Sveer forstyrrelse af underlemmets falsomhed.

Abne sar pa foden, anklen eller benet.

Moderat til sveert edem i det bergrte lem.

Moderat til svaer 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 fer hver brug.

Udstyret ma ikke bruges, hvis det er beskadiget.

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

tilpasning og péseetning.

Den sundhedsfaglige persons ordinering og protokol vedrarende anvendelse

skal felges meget ngje.

Kontroller dagligt det bergrte lems og hudens tilstand (man skal veere szerligt

opmaerksom pa patienter med nedsat fglesans).

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

unormale fornemmelser eller sendring af ekstremitetens farve, tag produktet

af og rddsperg 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 pa huden

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

Brug ikke udstyret i et medicinsk billeddannelsessystem.

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

og i henhold til gaeldende nationale regler.

Det anbefales systematisk at baere en strampe, 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 seette sig pd hug med udstyret. ®

Undgé at trykke for meget pa forfoden:

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

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

Bivirkninger

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

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

Mulig risiko for venetrombose.

Enhver alvorlig haendelse, som er opstéaet 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:
Stivindvendig haelkappe og tilstraekkeligt hgj for at kunne rumme bade foden
og skinnen: anbefalet hgjde 7-75cm ©,

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

Skoens lukkesystem: Burreband eller sngreband.

Tennissko og sportssko er den bedste type fodtgj til brug sammen med dette
udstyr.

Den sundhedsfaglige persons forberedelse af ankal-fod-skinnen:

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

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

Mal afstanden fra gulvet til fibulahovedet.

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

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

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

Sundhedspersonalet ber kontrollere placeringen af produktet og de
specifikke forhold for patientens gang, nar enheden bruges for farste gang.
Skabelon og udskaering af sélen:

Bemaerk: Kun den bla zone for enden af foden kan skeeres til.

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

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

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

Placering af ankel-fod-skinnen.

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

Placer udstyret i skoen. ©@
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Serg for at udstyrets hael hviler korrekt og fladt ned pé skoens sal og at skoens
haelkappe ikke er deformeret for meget.

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

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

Lasn sngrebandene og glid foden ind i skoen.

Hvis det er vanskeligt, bruges et skohorn.

Kontroller pasaetningen:

Fastger stroppen/stropperne:

For stroppen/stropperne ind i de tilsvarene spaender. @

Hvis en strop er for lang, tages burrebandet af, stroppen klippes over med en
saks og burrebandet szettes pa 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 feles komfortable (ingen konflit med
udstyret) fer brug. @

Ekstra tilbeher og reservedele er tilgaengelige pa bestilling.

Pésaetning af reservedele (af en sundhedsfaglig eller patienten):

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

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 saet burrebandet pa igen.

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

Pleje

Vaskbart produkt under de anfarte betingelser i denne vejledning og pa
etiketten. Hvis udstyret kommer i kontakt med vand, skal man lade delen i
tekstil terre og terre stive del godt af med en ter klud. Hvis udstyret udseettes
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. Placeres
pa det oprindelige sted inden naeste brug. Kan vaskes i maskine ved 30 °C
(ska&neprogram). Tag burrebédndene af for vask. Brug ikke rensemidler,
bledgeringsmidler eller aggressive produkter (klorholdige produkter m.m.)
Mé ikke kemisk renses. Ma ikke terretumbles. Ma ikke stryges. Pres vandet
ud. Lad terre fladt. Lad terre pé 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 kebt, mod fabrikationsfejl og defekter:

- pé seks maneder for elementer i tekstil,

- pé et arfor stive elementer:

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

Garantien deekker 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

2endring eller justering.

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

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

den tilsvarende Thuasne-enhed.

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

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

fra garantien.

Kgberen skal praesentere et dateret og oprindeligt kebsbevis for at kunne

drage fordel af garantien.

Hvis garantibetingelserne er opfyldt, og reklamationen er fremsendt af

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

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

som erstatning for det beskadigede produkt.

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

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

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

Gem denne vejledning.
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DYNAAMINEN POSTERIORINEN JALANNOSTIN

7-75cm @

E>

<2cm @

Koko [ Kengén koko (EU)

re-y

dmmmm ey

Jalan pituus (cm)  [Tuotteen korkeus (cm)|

XS 33-37 215-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34

L 41-44 26-29 36
XL 44- 47 29-30,5 38

Kuvaus/Kayttétarkoitus

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

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

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

etyleenivinyyliasetaatti.

Ominaisuudet/Toimintatapa

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

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

Pohjan sininen lapikuultava vy6hyke on leikattavissa.
Tekstiilikomponentit (vaahtomuovityynyt ja hihna(t)) suojaavat raajaa ja
mahdollistavat paikallaan pysymisen raajassa.

Kéyttoaiheet

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

Jalkaterédn kohottajalihasten heikkous.

Roikkunilkka rasituksessa.

Roikkunilkka.

Lépsahtavé kavely (foot slap).

Nilkan ekstensoreiden lihasvoima < 4.

Jalkaterdn ja nilkan lieva spastisuus.

Polven lieva epéstabiilisuus tukivaiheessa.

Polven hyperekstensio.

Alaraajan heitto sivukautta (sirkumduktio).

Nilkkanivelen kontralateraalinen plantaarifleksio (“poikkeava askelsykli”).
Steppaava kavely.

Keskivartalon kontralateraalinen kallistus / erikokoisten lantionpuoliskojen
kallistuma.

Vasta-aiheet

Ala kayts tuotetta, jos diagnoosi on epavarma.

Al3 aseta tuotetta suoraan kosketuksiin vaurioituneen ihon kanssa.
Ala kayts, jos tiedossa on allergia jollekin rakenneosista.

Ala kayta yli 120 kg painaville potilaille.

Alaraajan vaikeat tunto-ongelmat.

Avohaavoja jalkaterdssa, nilkassa tai sdaren alakolmanneksessa.
Sairastuneen raajan keskivaikea tai vakava 6deema.
Jalkateran 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 kayttoa.

Ala kayta valinetts, jos se on vaurioitunut.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ehdottomasti mukautettava tuote

sopivaksi ja asetettava se ensimmaisen kerran.

Noudata ehdottomasti ladkarin antamia ohjeita ja kdyttosuosituksia.

Tarkista sairastuneen raajan kunto ja ihon kunto paivittain (kiinnittaen erityista

huomiota aistivammaisiin potilaisiin).

Jos ilmenee epamukavuutta, merkittavaa haittaa, kipua, raajan tilavuuden

muutoksia, epdtavanomaisia tuntemuksia tai varimuutoksia, poista valine ja

ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

Hygienian, turvallisuuden ja suorituskyvyn yllapitamiseksi dla kayta valinetta

uudelleen toisella potilaalla.

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

geelit, laastarit jne.

Ala kayts vélinetts lagketieteellisessa kuvantamisjarjestelmassa.

Terveydenhuollon ammattihenkilén on arvioitava henkilén autolla-ajokykya

laitteen kanssa paikallisen lainsaadannon pohjalta.

Vilineen kayton aikana on suositeltavaa kayttaa sukkaa.

Kirista valine sopivasti niin, ettd se pysyy hyvin raajassa hairitsematta

verenkiertoa.

Al altista tuotetta aarimmaisille lampétiloille.

Ala polvista tai kyykisty laitetta kayttdessasi. ®

Viltettava liiallista painetta jalan etuosaan:

- Aseta aina koko jalkatera askelmalle tai epatasaiselle pinnalle.

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

Ei-toivotut sivuvaikutukset

Véline voi aiheuttaa ihoreaktioita (punoitusta, kutinaa, palovammoja,
rakkuloita jne.) tai jopa vaihtelevan vaikeusasteen haavoja.

Mahdollinen laskimotromboosiriski.

Kaikista vélineen yhteydessd tapahtuvista vakavista tapauksista on
ilmoitettava valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kayttaja ja/tai potilas on.

Kéyttéohje/Asettaminen

Laitetta on kdytettdvd seuraavanlaisissa kengissa:

jaykat ja riittavan korkeat kantiot, jotka peittévat jalan ja ortoosin: suositeltava
korkeus 7-75cm ©®;

Matala kanta (< 2 cm; 1,1-1,3 cm korkeampi kuin jalkateran etuosa) ®;
Kengén kiinnitys: tarranauhoilla tai kengé@nnauhoilla.

Lenkki- tai urheilukengat ovat parhaat kengat laitteen kayttoon.
Terveydenhuollon ammattilaisen suorittama jalannostimen valmistelu:
Varmistu tuotteen koon ja mallin (oikea tai vasen) sopivuudesta potilaan
tarpeisiin.

Mittaa jalkateran pituus kantapaasté pisimpaan varpaaseen ja/tai tiedustele
asiakkaan kengdnnumeroa.

Mittaa korkeus alustasta pohjeluun paan kohdalla.

Valitse oikea koko potilaalle kokotaulukosta.

Varmistu, etté laitteen yldosa on véhintaan 2 cm pohjeluun paan alapuolella.
Jos potilas sijoittuu kahden koon valiin, valitse korkeampi tuote.

Varmistu potilaan kenkien sopivuudesta annettuihin kayttosuosituksiin.
Terveydenhuollon ammattihenkilén on valvottava tdmén tuotteen paikalleen
asettamista ja potilaskohtaisia kavelyedellytyksia laitteen ensimmaiselld
kayttokerralla.

Sisdpohjan kaava ja leikkaus:

Huomaa: vain sinista lapikuultavaa vydhyketta jalan karjessa voidaan leikata.
Jos kengéssa on irrotettava sisdpohja, kéyta sita mallina leikkausmerkintgjen
piirtdmiseen laitteen pohjaan.

Jos kengéssa ei ole irrotettavaa sisdpohjaa, aseta potilaan jalka malliksi
leikkausmerkintdjen piirtamista varten. @

Leikkaa laitteen pohja saksilla leikkausmerkintdjen mukaisesti. @

Hio irrotetut osat hiekkapaperilla.

Jalannostimen asettaminen paikalleen:

Jos kengéssé on irrotettava sisdpohja, poista se.

Aseta laite kenkaan.

Varmistu, ettd laitteen kantapddosa asettuu oikein ja tasaisesti kengan
pohijalle ja ettei kengan kantio vaanny liikaa. @

Aseta irrotettava sisapohja kenkaan laitteen pohjan paalle, paitsi jos kengésta
tulee nain liian tiukka.

Jollei kengéssé ole irrotettavaa sisdpohjaa, jatd tdma vaihe huomiotta.
Loysaa kengdnnauhoja ja tyonna jalka kenkaan.

Jos tdma on vaikeaa, kayta kenkalusikkaa.

Tarkista asettuminen:

Kiinnita hihna(t):

Vie hihna(t) vastaavaan solkeen/solkiin. @

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

Kirista hihna(t).

Varmistu, ettd kengdnnauhat tai muu kiristysmekanismi on tiukalla.




Varmistu jalkateradn ja raajan mukavuudesta ennen kéyttéa (ei osumista
laitteeseen) .

Tilauksesta on saatavilla tdydentavia lisdvarusteita/varaosia.

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

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

Puhdista pinta, johon tarranauhat oli liimattu.

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 taman 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 vedell4 ja kuivata se.

Jéaykat komponentit: puhdista kova osa kostealla liinalla.
Tekstiilikomponentit: Tekstiiliosa kokonaan irrotettavissa pesua varten. Aseta
ne alkuperiéisille paikoilleen ennen seuraavaa kéyttokertaa. Konepestava
30 °C:ssa (hienopesu). Poista tarrakiinnikkeet ennen pesua. Ala kaytd
pesuaineita, huuhteluaineita tai voimakkaita tuotteita (klooria sisaltavat
tuotteet). Ei saa kuivapesta. Ei saa kuivata kuivausrummussa. Ei saa silittaa.
Puristele liika vesi pois. Kuivata tasossa. Anna kuivua etdélld suorasta
lammonléhteesta (lampopatteri, auringonvalo jne.).

Séilytys

Sailytd huoneenlammassa, mieluiten alkuperéisessa pakkauksessa.

Havittaminen
Havita voimassa olevien paikallisten maaraysten mukaisesti.

SOPIMUS KAUPALLISESTATAKUUSTA JATAKUUN RAJOITUS

Thuasne my6ntéa vikojen ja valmistusvirheiden varalta ilmaisen kaupallisen

takuun tuotteen ostoalueelle. Takuuaika on:

- kuusi kuukautta tekstiilikomponenteille;

- yksi vuosi koville komponenteille.

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

Kaupallinen takuu ei kata seuraavia vikoja ja valmistusvirheita:

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

- tuotteen muutosyrityksista 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 tahan kaupalliseen takuuseen perustuva reklamaatio

silleyksikolle, joka on myynyt tuotteet ja joka valittaa 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 kayttaja tai taman 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 taydentaa

takuita, joita tuotteen kayttajalle myynyt yksikké on velvollinen myéntaméaan

tuotteen ostomaassa voimassa olevan lainsaadannén nojalla.

normaaleissa

Sailytd tama kayttéohje.
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DYNAMISK POSTERIOR DROPPFOTSORTOS

7-75cm ©
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Storlek | Skostorlek (EUR)

PR 4

Fotlangd (cm) Produktens hojd (cm)

Kontraindikationer

Far ej anvandas vid osaker diagnos.

Applicera inte produkten direkt pa skadad hud.

Far ej anvandas vid kand allergi mot nagot av innehallsamnena.
Far ej anvandas pa patienter som vager mer an 120 kg.
Allvarliga problem med kéansel i den nedre extremiteten.
Oppna séar 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.

Lopning/aktiviteter med hog belastning.

Férsiktighetsatgirder

Kontrollera att produkten &r hel fére varje anvandning.

Fér ej anvandas om produkten &r skadad.

Det arabsolut 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

(sérskilt med avseende péa patienter med nedsatt kénsel).

Ta av produkten och radgér med sjukvardspersonalen vid obehag, besvar

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

annorlunda.

Av hygien-, sékerhets- och prestandaskal ska produkten inte ateranvandas

aven 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 utvarderas av

halso-och sjukvardspersonal och i enlighet med gallande lokala foreskrifter.

Vi rekommenderar alltid att patienten anvénder en strumpa nar produkten

bars.

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

utan att férhindra blodcirkulationen.

Utséatt inte produkten for extrema temperaturer.

Anvandaren bér inte stilla sig pa knédna eller sétt sig pa huk med enheten. ®

Undvik ett for hogt tryck pa framfoten:

- Placera alltid hela foten pa trappsteg eller oregelbundna ytor.

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

Biverkningar

Denna produkt kan orsaka hudreaktioner (rodnad, klada, brénnskador, blasor
osv.) eller sar med olika grad av allvarlighet.

Majlig risk for ventrombos.

Alla allvarliga incidenter i samband med anvandningen av denna produkt
ska anmalas till tillverkaren och till behérig myndighet i den medlemsstat dar
anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Bruksanvisning/anvidndning

Anordningen ska béras i skor med féljande egenskaper:

Styv bakkappa med tillracklig hojd for att halla foten och ortosen:
rekommenderad héjd 4r7-75cm ©,

Lag halhdjd (<2 cm; 1,1-1,3 cm hégre &n fotens framre del) ®,

Skons sténgningssystem: kardborreband eller snéren.

Gymnastikskor eller sportskor ar den béasta typen av skor vid anvéandning av
enheten.

Férberedelse av droppfotsortosen av skjudvérdspersonalen:

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

Mat langden pé foten fran halen till ldngsta tan och/eller fraga efter
patientens skostorlek.

Mat hojden fran golvet till vadbenets huvud.

Vilj en storlek som ar lamplig for patienten med hjélp av storlekstabellen.
Sékerstéll att enhetens Gvre del &r minst 2 cm under vadbenets huvud.

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

Se till att patientens skor uppfyller rekommendationerna.
Sjukvardspersonalen méaste overvaka placeringen av produkten och
patientens sérskilda promenadférhallanden d& produkten anvands for forsta
gangen.

Ménster och klippning av sulan:

XS 33-37 21,5-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34

L 41-44 26-29 36
XL 44-47 29-30,5 38

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 - glasfiber - polyeten med hég densitet.
Material textilier: polyamid - elastan - polyuretan - etylenvinylacetat.

Egenskaper/Verkningssatt

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

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

Indikationer

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

Svaghet i fotryggsmusklerna.

Droppfot vid anstrangning.

Droppfot.

Fot som smalleri 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.

Obs: endast det bla genomskinliga omradet ldngst ut vid tarna kan klippas av.
Om skon har en avtagbar sula, anvand den for att rita upp formen som ska
klippas ut pa enhetens sula.

Om skon inte har 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.

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 Gver enhetens sula, om inte skon blir
fortrang.

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:

For remmen/remmarna genom motsvarande spanne/spannen. @

Om enrem arforlang, ta bort kardborrebandet och klipp av remmen med sax
och sétt tillbaka kardborrebandet.

Dra 4t remmen/remmarna.

Se till att snéren eller andra atdragningsmekanismer ar ordentligt fasta och
atdragna.

Se till att foten och benet &r bekvdma (inget besvar med enheten) innan du
anvander den. @

Ytterligare tillbehor/reservdelar kan bestallas.

Placering av reservdelar (av sjukvardspersonal eller av patienten):
Reservdelssatsen innehaller féljande komponenter: skumdyna(or), rem(mar),
kardborrband.

Avlagsna textildelarna och kardborrband (om de ar skadade) som sitter pa
den héarda delen.

Rengor ytan dér kardborrband suttit fast.

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

Forkorta reservremmen/-remmarna om det &r nédvandigt: ta bort
kardborrebandet och klipp av remmen/remmarna med sax och satt tillbaka
kardborrebandet.

Satt fast remmens spdnning p& den harda delen och fdl]
installationsanvisningarna.

Skétsel

Produkten kan tvattas enligt tvattanvisningarna i denna bipacksedel och
pa etiketten. Om produkten kommer i kontakt med vatten ska du torka av
den héarda delen ordentligt med en torr duk och lata delen av textil lufttorka.
Om enheten utséatts for havsvatten eller klorerat vatten, ska du skolja den
noggrant med rent vatten och sedan torka den.

Styva komponenter: tvatta av den harda delen med en fuktig duk.

Material textilier: textildelen &r helt avtagbar for tvattning. Satt tillbaka
dem pa sin ursprungliga plats innan nasta anvandning. Kan tvattas i maskin
i hogst 30 °C (skontvétt). Ta bort kardborrebanden fore tvatt. Anvand inte
rengdringsmedel, skoljmedel eller alltfor starka produkter (med klor). Far ej
kemtvattas. Far ej torktumlas. Far ej strykas. Pressa ur vattnet. Torkas plant.
Lat lufttorka langt ifran direkta varmekallor (varmeelement, sol osv.).

Forvaring
Forvaras vid rumstemperatur, helst i ursprungsférpackningen.

Kassering
Kassera i enlighet med gallande lokala foreskrifter.

KOMMERSIELLT GARANTIAVTAL OCH BEGRANSAD GARANTI

Thuasne beviljar en kostnadsfri kommersiell garanti till anvandaren som

befinner sig inom det omrade dar produkten képs mot defekter och

tillverkningsfel under:

- sex manader for textilmaterial;

- ettarfor styva komponenter.

Den kommersiella garantin borjar galla fran den dag da produkten erhélls

avanvéndaren.

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

- férsamring av produkten p& grund av anvdndning utover produktens
normala anvandningsvillkor som anges i bruksanvisningen,

- skador som orsakas av forsok att andra produkten.

Eventuella skador eller felaktig klippning av produkten under dndring eller

justering av sjukvardspersonal vid leveranstillfallet ar uttryckligen uteslutna

fran denna garanti.

Alla anspréak enligt denna kommersiella garanti maste stallas avanvandaren till

den enhet som salde produkten till honom/henne, som sedan vidarebefordrar

anspraket till motsvarande Thuasne-enhet.

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

villkoren fér garantin uppfylls och om anspraket inte ingari den kommersiella

garantins undantag.

For att ha ratt till den kommersiella garantin maste koparen ovillkorligen

uppvisa ett daterat inkdpsbevis i original.

Om villkoren fér den kommersiella garantin uppfylls och ett ansprak stalls av

anvéndaren eller dennes lagliga féretradare (féréldrar, vardnadshavare osv.)

inom den garantiperiod som anges ovan, kan koéparen 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 anvédndaren ska félja

enligt den lagstiftning som géller i landet dar produkten kdptes.

Spara denna bipacksedel.
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Méon MéyeBog nanoutolol| Mrikog Tou nodou | Yyog Tou Npoidvtog

(EYP) (ex.) (ex.)
XS 33-37 215-24,5 30
S 36 -39 23-26 32
M 38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44-47 29-30,5 38

Mepypagpn/Znpcio epappoyng

H ouokeun npoopiletal pévo yla tn Bepansia twv avapepOpevwyY eVOEiEgwy
Kal yla acBevelg Twv onolwyv ol 3LacTACELG AVTLOTOXOUV OTOV Mivaka
HeyeBwv.

To npotdv autd elval évag duvapikég onioBlog avuywTtnpag nodlou nou
dlopBwvel h/kal otabeponolel To NG3L Kal TOV AoTPAYANO KATA TNV SLAPKEL
g Badiong.

ZgvOeon

E€aptipata ané dkapnto UAKO: iveg AvOpaka - iveg udhou - noAuatbuiévio
UYNANG NMUKVOTNTAG.

E€aptipata and Ugpacpa: noAuapidn - ehactdvn - noluoupebavn -
CUHNOAUPEPEG AlBUAeviou-oELkoU Blvuliou.

1316tnTeg/Mnxaviopég dpaong

O avuywTtipag nodlou anoteAeitat ané duo THAPATA (AKAUNTO KAt EAACTIKO)
nou eivat ndn cuvappoloynpéva.

To akapnto tpnpa, anotedoUpevo and cUvOeta UAKAE, TonoBeteltal KATw
ano to NédL Kat KAtd PNKOG TNG KVAUNG, yla va napéxel otafepdtnta, Blo-
HNXAVIKOG EAEYXOG KAl AMOKATACTACN TNG EVEPYELAG.

H pnAe npdlagpaving Jwvn tng cohag pnopei va konet.

Ta pépn and Upacpa (Haghapdkia and appo Kat LHAVTAG(EG)) NpooTateUouv
TNV KVARN KL ENLTPENOUV TO KAAS KPATNHA TNG LATAENG NAVW OTO AKPO.
Evdeielg

Ot evdei&elg eivat ta Blo-pnxavikd eMeipgpata ta onoia pnopouv va ivat
VEUPOAOYLKNG, TPAUHATIKAG A HUIKAG NpogAeuong.

Aduvapia Twy puwv aviywaong tou nodou.

Mtwon nodlou katd tnv npoondbeta.

Mtwon Tou nodLou.

AveEéleykTn NTWoN Tou NP6aBlou dkpou Tou NodLou.

AUvapn Twv EKTELVOVTWY HUWY Tou actpaydiou < 4.

EAappd onactikdtnta tou nodtoU Kat Tou acTpayaiou.

EAappd aotddela tou yévatog katd tnv ¢pAaon oTipLENG.

Ynepéktaon Tou yévatog.

Xnaotikn padion.

MeApatiaia kapyn tng dpBpwong Tou eTepdnAeUpou actpayddou (“Vaulting
gait deviation").

Steppage ("kaAnaoTks" Brpa).

Etepdnieupn kKAion Tou KOPHOU/TAAAVTEUON TNG NUIAEKAVNG.

Avtevdeifelg

Mnv xpnotponoleite To Npoidv oe nepintwon nou n dtdyvwon eivat aBéBain.
Mn TonoBeteite To Npoidv aneubeiag oe enapn He TPAUPATIOHEVO déPpA.
Mnv To xpnoLdomnoLeite o€ NEPINTWON yvwoTng alepyiag oe onolodnnote
and Ta CUCTATIKA.



Mnv to xpnotponoleite yia acBeveig pe Bapog > 120 KIAwv.

ZoPapég dlatapaxég Tng eualodnoiag Tou KATw AKPou.

Avolktd éAkn 0To N63L, ToV acTPdyalo i To KATW TPLTO TNG KVAUNG.

Métplo £wg coPapd oidnpa tou NpooPePAnpévou AKpou.

Métpla £wg copapn onacTikdTNTa Tou Nodloy Kat Tou acTpaydiou.

Aotdbela ota tpia enineda.

Avdoupon oe neApatiaia kapyn.

Métpleg éwg coBapég NapapoPPICELG TOU NodLou.

Métpla éwg coPapn actdbela tou actpaydiou.

Tpé€po/dpactnpldTNTEG Pe Evovn enintwon.

MpoguAdagelg

BepawBeite yia tnv akepaldtnTta tou Npotdvtog nptyv anoé kabe xpnon.

Mnv XpNoLPOMNOLEITE TN CUCKEUN €AV €XEL UNOCTEL NpLA.

Eivat anapaitnto n npwtn npocappoyn Kat epappoyn va npaypatonotnBel

ano enayyeApatia tng uyeiag.

Tnpeite auoTnpd TN cuvtayn Kal T NPWTOKOANO XPNGONG MOU CUVLOTA O

enayyeApatiag uyeiag nou oag napakoAouBei.

ENéyxete kaBnpepvd TNV katdotacn tou NpooBeBAnpévou dkpou kat tnv

katdotaon tou JEPHATOG (HE BLaiTePN MPOCOXN yla TOUG AoBEevelG pe

aledNTNPLaKS ENNELHQ).

Ze nepintwon duocpopiag, CNPAVTIKAG EVOXANCNG, Novou, HETABOANG Tou

GYKOU ToU AKPOU, acuVNBLOTWY atoBnoewy n aAayng Tou XpWHAaTog Twv

AKpWV, APALPECTE TN CUCKEUN Kal CUPBOUAEUTE(TE Evav enayyeApatia uyeiag.

Ma Adyoug uylelvng, acpaleiag kat andédoong, PNV ENAvaxpnoLUONOLETE T

OUOKEUN O GANOV acBevn.

Mnv xpNOLHOMNOLELTE TO MPOIOV AV €XETE EPAPPOTEL CUYKEKPLHEVA NPolovTa

oTo déppa (KPEPEG, ANOLPEG, EAaLa, YEAN, eNtBEépata, KAM.).

Mnv xpnolponoleite To NPOiGV 0 CUCTNHA LATPLKNAG AMEKOVIONG,.

H kavétnta odnynong oxnpatog pe Tnv dldtagn npénet va agloloynBel

ané enayyeApatia Tng uyeiag kal o oxéon PE TOUG LOXUOVTEG TOMKoUG

KQVOVIOPOUG.

ZUVLOTATAL N CUCTNHATIKA XPNon YnAng KAAtoag otav o acBevng gpopd o

npotov.

ZuvioTdtal va opiEETE ENAPKWG TN CUCKEUN yia va SLACPANCETE TNV KAAN

£papPoyn TNG XxwpPIG va neplopiletal n KUKAopopia Tou aipatog.

To npoldv dev NpéneL va ekTiOeTAL o€ akpaieg BepPoKPATieq.

Aev ouvioTATAL VA YOVATIZETE A VA KAVETE KABIOUA EV) OPATe TNV Sidtagn. @

AnogeUyete va aokeite ungpBoAkn nieon oto NPoGcBLo TURHA Tou Nodlou:

- TonoBeteite oUCTNHATIKA OAOKANPO TO MEAPA TOu ModloU Ot KABE
okalondtt A avpaAn enpavela.

- MetdBaon and tnv kabloth otnv 6pbla otdon (KapékAa, TOUAMETq,
QUTOK(VNTO,...): TONoBEeTe(Te TOo NGAL eninedo oTo £€3APog NPtV PeTaBeite
otnv 6pBla atdon. Xpnotponoleite kaBe otabepd otnplypa (oTnpiypata
QAYKWVWY, HNAPEG oTAPLENG,...) Yla va NepLopioeTe TNV unepPoAkn avgnon
NG nieong nou pnopei va acknBel otov avuywtnpa nodwou. ©

Acutepelouosg aveniBOUUNTEG EVEPYELEG

AUTA N CUOKEUN €eVIEXETAL VA MPOKAAECEL JEPUATIKEG AVTIOPAOELG

(epuBpPOTNTA, KVNOUO, €yKAUUATA, POUCKAAEG...) N akdun kat nAnyég

SLAPOPETIKNG EVTIACEWG.

MBavog kivduvog pAeBLIkAG BpopBwang.

KdaBe coBapd cupBdv nou npokUNTEL Kat oxeTiCeTal pe To Npoidv Oa npénet

VA KOLVOMOLELTAL OTOV KATACKEUAOTA KAl OTNV appodla apxn Tou KpAtoug

HENOUG OTO 0Molo Elval EYKATECTNUEVOG O XPNOTNG KAt/ 0 ATBEVAG.

O3nyieg xpriong/TonoOétnon

To npoidv npénet va @oplétat pe nanoutota nou napouctdfouv ta

akoAouBa xapaKTNPLOTIKA:

AKapNTEG EVIOXUTELG TNG MNTEPVAG KAL ENAPKWG YNAA yla va Xwpouv Kakd To

noédL kal TNy 6pBwon: CUVICTWHEVO UYoG 7 - 7,5 ek. O,

TakoUvL xapnhou Uyoug (< 2 ek, 1,1 - 1,3 ek. ynAdtepo and to Npdabio Tunpa

Tou nodov) ®,

ZUoTNPA KAELG{PATOG TOU NAnouToloU: AUTOKOAANTA 1 KOPdovLa.

Ta aBAnTika NanoUTola AVTLOTOXOUV YEVIKWG OE AUTAV TNV MEPLYPAPn Kal

elval o kKaAUTEPOG TUNOG NAMOUTOLWY YLa TNV XPNoN TOU NPOIOVTOG.

lNpoetolpacia tou avuywtripa nodtou and tov enayyeduatia uyelag:

BeBawwBeite OTLTo péyeOog kat o HovTéNo (aploTepd n de&) eival katdAAnAa

yla TG avdaykeg tou acBevoug.

Metpriote To prikog Tou nodtoU anod TNy NTEPVa £wg To HaKPUTEPO SAKTUAO

Kat/n pWTNOTE Tov acBevn To VOUHEPO UNOSNPATOG.

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

En\é€te 1o owotd péyebog yla Tov acBevh avatpéxovtag oTov nivaka

HeYEOWV.

BeBawwBeite 6Tt To dvw TUAPA NG dlatagng Ppioketal TOUAAXLOTOV 2 €K.

KATW and tnv Kepahn Ing Nepovng.

Av o aoBevng Bpioketat avapeoa o€ 2 Pey€On, eMNAEETE TO YNASTEPO NPOLOV.

BeBawwBeite 6Tl Ta nanoutola nou XpNoLponoLel 0 acOevig tnpouv TG

OUOTACELG.

O enayyehpatiag tng uyelag npénet va entPAéyel tnv tonoBETnon tou

nPoiévtog Kkat Tig Wiaitepeg ouvBnkeg Padiong tou acBevouq katd tnv

NPEWTN XPNon TnG dlatagng.

lNatpdv kat konn Tng odAag:

Mapatipnon: Mévov n pnie nudlapavig {wvn, otnv Akpn Tou nodlou,

pnopel va konel.

Av 1o NanoUToL €xelL aPpalPOUPEVN ECWTEPLKA COAQ, XPNOLHOMOLNCTE TNV yia

VA OXE3LACETE TO OXNAPA KOMNG TNG COAAG TOU MPOOVTOG,.

Avto nanoutot dev SLaBETEL APALPOUHEVN ECWTEPLKN COAQ, TONOBETATETE TO

N63LToU acBevoUG yia va oxedLAoETe To oxnpa konng. @

Xpnotponotivtag Yahidy, KOYTe TNV cOAA TOU NMPOLOVTOG akoAouBwvTag To

oxedlaopévo oxnpa. @

XpNGoLHONONCTE YUAAOXAPTO YL VA AELAVETE TA ONHELA KOMAG.

TonoB&tnon Tou avuywtripa nodtou:

Bdhte otnv Akpn TNV E0WTEPLKNA GOAQ TOU NAMOUTOLOU, EPOCOV UMAPXEL KAL

elval apatpoupevn.

TonoBeThoTe To NPOidY péca oto nanovtoL. @

BeBawwbeite 611 n ntépva Tou npoidvtog Tonobeteital cwotq, enineda, o

oxéon HE TNV 0OAa ToU NAnoutoloy Kat Tt N evioxuon Tou Nanoutoloy dev

napapop@ovetal unepBorkd. @

ZavatonoBeTNOTE TNV APALPOUPEVN ECWTEPLKN 0OAA péoa OTO NAnouTot,

navw and tnv coAa Tou NPOoIOVTOG, EKTOG EAV AUTO KAVEL TO NAMoUToL va

opiyyel unepPolikd. @

Av 10 nanoutol dev SLaBETEL APaALPOUPEVN ECWTEPLKN GOA, pnv AdPete

unéyn oag auto To oTadlo.

Xahapwote Ta Kopddvia kat YMOTPAGTE To NédL péoa oto nanovtoL. @

Av avtipetwnifete SUOKOAIQ, XPNOLLOMOLNOTE €va KOKKAAO yla nanoutola.

EAéy€te tnv TONnoBétnon:

2TaBePONOINTTE TOV/TOUG HAVTEG:

MePAOTE TOV/TOUG LHAVTEG OTNV/OTIG avTioTolXeG Ndpneg. @

Av o lavtag eivat unepBoMkda HaKkpUG, APaLPETTE TO AUTOKOAANTO, KOYTE TOV

avta pe Yahidt kat EavaBaiete otnv O£on Tou TO AUTOKOAANTO.

ZplETe TOV/TOUG LPAVTEG.

BeBatwBeite 61l Ta kopddvia i onowadnnote dlatagn opLEipatog éxouv

opi&eL kat oTaBeponotnBei kaAd.

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

70 NPoidV) Nplv and tnv xprion. @

AwatiBevtat, katénv napayyeAiag, NpocdeTa NAPEAKOHEVA/AVTAANAKTIKA.
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TonoBétnon twv avtaAlaktikwv (and enayyeAuatia vyeslag i and tov

aobevri):

To KIT avTaAAGKTIKWV NEPLEXEL TA akOAouBa e§apthpata: pagilapdki(a) and

QapPo, AUTOKOANTO(A) LHAvVTA(EG).

Agatpéote To Tpnpata and Upacpa Kat Ta autokOAANTa (edv éxouv ¢Bapel)

nou eivat KoMnpéva Navw oTo AKApnTo THNHA.

KaBapiote Tnv entpdvela 6nou ATav KOANPEVA Ta AUTOKOAANTA.

AVTIKATAOTACTE TA NAALA AUTOKOAANTA PE VEQ KAL, TNV CUVEXELD, KOANOTE

TO VEO Pa§IAapAKL and appo.

Ev avaykn, HEWWOTE TO PHAKOG TOU/TWY LHAVTWY aVTIKATAoTAONG: APAlPETTE

TO QUTOKOAANTO, KOYTE TOV/TOUG LHAVTEG He WAAISL kat EavatonBeThoTe To

QUTOKOAANTO.

Ztabegponolnote TV NdEMN Tou LHAVIA NAvw OTO AKAPMTO TPAHA Kat

aKoAOUBAOTE TIG 0dNnyie EpappoyAG.

Zuvthpnon

To npoidv pnopei va nAUBEel cUpPwva PE TOUG 6POUG MOU avaypdgpovtat

OTO NAapoV GUANO 03nyLWV Kal oTny eTkéta. Eav n cuckeun épBeL oe enapn

HE VEPO, OTEYVWOTE TO UPAVOLUO HEPOG KAl OKOUMIOTE KAAA To dkapmto

pépog pe éva oteyvo navi. Edv to npoidv ektebel oe Oahaoovo vepod n vepd

HE XAWPLO, EENAUVETE TO KAAA HE VEPOS KAl OTEYVWOTE TO.

E€aptipata and dkaunto UMKS: MAUVETE TO AKAUMTO HEPOG HE Eva Uypo Navi.

E€aptiuata ané Ugaoua: tuipa and Ueacpa NANPWE apatpoUpEVo yla

TNV NAUon. Enavatono®eTnaote Tig oTnv apxikn toug Béon, nptv and tnv

enodpevn xprion. MAévetal oto nAuvtnplo, otoug 30 °C (oto npdypaupa

yla ta euaioBnta). Agatpeite ta autokdAAnTa nptv and to nAvctpo. Mnv

XPNGLHUOMOLELTE ANOPEUNAVTIKA N NOAU oxupd npotdvta (npoidvta pe Baon

v xAwpivn...). Mnv unoBdAete oe oteyvo kabaplopd. Mnv xpnotponoleite

oteyvwnplo. Mn oldepwivete. Xtpayyiote niéfovtag. APAOTE va OTEYVWOEL

oe eninedn enupAvela. XTEYVWVETE pakpld and dueon nnyn Beppdtntag

(kahopLpép, NALOG...).

Anobrikeuon

Dulage oe Beppokpacia neptBAAOVTOG, KATA MEOTINGN GTO APXIKG KOUTL.

Andppwyn

AnoppiyTe cUPPLVA PE TOUG LOXUOVTEG TOMKOUG KAVOVIOHOUG.

ZYMBAZH EMMOPIKHZ EFTYHZHZ KAI OPIO EFTYHZHZ

H Thuasne napéxet oTtov xpNotn nou BploKeTal TNV EMKPATELA AYOPAG

TOU MPOIOVTOG dwPEAV EUNOPIKNA EYyUNON yla EAATTWHATA KAl AOTOX(EG

KATAOKEUNG JLAPKELAG:

- £ELuNvwy, yla ta pépn and Upaoua,

- &vdg £TOUG, yla Ta dkapnta pépn.

H epnopikn eyyunon tiBetat oe 1oxU ané tnv ngepopnvia ayopdg Tou

npoiévtog and tov xpnotn.

H epnopikn eyyunon 3ev KAAUMTEL TA EAATTWHATA KAl TIG QCTOX(EG

KATAOKEUNG O€ nepintwon:

- pOOPAG TOU MPOIOVTOG €KTOG (PUOLOAOYIKWY OUVONKWY Xpnong Tou
NPOLOVTOG, ONWG AUTEG avapEPovTal oTo pUANGBLO xprong,

- ¢pOopég nou ennABav ota nAaicla andnewpag TPomnonoinong Tou
npPoilovToG.

Onotadnnote @Bopd i AavBaopévn konn Tou npoidviog Katd Tnv

Tpononoinon N Npooappoyn Tou and Tov enayyeApatia vyelag kata tnv

napadoon anokAgietat pntd and tnv napovoa eyyunon.

Onotwadnnote agiwon BAceL TNG NAPoUcag EUNOPLKAG EyyUNONG NPENEL va

aneuBUveTAL and Tov XPNoTN NPOG TOV (POPEA MOU TOU MNWANGCE TO NEOIOY,

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

Thuasne.

KaBe a&iwon Ba avaluBei, nponyoupévwg, and tnv Thuasne oUtwg WoTe va

npoodloptotel av MAnpouvTal dvtwg ot dpot TG eyyunong kat OtL n BAABN n

pOopd dev ePNINTEL OE pLa and TG NEPLNTWOELG £6aipeons and TNV EpNopikn

gyyunon.

Ma va weehnBel TG €UNOPLKAG €yyunong, o ayopactng Ba npénet

anapattATwg va Mapéxel T0 NPWTOTUNO TNG AnddelENG ayopds He

npepopnvia.

Av oL 6poL TNG EPNOPLKAG £yyunong NAnpouvtat kat n agiwon dtatunwBel

ano Tov XpNoTn N ToV VOULPO EKNPOcWNO Tou (yovéa, KNdepova...) evidg

TWV NPOBECHLOV oXUOG TNG €yyUNONG Mou avagépovtat napandvw, o

ayopaoTng Ba pnopécel va weeAnbel TG avtikatdotaon Tou NPoiovtog

ano éva vEo Npoidv avTikataotaong.

Zuppwveitat pnTtd OTL N Napouca eUNOpPLKN eyyunon NPoaoTiBeTal oTLg

VOULHEG EYYUNOELG TLG OMOLEG O POPEAG MOU MWANTE TO NPOLOV aToV xpRoTn

unoxpeoUTal, €k TNG VopoBeaiag nou epappoleTal oTny Xwpa ayopdg Tou

NPOoLOVTOG, va NapEXEL.

DuAATe QUTEG TIG 0dNYIEG XProNng.
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DYNAMICKA POSTERIORNI ORTEZA
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Pas Velikost (EU) Délka chodidla (cm) | Vyska vyrobku (cm)
XS 33-37 215-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44 -47 29-305 38
Popis/Pouziti

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

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

sti: karbonové vldkno - sklenéné vliakno - vysokohustotni polyethylen.
Textilni ¢asti: polyamid - elastan - polyuretan - ethylenvinylacetat.
Vlastnosti/Mechanismus tcinku

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

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

Pruhledna modra zéna vlozky se da zastfihnout.

Textilni ¢asti (pénové polstarky a popruh(y)) chrani nohu a umoznuji spravné
drzeni pomucky na kon&etiné.

Indikace

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

Ochablost svalti zvedajicich chodidlo.

Syndrom padajici $picky pfi namaze.

Syndrom padaijici $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.

Neptikladejte pfimo na poranénou kizi.

Vyrobek nepouzivejte, pokud mate prokazanou alergii na nékterou slozku

vyrobku.

Nepouzivat u pacientd, ktefivazivice nez 120 kg.

Zéavazné 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 pomlicku nepouzivejte.

Vychozi Upravu a nasazeni musi probéhnout za pfitomnosti Iékare.

Je nutné se presné fidit predpisem a pokyny k pouZziti, které vam dal lékar.

Kazdy den kontrolujte stav postizené koncetiny a stav pokozky (zvysena

pozornost je vyzadovana u pacientd se smyslovym deficitem).

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

nezvyklou zménu citlivosti nebo zménu barvy konéetin, pomtcku sundejte

avyhledejte Iékare.

Z hygienickych divodu a z divodu bezpeénosti a spravného fungovani je

pomdcka uréend jednomu pacientovi.

Pomucku nepouzivejte, pokud jsou na pokozku naneseny uréité pfipravky

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

Pomucku nepouzivejte pfi pouziti zdravotnické zobrazovaci techniky.

Schopnost fidit vozidlo s touto pomtckou musi posoudit Iékai a podle

platnych mistnich pfedpisu.

P¥i pouzivani pomucky doporucujeme vzdy nosit ponozky.

Pomucku doporucujeme utahnout tak, ze konéetinu drzi, aniz by narusovala

krevni obéh.

Pomucku nevystavujte extrémnim teplotam.

S pomtickou si neklekejte nebo nepfechazejte do dfepu. ®

Zabrarnite pfilisnému tlaku na nart:

- Naschod 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 Géinky

Pomticka muze vyvolat kozni reakce (zacervenani, svédéni, popaleniny,
puchyfre...) nebo dokonce rany rdzného stupné.

Moznost rozvoje zilni trombdzy.

Dojde-li v souvislosti s touto pomUckou k zadvaznému incidentu, je nutné o
tom informovat vyrobce a pfislusné urady clenského statu, ve kterém uzivatel
a/nebo pacient zije.

Navod k pouziti/Aplikace

Pomdicku je nutno nosit v obuvi s nasledujicimi vlastnostmi:

Pevné a dostatecné vysoké opatky pod patou, aby se do nich veslo chodidlo i
ortéza: doporucena vyska 7 - 7.5 cm ©;

podpatek malé vysky (<2 cm; 1,1 - 1,3 cm vy3e nez chodidlo) ®;

Systém uzavirani obuvi: suché zipy nebo tkanicky.

Pro pouzivéani pomucky jsou nejvhodnéjsim typem obuvi tenisky nebo
sportovni obuv.

Priprava ortézy provadéna lékarem:

Ujistéte se, ze velikost a model (pravy nebo levy) vyrobku odpovidaji potfebé
pacienta.

Zmeérte délku nohy od paty k nejdelSimu prstu a/nebo si zjistéte velikost obuvi
pacienta.

Zmérte vysku od zemé k hlavé fibuly.

Vhodnou velikost vyberte pomoci tabulky velikosti.

Ujistéte se, ze horni ¢ast pomucky je minimalné 2 cm pod hlavou fibuly.
Pokud je pacient mezi 2 velikostmi, dejte pfednost vyssimu vyrobku.

Ujistéte se, ze obuv pacienta je v souladu s doporucenimi.

Pfi prvnim pouZiti tohoto zdravotnického prostfedku musi zdravotnik
dohlédnout na upevnénivyrobku a specificky zpisob chiize pacienta.
Ochrana a odstrizeni viozky:

Poznamka: Ize odstfihnout pouze modrou prihlednou ¢ast na konci nohy.
Mé-li obuv vyjimatelnou vlozku, pouZijte ji k nakresu tvaru ofezu na vlozce
pomcky.

Neni-li v obuvi vyjimatelna vlozka, polozte chodidlo pacienta a nakreslete
tvar ofezu. @

NGzkami ostfihnéte viozku pomUcky dle nakresleného obrysu. @

K obrouseni vyfiznutych ¢asti pouZijte brusny papir.

Umisténi ortézy:

Predtim je nutné z boty vyjmout vnitini viozku, pokud v ni néjaka je a Ize ji
vyjmout.

Umistéte pomdicku do obuvi. @

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

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

Pokud v obuvi neni vyjimatelnd vlozka, tento krok vynechte.

Uvolnéte tkani¢ky a zasurite chodidlo do obuvi. @

V pfipadé potizi pouzijte obouvatko.

Zkontrolujte umisténi:

Upevnéte popruh(y):

Protahnéte popruh(y) do pfisluiného(ych) ocka(ogek). @

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

Utdhnéte popruh(y).

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

Pred pouzitim zkontrolujte pohodli chodidla a nohy (24dny stfet s pomtickou). @
Prislusenstvi/doplrikové nahradni dily jsou k dispozici na objednavku.
Umisténi néhradnich dild (zdravotnickym pracovnikem nebo pacientem):
Sada nahradnich dild obsahuje nasledujici sou&asti: pénovy(é) polstarek(ky),
popruh(y), suchy(€) zip(y).




Odstrarite textilni ¢asti a suché zipy (jsou-li poskozené) pfilepené na pevné
Casti.

Vycistéte povrch, kde byly suché zipy nalepené.

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

V pfipadé potfeby 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 pokynd o
umisténi.

Udrzba

Vyrobek perte podle pokyn( uvedenych v tomto ndvodu a na etiketé. Pokud
se pomticka dostane do kontaktu s vodou, textilni ¢ast nechte oschnout a
pevnou ¢ast otfete suchym hadfikem. Pokud je zdravotnicky prostfedek
vystaven pusobeni mofské nebo chlorované vody, peclivé ho oplachnéte
Cistou vodou a osuste.

Tuhé ¢asti: pevnou ¢ast omyjte navihéenym hadfikem.

Textilni ¢asti: textilni ¢ast Ize zcela odstranit a samostatné vyprat. Pfed dal$im
pouzitim je opét zasurite na jejich plvodni misto. Lze prat v pracce na 30 °C
(jemné prani). Pfed pranim odstrarite suché zipy. NepouzZivat Zadné Cistici
a zmékcovaci prostfedky nebo agresivni pfipravky (chlorované pfipravky...).
Necistit za sucha. Nesusit v susicce. Nezehlit. Vyzdimejte pfebytec¢nou vodu.
Susit nalezato. Nesusit v blizkosti pfimého zdroje tepla (radiatoru, slunce...).
Skladovani

Skladujte pfi pokojové teploté, nejlépe v originalnim baleni.

Likvidace

Likvidujte v souladu s mistnimi pravnimi predpisy.

SMLOUVA O ZARUCE A ZARUCNI PODMINKY

Spole¢nost Thuasne poskytuje uzivateli bezplatnou omezenou obchodni

zaruku na uzemi, kde byla pomucka zakoupena, na vyrobni vady a zavady

po dobu:

- Sest mésicl na textilni ¢asti;

- jedenrok na pevné ¢asti.

Obchodni zaruka zacina bézet dnem pofizeni vyrobku uzivatelem.

Obchodni zéruka se nevztahuje na vyrobnivady a zavady v pfipadé:

- poskozenivyrobku mimo podminek bézného pouziti vyrobku stanovenych
v navodu k pouziti,

- poskozeni zpUsobenych v ramci pokust o Upravu vyrobku.

Jakékoli poskozeni nebo nesprévny ofez vyrobku béhem jeho zmény nebo

Upravy lékafem béhem vydeje je vyslovné vyrato z této zaruky.

Jakoukoli reklamaci v ramci této obchodni zéruky musi uzivatel zaslat

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

jednotce spolec¢nosti Thuasne.

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

byly fédné dodrzeny reklamacni podminky a zda nespadaji do nékterého

z pfipad( vylouc¢eni z obchodni zaruky.

Pro uplatnéni obchodni zaruky je nutné, aby kupujici pfedlozil originalni

doklad o koupi opatieny datem.

Pokud jsou podminky obchodni zaruky spinény a uzivatel ¢i jeho zakonny

zastupce (rodice, opatrovnik...) podal reklamaci ve vyse uvedené zaruéni

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

Je vyslovné ujednano, Ze tato obchodni zaruka se pfipojuje k zakonnym

zarukam, k nimz je subjekt, ktery vyrobek prodal, vazan platnou legislativou

v zemi prodeje vyrobku.

Tento navod si uschovejte.
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DYNAMICZNA ORTEZATYLNADO
PODTRZYMYWANIA STOPY
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Wysokos¢ produktu

Rozmiar ROZ”EE(J%DUWb Dtugosé stopy (w cm) (cm)
XS 33-37 21,5-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44.- 47 29-30,5 38

Opis/Przeznaczenie

Wyrob jest przeznaczony wytacznie do stosowania w wymienionych
wskazaniach oraz u pacjentéw, ktérych wymiary odpowiadaja tabeli rozmiaréw.
Niniejszy wybodr to dynamiczna orteza tylna do podtrzymywania stopy
korygujaca i/lub stabilizujaca stope i kostke podczas chodzenia.

Sktad

Elementy sztywne: wtokno weglowe - wtékno szklane - polietylen o wysokiej
gestosci.

Elementy tekstylne: poliamid - elastan - poliuretan - etylen z octanem winylu.
Whtasciwosci/Dziatanie

Orteza stopy sktada si¢ z dwdch juz zmontowanych ze soba czesci (sztywnej
i elastycznej).

Czes¢ sztywna, wykonana z materiatéw kompozytowych, jest umieszczana
pod stopa i wzdtuz nogi, aby zapewnic jej stabilnos¢, korekcje biomechaniczng
i zwrot energii.

Przezroczysty niebieski obszar podeszwy moze zostaé przyciety.

Elementy tekstylne (podktadki z pianki i pasek lub paski) ochraniaja noge i
umozliwiaja poprawne noszenie wyrobu na konczynie.

Wskazania

Wskazania to deficyty biomechaniczne pochodzenia neurologicznego,
pourazowego lub migsniowego.

Ostabione zginacze grzbietowe stopy.

Opadniecie stopy przy wysitku.

Opadniecie stopy.

Kulawizna stopy.

Sita mig$ni prostownikéw stawu skokowego < 4.

Staba spastycznosc stopy i kostki.

Lekka niestabilnosc¢ kolana podczas fazy podparcia.

Przeprost kolana.

Skrzywienie.

Zgiecie podeszwowe stawu skokowego kontralateralnego (,odchylenie
chodu”).

Koguci chod.

Kontralateralne nachylenie tutowia/pochylenie miednicy.

Przeciwwskazania

Nie uzywac¢ produktu, jezeli diagnoza nie jest pewna.

Nie umieszczac produktu tak, aby bezposrednio stykat sie z uszkodzong skora.
Nie stosowaé¢ w przypadku stwierdzonej alergii na jeden z elementow
sktadowych.

Nie stosowaé u pacjentéw o masie ciata > 120 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.

Niestabilnos¢ we wszystkich trzech ptaszczyznach.

Pozycja wycofana w zgigciu podeszwowym.

Umiarkowana lub powazna deformacja stopy.

Niestabilnos¢ kostki od sredniej do cigzkiej.

Bieganie/aktywnosc fizyczna majgca duzy wptyw.

Koni srodki ostr
Przed kazdym uzyciem sprawdzic, czy wyrob jest w nalezytym stanie.

Nie uzywac wyrobu, jesli jest uszkodzony.

Konieczne jest, aby pierwsze dopasowanie i uzycie byty przeprowadzone
przez pracownika stuzby zdrowia.

Nalezy scisle przestrzegaé 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, bdlu, zmiany wielkosci korczyny,
zaburzen czuciowych lub zmiany koloru zakonczen palcéw zdjac¢ wyrdb i
zasiegnac porady pracownika ochrony zdrowia.

Ze wzgledow higienicznych i w trosce o bezpieczenstwo i skutecznos¢
dziatania nie nalezy uzywac ponownie tego wyrobu u innego pacjenta.

Nie uzywac wyrobu w przypadku stosowania niektoérych produktow na skére
(kremy, masci, oleje, zele, plastry itp.).

Nie uzywac wyrobu w systemie obrazowania medycznego.

Zdolnos¢ do prowadzenia pojazdu podczas noszenia wyrobu powinna zostac
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 zapewnic
poprawne zatozenie na koriczyne bez ograniczania krazenia krwi.

Nie wystawia¢ produktu na dziatanie skrajnych temperatur.

Nie klgkaé i nie kuca¢ podczas noszenia wyrobu. ®

Nalezy unika¢ wywierania nadmiernego nacisku na przednig czesc stopy:

- Nalezy zawsze ktas¢ catg stope na catym stopniu lub nieréwnej
powierzchni.

Przechodzenie z pozycji siedzgcej do stojacej (krzesto, toaleta, samochdd
itp.): nalezy zawsze postawic¢ stope ptasko na ziemi przed przejsciem do
pozycji stojace]. Nalezy uzywac¢ dowolnego wspornika statego (podtokietniki,
pret wspornikowy itd.), aby ograniczy¢ przecigzenie ortezy. ©

Niepozadane skutki uboczne

Wyréb moze spowodowaé reakcje skorne (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 panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub
pacjent majg miejsce zamieszkania.
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Wyréb powinien byc noszony w butach o nastepujacych wtasciwosciach:
Sztywne zapietki o wysokosci wystarczajacej, aby zmiesci¢ stope i orteze:
zalecana wysoko$¢ 7-7.5cm © ;

Niski obcas (< 2 cm; 1,1-1,3 cm wyzej niz przéd stopy) ®;

System zamykania obuwia: rzepy lub sznuréwki.

Buty sportowe stanowia najbardziej odpowiedni rodzaj obuwia do uzycia z
wyrobem.

Przygotowanie ortezy podtrzymujacej stope przeprowadzane przez
pracownika stuzby zdrowia:

Upewnic sig, ze rozmiar i model (prawy lub lewy) jest odpowiedni dla potrzeb
pacjenta.

Zmierzy¢ dtugosc stopy od piety do najdtuzszego palca i/lub zapytac
pacjenta o rozmiar buta.

Zmierzy¢ wysokos¢ od podtogi do gtowy kosci strzatkowej.

Wybrac rozmiar dobrany do pacjenta, korzystajac z tabeli rozmiaréw.
Upewnic sig, ze gérna czgsé¢ wyrobu znajduje sie co najmniej 2 cm ponizej
gtowy kosci strzatkowej.

Jedli pacjent znajduje sie pomiedzy 2 rozmiarami, nalezy wybra¢ wyzszy
produkt.

Upewnic sig, ze obuwie pacjenta jest zgodne z zaleceniami.

Pracownik stuzby zdrowia powinien nadzorowac zatozenie produktu i
specyficzne warunki chodzenia pacjenta podczas korzystania z urzadzenia
po raz pierwszy.

Wykonanie szablonu i przyciecie podeszwy:

Uwaga: tylko przezroczysty niebieski obszar na konicu stopy moze by¢
przycinany.

Jedli but ma wyjmowang wktadke, nalezy jej uzy¢ do odrysowania ksztattu
wyciecia na podeszwie wyrobu.

Jezeli w bucie nie ma wyjmowanej wktadki, ustawi¢ stope pacjenta, aby
odrysowac ksztatt, ktéry ma by¢ wyciety. @

Przycigé nozyczkami podeszwe wyrobu w zaleznosci od odrysowanego
ksztattu. @

Do wypolerowania wycietych elementéw uzyc papieru $ciernego.
Zaktadanie ortezy podtrzymujacej stope:

Wyja¢ wktadke wewnetrzng buta, jesli jest i moze zostac wyjeta.

Umiesci¢ wyrdb w bucie. ©@

Upewnic sig, ze pigta 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.

Jezeli w bucie nie ma wyjmowanej wktadki, nalezy pominac ten etap.
Rozwigza¢ sznurdwki i wsunac stope do buta. @

W razie trudnosci nalezy uzyc tyzki do butow.

Sprawdzié prawidtowos¢ zatozenia:

Zapigc¢ pasek/paski:

Przeciagnac pasek/paski przez odpowiednia(-e) klamre/klamry. @

Jezeli pasek jest zbyt dtugi, nalezy zdjac rzep, przyciaé pasek nozyczkami i
ponownie natozy¢ rzep.

Zapigc pasek/paski.

Upewni¢ sig, ze sznurowki lub jakiekolwiek inne elementy mocujace sg
zasznurowane bgdz zapiete prawidtowo.

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ komfort stopy i nogi (czy nie kolidujg z
wyrobem). @

Na zamowienie dostepne sg dodatkowe akcesoria i czesci zamienne.
Zaktadanie czesci zamiennych (przez pracownika stuzby zdrowia lub
pacjenta):

Zestaw czesci zamiennych zawiera nastepujgce elementy: podktadka
(podktadki) z pianki, pasek (paski), rzep (rzepy).

Zdjac¢ czesci tekstylne i rzepy (jesli sg uszkodzone) przyklejone do czesci
sztywnej.

Oczysci¢ powierzchnie, do ktdrej przyklejone byty rzepy.

Wymienié rzepy na nowe i przymocowac nowa podktadke z pianki.

W razie potrzeby skrocié pasek lub paski zamienne: zdjaé rzep, przycigc pasek
nozyczkamii ponownie natozyc rzep.

Przymocowaé 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. Jezeli wyrob wejdzie w kontakt z wodg, wysuszy¢ czesc
wykonang z materiatu i dobrze wytrze¢ sztywng czes¢ suchg szmatka. Jesli
produkt zostanie narazony na dziatanie wody morskiej lub wody chlorowanej,
nalezy doktadnie wyptukac go czysta woda i wysuszyc.

Elementy sztywne: czes$¢ sztywna powinna by¢ czyszczona wilgotna szmatkg.
Elementy tekstylne: czes$¢ tekstylna moze zostac¢ catkowicie wyjeta do
prania. Przed kolejnym uzyciem ponownie umiesci¢ w pierwotnym miejscu.
Nadaje sig¢ do prania w pralce w temp. 30°C (cykl delikatny). Przed praniem
nalezy zdja¢ rzepy. Nie uzywac detergentow, produktéw zmiekczajacych
ani agresywnych (zawierajacych chlor itp.). Nie czysci¢ na sucho. Nie suszy¢
w suszarce. Nie prasowac. Wycisngé. Suszy¢ w stanie roztozonym. Suszyé
z dala od bezposrednich zrodet ciepta (grzejniki, stonce itp.).

Przechowywanie

Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, najlepiej w oryginalnym

opakowaniu.

Utylizacja

Utylizowac zgodnie z lokalnie obowigzujacymi przepisami.

UMOWA GWARANCJI | OGRANICZENIA GWARANCJI

Thuasne udziela uzytkownikowi znajdujgcemus si¢ na terytorium, na ktérym

produkt zostat zakupiony, bezptatnej gwarancji na wady i usterki fabryczne

wynoszacej:

- szes$é miesiecy na elementy tekstylne;

- jeden rok na elementy sztywne.

Okres gwarancji biegnie poczawszy od daty zakupu produktu przez

uzytkownika.

Gwarancja nie obejmuje usterek i wad fabrycznych w przypadku:

- pogorszenia stanu produktu wskutek korzystania z niego w warunkach
innych niz normalne warunki uzytkowania opisane w instrukcji,

- uszkodzen, ktére nastapity w zwigzku z probami samodzielnego
wprowadzania zmian w produkcie.

Wszelkie uszkodzenia lub nieprawidtowe przyciecie produktu podczas jego

modyfikacji lub regulacji przez pracownika stuzby zdrowia w momencie

dostawy sg wyraznie wytaczone z niniejszej gwarancji.

Wszelkie roszczenia z tytutu niniejszej gwarancji muszg 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 dowod zakupu.

Jedli warunki gwarancji sg spetnione, a reklamacja zostanie ztozona przez

uzytkownika lub jego przedstawiciela prawnego (rodzica, opiekuna itp.) w

wyzej wskazanym okresie gwarancyjnym, nabywca bedzie mégt wymieni¢

produkt na nowy produkt zastepczy.

Wyraznie ustala sig, ze niniejsza gwarancja stanowi uzupetnienie rekojmi

ustawowej, ktérg podmiot sprzedajacy produkt uzytkownikowi bytby

zwigzany na mocy przepisdw obowigzujacych w kraju zakupu produktu.

Zachowac te instrukcje.
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AIZMUGUREJA STIPRINAJUMA DINAMISKA
KRITOSAS PEDAS ORTOZE

7-75cm @

E>

<2cm @

Viduklis | Apavu izmérs (EUR)

-

dmmmm ey

Padas garums (cm) Produkta augstums

(cm)
XS 33-37 215-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 245-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44-47 29-305 38

Apraksts/Paredzétais mérkis

lerice ir paredzéta tikai minéto indikaciju arstésanai pacientiem, kuru mérijumi
atbilst izméru tabulai.

Siierice ir dinamiska aizmuguréja stiprindjuma pédas ortoze, kas pastaigas
laika korigé un/vai stabilizé pédu un potiti.

Sastavs

Cietas sastavdalas: oglekla Skiedra - stikla Skiedra - 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 enerdijas atjaunosanu.

Zoles caurspidigais zilais laukums 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 bt
neirologiska, traumatiska vai muskulu izcelsme.

Pédas célajmuskulu vajums.

Kritosa 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 salieksana (,Vaulting gait deviation”).
Stepazas gaita.

Torsa kontralaterala inklinacija / guzu cel3anas.
Kontrindikacijas

Nelietojiet produktu, ja diagnoze nav skaidra.

Nenovietojiet produktu tiesi saskaré ar savainotu adu.
Nelietojiet, ja ir zinama alergija pret kadu no sastavdalam.
Nelietojiet pacientiem, kas sver > 120 kg.

Smagi apakséjo ekstremitasu jutibas traucéjumi.

Atvértas cilas 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.

levilksanas pie plantaras locisanas.

i 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 uzliksanu un pielietosanu obligati javeic veselibas apripes

specialistam.

Stingri ieverojiet jisu veselibas aprupes specialista ieteikumus un lietosanas

noradijumus.

Katru dienu parbaudiet skartas ekstremitates un adas stavokli (ipasu

uzmanibu pievérsot pacientiem ar manu deficitu).

Diskomforta, batisku traucéjumu, sapju, ekstremitasu apjoma izmainu,

neparastu sajutu vai ekstremitasu krasas izmainu gadijumos nonemiet ierici

un vérsieties pie veselibas apripes specialista.

Higiénas, drosibas un veiktspéjas apsvérumu dél nelietojiet ierici atkartoti

citiem pacientiem.

Nelietot ierici gadijuma, ja uz adas ir uzklati noteikti produkti (krémi, ziedes,

ellas, geli, plaksteri u. c.).

Nelietojiet ierici mediciniskaja attélveidosanas sistéma.

Pacienta transportlidzekla vadisanas spéjas ar uzvilktu ierici ir jaizvérte

veselibas aprlpes 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 temperattram.

Izmantojot $o ierici nesédiet uz celiem un netupiet. ®

Izvairieties no parmériga spiediena uz pédas priekséjo dalu:

- Vienmér novietojiet visu pédu uz jebkura pakapiena vai nelidzenas virsmas.

- Pareja uz sédésanas/stavésanas poziciju (krésls, tualete, automasina utt.):
pirms pariesanas stavus stavokli, nolieciet visu pédu uz gridas. lzmantojiet
jebkuru fiksétu balstu (elkonu balsti, margas utt.), lai ierobeZotu parslodzi
uz kritosas pédas ortozi. ©

Nevélamas blaknes

Siierice var izraisit adas reakcijas (apsartumu, niezi, apdegumus, tulznas utt.)

vai pat dazada smaguma brces.

lesp&jamais vénu trombozes risks.

Par jebkuriem smagiem negadijumiem, kas notikusi saistiba ar So produktu,

ir jazino razotajam un dalibvalsts, kura uzturas lietotajs un/vai pacients,

atbildigajai iestadei.

LietoSanas veids/Uzliksana

lerice jalieto apavos ar sadam ipasibam:

Papézu balstiir 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.

Uzturésana

Produkts mazgajams saskana ar $aja lietosanas instrukcija un markéjuma

sniegtajiem nosacijumiem. Ja ierice nonak saskaré ar ddeni, izzavéjiet

tekstilizstradajuma dalu un stingro dalu rapigi noslaukiet ar sausu dranu. Ja

ierice ir tikusi paklauta jaras vai hloréta Gdens ietekmei, noteikti izskalojiet to

tira Gdent un nosusiniet.

Cietas sastavdalas: cieto daJu mazgajiet ar mitru dranu.

Tekstila sastavdalas: tekstilizstradajuma dala ir pilniba nonemama mazgasanai.

Neaizmirstiet tos ievietot atpakal sakotnéja pozicija pirms nakamas lietosanas

reizes. Var mazgat velasmasina 30°C temperatira (cikls smalkai velai). Pirms

mazgasanas nonemiet pasliposas aizdares. Neizmantojiet mazgasanas

lidzeklus, mikstinatajus vai agresivas iedarbibas lidzek|us (hlora izstradajumus

u.tml.). Nenododiet kimiskaja tirisana. Nelietojiet velas zavétaju. Negludiniet.

Izspiediet Gdeni ar spiedienu. Zavéjiet izklatu. Zavéjiet dro3a attaluma no tiesa

siltuma avota (radiatora, saules utt.).

Uzglabasana

Uzglabajiet istabas temperattra, vélams, originalaja iepakojuma.

Likvidesana

Likvidé&jiet saskana ar spéka esosajiem vietgjiem 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;

- viens gads stingrajam sastavdalam.

Komercialas garantijas termin$ sakas lidz ar dienu, kad lietotajs iegadajas

produktu.

Komerciala 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 So komercialo garantiju lietotajam janosuta

iestadei, kas vinam pardeva produktu, un kas parsitis $o sudzibu attiecigajai

Thuasne struktarvientbai.

Visas garantijas prasibas ieprieks analizés Thuasne, lai noteiktu, vai ir izpilditi

garantijas nosacijumi un vai uz prasibu neattiecas komercialas garantijas

seguma izslégsanas gadijumi.

Lai varétu izmantot komercialo garantiju, pircéjam ir obligati jauzrada datéts

originalais pirkumu apliecinosais dokuments (¢eks).

Ja komercialas garantijas nosacijumi ir izpilditi un sidzibu iesniedzis lietotajs

vai vina likumigais parstavis (vecaki, aizbildnis utt.) iepriek§ noraditajos

garantijas terminos, pircéjam ir tiesibas preci nomainit ar jaunu produktu.

Ir neparprotami panakta vienosanas, ka papildus $ai komercialajai garantijai,

kas papildina juridiskas garantijas, struktlrvienibai, kas produktu pardeva

lietotajam, ir saistosi produkta iegades valsti piemérojamie tiesibu akti.

Saglabajiet So instrukciju.
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DINAMINIS KULNINIS PEDOS |[TVARAS

7-75em ©
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<2cm @ &8

Dydis| Avalynés dydis (ES)

-y
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Pédos ilgis (cm) Gaminio aukstis (cm)

Kritosas pédas ortozes sagatavosana, ko izdara veselibas apripes specialists: XS 33-37 21,5-24,5 30
Parliecinieties, vai izmérs un modelis (labajai vai kreisajai kajai) ir piemérots
pacienta prasibam. S 36-39 23-26 32
Izmériet pédas garumu no papéza lidz garakajam kajas pirkstam un/vai 38-42 245-275 34
noskaidrojiet pacienta apavu izmeéru.
Izmériet augstumu no zemes lidz maza lielakaula galvai. L 41-44 26-29 36
Izvélieties pacientam atbilstosu izméru, nemot véra izméru tabulu.

XL 44-47 29-305 38

Parliecinieties, ka ierices augsdala ir vismaz 2 cm zem maza lielakaula galvas.
Ja pacienta mérijumi ir starp diviem izmériem, izvélieties lielako izméru.
Parliecinieties, vai pacienta apavi atbilst noraditajiem ieteikumiem.

Pirmo reizi uzvelkot ierici veselibas apripes specialistam bGtu jauzrauga
ortozes izvietojums un ipasie pacienta staigasanas apstakli.

lek$éjas zoles sablona izveide un piegriesana:

Piezime: griezt drikst tikai aréjo caurspidigo zilas krasas zonu.

Ja apavam ir iznemama pédina, izmantojiet to, lai uz ierices zoles uzzimétu
griezuma formu.

Jaapava naviznemamas pédinas, novietojiet uz tas pacienta kaju, lai uzzimétu
griezuma formu.

Izmantojot $kéres, izgrieziet ierices zoli atbilstosi griezuma formai. @

Lai nopulétu nogrieztas dalas, izmantojiet smilSpapiru.

Pédas ortozes uzvilk$ana:

Iznemiet originalo zoli, ja tada irun tairiznemama.

levietojiet ierici apava. @

Parliecinieties, vai ierices papédis ir balstits pareizi, plakani uz apavu zoli un vai
apava atbalsts nav parmérigi deforméts. @

levietojiet pédinu apava zem ierices zoles, ja vien tas nepadara apavu parak
stingru.

Ja apavos nav iznemamas pédinas, tad $o soli nenemiet vera.

Atbrivojiet stiprinajumus un ievelciet kaju apava.

Gratibu gadijuma izmantojiet apavu lapstinu.

Parbaudiet izvietojumu:

Nostipriniet siksnu (-as):

Izvelciet siksnu (-as) caur atbilstoso (-ajam) spradzi (-ém). @

Ja siksna ir parak gara, nonemiet pasliposo aizdari un nogrieziet siksnu ar
skérém un no jauna uzlieciet pasliposo aizdari.

Pievelciet siksnu (-as).

Parliecinieties, vai saites vai cits pievilk§anas mehanisms ir drosi sasiets vai
ciedi savilkts.

Pirms lietodanas parliecinieties par pédas un kajas komfortu (sader arierici). @
Péc pasatijuma ir pieejami papildu piederumi/rezerves dalas.

Rezerves dalu uzliksana (veic veselibas aprdpes specialists vai pacients):
Rezerves dalu komplekta ir $3das sastavdalas: putu spilventins (i), siksna (s),
pasliposa aizdare (s).

Nonemiet tekstila dalas un pasliposas aizdares (ja tas ir bojatas), kas
piestiprinatas cietajai dalai.

Notiriet virsmu, kur bija piestiprinatas pasliposas aizdares.

Nomainiet pasliposas aizdares ar jaunam, péc tam piestipriniet jauno putu
spilventinu.

Ja nepieciedams, saisiniet nomainito (as) siksnu (as): nonemiet pasliposo
aizdari, nogrieziet siksnu(as) ar Skérém un no jauna uzlieciet pasliposo aizdari.
Piestipriniet siksnas cilpu pie cietas dalas un izpildiet uzstadisanas
noradijumus.
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Aprasymas ir paskirtis

Priemoneé skirta tik iSvardytoms indikacijoms gydyti ir tik pacientams, kuriy
kdno matmenys atitinka dydziy lentele.

Si priemoné yra dinaminis kulninis pedos jtvaras, &jimo metu koreguojantis ir
(arba) stabilizuojantis péda ir iurna.

Sudétis

Standzios dalys: anglies pluostas - stiklo pluostas - didelio tankio polietilenas.
Tekstilinés dalys: poliamidas - elastanas - poliuretanas - etileno vinilacetatas.

Savybés ir veikimo budas

Pédos jtvaras sudarytas i§ dviejy jau sujungty daliy (standZiosios ir
lanksciosios).

18 kompoziciniy medziagy pagaminta standzioji dalis pakisama po péda ir
priglunda isilgai kojos, kad uztikrinty jai stabiluma, mechanine biologine
korekcija ir energijos atgavima.

Skaidrig melyna vidpadzio dalj galima apkirpti.

Tekstilinés dalys (poroloninés pagalvélés ir dirzas (-ai)) saugo koja ir padeda
priemonei tinkamai laikytis ant galtnés.

Indikacijos

Neurologinés, trauminés ar raumeny kilmés mechaninis biologinis deficitas.
Pédos keliamyjy raumeny silpnumas.

Kabanti péda atliekant judes;.

Kabanti péda.

é\epsinti péda.

Ciurnos tiesiamyjy raumeny jéga <4.

Nestipras pédos ir ¢iurnos spazmai.

Lengvas kelio nestabilumas atramos fazés metu.

Kelio hiperekstenzija.

Hemipleginé eisena.

Kontralateralinés ¢iurnos sanario plantariné fleksija (,Vaulting gait deviation”).
Kojy vilkimas.

Liemens kontralateralinis palenkimas, pusés dubens pasvirimas.
Kontraindikacijos

Jeidiagnozé néra aiski, gaminio nenaudokite.

Nenaudokite gaminio tiesiogiai ant pazeistos odos.

Nenaudokite gaminio, jei yra alergija bet kuriai sudétinei medziagai.

Netinka daugiau nei 120 kg sveriantiems pacientams.

Sunkus apatinés galinés jautrumo sutrikimas.

Atviros pédos, ¢iurnos ar apatinio kojos tre¢dalio opos.

Vidutinis ar stiprus pazeistos galinés tinimas.

Vidutiniai ir stipris pédos ir ¢Ciurnos spazmai.

Nestabilumas trijose plok§tumose.

Ribotas pédos tiesimas.

Vidutinés ar stiprios pédos deformacijos.
Vidutinis ar sunkus ciurnos nestabilumas.
Bégimas, stipriai apkraunanti veikla.

Atsargumo priemonés

Kiekviena kartg pries naudodami patikrinkite, ar priemoné tvarkinga, ar jai
netriksta daliy.

Nenaudokite priemonés, jei ji pazeista.

Sveikatos priezilros specialistas pried naudojima turi pritaikyti ir iSmokyti
uzsidéti priemone.

Grieztai naudoti pagal sveikatos specialisto nurodytg naudojimosi protokolg
ir recepta.

Kasdien tikrinkite pazeistos galtnés ir odos bukle (ypatinga démes;j skiriant
jutimo sutrikimy turintiems pacientams).

Jei jauciate nemalonius pojtcius, didelj diskomfortg, skausma, gallniy
patinima, nejprastus pojacius arba jei pasikeité gallniy 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 pleistra ir pan.).

Nenaudokite priemonés medicininiy vaizdo tyrimy metu.

Gebéjima vairuoti automobilj dévint jtvarg turi jvertinti sveikatos prieziGros
specialistas, atsizvelgdamas j galiojanéius teisé aktus.

Priemone rekomenduojama visuomet déveti su puskojine.

Patariame priemone tinkamai suverzti, kad ji gerai laikytysi ant galinés
netrukdydama tekeéti kraujui.

Saugokite priemone nuo ekstremalios temperatdros poveikio.

Déveédami jtvarg nesiklaupkite ir nesitapkite. ®

Venkite pernelyg apkrauti prieking pado dalj:

ant laiptelio ar nelygaus pavirsiaus visuomet statykite visg péda.
Keisdami padét; i§ sedimos j stovimg (kildami nuo kedés, klozeto, lipdami
i automobilio ir pan.): pries pakildami, péda pastatykite lygiai ant Zemés.
Laikykités tvirtos atramos (ranktdriy, atramos skersinio ir pan.), kad
pernelyg neapkrautuméte jtvaro. ©

F J] P
Si priemoné gali sukelti odos reakcijg (pvz., paraudima, niezulj, nudegimus ar
pusles) ar net jvairaus sunkumo Zaizdas.

Galima giliyjy veny tromboze.

Apie visus rimtus su gaminiu susijusius jvykius turéty bati pranesama
gamintojui ir valstybés narés, kurioje gyvena vartotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

Naudojimas

Priemone 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 auki&iau nei priekiné pédos dalis) ®;
Avalynés uzsegimo sistema: kibiosios juostos arba raisteliai.

Sportiné avalyné ir sportiniai bateliai geriausiai tinka naudoti su priemone.
Sveikatos prieziaros specialisto atliekamas jtvaro parengimas:

Isitikinkite, kad gaminio dydis ir modelis (kairysis ar desinysis) atitinka paciento
poreikius.

ISmatuokite pédos ilgj nuo kulno iki ilgiausio kojos pirsto galo ir (arba)
paklauskite paciento jo avalynés dydzio.

ISmatuokite aukstj nuo zemeés iki eivikaulio galvutés.

Remdamiesi dydziy lentele, pasirinkite pacientui tinkama dydj.

|sitikinkite, kad priemonés virSus yra maziausiai 2 cm zemiau $eivikaulio
galvutés.

Jeineaisky, kuris ir 2 dydziy tinka pacientui, rinkités didesnijjj gaminj.

Taip pat jsitikinkite, ar paciento avalyné atitinka rekomendacijas.

Naudojant pirma karta, sveikatos prieziGros specialistas turi prizidreti, kaip
pacientas uzsideda jtvarg ir atsizvelgti j jo eisenos ypatumus.

VidpadZzio Zyméjimas ir nukirpimas:

Pastaba: Apkirpti galima tik skaidrig mélyng prieking zona.

Jeiavalyné turi iSimama vidpadj, naudokite jj priemonés pado daliai apibrézti.
Jeiavalyné iSimamo vidpadzio neturi, formg apibrézkite pagal ant priemonés
atsistojusio paciento péda.

Zirklemis pagal apibrézta forma apkirpkite priemonés pado dalj. @
Apkirptas briaunas nuslifuokite Svitriniu popieriumi.

Peédos jtvaro jdéjimas:

Bato vidpadzio, jei toks yra ir jei jj galima iSimti, kol kas nejdékite.

|dékite priemone j bata. @

Jsitikinkite, kad priemonés kulno dalis teisingai ir lygiai guli bate, o bato
uzkulnis néra pernelyg deformuotas. @

|dékite iSimama vidpadi j bata virs priemonés pado dalies, jei jj jdéjus batas
netampa per ankstas. @

Jei originalaus iSimamo vidpadZio néra, §j etapg praleiskite.

Atlaisvinkite raistelius ir jkiskite péda j bata. @

Jei sunku, naudokite avalynés Saukstg.

Patikrinkite, ar gerai uzdéta:

Pritvirtinkite dirzg (-us):

Prakiskite dirza (-us) per atitinkama (-as) sagtj (-is). @

Jei dirzas pernelyg ilgas, nuimkite kibigjg juosta, nukirpkite dirza Zirklémis ir
vel uzdékite kibigja juosta.

Suverzkite dirzg (-us).

Isitikinkite, kad raisteliai ar kitos uzsegimo priemonés tvirtai suvarstytos ar
suverztos.

Prie$ pradédami naudoti, jsitikinkite, kad pédai ir kojai patogu (priemoné
netrukdo). @

Galima uzsisakyti papildomy priedy ir (arba) atsarginiy detaliy.

Atsarginiy detaliy jtaisymas (jtaiso sveikatos prieZiGros specialistas arba
pacientas):

Atsarg detaliy rinkinj sudaro: poroloniné (-s) pagalvelé (-s), dirzas (-ai),
kibioji (-iosios) juosta (-os)

Nuimkite tekstilines dalis ir prie standzios dalies priklijuotas kibiasias juostas
(jei jos sugadintos).

Nuvalykite pavirsius, prie kuriy buvo priklijuotos kibiosios juostos.

Pakeiskite kibigsias juostas naujomis, tuomet vél pritvirtinkite porolonines
pagalvéles.

Jei reikia, patrumpinkite nauja (-us) dirza (-us): nuimkite kibigja juosta,
nukirpkite dirza zirklémis ir vél uzdékite kibiaja juosta.

Pritvirtinkite dirzo sagtj prie standzios jtvaro dalies ir vadovaukités uzsidéjimo
instrukcijomis.

Prieziira

Gaminj galima plauti Sioje instrukcijoje ir ant etiketés nurodytomis salygomis.
Jei priemoné suslapo, isdZiovinkite medziagine dalj ir nusluostykite standzia
dalj sausa Sluoste. Jei priemone veiké jiros ar chloruotas vanduo, gerai
nuskalaukite ja gélu vandeniu ir isdziovinkite.

Standzios dalys: standzigjg dalj valykite drégna Sluoste.

Tekstilinés dalys: tekstiling dalj galima iSimti ir skalbti. Prie$ naudojant po
plovimo jstatykite ploksteles j vietg. Skalbti skalbykléje 30 °C temperataroje
(3velniu ciklu). Pries skalbdami nuimkite kibiasias 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
arpan.).

Laikymas

Laikyti kambario temperatiroje, pageidautina originalioje pakuotéje.
ISmetimas

Salinkite pagal galiojancias vietos taisykles.

SUTARTIES PREKYBOS GARANTIJA IR GARANTIJOS APRIBOJIMAI

Bendrové ,Thuasne” suteikia Sia nemokamg prekybos garantijag gaminio

isigijimo teritorijoje esanciam naudotojui, esant prekés gamybos defektams

irtrikumams:

- $esiy ménesiy garantija tekstilinéms dalims;

- vieny mety garantija standziosioms dalims.

Prekybos garantija pradedama skaiciuoti nuo dienos, kai naudotojas jsigijo

gaminj.

Prekybos garantija netaikoma gamybos defektams ir trukumams, jei:

- jei gaminys sugadintas naudojant ji ne pagal naudojimo instrukcijoje
nurodyta paskirtj,

- gaminys sugadintas méginant jj pakeisti.

Garantija aiskiai netaikoma atvejams, kai gaminj, iSduodamas jj pacientui,

sugadina arba blogai apkerpa sveikatos priezilros specialistas jj keisdamas

arba pritaikydamas.

Pretenzijg dél prekybos garantijos naudotojas turi pateikti jam priemone

pardavusiai jmonei, kuri perduos pretenzijg atitinkamam bendrovés ,Thuasne”

skyriui.

Bendrové ,Thuasne” iSnagrinés kiekvieng pretenzija, kad nustatyty, ar buvo

tenkinamos garantijos salygos ir ar pretenzija néra priskiriama prie garantijos

suteikimo iSimciy.

Norédamas pasinaudoti prekybos garantija, pirkéjas privalo pateikti pirkima

patvirtinancio dokumento originala su nurodyta data.

Jei tenkinamos prekybos garantijos salygos ir naudotojas arba jo teisétas

atstovas (tévai, globéjai ir pan.) pretenzijg pateiké anksciau nurodytu

garantijos laikotarpiu, jam galés bati suteiktas naujas gaminys.

Aiskiai jtvirtinama, kad $i prekybos garantija papildo teising garantijg, kurig

priemone pardavusi jmone jpareigoja suteikti Salies, kurioje parduotas

gaminys, teisés aktai.

I$saugokite $ig instrukcija.
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POIA DUNAAMILINE POSTERIOORNE TUGI

7-75cm ©

E>

<2cm @ =

Suurus Suurus (EUR)

Ard-p

ey

Jala pikkus (cm) Toote kdrgus (cm)

XS 33-37 215-245 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34

L 41-44 26-29 36
XL 44 -47 29-30,5 38

Kirjeldus/Sihtkasutus

Kasutage vahendit vaid loetletud naidustuste korral ning patsientide puhul,
kelle kehamdddud vastavad méétude tabelile.

Kéesolevvahend on pé&ia diinaamiline posterioorne tugi, mis korrigeerib ja/voi
stabiliseerib jalalaba ja hiippeliigese asendit kondimisel.

Koostis

Jéigad osad: stsinikkiud - klaaskiud - suure tihedusega poltetileen.
Tekstiilist osad: polUamiid - elastaan - polUuretaan - etuleen-vinullatsetaat.

Omadused/Toimeviis

Komposiitmaterjalidest koosnev jéik osa paigutatakse jalatalla alla ja
see ulatub moédda jalga edasi eesmaérgiga jala asend stabiliseerida, seda
biomehaaniliselt korrigeerida ja tdhustada jala liigutusi.

Talla poollabipaistev sinine ala on Idigatav.

Tekstiilist osad (vahtpadjandid ja rihm(ad)) kaitsevad jalga ja vGimaldavad
vahendi korralikult jalale kinnitada.

Néidustused

Vahendi kandmine on néidustatud neuroloogiliste, traumast tingitud voi
lihaseliste biomehaaniliste probleemide korral.

Jala téstelihaste nérkus.

Jalg jaéb pingutusel rippu.

Pdial8tvus.

Lohisev poid.

Huppeliigese sirutajalihaste tugevus < 4.

Jalgade ja hiippeliigese nérgad spasmid.

Kerge pdlveliigese jala ebastabiilsus toefaasi ajal.

Pdlve huiperekstensioon.

Spastiline kénd.

Kontralateraalse huppeliigese
(,Kéndimishéire - Gletdstmine”).

Kénd rippuva podiaga.

Kere kontralateraalne kalle/poolvaagna kalle.

Vastunéidustused

Mitte kasutada toodet ebatépse diagnoosi puhul.

Mitte kasutada toodet kahjustatud nahal.

Mite kasutada allergia puhul toote ihe koostisosa suhtes.

Mitte kasutada patsientide puhul, kelle kehakaal on dle 120 kg.

Alajaseme rasked tundlikkuse haired.

Avatud haavand poéial, pahkluul v6i séére alaosas.

Jala m&ddukas voi tésine 6deem.

Jalgade ja hiippeliigese méddukad kuni rasked spasmid.

Ebastabiilsus kaigis kolmes tasapinnas.

Retraktsioon poia sirutamisel.

Jala méddukad véi tdsised deformatsioonid.

Huppeliigese mé6dukas kuni tésine nihestus.

Jooksmine/p&rutusi 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.

Jérgige rangelt oma tervishoiutd6taja poolseid ndutavaid ettekirjutusi ja
kasutusjuhiseid.

plantaarne paindumine

Kontrollida iga paev vigastatud jadseme olukorda ja naha seisundit (p&drates

erilist tahelepanu tundlikkuspuudulikkusega patsientidele).

Kui teil tekivad ebamugavustunne, héiritus, valu, jdsseme suuruse muutus,

ebatavalised aistingud voi sérmede-varvaste varvi muutus, eemaldage

vahend ja pidage ndu tervishoiutéétajaga.

Téhususe ja turvalisuse eesmargil ning hugieeni tagamiseks mitte kasutada

vahendit uuesti teistel patsientidel.

Arge kasutage seadet, kui nahal kasutatakse teatavaid tooteid (kreemid,

véided, 6lid, geelid, plaastrid...).

Mitte kasutada vahendit meditsiinilises piltdiagnostikas.

Tervishoiutéotaja peab vastavalt kohalikele eeskirjadele hindama seadet

kasutava patsiendi véimet juhtida s&idukit.

Vahendi kasutamisel on soovitav regulaarselt kanda pika séérega sokke.

Vahend tuleb oma kohale suruda piisava tugevusega, et tagada hea hoid

jasemel ilma verevarustust takistamata.

Arge hoidke toodet kérgetel temperatuuridel.

Arge pblvitage ega kikitage vahendiga. ®

Véltige liiase koormuse suunamist jalalaba esiosale:

- Toetage jalg alati taies ulatuses trepi- véi muule astmele.

- Asendi muutmine istumisasendist puUstiasendisse (toolilt, wc-potilt,
sdidukist jne): enne tdusmist pustiasendisse asetage pdid taies ulatuses
vastu maad. Jalatoe llekoormamise valtimiseks toetuge tdiendava toe
leidmiseks mis tahes kindlatele elementidele (kdetoed, tugisangad). ©

Korvaltoimed
Vahend v&ib esile kutsuda nahareaktsioone (punetust, stgelust,
poletustunnet, ville jne) vdi isegi erineva raskusastmega haavandeid.
Veenitromboosioht.
Seadmega seotud mis tahes tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada tootjale
ning kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha liilkmesriigi pddevale asutusele.
K. : d/ .
Vahendit tuleb kanda jargmiste omadustega jalanéudega:
Jaiga tallaga jalandud, mis on piisavalt kérged, et mahutada jalatuge ja
toetada korralikult jalga: soovitatav kérgus 7-7,5 cm ©;
madal konts (< 2 cm; 1,1-1,3 cm kdrgem kui jala esiosa) ®;
Jalandu kinniseslsteem: takjaribad véi paelad.
Tossud ja spordijalatsid on parimateks jalandudeks selle vahendiga
kasutamiseks.
Péia toe ettevalmistamine tervishoiutéétaja poolt.
Veenduge toote mé&du ja mudeli (parem voi vasak) vastavuses patsiendi
vajadustele.
Madétke jala pikkus kannast pikima varbani ja/voi kusige patsiendi kinga
suurust.
M&otke kdrgus pdrandast kuni pindluu peani.
Valige patsiendile dige suurusega vahend, lahtudes mé6tude tabelist.
Veenduge, et seadme Ulaosa oleks pindluu peast véhemalt 2 cm allpool.
Kui patsient on kahe suuruse vahel, valige kérgem toode.
Veenduge, et patsiendi jalandude omadused vastaksid soovitustele.
Seadme esmakordsel kasutamisel paigaldatakse ststeem patsiendile ning
katsetatakse selle vastavust patsiendi kdnni iseloomule tervishoiutédtaja
jarelevalve all.
Talla toestamine ja I6ikamine:
Markus: I6igata on lubatud Uksnes talla poollébipaistvat sinist varvi esiosa.
Kui jalandul on eemaldatav tald, kasutage seda vahendi tallale IGigatava osa
maérkimiseks.
Kui jalandu tald ei ole eemaldatav, asetage patsiendi jalg Idigatava osa
tahistamiseks vahendile. @
Ldigake vahendi tald parajaks kaaridega ettemargitud jooni jargides. @
Kasutage araldigatud servade lihvimiseks liivapaberit.
Péiatoe paigaldamine.
Vétke jalandust valja sisetald, kui see on olemas ja kui see on teisaldatav.
Asetage vahend jalandu sisse.
Veenduge, et vahendi kannaosa on korrektses asendis tasapinnaliselt jalandu
tallal ja et jalandu tugidetailid ei oleks liialt moondunud.
Asetage jalandu eemaldatav tald seadme tallale, vélja arvatud juhul, kui see
muudab jalandu liiga kitsaks. @
Juhul kui jalandus eemaldatav tald puudub, jatke see etapp lihtsalt vahele.
Laske jalandu paelad I6dvemaks ja libistage jalg jalandusse.
Selle toimingu hélbustamiseks kasutage vajadusel kingalusikat.
Kontrollige paigaldust:
Kinnitage rihm(ad):
pange rihm(ad) labi vastava(te) aasa(de). @
Juhul kui rihm on liiga pikk, eemaldage takjapaelaga kinnitus, Idigake rihm
kaaridega sobivasse mo6tu ja paigaldage takjapael uuesti.
Pinguldage rihm(ad).
Veenduge, et jalandu paelad vdi muu kinnitusstisteem oleks kindlalt kinni
v&i pingul.
Enne kasutamist veenduge, et jalalaba ja sdar on mugavas asendis (vahend
ei tekita ebamugavust). @
No&udmise korral on saadaval lisatarvikud/varukomponendid.
Vahetatavate osade paigaldamine (tervishoiuté6taja voi patsiendi poolt):
Vahend koosneb jargmistest lahtistest komponentidest: vahtpadjand/
vahtpadjandid, rihm(ad), takjariba(d).
Eemaldage jéigale osale kinnitunud tekstiilist osad ja takjaribad (kui need
on kahjustatud).
Puhastage pind, kuhu takjaribad olid kinnitunud.
Asendage takjaribad uutega ning seejarel fikseerige uus vahtpadjand.
Vajaduse korral lihendage asendusrihm(ad): eemaldage uuesti takjapaelaga
kinnitus, 16igake rihm(ad) kaaridega sobivasse m&dtu ja paigaldage takjapael
uuesti.
Fikseerige rihma pannal jaigale osale ja jérgige paigaldamisjuhiseid.
Puhastamine
Vahend on pestav vastavalt kasutusjuhendija tootemargise tingimustele. Kui
vahend saab mérjaks, lasta kangaosal kuivada ning kuivatada jaik osa kuiva
lapiga. Seadme kokkupuute korral merevee véi klooriveega loputage seda
hoolikalt puhta veega ja kuivatage seade.
Jéigad osad: peske vahendi jdika osa niiske lapiga.
Tekstiilist osad: tekstiilist osad on pesemiseks téielikult eemaldatavad.
Paigaldage tagasi alguparasele kohale enne jargmist kasutuskorda.
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.
Korvaldamine

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;

- aastane garantii jaikadele komponentidele.

Toote garantiiaeg algab kasutaja toote kattesaamise kuupaevast.

Tootegarantii ei kata tootmisvigu ja defekte jargmistel juhtudel:

- vahendi loomulik kulumine kasutusjuhendis valjatoodud tavakasutusel,

- seadme muutmise katsetest tingitud kahjustused.

Kéesolev garantii ei hdlma tervishoiutoétaja poolt toote muutmisel voi
kohandamisel tekkinud kahjustusi voi toote valesti I6ikamist.

Koik selle kaubandusliku garantiiga seonduvad kaebused tuleb kasutajal
esitada toote muUjale, kes edastab ndude asjakohasele Thuasne Uksusele.
Thuasne té6tab |&bi kéik garantiinbuded eesmargiga selgitada valja, kas
Thuasne poolt kehtestatud kasutustingimused on olnud nduetepéraselt
taidetud ning et garantiindue ei vasta moénele toote garantii vélistuste
juhtudest.

Garantiiteeninduse saamiseks tuleb ostjal esitada tingimata toote ostmist
téendav, kuupéaevastatud originaaldokument.

Juhul kui toote kéik garantiitingimused on taidetud ja garantiindue
esitatakse kasutaja voi tema seadusliku esindaja (vanemad, hooldaja...) poolt
Ulalnimetatud garantiiperioodi kestel on ostjal Gigus uue asendustoote
saamisele.

Satestatakse sdnaselgelt, et kdesolev tootegarantii tdiendab diguslikke
garantiisid, mille toote mitnud Uksus toote ostmise riigis kohalduva diguse
alusel peab tagama.

Hoidke see kasutusjuhend alles.
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DINAMICNA OPORNICA ZA DVIG STOPALA

7-75cm ©

E>

<2cm @

-

D 4

Velikost | Velikost obutve (EU) | Dolzina stopala (cm) | Visina izdelka (cm)

XS 33-37 215-24,5 30

S 36-39 23-26 32

38-42 245-275 34

L 41-44 26-29 36

XL 44-47 29-305 38
Opis/Namen

Izdelek je zasnovan le za zdravljenje navedenih indikacij in je namenjen
pacientom, katerih mere ustrezajo meram v tabeli velikosti.

Ta naprava je dinami¢na opornica za dvig stopala, ki med hojo popravlja in/ali
stabilizira stopalo in glezen;.

Sestava

Trdi materiali: ogljikova vlakna - steklena vlakna - polietilen visoke gostote.
Tekstilni materiali: poliamid - elastan - poliuretan - etilen-vinil acetat.

Lastnosti/Nacin delovanja

Opornica za dvig stopala je sestavljena iz dveh predhodno sestavljenih delov
(togega in mehkega).

Togi del, ki je izdelan iz kompozitnih materialov, je names¢en pod stopalom
in vzdolz noge. Zagotavlja stabilnost, biomehansko popravljanje in vracanje
energije.

Prosojno modri del podplata lahko rezete.

Tekstilni sestavni deli (penaste blazine in trakovi) §¢itijo nogo in poskrbijo za
pravilen 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.

Moc¢ 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 uporabljajte v primeru nepotrjene diagnoze.

Izdelka ne uporabljajte neposredno v stiku s poskodovano kozo.

Izdelka ne uporabljajte v primeru znane alergije na katerokoli sestavino.
Izdelka ne uporabljajte na pacientih s tezo > 120 kg.

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 veja sila.

Previdnostni ukrepi
Pred vsako uporabo preverite, v kak$nem stanju je izdelek.
Ce je izdelek poskodovan, ga ne uporabite.
Za zacetno prilagoditev in uporabo mora obvezno poskrbeti zdravstveni
delavec.
Skrbno upostevajte navodila in postopek uporabe, ki ga priporo¢a zdravstveni
delavec.
Dnevno preverjajte, v kak§nem stanju je poskodovana okonéina (Se posebej
bodite pozorni pri bolnikih z zmanj$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, ¢e se na kozi nahajajo nasledniji izdelki (kreme, mazila,
olja, geli, oblizi itd.).
Izdelka ne uporabljajte v napravah za rentgensko slikanje.
Zmoznost voznje vozila z namescenim pripomockom mora oceniti in potrditi
zdravstveno osebje in v skladu z veljavnimi lokalnimi predpisi.
Med nosenjem izdelka 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.
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|zdelka ne izpostavljajte ekstremnim temperaturam.

Med uporabo pripomocka ne klegite in ne pocepajte. ®

Ne obremenite preve¢ sprednjega dela stopala:

- Obvezno stopite na celo stopalo, ko stopite na stopnico ali hodite po
neravni povr§

- Prehod iz sedecega v stojeci polozaj (stol, stranisce, avto ...): postavite nogo
na tla, preden se zravnate v stojeci polozaj. Pomagajte si z nepremi¢nimi
oporami (naslonila, podporne palice ...), tako da omejite pritisk na opornico
za dvig stopala. ©

Nezeleni stranski ucinki

Izdelek lahko 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: priporoéena visina 7-7,5 cm ©;

Nizka pete (<2 cm; 1,1-1,3 cm vide od sprednjega dela stopala) ®;

Sistem zapiranja cevljev: samoprijemalni trakovi in vezalke.

Praviloma ustrezajo temu opisu $portni evlji, ki so najprimernejsa obutev za
uporabo z izdelkom.

Priprava opornice za dvig stopala, ki jo opravi zdravstveni delavec:

Preverite in potrdite, da velikost in model (desni in levi) izdelka ustrezata
bolniku.

Izmerite dolzino stopala od pete do najdaljSega prsta na stopalu in/ali
pridobite podatek o stevilki obutve bolnika.

|zmerite visino od tal do glave meénice.

S pomocjo tabele velikosti izberite pravilno velikost za pacienta.

Vrh pripomocka mora biti vsaj 2 cm nad glavo mecnice.

Ce so mere bolnika med dvema velikostma, izberite visji pripomocek.
Preverite in potrdite, da obuvalo bolnika ustreza priporocilom.

Pri prvi uporabi pripomoé¢ka mora zdravstveno osebje nadzorovati namestitev
pripomocka in prepoznati bolniku znacilne pogoje hoje.

Sablona in rezanje podplata:

Opomba: rezati je dovoljeno samo prosojni del na vrhu stopala.

Ce ima ¢evelj odstranljiv podplat, z njim narisite izrez na podplatu naprave.
Ce v &evlju ni odstranljivega vlozka, narisite ob bolnikovem stopalu obliko
izreza.

S $karjami odrezite podplat naprave glede na narisan izrez. @

Odrezane dele zgladite z brusnim papirjem.

Namestitev opornice za dvig stopala

Vzemite podplat iz obuvala, ¢e je namescen in ce to lahko storite neovirano.
Namestite pripomocek v éevelj. @

Peto pripomocka pravilno namestite plosko na podplat ¢evlja; opornik
obuvala ne sme pretirano spremeniti oblike.

Zamenjajte vlozek Cevlja, namescen nad podplatom, zvlozkom naprave, razen
&e je zato Cevelj pretesen. @

Ceje originalni odstranljivi viozek Ze v obuvalu, ne upostevajte tega koraka.
Razrahljajte vezalke in potisnite nogo v ¢evelj. @

Ce imate tezave, si pomagaijte z Zlico za obuvanje.

Preverite namestitev:

Pritrdite pas(ove):

Pas(ove) potisnite skozi ustrezno zaponko(e). @

Ce je trak predolg, odstranite sprijemalni del in odrezite trak s 3karjami ter
nato znova namestite sprijemalni del.

Zategnite pas(e).

Preverite, ali so vezalke in drugi zapenjalni deli trdno zavezani oziroma vpeti.
Pred uporabo preverite udobje stopal in nog (naprava ne sme ovirati). @
Narocite lahko dodatni pribor/rezervne dele.

Namestitev nadomestnih delov (zdravstveno osebje ali bolnik):

Komplet nadomestnih delov vsebuje naslednje komponente: penaste
blazine, pasove, sprijemalne dele

Odstranite tekstilne dele in pritrdilne elemente na sprijemalne dele (e so
poskodovani), nameséene na togem delu.

Ocistite obmocje, na katerem se zapenjajo sprijemalni deli.

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 po navodilih za uporabo in navodilih na etiketi. Ce izdelek
pride v stik z vodo, tekstilni del posusite, trdi del pa obrisite s suho krpo.
Pripomocek, ki se je zmocil slano vodo ali klorirano vodo, dobro sperite s
sladko vodo in ga posusite.

Trdi materiali: trdi del izdelka operite z vlazno krpo.

Tekstilni materiali: tekstilni del lahko v celoti odstranite in operete. Pred
naslednjo uporabo namestiti nazaj na 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 ciscenje.
Izdelka ne susite v susilnem stroju. Izdelka ne likajte. Iztisnite odveéno 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 GARANCIJI IN OMEJITEV GARANCIJE

Thuasne zagotavlja uporabniku brezplaéno 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 Skoda ni nastala zaradi vzrokov, 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.
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Izrecno je dogovorjeno, da se predmetna komercialna garancija nanasa tudi
na pravna jamstva, ki zavezujejo subjekt, ki je izdelek prodal uporabniku,
v okviru zakonodaje, ki velja v drzavi nakupa izdelka.

Shranite ta navodila.

sk 3 3 . .
DYNAMICKA ZADNA ORTEZA NA ZDVIHANIE
CHODIDLA

7-75em ©

+
=
v

<2cm @

Velkost Velkost (EUR)

PR

Dizka chodidla (cm) | Vy3ka vyrobku (cm)

XS 33-37 21,5-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34

L 41-44 26-29 36
XL 44.-47 29-305 38

Popis/Pouzitie

Tato zdravotnicka pomdcka je uré¢ena vyhradne na liecbu ochoreni podla
uvedenych indikacii a pre pacientov, ktorych miery zodpovedaju tabulke
velkosti.

Tato pomodcka je dynamickd zadna ortéza na zdvihanie chodidla, ktora
koriguje a/alebo stabilizuje chodidlo a ¢lenok pocas chodze.

Zlozenie

Pevné zlozky: uhlikové vlakno- sklenené vldkno - polyetylén s vysokou
hustotou.

Textilné zlozky: polyamid - elastan - polyuretan - etylénvinylacetat.
Vlastnosti/Mechanizmus Géinku

Dynamicky zdviha¢ chodidla tvoria dve spojené Casti (pevna a penova).
Pevné cast vyrobena z kompozitnych materidlov je umiestnena pod
chodidlom a pozdiz nohy, aby zabezpe¢ila stabilitu, biomechanicku korekciu
aredtituciu energie.

Priesvitni modru Cast vlozky je mozné odstrihnut.

Textilné zlozky (penové vankuse a popruh(y)) chrania nohu a umoziuju
bezpecné pripevnenie pomdcky na koncatinu.

Indikacie

Tieto indikacie st biomechanické deficity, ktoré mézu byt neurologického,
traumatického alebo svalového pévodu.

Slabost svalov zdvihu chodidla.

Unavové padanie chodidla

Oslabenie zdviha¢a chodidla s lahkou az strednou spasticitou.

Footslap.

Svalova sila plantarnych flexorov stuper <4.

Mierna spasticita chodidla a ¢lenka.

Lahka nestabilita kolena v stojnej faze.

Hyperextenzia kolena.

Cirkumdukcia dolnej koncatiny

,Vaulting” - zvyraznend plantarna flexia v odrazovej faze kroku.

Stepaz - kohutia chédza

Zdvihanie panvy pri chédzi / kontralateralne naklananie trupu
Kontraindikacie

Vyrobok nepouzivajte v pripade nepotvrdenej diagndzy.

Vyrobok neprikladajte priamo na poranenu pokozku.

Nepouzivajte v pripade zndmej alergie na niektoru zo zloziek vyrobku.
Nepouzivajte u pacientov s hmotnostou > 120 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 vSetkych troch rovinach.

Retrakcia pri flexii chodidla.

Stredne tazké az tazké deformity chodidla.

Stredne tazka az tazka instabilita ¢lenka.

Beh/aktivity s velkymi narazmi.

Upozornenia

Pred kazdym pouzitim skontrolujte, ¢i pomécka nie je porusena.

Ak je pomébcka poskodena, nepouzivajte ju.

Prvotné nasadenie a aplikéciu musi bezpodmienecne vykonat zdravotnicky

odbornik.

Prisne dodrziavajte predpis a protokol pouzivania odportuc¢any zdravotnickym

odbornikom.

Denne kontrolujte stav postihnutej koncatiny a koZe (s osobitnou

pozornostou u pacientov so zmyslovou poruchou).

V pripade nepohodlia, vazneho diskomfortu, bolesti, zmeny vzhladu (objemu)

koncatiny, nezvyklych pocitov alebo zmeny farby koncatiny pomécku zlozte a

poradte sa so zdravotnickym odbornikom.

Z hygienickych dévodov a z dévodu bezpecnosti a ucinnosti nepouzivajte

vyrobok u iného pacienta.

Pomécku nepouzivajte, ak si aplikujete isté vyrobky na pokozku (krémy, masti,

oleje, gély, lie¢ivé naplasti...).

Pri vy$etreni pomocou zobrazovacich systémov vyrobok zloZte.

Schopnost riadit motorové vozidlo so zdvihat¢om chodidla musi posudit

poskytovatel zdravotnej starostlivosti v sulade s platnymi miestnymi

predpismi.

Pocas pouzivania pomdcky sa odporuca nosenie ponoziek.

QOdporuca sa, aby bola pombcka primerane utiahnutd, aby sa zabezpecilo

bezpecéné uchytenie na koncatine bez obmedzenia prietoku krvi.

Vyrobok nevystavujte extrémnym teplotdm.

Pocas pouzivania pomécky dbajte na to, aby ste si neklakli alebo ne¢upli. ®

Vyhybajte sa nadmernému tlaku na prednu ¢ast chodidla:

- Vidy 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 pomécky. ©

Neziaduce vedlajsie Gcinky

Tato pomocka moéze vyvolat kozné reakcie (zaCervenania, svrbenie,

popaleniny, pluzgiere,...), dokonca rany réznych stupriov.

Mozné riziko zilovej trombdzy.

Akukolvek zavaznu udalost tykajucu sa pouzivnia pomocky je potrebné

oznamit vyrobcovi a prislusnému organu ¢&lenského statu, v ktorom sidli

pouzivatel a/alebo pacient.

Navod na pouzitie /aplikacia

Pomécka sa musi nosit'v obuvi s tymito vlastnostami:

Pevna patova Cast s dostatocnou vyskou, aby sa do nej zmestilo chodidlo a
ortéza: odpori¢ana vyska7 75cm © ;

Nizky podpétok (< 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 pomécky su tenisky alebo
$portova obuv.

Priprava zdvihu chodidla zdravotnickym odbornikom:

Uistite sa, ze velkost a dizajn (pravy alebo lavy) su vhodné pre potreby
pacienta.

Odmerajte dizku chodidla od paty po najdlhsi prst a/alebo poziadajte
pacienta, aby uviedol velkost topanok.

Odmerajte vysku od podlahy po hlavu fibuly.

Podla tabulky velkosti si vyberte vhodnu velkost pre pacienta.

Dbajte na to, aby sa vrchna cast pomoécky nachadzala minimalne 2 cm pod
hlavou lytkovej kosti.

Ak sa miery pacienta nachadzaju medzi 2 velkostami, uprednostnite vyssi
vyrobok.

Uistite sa, Ze je obuv pacienta v sulade s odporucaniami.

Pri prvom pouziti pomocky je poskytovatel zdravotnej starostlivosti povinny
dozerat na spravne nasadenie vyrobku a $pecifické podmienky chédze
pacienta.

Nékres Sablony a vystrihnutie vioZky:

Poznamka: Odstrihnut je mozné iba modru priesvitnu ¢ast na $picke chodidla.
Ak ma obuv odnimatelnu vliozku, 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.

Nasadenie zdvihaca chodidla:

Ak mé obuv vyberatelnu vnatornd viozku, vyberte ju.

Umiestnite pomocku do topanky.

Uistite sa, ze chodidlo pomocky sedi spravne, rovno na vlozke topanky a ze
patova oblast topanky nie je zdeformovana. @

Vymerite odnimatelnu vlozku v topénke nad chodidlo pomécky, pokial to
nespdsobi, ze topanka bude prili§ tesna. @

Ak obuv vlozku nemg, tento krok preskocte.

Uvolnite $nurky a zasufite nohu do topanky. @

V pripade tazkosti pouzite obuvak.

Skontrolujte nastavenie:

Pripevnite popruh(y):

Popruh(y) prestréte cez prislu$nu sponu(y). @

Ak je popruh prili§ dlhy, odstrante suchy zips, odstrihnite popruh noznicamia
znovu umiestnite suchy zips.

Utiahnite popruh(y).

Skontrolujte, &i su Snurky alebo iné stahovacie mechanizmy pevne zaviazané
alebo stiahnuté.

Pred pouzitim sa uistite o pohodli chodidiel a néh (bez konfliktu so
zariadenim). @

Dalsie prislusenstvo/nahradné diely su k dispozicii na poziadanie.
Umiestnenie néhradnych dielov (zdravotnickym odbornikom alebo
pacientom):

Suprava nahradnych dielov obsahuje tieto komponenty: penovi podlozku
(podlozky), popruh (popruhy), suchy zips.

Odstrante textilné casti a suchy zips (ak je poskodeny) prilepené na pevnej
Casti.

Vycistite povrch, na ktorom bol prilepeny suchy zips.

Vymerite suchy zips za novy a pripevnite novi penovu podlozku.

V pripade potreby skratte nahradny popruh(y): odstrante suchy zips,
noznicami odstrihnite popruh(y) a znovu umiestnite suchy zips.

Pripevnite sponu popruhu k pevnej ¢asti a postupujte podla montaznych
pokynov.

Udrzba

Vyrobok sa d& prat za podmienok uvedenych v tomto nédvode a na obale. Ak
pride pomécka do kontaktu s vodou, nechajte textilnu ¢ast uschnut a pevnu
Cast dobre osuste suchou handri¢kou. Ak je pomdcka vystavena morskej
alebo chlérovanej vode, nezabudnite ju dobre preplachnut ¢istou vodou a
vysusit.

Pevné zlozky: pevnu &ast Eistite vihkou handri¢kou.

Textilné zlozky: Uplne odnimatelna textilna Cast na pranie. Pred dalsim pouzitim
ju vratte na pévodné miesto. Moznost prania pri 30 °C (jemny cyklus). Pred
pranim vyberte suché zipsy. NepouZivajte agresivne pracie prostriedky,
zmakcovadla (chlorované vyrobky,...). Nedistite chemicky. Nepouzivajte susicku
na bielizen. Nezehlite. Prebytocnui vodu vytlacte. Suste vystreté vrovnej polohe.
Suste mimo priameho zdroja tepla (radiétor, sinko, ...).

Skladovanie

Uchovavaijte priizbovej 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;

- jeden rok pre pevné zlozky.

Obchodna zaruka zaéina plynut driom zakupenia vyrobku pouzivatelom.

Obchodna zaruka sa nevztahuje na vyrobné chyby a poruchy v pripade:

- Vyrobok sa méze poskodit mimo beznych podmienok pouzivania vyrobku,
ktoré st uvedené v navode na pouzitie,

- poskodenie spésobené pokusmi o Upravu vyrobku.

Akékolvek poskodenie alebo nespravne rezanie vyrobku pocas upravy alebo

nastavenia zdravotnickym odbornikom v ¢ase dodania je vyslovne vylucené

z tejto zaruky.

Akukolvek reklamaciu podla tejto obchodnej zaruky musi pouzivatel

uplatnit u subjektu, ktory mu vyrobok predal a ktory postupi tuto reklamaciu

prislusnému zastupcovi spoloénosti Thuasne.

Spolo¢nost Thuasne posudi kazdu reklamaciu a stanovi, &i jej podmienky boli

splnené, a ¢i nejde o pripad vylicenia z obchodnej zaruky.

Aby kupujuci mohol vyuzit obchodnu zaruku, je povinny sa preukazat

originalom pokladni¢ného dokladu s datumom.

Ak st splnené podmienky obchodnej zaruky a reklamaciu uplatni pouzivatel

alebo jeho zédkonny zastupca (rodicia, opatrovnik...) vo vyssie uvedenych

zarucnych lehotéch, kupujici bude méct ziskat vymenu vyrobku za novy

nahradny vyrobok.

Je vyslovne dohodnuté, ze tato obchodna zaruka dopina pravne zaruky,

ktorymi by bol subjekt, ktory predal vyrobok pouzivatelovi, viazany na zaklade

pravnych predpisov platnych v krajine ndkupu vyrobku.

Tento navod si uchovajte.
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HATULROL TAMASZTO DINAMIKUS BOKA-LABFEJ
ORTEZIS
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Labfej hossza Atermék magassaga

Méret|  Cipéméret (EU) (cm-ben) (cm)
XS 33-37 21,5-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44 - 47 29-30,5 38

Leiras/Rendeltetés

Az eszkoz kizardlag a felsorolt indikaciok kezelésére szolgal azon betegek
esetében, akiknek a méretei megfelelnek a mérettablazatban szerepléknek.

Ez az eszkdz egy hatulrdl tamaszto dinamikus boka-labfej ortézis, amely jaras
kézben korrigalja és/vagy stabilizalja a ldbfejet és a bokat.

Bsszetétel

Szilard alkotdelemek: szénszal - Gvegszal nagy slrlség polietilén.

Textil alkotéelemek: poliamid - elasztan - poliuretan - etilén-vinil-acetat.

Tulajdonsagok/Hatasméd

A boka-labfej ortézis két elére Osszeszerelt (egy merev és egy rugalmas)

részbol all.

A kompozit anyagokbol késziilt merev rész a labfej alatt és a labszar

mentén helyezkedik el, hogy stabilitast, biomechanikus korrekciot és

energiavisszanyerést biztositson.

Atalp attetszé kék része levaghato.

A textil alkotoelemek: (habszivacs parnék és pant(ok) védik a labszarat és

lehetdévé teszik az eszkoz j¢ illeszkedését a végtaghoz.

Indikaciok

Az indikacidk olyan biomechanikai hianyossdgok, amelyek lehetnek

neuroldgiai, traumatikus vagy muszkularis eredetlek.

Alabfejemelé izmok gyengesége.

Terhelés esetén l6go labfej.

Logo labfej.

Csattano labfej.

A boka extenzidjat biztosito izmok ereje < 4.

A labfej és a boka enyhe izommerevsége.

Atérd enyhe instabilitdsa a tdmaszfazis soran.

Atérd hiperextenzidja.

Kaszald jaras.

Az ellenoldali bokaizilet plantarflexidja (,Vaulting gait deviation”).

Steppage.

Atorzs ellenoldali megdélése/a fél medencecsont kibillenése.

Kontraindikaciok

Bizonytalan diagnézis esetén ne hasznalja a terméket.

Atermék sériilt bérrel nem érintkezhet kdzvetlendl.

Ne hasznalja ismert allergia esetén valamely 6sszetevére.

Ne hasznalja azon betegek esetében, akik testsulya > 120 kg.

Az also végtag sulyos érzékenységi rendellenességei.

Nyilt fekély a labfejen, a bokan vagy a labszar alsé harmadan.

Az érintett végtag mérsékelt vagy sulyos 6démaja.

Alébfej és a boka kozepesen sulyos vagy sulyos izommerevsége.

Haromsiku instabilitas.

Plantarflexios kontraktura

kézepesen sulyos vagy sulyos labfejdeformitasok.

A boka kozepesen sulyos/sulyos instabilitasa.

Futas/magas hatasfoku tevékenységek.

Ovintézkedések

Minden egyes hasznalat el6tt ellendrizze a termék épségét.

Ne hasznalja a terméket, ha az sérdilt.

Feltétlendll szikséges hogy az eszkdz elsé bedllitasa és alkalmazésa

egészségugyi szakember felligyelete mellett torténjen.

Szigoruan tartsa be az egészségligyi szakember elSirasait 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 egészséguigyi szakemberhez.

Higiéniai és biztonsagi okokbdl, illetve az eszkoz teljesitménye végett ne

hasznalja fel Ujra a terméket masik betegnél.

Ne hasznélja az eszkozt, ha bizonyos termékeket (krémek, kendcsok, olajok,

gélek, tapaszok stb.) visz fel a bérére.

Ne hasznélja az eszkozt orvosi képalkotés soran.

Az eszkoz hasznélata melletti jarmivezetés képességét a helyi eléirdsoknak

megfeleléen egészségligyi szakembernek kell felmérnie.

Az eszkoz viselése kdzben javasolt zokni szisztematikus hasznélata.

Ajanlott az eszkoz szorossaganak megfeleld beallitasa, tigyelve arra, hogy az

eszkoz a vérkeringés elszoritasa nélkili tartast/rogzitést biztositson.

Ne tegye ki a terméket szélséséges hémérsékletnek.

Az eszkdz hasznalata kdzben kerllje a térdelést és a guggolast. ®

Kerdljuk a labfej eltlsé részére gyakorolt tulzott mértékd nyomast:

- Szisztematikusan hasznaljuk a teljes labfejet jaraskor vagy egyenetlen
feluleten.

- Atmenetaz Ulésbdlaz dllasba (szék, WC, autd stb.): helyezzik a labfejunket
vizszintesen a talajra, miel6tt felallunk. Vegyunk segitségul rogzitett
tamasztékot (korlat, karfa stb.) a labemeld tulterhelésének korlatozasa
érdekében. ©

Az eszkoz bérreakciot (pirossagot, viszketést, égést, hdlyagosodast stb.), akar
valtozo sulyossagu sebeket is eléidézhet.

Fennall a vénas trombdzis lehetséges kockazata.

Az eszkozzel kapcsolatban fellépé barmilyen sulyos incidensrdl tajékoztatni
kell a gyartot, valamint annak a tagallamnak az illetékes hatdsagat, ahol a
felhasznalo és/vagy a beteg tartézkodik.

H 51 5 Ifelhel

A eszkézt a kbvetkezd jellemzdSkkel rendelkezd cipében kell viselni:
Merev sarokrész, amely kell6 magassaggal rendelkezik a labfej és az ortézis
megtartasahoz: ajanlott magassag 7 -7,5cm ©;

Alacsony sarokmagassag (< 2 cm; a labfej elllsé részénél 1,1 - 1,3 cm-rel
magasabb) ®;

Cipé zérérendszer : tépézar vagy fiz6.

Az edzécipé vagy sportcipd a legjobb cipdtipus az eszkoz hasznalatahoz.

A boka-ldbfej ortézis elbkészitését egészségligyi szakembernek kell
végeznie.
Gydzdédjlink meg réla, hogy a termék mérete és a modellje (jobb és bal)
medgfelel a paciens sziikségleteinek.

Mérjuk meg a labfej hosszat a saroktdl a leghosszabb labujjig és/vagy kérjuk
el a paciens cipéméretét.

Meérjuk meg a magassagot a padlétol a szarkapocscsont fejéig.

A mérettablazat segitségével valassza ki a betegnek megfelelé méretet.
Ugyeljiink arra, hogy az eszkéz felsé része legalébb 2 cm-rel a szérkapocscsont
feje ala kerdljon.

Ha a paciens 2 méret kozé esik, vélasszuk a nagyobb méretet.

Gydézédjink meg tovabba arrdl, hogy a péaciens labbelije megfelel az
ajanlasoknak

Az egészségligyi szakembernek felul kell vizsgélnia a termék felhelyezését és
apaciens jarasanak egyedi feltételeit az eszkoz hasznalatanak elsé alkalmaval.
A talprész kiszabdsa és levagasa:

Megjegyzés: csak a labfej végén talalhatd attetszé kék rész vaghato le.

Ha a cipének van kiveheté talpa, hasznaljuk azt a kivagandd forma
megrajzolasahoz az eszkoz talpan.

Ha a cipének nincs kiveheté talpa, helyezzik a paciens ldbat ugy, hogy
megrajzolhassuk a kivagando format. @

Oll6 segitségével vagjuk ki az eszkdz talpat a kivaganddé formanak
megfeleléen. @

Akivagott részeket csiszoldpapirral csiszoljuk meg.

A boka-labfej ortézis felhelyezése:

Ha van talpbetét a cipében és eltavolithato, ki kell venni.

Helyezziik az eszkézt a cipébe. @

Ugyeljiink arra, hogy az eszkéz sarka megfeleléen, laposan nyugodjon a
cipStalpon, és hogy a cipd sarka ne legyen tulzottan deformalt.

Helyezzlk vissza a cipé kivehetd talpbetétét, az eszkoz talpbetéte folé,
kivéve, ha a cipé ettél tul szlk lesz. o

Ha a cipében nincs kivehetd talpbetét, hagyjuk figyelmen kivil ezt a Iépést.
Oldjuk ki a cipéflizét, és csusztassuk a labfejet a cipsbe. @

Szlkség esetén hasznaljon cipékanalat.

Ellendrizziik az illeszkedést:

Rogzitsuk a pant(okat):

Flizz(ik at a pant(oka)t a megfelels csat(ok)on. @

Ha egy heveder tul hosszu, vegylk le a tépézarat, vagjuk le a pantot xolléval,
és tegyuk vissza a tépdzarat.

Huzzuk meg a pant(oka)t.

Gyézédjunk meg rdla, hogy a flizék vagy az egyéb zardszerkezetek jol meg
vannak kétve, vagy huzva.

Hasznalat el6tt gy6zédjink meg a labfej és a labszar kényelmérdl (ne
tkdzz6n az eszkdzzel). @

Tovabbi tartozékok/potalkatrészek kérésre kaphatok.

Alkatrészek felhelyezése (egészségligyi szakember vagy a paciens altal):

A potalkatrész-készlet a kdvetkezd Gsszetevéket tartalmazza: habszivacs
parna(k), pant(ok), tépézar(ak)

Tavolitsuk el a merev részre ragasztott textilrészeket és tépdzarakat (ha
sérltek).

Tisztitsuk meg a felUletet, ahova a tépdzarak odaragadtak.

Cseréljik ki a tépdzarakat Ujakra, és rogzitsik az Uj habszivacs parnat.
Szlkség esetén roviditsiik meg a potpant(oka)t: vegyiik le a tépézérat, vagjuk
le a pant(oka)t olldval, és helyezzik vissza a tépézarat.

Rogzitsiik a pantcsatot a merev részhez, és kdvessik a szerelési utasitasokat.

Apolas

A jelen Utmutatoban és a cimkén feltintetett informaciok szerint moshato
termék. Az eszkoz vizzel torténd érintkezése esetén, hagyja megszaradni
a textilrészt, illetve a merev részt szaraz ronggyal alaposan torélje le. Ha az
eszkozt tengerviz vagy kléros viz érte, mindenképpen alaposan oblitse le
tiszta vizzel és szaritsa meg.

Szilard alkotéelemek: a merev részt nedves ronggyal tisztitsa.

Textil alkotéelemek: teljesen eltavolithato textil rész a mosashoz. A kévetkezd
hasznalat el6tt tegye Sket vissza a helylkre. Moségépben moshaté 30 °C-on
(kimél6é program). Mosas elétt vegye le a tapézarakat. Ne hasznaljon
tisztitdszert, 6blitét vagy agressziv (klértartalmu stb.) vegyszert. Tilos
vegytisztitani. Ne tegye szaritégépbe. Tilos vasalni. Nyomkodja ki beldle a
vizet. Fektetve szaritsa. Kézvetlen héforrastol (radiator, napsugarzas stb.)
tavol szaritsa.

Tarolas

Szobahémérsékleten tarolja, lehetdség szerint az eredeti csomagolasaban.
Artalmatlanitas

A helyi eléirdsoknak megfeleléen kell artalmatlanitani.

KERESKEDELMI GARANCIASZERZODES ES GARANCIAKORLAT

AThuasne dijmentes kereskedelmi garanciat ad a termék vésérlasi terliletén

tartézkodo felhasznalonak a termék meghibasodasara és gyartasi hibaira:

- hat honap a textil dsszetevdkre;

- egy éva merev Osszetevokre.

A kereskedelmi garancia a termék felhasznald altali megvasarlasanak

idépontjatol kezdédik.

A kereskedelmi garancia nem terjed ki a meghibasodasokra és gyartasi

hibékra, az aldbbi esetekben:

- atermékneka hasznalati utasitasban normalisként meghatarozottnak nem
megfeleld feltételek melletti hasznalatbol szarmazo karosodasa,

- atermék megvaltoztatasara tett kisérletekkel okozott karok.

Aterméknek az egészségligyi szakember ltal a szallitdskor végzett médositas

vagy igazitds soran keletkezett barmilyen sériilése vagy nem megfelelé

vagasa kifejezetten ki van zarva a jelen garancia aldl.

A jelen kereskedelmi garancia keretében felmerllé panaszokat a

felhasznaldnak kell elkiildenie a terméket értékesité szervezetnek, amely

tovébbitja a panaszt a megfelelé Thuasne szervezetnek.

A Thuasne elézetesen minden garancialis igényt elemzésnek vet ald, hogy

megallapitsa: betartottak-e az altala meghatarozott feltételeket, és nem

vonatkozik-e ra a garanciakorlat valamelyik kizaré esete.

Csak az avasarlo léphet fel garanciélis igénnyel, aki datummal ellatott eredeti

bizonylatot tud bemutatni a vasarlasrol.

Ha a kereskedelmi garancia feltételei teljesulnek, és a panaszt a felhasznalo

vagy toérvényes képviseldje (szlldk, gondviselé stb.) a fent megadott

garanciaidén belll benyujtotta, akkor a vevének a régi eszkdz helyettesitésére

szolgalo Uj eszkoz jar.

Kifejezetten elismerjlk, hogy ez a kereskedelmi garancia kiegésziti azokat a

jogi garanciakat, amelyeket a terméket a felhasznaldnak értékesité egység

a termék vésarlasa szerinti orszagban alkalmazando jogszabalyok alapjan

koteles biztositani.

Orizze meg ezt a betegtajékoztatot.
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PazMep PaaMep Ha 06yBKaTa ﬂbﬂ)KVlHa Ha XxoaunoTo| BucounHa Ha
(EUR) (cM) npoaykta (cM)
XS 33-37 215-245 30
S 36-39 23-26 32
38-42 245-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44 -47 29-305 38
o /N

p
V]BIJ,EJ'II/IBTO € npegHasHa4YyeHo eAuHCTBEHO 3a ne4veHue npu VI36pOeHMTQ
MoKasaHusa 1 3a NauneHTn, YNUTO TeNeCHU MepKU CboTBETCTBaT Ha Ta6l'll/ﬂ.LaTa
C pa3mepu.

Toea usgenve e JMHaMM4yHa WWHa 3a 3agHa CTB6MJ‘M!aLlWFI Ha CTbnano, KoeTo
Kopurupa nnm CTaéMJ‘IIABMpa CTbNanoTo M/MJ‘IIA rneseHa npv BbpeeHe.
Cucras

TB'bpl:Ll/i KOMMNOHEHTW: BbrNepOAHO BNAKHO - CTbK/I€HO B/IaKHO - NOSIMeTUNEH
C BMCOKa MTBTHOCT.

TeKCTUNHU KOMMOHEHTU: nonuamua - enactaH - NonnypeTaH - eTUNeH BUHUI
auetat.

Ceoitctea/HauuH Ha peiicTeue

LLInHaTa ce cbcToM OT ABe Beye crnobeHu yactn (TEbpl:la 14 MSKB).

TBbpﬂ.aTa 4acT, CbCTaBeHa OT KOMMO3UTHU MaTepuanu, ce nocrassa noa
CTbNanoTo 1 Mo Ab/KMHaATa Ha Kpaka, C uen ocurypsisaHe Ha CTa6MﬂHOCT,
6romMexaHnyHa KOpeKUuUsa U Bb3CTaHOBSIBaHe Ha eHepruaTa.

I'IpozpauHaTa CUHSA 30Ha Ha CTesikaTa MOXe [la Ce pexe.

TeKCTUNHUTE KOMMOHEHTHU (B'h3I'J'IaBHM‘-IKM OT NAHa n KOJ'IaH/M) npeanassat
Kpaka v No3sonsaBaT 06pOTO NOAAbPXKAHE Ha KpaiiHiKa OT U3aenueTo.
MokasaHus

TakunBa nokasaHus ca 6roMexaHNUHM AedULNTHU, KOUTO MoraT Aa 6baaT oT
HEeBPONOrMYyeH, TpaBMaTUYeH UK MyCKYNeH NPOu3Xoa,.

CnabocT Ha MyckynuTe, NoBaMrallm CTbranata.

MapHano cTbnano npu HaToBapBaHe.

I'IanHano CcTbnano.

LUI'INI'IaLLLO CTbnano.

CunaHa EeKCTeH30puTe Ha rneseHa <4.

Cnaba cnacTMYHOCT Ha CTbMasnoTo U rneseHa.

Jleka HecTabUNHOCT Ha KOIFHOTO Mo BpeMe Ha onopHaTta cbasa.
XMI‘lepeKCTeH3MFI Ha KOJTIAHOTO.

Bucsauio ctbnano.

MnaHTapHa dpnekcusa Ha KOHTpanaTepanHara rneseHHa crasa (“OTknoHeHve
OT NpaBuiHaTa noxoaka”).

LUnanawa noxoaka.

KoHTpanatepaneH Hak/oH Ha TA/IOTO/HAK/IOH Ha XeMumenemca.

MpoTueonokasanus

He n3nonseaiiTe npoaykTa Npu HeycTaHOBEHa IMarHo3a.

He nocTaBsiiTe NposiykTa B NPsiK KOHTAKT C yBPEAEHa KOXa.
He n3nonseaiiTe, ako MMaTe aneprs KbM HAKOW OT KOMMOHEHTUTE.
He nsnonseaite npu nauuneHTy, ¢ Terno >120 kr.

TeXKu HapyLIEHUs Ha YyBCTBUTENIHOCTTA Ha AONHUS KPaMHUK.
OTBOpPEHM paHK Ha CTbNaNoTo, re3eHa Unu npaceua.
YMepeH [10 TeXbK OTOK Ha 3acerHaTus KpanHuk.

YMepeHa 10 TeXKa CNaCcTUYHOCT Ha CTbManoTo U rneseHa.
HecTabunHocT v B TpUTE PaBHUHM.

PeTpakumns npu nnaHtapHa gnekcms.

YMepeHu ao Texkun aedbopmaLmm Ha CTbNanoTo.

CpepiHa A0 TeXKa HeCTabUNHOCT Ha rneseHa.

[JeitHocTu, cBbp3aHy ¢ 6saraHe/CUHO Bb3eNCTBME.

MpeanasHu Mepku

Mpeav Bcsaka ynotpeba nposepsBaiiTe 3a LENOCTTa Ha U3AENNETO.

He usnonseante U3aenneTo, ako e noBpeaeHo.

3aﬂbl'l>Kl4Te,"lHO € NbpBOHaYasIHUTe KOpeKUUsa N MpuioXxeHue Aa ce n3sbpliat

OT 34paBeH CreumanicT.

CnassanTte CTPUKTHO nNpeanucaHnaTa M cxemaTta 3a Wu3nosi3eBaHe,

npeaocTaBeHu OT BallMs 3APaBEH CreLmanmcT.

ExeaHeBHO npoBepsBaiiTe CbCTOSHMETO Ha 3acerHaTus KpalHUK 1

CbCTOSIHMETO Ha KoXaTa (CneumnanHo BHUMaHWe o6pbliaiiTe Ha NaUUeHTH

CbC ceTuBeH AeduLmT).

Mpu anckombopT, YyBCTBUTENHO HEYAO6CTBO, 6osKa, MpoMsaHa B obeMa Ha

KpamnHWKa, HeobMYanHK ycellaHms unv npoMsiHa B LUBeTa rno nepudepusTa,

cBaneTte usgenveTto u ce rnocbBeTBanTe CbC 3[ApaBeH cneynanuct.

or rnegHa TOYKa Ha XUMMEeHHU CbOGpa)KeHMﬂ, CUTYPHOCT U paGOTHM

XapaKTepUCTUKM He U3Mon3BanTe MOBTOPHO W3AENETO 3a APYT NaLMUeHT.

He usnonssaiite yCcTPOMCTBOTO, B Cly4alt Ye ONpeAeNneHn NPoayKTU ce

HaHacsAT BbPXy KOXaTa (KpeMOBe, Ma3una, Macia, re/ioBe, IeneHKy...).

He nsnonssaitte nsnenmeto npv obpasHa AMarHocTuKa.

Cnoco6HocTTa 3a ynpassieH1e Ha NPeBO3HO CPeACTBO C U3enneTo Tpsbea

na 6bsie oLeHeHa OT 3APaBeH CheLnanucT 1 B CbOTBETCTBME C MECTHUTE

pasnopen6u.

HpVI HOCeHe Ha u3fenneTo ce npenopbyBa CUCTEMHOTO M3MNON3BaHe Ha

yopan.

I'Ipenop'bqsa Ce fa cTdaraTte usfenineTo C noaxoasila cuna, KOSTo Aa ocurypu

[06po NpunsraHe KbM KpanHuka, 6e3 fia ce HapyliaBa KPbBOOGPALLEHNETO.

He nou,naral?rre U3[eNIeTo Ha eKCTpeMHU TeMnepaTypu.

He koneHuuete u He knsikaiTe ¢ nsgenveto. ®

Hece npenopbYBa CblLEeCTBEHO HaTOBapBaHe Ha NpefHaTa 4YacT:

CUCTEMHO nocTaBanTe uAanoTo XOoAWSIO BbpXy CTbMano WU HepasHU

NOBbLPXHOCTM.

- MpeMuHaBaHe B cenHano/13npaseHo NoNoXeHMe (CToN, ToaneTHa, kona 1
[p.): NOCTaBeTe CTLMANOTO Ha PaBHa NOBbPXHOCT NPeAM f1a Ce U3MpaBuTe.
MoMaraitTe cv ¢ BcAkaksa cTabunHa onopa (obneranku, napaneTu...), 3a Aa
orpaHWyuTe NpeToBapsaHeTo Ha WwuHata. ©

HexenaHu ctpaHnunm epektn

ToBa usgenue Moxe Aa Npeamn3BMKa KOXKHU peakumm (3auepssiBaHe, Cbpbex,
n3rapsiHe, MeXypu 1 Ap.) Uv OPY PaHu C pas/inuHa CTeneH TexXecT.
BbaMoxeH PWUCK OT BEHO3Ha TpOM6OSa.

Bcekn Cepuo3eH UHUMAEHT, Bb3HWKHaN BbB BPb3Ka C NPOAYKTa, TpﬂsBa
ha 6bae npeaMeT Ha yBeAOMIEHMWe, aflpecupaHo [0 NPou3BOAWUTENs U
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[10 KOMMETEHTHWS OpraH Ha Abp)KaBaTa uNieHKa, B KOATO € yCTaHOBEH
noTpebutens u/unu naumeHTa.

HauuH Ha ynoTpe6a/MocTaBsHe

Uspenneto Tpsbsa Aa ce HOCK C YOparu CbC CIIEAHUTE XapPaKTePUCTUKU:
TBbpAM OMOPM Ha MeTaTa M AOCTaTbYHO BMCOKM, 3a Aa yAbPXaT NPasuiHO
CTBMasoTo 1 OpTe3aTa: MpernopbYUTENHa BUcounHa 7 - 7,5 cM ©;

Hucka neta (<2 cM; 1,1-1,3 cM no-Bucoka OT NpeaHaTa YacT Ha cTbnanoto) ®;
CucTema 3a 3aTBapsiHe Ha obyBKaTa: cCaMO3asienBalla IeHTa U/ BPb3KU.
O6UKHOBEHO MapaTOHKWTE 1 CMIOPTHUTE 0BYBKM Ca Hall-[106pus BUA, 0ByBKK
3a ynotpe6a 3aeAHo C u3nenmeTo.

lNogrotoBka Ha luHaTa 3a CTabunu3upaHe Ha CTbManoTo OT 34paBeH
cneumannct

YBepeTe ce, Ye pasMepbT M MOAENBT (KB UM AECEH) Ca NOAXOAALM 3a
HYXXMTE Ha naLlmeHTa.

V3aMepeTe Ab/kMHaTa Ha CTbMANoTo OT neTaTa A0 Hal-AbArUa NPbCT U/Un
nouckalTe pasMepa Ha 06yBKWTe Ha NaLneHTa.

V3MepeTe B1COUMHaTa OT 3eMaTa [0 raBaTa Ha pubynarta.

W36epeTe noaxoasilarta 3a NaLMeHTa rofieM1Ha, kaTo HarnpasuTe crpaska B
Tabnuuata c pasmMepuTe.

YBepeTe ce, Ye ropHaTa YacT Ha U3[IeNNETO € Ha NoHe 2 CM Moj rMasaTa Ha
Pubynarta.

AKO MaLMEHTBLT e Mex/ly f1Ba pasMepa, 3a NpeanoynTaHe e no-ronemMuaT
NPOAYKT.

YBepeTe ce, 4e 0byBKUTE Ha NaLMeHTa CbOTBETCTBAT Ha NPEMNOPbKUTE.

Mpu nbpeaTa ynotpeba Ha MpoAyKTa 3APaBHUAT crneuuanucT Tpabsa fa
HabnioflaBa HEroBOTO MOCTaBAHE W CreunPUUHNTE YCIIOBUS Ha NOXOAKaTa
Ha nauveHTa.

Mopenvpare u u3pssBaHe Ha cTeskara:

3abenexka: camMo Mosynpo3payHaTa C1Hs 30Ha NPy NPLCTUTE Moxe Aa Gbae
n3ps3BaHa.

Ako ofyBkaTa MMa MOABMXHa CTeslka, M3MNon3BaiTe 7, 3a Aa oyepTaeTe
dopMaTa 3a M3ps3BaHe Ha NoAMeTKaTa Ha U3AenneTo.

aKo obyBkaTa HsiMa MoJBMXKHa CTeslKa, MOCTaBeTe Kpaka Ha MauueHTa, 3a Aa
ouepTaeTe popMaTa 3a U3ps3BaHe.

C noMolLiTa Ha HOXWLIM U3peXeTe CTefkaTa Ha M3eNNeTo B CboTBETCTBME C
ouepTaHaTta popma.

M3nonssaiiTe WKypka, 3a ia NoNMpaTe U3psa3aHUTe YacTu.

locTassHe Ha WuHaTa 3a CTabuaM3auyms Ha CTbNanoTo:

V3BaneTe BbTpellHaTa NOAMETKa Ha OByBKaTa, ako MMa TakaBa M ako Ts
MOABMXHA.

MocraseTe usnenvieto B o6yskata. @

YBepeTe ce, Ye neTaTa Ha W3AENMETO NIEXU MPaABUIIHO, PaBHO BbPXY
noaMeTkaTa Ha ofyBkaTa M Ye neTaTa Ha obyBKaTa He e MPEKOMEepHO
nedopmmpara. @

MocTaBeTe OTHOBO MOABMXKHATa CTenka B ObyBKaTa Haf CTefkata Ha
U3ieNneTo, oCBeH ako ToBa He npasy obyskaTa TBbpae cTerHaTa. @

AKO HsiMa MOABMXHa CTeNka B 0byBKaTa, He B3UMaiiTe NoA BHUMaHWe TO3M
eTan.

Pa3xnabeTe Bpb3kuUTe W Nb3HETe CTbNanoTo B obyskata. @

B cnyyait Ha 3aTpyAHeHMe, u3nonssaite obysasnka.

[NpoBepete nonoxeHnero:

DukcupaniTte KonaHa/ute:

MpekapaiiTe KonaHa/uTe Npes cboTeTHaTa/uTe Toka/n. @

AKO KONaHbT € NMpekaneHo Ab/br, OTCTPaHeTe camo3anensallaTa feHTa,
oTpexeTe KoflaHa C HOXMLa 1 NoCTaBeTe caMo3asensallaTa /IeHTa OTHOBO.
CrerHeTe konaHa/uTe.

YBepeTe ce, Ye BPb3KMTE UMW 3aTArALLMAT MEXaHU3bM Ca 3APaBoO Bbp3aHu
WK CTerHaTu.

Mpean ynotpe6a, yBepeTe ce, Ye CTLMANOTO U Kpaka ca B yao6Ha nosuums
(6e3 KOHGAUKT € U3nenneTo).

Ha pasnonoxeHue 3a Nopbyka ca AOMbIHATENHM aKCeCoapu/pe3epBHI YacTU.
ocTaBsiHe Ha pe3epBHM YacTu (OT 3apaBeH CNeLManiCT um oT NaLuneHTa):
KOMNNekTsbT pe3epBHM YacCTM Ce CbCTOM OT CReAHUTE KOMMOHEeHTW:
Bb3rNIaBHWYKa/M OT NsiHa, KonaH/u, caMo3anensalla/v neHTa/u.

OTcTpaHeTe TEKCTUIHUTE YacTW W camosanenBsalynTe NeHTU (ako ca
MoBpefieHn), 3aneneHu 3a TebpaaTa YacT.

MoyncteTe MOBBPXHOCTTa, KbAETO CaMo3anensallnTe NEeHTU ca Gunu
3aneneHu.

MoaMeHeTe camosanensaliMTe NEHTU C HOBK M cnepd Tosa duKcUpaiTe
OTHOBO Bb3raBHMYKaTa OT NfHa.

AKo e HeobXxooMMO, cCKbCeTe KofaHa/uTe 3a MOAMsHa: u3Ternere
caMo3anenBallaTta fieHTa, OTpexeTe KojaHa/WTe C HOXWUa U nocTaseTe
caMmo3arnenBsallaTa IeHTa OTHOBO.

DdukcupaliTe TokaTa Ha KoflaHa BbpXy TBbPpAaTa 4YacT M crieapanTe
MHCTPYKLMUTE 33 NOCTaBsIHe.

CuxpaHeHue

npO,ﬂyKTbT ce nepe npw ycnosusaTa, NOCOYEHU B Ta3n UHCTPYKUMA U Ha
eTukeTa. AKO NMPOAYKTBT C& HAMOKPW, U3CyLeTe TeKCTUHaTa YacT u fobpe
n3bbpLieTe TBbpAATa YacT CbC Cyx Napuar. AKO ypeasT € U3NoXeH Ha MopCka
Wnu xnopupaHa soja, He 3a6pasmﬁTe Aa ro n3nnakHete no6pe C 4YncCTa BOAa
W daro uscywwure.

TBbPAY KOMMOHEHTU: MOYUCTBANTE C BNaXkHa Kbpra TBbpAaTa YacT.
TeKCTUNHU KOMMOHEHTU: TEKCTUIHATA YacT Harb/HO ce CBansa 3a npaHe.
MocTaBeTe 1 Ha MbpBOHa4YaNnHOTO UM MACTO Npean crnenBaulata ynoTpe6a.
Moxe pa ce nepe B nepants npu 30°C (aenukatHa nporpama). Mpeau npaHe
OTCTpaHeTe CaMmo3anensawnTe NeHTu. He nanonssante nepunHu npenapatu,
OMEKOTUTENIN UMW NPOAYKTU C arpecuBeH epeKT (XIopupaHu NpoayKTU 1 ap.).
He npunaraiite xuMmnuecko nounctsaHe. He usnonssaite cywnnHs. He
rnagere. Maue)«uaiﬂe C NpuUTUCKaHe. Cyu.reTe B XOPW3OHTasIHO NnonoxxeHue.
CylueTe aaney oT Npsik U3TOYHUK Ha TOMMHa (paanaTop, CbHLE U Ap.).

CoxpaHeHue
CoxpaHsiBaiiTe Npu CTaltHa TeMnepaTypa, 3a NPeaAnoYnTaHe B OpUrMHanHaTa
OrnakoBKa.

UsxebpnsHe

VI3xBbpnainTe B CbOTBETCTBUE C leiiCTBaLLaTa MeCTHa HOpMaTUBHa ypea6a.

CMOPA3YMEHME 3A TbPITOBCKA FAPAHUMA 1 OTPAHUYEHUE HA

FTAPAHLUMUATA

Thuasne npepocTass 6e3nnaTHa TbProsCka rapaHuUMs Ha notpe6utens,

HaMwupalll Ce Ha TepUTOpUSTa Ha 3aKyrnyBaHe Ha NPOAyKTa, cpelly AedekTn v

NPOV3BOACTBEHN AedeKTH, KaKTo crieasa:

- WeCT Mecella 3a TeKCTUITHWN KOMMOHEHTH;

- eAHa rofinHa 3a TBbP/AM KOMIMOHEHTY;

TbproeckaTa rapaHuuMs 3ano4ysa fa Teye OT AataTta Ha npuaobusaHe Ha

npoaykTa oT noTpeburens.

TbprosckaTa rapaHuUmMs He NMOKpMBa AedpeKT U NPOU3BOACTBEHN AedeKTn

B C/lyyalt Ha:

- B/IOlI@BaHe Ha MoCNeHNs M3BbH HOPMasHWUTE YCNoBUS Ha ynoTpeba Ha
NPOflyKTa, KaKTO € MOCOYEHO B MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba,

- wetw, npl OT OnnT 3a U Ha npoaykTa.

Bcsko BRolwasaHe WM NOLIO U3ps3BaHe Ha NPO/yKTa Mo BpeMe Ha HerosaTa

NPOMSHa UM KOPEKLIMA OT 31paBEH CreLnanmncT No BpeMe Ha AocTaBkaTa e

M3PUYHO U3KTIIOYEHO OT Tasu rapaHLms.

Bcska peknaMaLima Mo Tasu TbproBcka rapaHLmua Tpsabsa Aa 6bae usnparteHa

OT NOTPebuTens A0 IOPUAMYECKOTO NNLIE, KOETO My € NPOoAasno NpoaykTa,
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KOeTO e npenpaTty peknaMaupsTa 40 CbOTBETHOTO IOPUANYECKO NINLE Ha
Thuasne.

Bcska peknamauus e 6bae aHanusnpaHa ot Thuasne, 3a aa ce onpeaenu
[lanu ycnosusTa ca 6unu cnaseHun v anu He nonaaa KbM Criyyait, npu KoMTo
Ce V3K/IIoYBa ThProBCKaTa rapaHLys.

3a na MoXe fAa ce Bb3MON3Ba OT TbproBCKaTa rapaHUMs, KynyBaubT
3afbIXUTENHO TpsbBa ia NPpefoCcTaBym opuruHanHaTta dakTypa 3a 3akynysaHe
Ha NpoJlyKTa C NoCTaBeHa Ha Hes flaTa.

AKO yCrnoBuaTa Ha TbpProBcKaTa rapaHums ca W3MbIHEHW 1 peknaMaumaTa e
HanpaBeHa OT NOTPE6UTENS MM HEroBMS 3aKOHeH NpeacTaBuTeN (poanTeny,
HaCTOMHWK 1 T.H.) B PaMKMTE Ha MOCOYEHNTE NO-rope rapaHLMOHHM CPOKOBe,
ToraBa KyrnyBaybT MOXE Aa NOMyYM NOAMSAHaTa Ha NPOJIyKTa C HOB 3aMecTuTen
NPOAyKT.

M3pnyHO € AOroBOPEHO, Ye Tasn TbProBCka rapaHLms € B JOMbIHEHNE KbM
NpaBHWTE rapaHLuK, C KOUTO CyBeKTLT, Npofan NpoaykTa Ha notpeéutens,
uie 6bae 06BbP3aH OT 3aKOHOAATENCTBOTO, NMPUIOKMMO B AbPXKaBaTa, B KOATO
€ 3aKyneH NPoaYyKTbT.

3anaseTe HacTOALLOTO yMbTBaHe.

ro
RIDICATOR DINAMIC POSTERIOR PENTRU PICIOR

7-75cm ©
' |
i |
M :

<2cm @

Mérime Mérime (EUR)

Lungimea labei Inéltimea produsului

piciorului (cm) (cm)
XS 33-37 21,5-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44-47 29-30,5 38

Descriere/Destinatie

Dispozitivul este destinat exclusiv pentru tratamentul indicatiilor enumerate si
pentru pacientii ale céror dimensiuni corespund tabelului de marimi.

Acest dispozitiv este un ridicator dinamic posterior pentru picior care
corecteaza si/sau stabilizeaza piciorul si glezna in timpul mersului.

Compozitie

Componente rigide: fibrd de carbon - fibra de sticla - polietilend 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 rigidd, compusd din materiale compozite, se pozitioneazd sub
laba piciorului si de-a lungul gambei pentru a oferi stabilitate, corectie
biomecanicé si recuperarea energiei.

Zona albastra translucidé a brantului poate fi decupata.

Componentele textile (pernele de spuma si chinga/chingile) protejeaza
piciorul si ajuta la pozitionarea corecta a dispozitivului pe membru.

Indicatii

Indicatiile sunt deficiente biomecanice care pot fi de etiologie neurologica,
traumaticd sau musculara.

Slabiciune 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.
Contraindica
Nu utilizati produsul in cazul unui diagnostic incert.

Nu asezati produsul direct in contact cu pielea ranita.

Nu utilizati in cazul unei alergii cunoscute la oricare dintre componente.

Nu utilizati la pacientii cu greutatea > 120 kg.

Tulburéri 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 moderata 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 cétre un cadru medical.
Respectati cu strictete reteta si protocolul de utilizare recomandate de catre
medicul dumneavoastra.

Verificati zilnic starea membrului afectat si starea pielii (cu o atentie deosebita
la pacientii cu deficit senzorial).

In caz de disconfort, disconfort semnificativ, durere, variatie a volumului
membrului, senzatii anormale sau schimbarea culorii extremitatilor, scoateti
dispozitivul si consultati un specialist in domeniul sanatatii.

Din motive de igiena, securitate si performanta, nu refolositi dispozitivul
pentru alt pacient.

Nu utilizati acest dispozitiv in cazul aplicérii anumitor produse pe piele
(creme, pomezi, uleiuri, geluri, plasturi etc.).

Nu utilizati dispozitivul intr-un sistem de imagisticad medical.
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 corectd pe membru, fara a limita circulatia sdngelui.

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 treaptéd sau suprafata
neregulata.

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 (roseata, mancarime, arsuri,
vezicule etc.) sau chiar plagi de severitate variabila.

Risc posibil de tromboza venoasa.

Oriceincident grav survenit in legatura cu dispozitivul trebuie s& 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 urméatoarele caracteristici:
Contraforturi de talonet rigide si suficient de inalte pentru a fixa piciorul si
orteza: indltime recomandata 7-7,5 cm ©;

Toc mic (<2 cm; cu 1,1-1,3 cm mai sus decat partea anterioaré a piciorului) ®;
Sistem de inchidere a incaltamintei: 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 marimea si modelul (drept sau stdng) sunt adecvate nevoilor
pacientului.

Masurati lungimea labei piciorului de la célcai pana la degetul cel mai lung si/
sau intrebati pacientul ce marime poarta la pantofi.

Masurati inaltimea de la sol la capul fibulei.

Alegeti dimensiunea adaptata pentru pacient, consultand tabelul de marimi.
Asigurati-va ca partea de sus a dispozitivului se afla cu cel putin 2 cm mai jos
de capul fibulei.

Daca pacientul este intre 2 méarimi, alegeti produsul maiinalt.

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:

Observatie: numai zona albastra translucida de la capatul piciorului poate
fi decupata.

Daca incéltamintea are un brant detasabil, acesta poate fi utilizat pentru a
trasa forma decupajului pe talpa dispozitivului.

Dacaincéltamintea nu are brant detasabil, asezati piciorul pacientului pentru
a trasa forma decupajului. @

Cu ajutorul foarfecii, decupati talpa dispozitivului urmand forma decupajului. @
Folositi glaspapir pentru a slefui partile decupate.

Montarea ridicatorului pentru picior:

Puneti deoparte brantul interior al incdltdmintei, daca exista si poate fi
detasat.

Introduceti dispozitivul in incaltéminte. @

Asigurati-va ca talonetul dispozitivului este asezat corect, intins pe brantul
ncaltdmintei si cd nu s-a deformat excesiv contrafortul incéltamintei. @
Puneti brantul detasabil inapoi in incéltaminte, deasupra télpii dispozitivului,
exceptand cazul in care incaltdmintea devine prea stramta. @

Daca nu exista brant detasabil in incéltaminte, nu tineti cont de aceasta etapa.
Desfacetisireturile si introduceti piciorul in incaltéminte. (<]

In caz de dificultate, utilizati un incaltator.

Verificati pozitionarea:

Fixati chinga/chingile:

Treceti chinga/chingile prin bucla/buclele corespunzétoare. @

in cazul in care o chinga este prea lunga, indepartati banda autoadeziva,
decupati chinga cu foarfeca si repozitionati banda autoadeziva.

Strangeti chinga/chingile.

Verificati ca sireturile sau orice alte mecanisme de strangere sa fie legate
sau strénse corect.

Inainte de utilizare, asigurati-va 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 cédtre un profesionist din domeniul
sanatatii sau de catre pacient):

Setul de piese detasabile contine urmatoarele componente: perna/perne de
spuma, chingd/chingi, bandé/benzi autoadezivd/e.

Indepartati partile textile si benzile autoadezive (daca sunt degradate) lipite
pe partea rigida.

Curétati suprafata sau benzile autoadezive lipite.

Inlocuiti benzile autoadezive cu unele noi, apoi fixati noua perna de spuma.
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. Dacé dispozitivul intrd in contact cu apa, uscati partea textila si
stergeti-o bine pe cea rigida cu o lavetd uscata. Daca dispozitivul este expus
la apa maérii 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 textild este complet detasabilé in vederea spalarii.
Remontati-le in locul initial inainte de urmatoarea utilizare. Spalati in masina
la30°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 orizontald. Uscati departe de o sursa directa de
caldura (radiator, soare etc.).

Depozitare

Depozitati la temperatura camerei, de preferinta in ambalajul original.
Eliminare

Eliminati in conformitate cu reglementérile locale in vigoare.

CONTRACT DE GARANTIE COMERCIALA S| VALABILITATEA

GARANTIEI

Thuasne acorda o garantie comerciala gratuita utilizatorului de pe teritoriul de

unde a achizitionat produsul pentru defectele si viciile de fabricatie, pentru

o perioada de:

- sase luni pentru componentele textile;

- unan pentru componentele rigide.

Garantia comerciald incepe sa curgéd 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 normalé a
produsului, dupa cum se mentioneaza in instructiunile de utilizare,

- daunelor survenite ca urmare a incercarilor de modificare a produsului.

Orice deteriorare sau decupare gresitd 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 catre 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, cumparatorul trebuie sa
furnizeze obligatoriu o dovada originala si datata a achizitiei.

Tn cazul in 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 céd prezenta garantie comerciald completeaza
garantiile legale care obligéd entitatea care a vandut produsul utilizatorului
conform legislatiei aplicabile in tarile in care este achizitionat produsul.

Péstrati acest prospect.
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ANHAMUM ECKUMN OPTE3-CTOMOAEPXATEJIb
C UWMHOU HA 3AAHEN NOBEPXHOCTU TOJIEHU

7-75em ©
+

1
‘v

D 4

<2cm ®

Pasmep | Pasmep obysu (EC) [nuHa ctonbl (cM) | Boicota usgenus (cm)

He noaseprathb n3genve BO3AEMCTBMIO SKCTPEMAbHbIX TEMNEPATYP.

He cTaHoBUTECH Ha KONEHM 1 He NpuceaaitTe ¢ aTuM usnenvem. @
W3beraiiTe n3nuiHero JaBneHns Ha NepeaHnil oTaesN CTomMbI:

- Ha cTyneHbkv vnu HepoOBHbIE MOBEPXHOCTW BCErAa HacTynaiTe Bcei
cTonoit.

Mepexon B nonoxeHue cups/ctos (CTyn, TyaneT, aBTOMOGUAb U T. A.):
rnocTaBbTe HOTY Ha MOJ, MPexae YeM MepenTu B CTosuee MOOXeHMe.
McnonbayinTe nobyto HEMOABMKHYIO ONOpPY (MOANIOKOTHUKM, MepunaunT.a.),
UTOBbI OrPaHNUMTL Harpy3ky Ha opTes-cronoaepxatens. ©

HexenatenbHble nocneactens

370 usgenne MOXeT Bbl3BaTb KOXHble peakunn (HOKpaCHeHMe, 3yA, oxoru,
BONABIPU U T. IJ..) unu naxe NnpuBecTU K NOABNEHUIO paH pasnmwoﬁ cTeneHun
TAXEeCTn.

Bo3MOXHbI pUCK BEHO3HOTO TPOME03a.

060 BCeEX Cepbe3HbIX MHUMAEeHTaX, CBA3aHHbIX C MUCNONb3OBaHWEM
HacTosulero nsgenus, cnegyet COOSLLlaTb W3roTOBUTESTIO U B KOMMETEHTHbIN
opraH cTpaHbl — yneHa EC, Ha TeppuUTOpMmM KOTOPOM HaxoAMTCS Nosb3oBaTeNb
W/Unn NaumneHT.

Mo /npouenyp
YCTpolicTBO ciefyeT HOCUTb B 06yBM CO CIEAYIOLUMMU XaPaKTEPUCTUKaMMU,
JKecTkne U AOCTATOYHO BLICOKWE 323AHUKM Ha MATKe ANA Haanexalieh
MOAAEPXKKM CTOMbI U OpTe3a: pekoMeHaoBaHHas Bbicota: 7,0 - 7.5 cm @
HEeBbICOKUI Kabnyk (< 2 cM; Ha 1,1 - 1,3 cM Bbilwe nepeaHeit Yactv ctonbl) ®;
CucTeMa 3aCTexKM 06yBU: CaMOCLLENSIOLLAACA NIEHTa UK WHYPKU.
Kpoccosku unu crioptusHas obysb SBASIOTCA NyYLIUM TUNOM 06yBuW Ans
MCMOoNb30BaHMA YCTPOMCTBA.

lNoarotoska opTe3a-CTOMOAEPXKaTeNs, BbIMONHAEMas MEANLUMHCKMM
PabOTHUKOM:

XS 33-37 21,5-24,5 30

S 36-39 23-26 32

38-42 24,5-275 34

L M -44 26-29 36

XL 44 - 47 29-30,5 38
OnucaHue/HasHaueHUe

Vi3penvie npeaHasHaueHo UCKIIOUMTENBHO ANS UCMOMb30BaHNUS MPU Hanuumm
nepeyncneHHbIX nokasaHuit. PasMep nsaenus cnegyet noabuparb CTPOro B
COOTBETCTBUM C TabnuLiei pasMepos.

OTo ycTpouncTBO npeacTasngeTr cobon AMHAMUYECKUNW opTes-
cTonoAepXaTenb C LWWHOM Ha 3afHei MOBEPXHOCTW roneHu, KOTOopbIi
KOPPEKTUPYET /1N CTabUNU3MPYeT CTOMY M NOABIKKY BO BPEMSA XOAbObI.
Cocras

CocTaB XKEeCTKMX 3N1eMEHTOB: KapBoH - CTEK/IOBOIOKHO - MOMUSTUEH
BbICOKOM MAIOTHOCTU.

CocTaB TEKCTW/bHOW YacTu: MofMamMua - 3nacTaH - MojuypeTaH -
STUNEHBUHUNALETAT.

CeoiicTBa/npuHUUN AeicTBUA

OprTes-cTonoaep»aTenb COCTOUT U3 BYX YacTel ()KECTKOW U MArKoW), y>xe
COE[IMHEHHBIX MeXay COBON.

JKecTkas 4aCTb U3roToB/IEHa U3 KOMMO3UTHbBIX MaTepWasios 1 pacnonaraeTcs
MO/, CTOMOM W BAOSb HOMU, 0BecreynBas ee yCTONUMBOCTb, BUOMEXaHUYeCKyio
KOPPEKLIMIO 1 BOCCTAHOBNIEHUE CUI.

MonynpospayHyto C1HIoKo 061acTb MOAOLLBbI MOXHO OTPE3aTh.
TeKCTUNbHbIE KOMMOHEHTbI (MeHHbIe BasIMKM 1 NIIMKa(-1)) 3aLUMLIAIoT HOry U
obecrneunBaloT NpaBUsIbHYIO NOAAEPXKKY YCTPOMCTBA Ha KOHEUHOCTU.
Mokaszanus

[laHHble NoKasaHUs HOCAT XapakTep GMOMEXaHWYECKOro HapylieHus,
KOTOPOE MOXET BbITb HEBPOSIOTMYECKOrO, TPaBMaTUYECKOTO UMN MbILLIEYHOTO
MPOUCXOXKAEHUS.

CnabocTb MbillL, NogbeMa CTOrMb.

OTsucaiolas CTona Npu Harpyske.

CUHAPOM «OTBUCaIOLLE CTOMbI».

CWHAPOM «LnenatoLLei CTomMbl».

CunbHble MblLLbI-pa3ribaTenm roNeHoCToNHOro cycTasa <4.

Hwu3kas cnacTMYHOCTb CTOMbI 1 NOABIKKMA.

Jlerkas HeyCTOMUYMBOCTb KOJIeHa B pase onopbl.

MMnepakcTeH3uns koneHa.

3aBanvBaHve Ha OHY CTOPOHY Npu xoab6e.

MopowseHHoe crubaHune KOHTpanaTepanbHOro rofieHOCTOMNHOro CycTasa
(CMHAPOM «MOANPbITUBAIOLLEV MOXOAKM).

MeTywnHas noxoaka.

HaknoH Tynosuiua B NpOTMBOMONOXHYIO CTOPOHY/CMelLEeHMe Tasa.
MpoTusonokasanus

He vicnonbsyitte usnenue npu HeonpeaeneHHOM AnarHose.

He pa3sMeluaiiTe nsgenve HeNoCpeaCTBEHHO Ha MOBPEXAEHHOM KOXe.

He vcnonb3yitTe B ciyyae Hanuuuns annepriu Ha nio6oi 13 KOMMNOHEHTOB.
He ucnonb3yiite ans naumeHToB Becom 6onee 120 kr.

Bbipa)keHHble HapyLLIEHS YyBCTBUTENbHOCTU HUXHMUX KOHEYHOCTE.
OTKpbITbIE A3BbI Ha CTOME, NIOABIKKE UMW HKHEN TPETU HOTW.

YMepeHHas unu Taxenas popMa aaeMbl MOPaKeHHOM KOHEYHOCTM.
YMepeHHas U Tskenas CnacTUYHOCTb CTOMbI U NIOABIKKM.
HeycToitunsocTb B TpeX NIOCKOCTSAX.

3anageHune Np1 NoaOWBEHHOM CrMBaHMM CTOMbI.

YMepeHHble 1 Tskenble AedbopMaLm CTOMbI.

YMepeHHas v TsKenas HeyCTOMUYMBOCTb JIOLbIKKM.

Ber/uHTeHCHBHbIE Harpy3Ku.

Pekomenpauum

Mepen HauyanoM UCMonb3oBaHUs ybeanTech B LIENIOCTHOCTU U3AENMS.

He vicnonbayiite usnenue, ecnim oHo NoBpexaeHo.

Heobxoanmo, 4To6bl MepBOHaYanbHylo azanTauuio W MpuUMeHeHue
OCYLIECTBAN MEANUMHCKNIA PaBOTHIK.

CTporo npuaepxmeainTeck BpauebHOro HasHaueHus 1 cobnioaaiTe Nopsaok
MCMOMb30BaHWS, NPEANUCaHHbIA SIeYaLLUM BPaUuOM.

E’xeiHeBHO NpoBepsiiTe COCTOsIHWNE NOPaXKEHHON KOHEUHOCTY 1 COCTOsIHME
KOXM (C OCOBBIM BHUMAHMEM Y NaLIEHTOB C CEHCOPHbIM AebULIMTOM).

Mpun nosBneHnn ANckoMbopTa, 3HAYUTENBHON CTECHEHHOCTU ABMKEHUN,
Kone6aHWit 06beMa KOHEYHOCTH, HEMPUBbIYHbLIX OLLYLIEHUA UK Npu
M3MEHEHMUM LiBETa KOHEUYHOCTY PEKOMEHAYETCS CHATh U3enne 1 06paTUTbCs
K nevatlieMy Bpauy.

V13 cooBpaxeHuit rtureHsl, 6e3onacHoCTv v 3pEKTUBHOCTH He UCTIONb3yITe
13zienue NoBTOPHO ANS APYroro naumeHTa.

He ucnonbsyitte uspenune B cnyyvae o6paboTKM KOXM CrneuunanbHbIMK
CPeACTBaMM, HaNPUMEP KPEMOM, Ma3blo, MacsioM, refieM, Ui HafoXeHWs Ha
Hee nnacTbIps.

He vicnonbayitte usgenve Bo BpeMs MPOXOXAEHMS IyYeBON ANArHOCTUKM.
B03MOXHOCTb yNpaBisiTe TPAHCMOPTHbIM CPEACTBOM MPY HOLIEHUU AaHHOTO
M3AeNna [OMKHa OLEHNBAETCA BPAYoM C y4eToM TpeboBaHW MecTHOro
3aKoHoaaTeNbCTBa.

Mpu MCNONb30BaHWM U3AENNS PEKOMEHYETCSH HOCUTD HOCOK.
PekoMeHayeTcs 3aTsHYTb M3eNnMe JOCTaTOYHO Tyro Afs TOro, YTo6bl
obecneunTb NPaBUbHYIO MOAAEPXKKY Ha KOHEYHOCTM U He HapyWWTb Npu
3TOM KpOBOOGpaLLEHueE.

Y6eauTtecb B TOM, U4TO pasMep W MoAenb (AN NpaBoW UK NEBOW HOr)
M3AeNnNa NOAXOANT NaLMUeHTy.

l/IaMepre ANVHY CTOMbl OT MATKW A0 CaMOro AsIMHHOro nanbua M/VII'II/I
cnpocuTe y nauueHTa pasmep obysu.

M3MepbTe BbICOTY OT NOMa A0 rONOBKM ManobepLIoBOM KOCTH.

BbibepuTe pasmep, KOTOPbIN MOAXOAMT MALMEHTY, PyKOBOACTBYACh TabnuLein
pa3Mepos.

Y6enuntecs, YTO BEPXHSS YaCTb U3AENMSA PACMONOXEHa Kak MUHUMYM Ha 2 CM
HUXe rofoBKM ManobepLoBoi KOCTu.

Ecnv pasmep nauveHTa nonagaet Mexay AByMs pasMepamu, Bbibepute Gonee
BbICOKOE nsgenue.

Kpome Toro, y6eanTech B TOM, 4TO 06yBb NalMeHTa COOTBETCTBYeT
pekoMeHaaLuaM (CM. pasaen Bbille).

I'Ipm nepBOM UCNONb30BaHUN U3aenna Bpay A0S/KEH NPOKOHTpONMpoBaTh
MPOLIECC ero yCTaHOBKM, a Takxke cobniofieHne 0cobbix yCnosuin Bo BpeMs
xofbbbl NaLyeHTa.

BKﬂa,qblBaHMe M Bblpe3aHne CTe/lIbKu.

anIMeHaHMeZ MOXHO OTpe3aTb TONbKO NONynpo3payvHylo CUHIOK obnactb
Ha KOHLLe CTOMbI.

Ecnn obyBb ocCHallleHa CbeMHOI CTeNbKOW, UCMonb3yiTe ee, YTOGbI
o6pwcoBaTb pOpMy Bbipesa Ha MOLOLLIBE YCTPOMCTBA.

Ecnu 06yBb He OCHalLleHa CbeMHOM CTENbKOM, MOCTaBbTE HOTY MaLMeHTa Tak,
4To6bI 06pHCOBaTh BOpMy Bbipesa. @

C noMoLLbio HOXHUL, BbIpeXbTe CTefbKy YCTPOWCTBa B COOTBETCTBUM C
$opMolt Bbipesa.

WMcnonb3yiTte HaxpaauHyto 6yMary Ans nosmpoBKY BbIpE3aHHbIX YacTen.
PacnonoxeHue opTesa-cronoaepxarens:

OTnoxute BHYTPEHHIOI CTeslbKy U3 OéyBIA (eC!‘IM B 06yEM nMeeTca CbeMHasa
cTenbka).

BcraBbTe usgenve B 6OTUHOK. o

CnenwnTe 3a TeM, 4ToBbI NATKa YCTPOWCTBA iexana POBHO Ha CTeflbke 06yBu, 1
UTO6bI 32AHMK 06YBY He 6bin YpeamepHo aedopmmposaH. @

I'IepeMec'rMTe CbeMHYIO CTesbKy B O6yBM nosepx CTesIbKKU U3aenuns, ecnuv ato
He caenaet O6yEb CIVILLKOM TECHOM.

Ecnu cbemHas cTenbka B 06yBY He NpesyCcMOTPEHa, MPOMyCTUTE 3TOT 3Tar.
OcnabbTe WHYPKM 1 NPOCyHbTe HOTy B 60TMHOK. @

B criyuae 3aTpyaHeHWs NCronb3yinTe pOXoK Ans obysu.

I'lposepre, YTO HOra cesia Ha MecTo.

3akpenuTe NAMKy(-1):

BcTaBuTb NIMKy(-1) B COOTBETCTBYIOLLYIO MPsXKY(-1). @

Ecnu namka cnvwkom ANVHHaR, O6pe)KbTe}'lﬂMKy HOXHULaMU U pacCcTerHure
CaMOCLLeNNAIOLLYIOCS NTEHTY.

3aTaHuTe namky(-1).

Y6enutecob B TOM, YTO WHYPKW M AAPYTUEe MEXaHWU3Mbl KPEMEeHNs MIOTHO
3aTAHYTbI.

Y6eantecb B KOMPOPTHOCTM ANIA CTON U HOF (OTCyTCTBME KOHMNUKTa C
YCTpOitcTBOM) Nepea ncnonbsosarnem. @

ﬂOI‘IOﬂHMTel‘IbeIe aKceccyapbl/aanachle HacTu AOCTYMHbI Ha 3aKas.
YcraHoBka AOMNOJIHNTE/1IbHbIX CbeMHleﬂeTaﬂeljl (Epa’-lOM nian NaL(MSHTOM).'
KoMmnnekT 3anacHbIx YacTel COAEPXKUT CIeAyIoLLME KOMMOHEHTbI: NMEHHbIN(-ble)
Banuk(-u), namka(-u), camocuennaowancs(-ueca) neHta(-bl).

}’p,anm'e TEeKCTUNbHbIE U caMocuennaumecs (ecnm OHU I'IOBpe)KﬂeHbl)
AeTanwu, NpuKkneeHHble KKECTKOW YacTu.

OuucTute MNOBEPXHOCTb, rae 6binn npuKneeHbl camocuennawmecs NeHTbl.
3ameHuTe caMocuenngoumnecs neHTbl HOBbIMUK, a 3aTeM 3akpenuTe HOBbIN
MeHHbIN BanuK.

Mpn HeoBXOAMMOCTH YKOPOTUTE CMEHHYK NAMKY(-M): CHUMUTE
CaMOCLIEMIAOLLYIOCS NIEHTY, OTPEXbTE NAMKY(-M) HOXHULAMM U NepeMecTuTe
caMocLennAoLyoca NeHTy.

3akpenuTe NPsXKKY JITMKU Ha XKECTKOW YacTu U cnefynTe UHCTPYKLMSAM Mo
yCTaHOoBKe.

Yxon

M3penune MoxHo cTupatb. O6asaTesibHble K COBNIOASHMIO YCOBUS CTUPKM
NpVBEAEHbI B 3TOW MHCTPYKLMKM M Ha TUKeTKe. [Mpy nonagaHum Boabl Ha
M3aenmne BbICYLINTE TEKCTUIbHYIO YacTb M XOPOLIO MPOTPUTE XECTKyio
YacTb Cyxoi TkaHbto. ECnv n3ienve noasepraeTcs BO3AENCTBUIO MOPCKOM
UK XNIOPUPOBAHHOM BOAbI, 06S3aTeNbHO TATENIbHO MPOMOTE €ro YMCTON
BO/OW U BbICYLUMTE.

CocTaB XeCTKMX 3NEMEHTOB: XXeCTKMe YacTi NPOTUPaATe BNIaXKHOMN TKaHbio.
CocTaB TeKCTULHOM YaCTU: MONTHOCTBIO CbeMHas TeKCTUIbHAas YacTb Ans
MbITbsl. He 3abyabTe yCTaHOBUTL UX Mepes CNeayiolmM UCMosb30BaHUEM.
MoxHO cTupaThb B CTUpanbHoM MalumHe npw Temnepatype 30 °C (8 pexume
AeNMKaTHOM CTUPKK). CHUMUTE CaMOCLLENNAIOWMECS NEHTbI MEPEL, MbITbEM.
He wcnonbayitTe ot6enuBaTeny, KOHAULMOHEPbLI WU Apyrie Mololime
CpefcTBa, CoAepXallue arpeccuBHble KOMMOHEHTbl (B OCOGEHHOCTU
xnopcopepxallme). He caasaiite B xrMuncTKy. He ncnonb3yitte cylwky ans
6enbs. He rnagste yTiorom. OTxumaiiTe pykamu. Cylumte B ropusoHTabHOM
nonoxenunun. Cywmte BAanm oT NPsAMbIX UCTOYHWKOB Temna (paamaTtopa,
COMHUaUT. A.).

XpaHeHune

XpaHWTb uU3nenue peKoMeHAyeTcs Mpu KOMHaTHOW TeMmnepaType,
>KenaTenbHO B OPUrMHAmNbHOM yNakoBKe.

Ytunusauus

YTUNn3npyitTe B COOTBETCTBMM C TPE6OBaHNAMM MECTHOTO 3aKOHOAATE NbCTBA.

COINALLEHUE O MEXXAYHAPOAQHOW FAPAHTUW U OTPAHUYEHUE

FAPAHTUU

Komnanus Thuasne npegocraenget 6ecnnartHyio MEeXAyHapOAHYO rapaHTuio

nonb3oBaTento, HaxoAsuweMycs Ha TeppuTopuu NOKYNKU NPOAYKTa, B

OTHOWEeHUn 6paKa U NPOU3BOACTBEHHbIX ﬂe¢eKTOEZ

- A0 WecCTn MecaueB Ha TEKCTUbHbIE KOMMOHEHTbI;

- A0 OAQHOro roga Ha XXeCcTkne KOMMOHEHTbI.

CpOK uemcramu Me)KD,yHapOIJHOIZ rapaHTMm HavynHaeTca C pAatbl

nprobpeTeHuns nsnenus nomnbsosaTeneM.

MexayHapoaHas rapaHTUs He pacnpocTpaHseTca Ha 6pak u

npousBoAcTBeHHble AedekTbl B cryyae:

- YXyAWeHWa COCTOAHWA usaenua BHe 06bIYHbIX yCI'IOBMl;I 3KCnnyatauum
n3aenus, ykasaHHbIX B pyKOBOACTBE Mo 3KCrnyataunm,

- I'IOEpe)KjJeHMPI, BO3HUKLWINX B pe3yribTaTe MonbiTOK BHECEHUA WU3MEHEHUIN
B MPOAYKT.

N3 HaCTOﬂLL\ef/‘i rapaHTUmM UckKno4vaeTcs niobasa nop4ya mnun HenpasuiibHoOe

O6pe$aHMe npoaykKTa rnpu ero UsMeHeHun Unn perynmposke MeauumHCKuM

paﬁOTHMKOM npwv Bblaave.

Jliobble NMpeTeH3Un MO HacToAWEN MeXAyHapOAHOMN rapaHTUK AOSKHbI

HanpaBnsTbCA NOMb3OBaTENEM OpraHu3aLm, NPoaaBLLe NPOAYKT, KoTopast

nepepacT 3Ty NPETEH3MIo COOTBETCTBYIOWEN opraHusaumn Thuasne.

KomnaHuna Thuasne nposeaneT npeaBapuTenbHbIA aHann3 B OTHOWEHWUM

NpeTeH3nm, YTo6bl ONPEAENUTD, Bblnn SN COBIIOAEHDI YCIIOBUS rapaHTUK, U He

nonagaet nu ﬂ,aHHbIl;I cnyuaﬁ noa UCKToYeHne n3 ME)KJJ,yHapOJJHOI;I rapaHTum.

Y1o6bl BOCMONb30BaTHCS Me)KJJyHapOIJ,HOPI rapaneﬁ, nokKynaTtesib A0/KeH

obs3aTensHo npeaocTaBnUTb OpUrnHan AOKyMeHTa, NoATBepXaatouero

MOKYMNKY, C yKa3aHWeM aatbl.

Ecnun ycnosusa Me)KJJyHapOﬂHOIZ rapaHTun co6moqub| W npeTeH3nsa nogaHa

noKynaTenem Uin ero 3aKoHHbIM NpeacTasnuTeneM (pO/JMTeJ'IQMM, OHeKyHOM..,)

B BbllUeyKasaHHble rapaHTMﬁHb\e CPOKMW, NoKynaTenb nMeeT Npaso NoONy4YnTb

HOBOE U3/leNne B3aMeH CTaporo.

OH NpsMO cornallaeTcs ¢ TeM, YTO HacTosllas MeXAyHapOAHan rapaHTus

[ONONHAET IoPUANYECKNe rapaHTu, KOTOpble opraHusaums, Npoaaslas

NPOAYKT NONb3oBaTeto, 6yu,eT HeCTU B COOTBETCTBUM C 3aKOHOAATENTbCTBOM,

NMPUMEeHNMbIM B CTpaHe NOKYMNKK NpoaykKTa.

CoxpaHuTe 3Ty UHCTPYKLMIO.
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ORTOZA ZA DINAMICNO PODIZANJE STRAZNJEG
DIJELASTOPALA

7-75cm @

H
b4
:

D 4

<2cm @

Struk Broj cipela (EU)

Duljina stopala (u cm) Visina proizvoda

(ucm)
XS 33-37 215-245 30
S 36-39 23-26 32
38-42 245-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44-47 29-305 38

Opis/namjena

Proizvod je namijenjen samo za lijecenje navedenih indikacija kod pacijenata
Cije mjere odgovaraju onima u tablici velic¢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 - stakleno vlakno - polietilen visoke
gustoce.

Tekstilne komponente: poliamid - elastan - poliuretan - etilen vinil acetat.
Svojstva/nacin rada

Ortoza za stopalo sastoji se od dva dijela (¢vrstog i fleksibilnog) koji su
medusobno spojeni.

Curstidio izraden od kompozitnih materijala postavlja se ispod stopala i uzduz
noge kako bi omogudio stabilnost, biomehanicku korekciju i povrat energije.
Plavo prozirno podrucje uloska moze se obrezivati.

Tekstilne komponente (jastuci, pjenaste obloge i remen(i)) Stite nogu i
omogucavaju ispravno drzanje uda.

Indikacije

Ove indikacije ukazuju na 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 ,skljoca”.

Snaga misica 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 korac¢anjem.

Kontralateralo naginjanje trupa/ljuljanje lijeve ili desne strane pelvisa.
Kontraindikacije

Nemojte upotrebljavati proizvod ako dijagnoza nije potvrdena.

Proizvod nemojte nanositi izravno na ostecenu kozu.

Nemojte upotrebljavati ako imate utvrdenu alergiju na neki od sastojaka.
Nemojte upotrebljavati kod pacijenata koji teze vise od 120 kg.

Ozbiljne poteskoce osjetljivosti donjeg ekstremiteta.

Otvoreni ulkus na stopalu, gleznju ili na donjoj tre¢ini noge.

Umjeren do jaki edem na zahva¢enom ekstremitetu.

Umjereni do jaki spasticitet stopala i gleZnja.

Nestabilnost na tri plana.

Uvlacenje kod plantarne fleksije.

Umjerene do teske deformacije stopala.

Blaga do ozbiljna nestabilnost gleznja.

Trcanje/aktivnosti sa snaznim djelovanjem.

Mijere opreza

Prije svake upotrebe provjerite sadrzi li proizvod sve dijelove.

Proizvod nemojte upotrebljavati ako je ostecen.

NuZno je da se prva prilagodba i primjena vrii pod nadzorom lije¢nika.
Strogo se pridrzavajte uputa i protokola za upotrebu koje preporucuije lijecnik.
Svakodnevno provjeravati stanje zahvacenog uda i stanje koze (posebnu
pozornost obratiti na pacijente s osjetilnim poremecajima).
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u slucaju osjecaja nelagode, znacajnijih smetniji, 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 carape.

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 ¢ucati. ®

|zbjegavajte primjenu prekomjerne sile na podizac:

- nastepenicu ili nepravilnu povriinu uvijek postavite cijelo stopalo.

- Prijelaz u sjedeci/stajaci polozaj (stolica, WC, automobil...): Staviti stopalo
na ravno tlo prije prije prijelaza u stajaci polozaj. Pomozite si nekim od
fiksnih pomagala (Stakama, Stapom...), kako biste ogranicili preopterecenje
podizaca na stopalo. ©

Nezeljene nuspojave

Ovaj proizvod moze prouzroditi reakcije na kozi (crvenilo, svrab, opekline,

zuljeve...) ili ozljede razlicitih stupnjeva.

Mogudirizik od venske tromboze.

Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i

nadleznom tijelu drzave ¢&lanice u kojoj su korisnik i/ili pacijent smjesteni.

Nacéin uporabe/Postavljanje

Proizvod koji se stavlja u obucu mora sadrZavati sliedece karakteristike:

Curstiidovoljno visoki rubni dijelovi pete kako bi dobro drzali stopalo i ortozu:

preporucena visina 7-7,5 cm ©;

Malo povisena peta (< 2 cm; 1,1- 1,3 cm via od prednjeg dijela stopala) ®;

Sustav za podesavanje obuce: samo ljepljiva ¢iak traka ili vezice.

Tenisice ili sportske cipele najbolja su vrsta obuce za koristenje proizvoda.

Priprema ortoze od strane zdravstvenog djelatnika:

Provijeriti da veli¢ina i model (lijevi ili desni) proizvoda odgovaraju potrebama

pacijenta.

Izmjerite duljinu stopala od pete do najduljeg prsta i/ili zatrazite veli¢inu

stopala od pacijenta.

Izmijerite visinu od poda do glave fibule.

Pomodu tablice veli¢ina odaberite odgovarajucu veli¢inu za pacijenta.

Provjerite nalazi li se gornji rub pomagala barem 2 cm ispod glave fibule.

Ako je veli¢ina stopala pacijenta izmedu dva broja, proizvod podesite na vecu

veli¢inu.

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 uloska:

Napomena: obrezivati se moze samo plavo prozirno podrucje za jastuci¢

stopala.

Ako u obuciima ulozak koji se moze izvaditi, iskoristiti ga za crtanje oblika za

rezanje na ulosku proizvoda.

Ako u obudi nema uloska koji se moze izvaditi, postaviti nogu pacijenta tako

da se moZe nacrtati oblik za rezanje. @

Pomocdu $kara, odrezati ulozak proizvoda prema obliku za rezanje. @

Koristiti brus papir za poliranje odrezanih dijelova.

Postavljanje ortoze:

Izvadite unutarnji ulozak iz obuce, ako postoji i ako se moze vaditi.

Staviti proizvod u obucu.

Osigurati da je peta proizvoda pravilno poloZena, ravno na ulozak obuce i da

gornji rub pete nije previse deformiran.

Zamijeniti u obudi ulozak koji se moze vaditi, iznad uloska proizvoda, osim ako

to obuéu ne ¢ini preuskom. @

Ako obuca nema ulozak koji se moze vaditi, zanemarite ovaj korak.

Olabaviti vezice i gurnuti stopalo u cipelu.

U slu¢aju poteskoca koristite Zlicu za cipele.

Provjeriti postavijanje:

Ugvrstiti remen(e):

Provuéi remen(e) kroz odgovarajucu(e) kop&u(e). @

Ako je remen predugacak, skinite samo ljepljivu ¢i¢ak traku i remen skratite

Skarama i premjestite traku.

Zategnutiremen(e).

Provjerite jesu li vezice ili drugi mehanizam za uévricivanje ¢vrsto stegnuti

ili ucvrséeni.

Prije uporabe osigurati udobnost stopala i noge (bez sukoba s proizvodom). @

Dodatni pribor/rezervni dijelovi dostupni su za narucivanje.

Namjestanje rezervnih dijelova (obavlja zdravstveni djelatnik ili pacijent):

Komplet rezervnih dijelova sadrzi sliede¢e komponente: pjenasti jastuk(ci),

remen(i), samo ljepljiva(e) ¢icak traka(e)

Ukloniti tekstilne dijelove i samo ljepljive Cicak trake (ako su ostecene) koji su

slijepljeni za ¢vrsti dio.

Ocistiti povrsinu na kojoj su samo ljepljive ¢icak trake bile nalijepljene.

Zamijeniti samo ljepljivu ¢i¢ak traku novom te postaviti novi pjenasti jastuk.

Ako je potrebno, skratiti zamjenski remen(e): Ukloniti samo ljepljivu ¢i¢ak

traku, odrezati jastuk(e) $karama i ponovno staviti samo ljepljivu ¢i¢ak traku.

Pricvrstiti kopcu za remen na ¢vrsti dio i slijediti upute za postavljanje.

Upute za pranje

Proizvod je periv prema uputama u ovom priru¢niku. Ako proizvod dode u

doticaj s vodom, osusite tekstilni dio, a ¢vrsti dio prebrisite suhom krpom.

Ako pomagalo dode u doticaj s morskom ili kloriranom vodom, temeljito ga

isperite ¢istom vodom i osusite.

Curste komponente: ¢vrsti dio prebriite vlaznom krpom.

Tekstilne komponente: tekstilni dio moze se cijeli izvaditi kako bi se

mogao oprati. Prije sljedece upotrebe vratite na mjesto. Perivo u perilici na

temperaturi od 30 °C (ciklus za osjetljivo rublje). Prije pranja zalijepite samo

liepljive ¢i¢ak-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 moguc¢nosti 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 proizvodnji korisniku smjestenom na teritoriju kupnje:

- Sest mjeseci na tekstilne komponente,

- godinu dana na ¢vrste komponente.

Komerecijalno jamstvo zapocinje od datuma kad korisnik preuzme proizvod.

Komercijalno jamstvo ne pokriva nepravilnosti i nedostatke u proizvodnji u

slucaju:

- pogorsanja potonjeg izvan normalnih uvjeta primjene proizvoda kako je
spomenuto u uputama za uporabu,

- Stete nastale pokusajem preinaka na proizvodu.
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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 ce prouciti svaku reklamaciju kako bi se utvrdilo
jesu li svi uvjeti ispravno ispunjeni te ne pripadaju li uvjetima za iskljucivanje
iz komercijalnog jamstva.

Kako bi iskoristio prednosti komercijalnog jamstva kupac mora obvezno
dostaviti originalni dokaz o kupnji, s navedenim datumom.

Ako su uvjeti komercijalnog jamstva ispunjeni i ako je korisnik ili njegov
zakonski zastupnik (roditelj, skrbnik..) podnio reklamaciju u ranije navedenim
jamstvenim rokovima, kupac stjece pravo na novi, zamjenski proizvod.
Izri¢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 prirucnik.

zh
EPRAHSRERHSR

7-75em ©

+
=
v

<2cm @

P

RE | #©(%®8) B (K ) FREE (EX)
XS 33-37 215-245 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 41-44 26-29 36
XL 44-47 29-305 38
LA/ A

ZEERATARITAIILNENE , URRIFERTRNES.
ZEZER-FEPEADSRERME , ATETENEEN/RREZHAN
4 AR

RIMEEAE - BRATE-WIBTL-SRERZE,

LR REB-BL-REMITE-ZRZFE.

BHAERAR
RRBHBHERAEFNREY (BRI MERED ) Ao
BRESHESGHRHR , UTHERBERIAE , UEEREHRRR
. EMNEFERNEERENER,
HRBEOXBEHESKGAUNF,

LR (FAFRBFERH ) SRR, HEAKBEEEERKE L,
& RIEE

ERETRERSEZ, tIRNARETS R,
BIRARAL AT A o

EANNRETE,

BT,

EEBR AR,

BAXTHRADE<4,
BEEBMRXTEE,
TRABX T RETR,

BEBE,

EIPEE,

FHUIRX I EE ( “Vaulting gait deviation” ) o
BUSS.

FHUER TR B2

BRE

LT EENER TEDERZ~R.

) mE S 2R R kA
MEAMHE—BHEH , EOER.
BORATHREST120kgH EE.
TREREFEHIES,

SBER. BRI SNR T EEIEF ARG
BRPEEEEK.
HEEEERHMRXTEE,
EZREHTE LN TR,

BEER.,

EHREEEEER.
BXVREZEETR,
/BTN D & E D HES

EEEB

BREANERE” RRETH.

m=@AER , EOEM.

DM ER AR K AREAREE.

PRET LA ER AR HEENLL S RERSE.

BRETERABEHRARR (B EBEREERNEE ) .

MAHATEFR, FETE. AF, BEMEK, BREFEIRRASHE

BB T EER , HEREF AR,

HTFDE, R2MMEENER , EIRZERESATHUSEE,

MR ERERLEFR (AT KB, B BR. WA ) BAER

ZEE.

ENEEZRERETEAREE.,

ggﬂiiﬁﬁﬁﬂﬁﬁlEmB@ﬁEb , MEBET T ARTHE , RERRY B E

7o

EWME R SRR T

BUENITRRERE  UBRERE LNEERLE , MRS DRRE.

BEARZEZRBETIREET.

TEAFEARENTHATE. @

36X A B 8 KA I K EE )

- REBRARVEME LTEN , RRLARESMERL,

- EHRRAENEE (BT, AFE. FR. ) BRI RE |, ERRE
ggﬁéo EREFAEEEY (HKF. BT ) S S M B AR A
I s ©

TREEA

ZEZTRASIBRKRE (KL, RF, KA, BB ) BEETEAREN
#0.

] REA T A ER R A HY KU

MEEFEMSEFREXNTEEY , FEREMEHRMNHAEERERY
ENAEHR,

fER U/ ZRE S %

FEBNLRIEFEATIHENER :

RBBWERERNE  ATRFHAERBNXE  ¥EBSET75EXO ;
RER (<2EX ; LHETHS1.1-1.3EX ) © ;

BOFERE  BRWRES,
RERZNERBEARATKEEANES,
HETEARRTHERNREES

BREGHRINES (ARRER ) FEEENER,
BEMAMBISKMUOKE , F/5E 25 E D,

BRI EEEME LN EE,

BEERIRNEBEIESENR Y.
BRARE LAV TFHELTED2ERKL,
MRBENRILFAMNRBZE , BREERESH> R,

A, FEBRBENETHAFRRN.

HREARERN , BT LARNAKES RN ERERANBEN S4kiT
EER.

HRBIRAIEH :

FER . QAR AR Y 2 1% B U 6 DX ] BURL T

MRETFET ARENES  EEAERERRENES FHEBAR,
MREHFEARTRENER  FREEEBREAKRENES FHEN
F. @

EEIBIT) , REMEIMAY  BRARENER. ©
RWRITEEFHILR.

SRBIBLR -

MREFHUFDRES  WiHEF ML,

WEEBREETE. O

BRAKBNEREBFRERETHNER L HBRETHERWZE
ExF. O

FUBHNERREERN , RERRBERN LS, RIFXHMLKUETE
A%, ©

MEREUMENER | WERI SR,

BRER | EHEARTE. O

MERE , EEREK.

REREER :

BE R

WREZENMNFN. @

MRRFIK , WERTEAY , ERANIEHRT , FERN LEARL.
BE R o

BRETRAGAULEHERERERN L,

EZEE , BRIBADBOTE (FSERERRR). O
AT I B E

EANRE (AETTULARRBERE) -

ZHBBETHAN KR, RE, BARM,

NERBS B TEE AN MERY (MENERF ) .
BERARMEZMENRE.

] EFMOBEARD | BIEMLRREE EX,

MERE , WEHEART  EMTEAN , SANEERT , FEFMNL
BARR,

RREFMECEERDS , HRBEEIEERE,

57

ARBEAUANITE ENFARRZTR. NEZEK, BRANBI K
T HAATHEHBRARERG. MRRKERMI THEAREENK , #A
TERFRRIEH R T

RitEBHE - AR R AR

LY BB RSB TRAT SRR £ T RER S ERHME RSB AL
B, W0 CTHYE (BRER ) . BRZH , BRTEAY. H2EA%
R, REAREEE=R (BLERE) . BATR. BAEABK.
BENRR. BEFE. FPRRT. EERR (MARRK. BEXEF) BT,

T

BEERRE  REFRERATET,
FiE

RERATIEHFE,

B REEENRIER

XS HIEERBRIRAE , Thuasnel® H4LMR i) A P R R BB UARE

- BYRARIESNA

- BRARSRIE—F.

BLRERS B AP ME>RZ BRER.

MEETIER , WEERBIBETESEETULRER :

- EEARABRINSREREABEZIARENRE ,

- EREER MR EHRK.

ERELSRFT , BT T LARREERRBRENNREK EF RIRFRBIF
NABTFEEELRISTEN.

EAREAFLREREOREER , SAEAFEARRTHENHREE
i, AR ESEREX ThuasneH 33 BISE 4,
Thuasnef§ & X RIEERBIT A, UAEHREFARBERME , HET
BT EASRERLREEEZANER.

ATHRBEZRERS | WEELFERWI R RAEANYXE B HIE
B,

MBEHFEHLREEHE  BAFSASERAERRA (RS, BHF A )
EERRBERRERE |, WX ETJRELH=@itT HR,

WA EEAE RIS REEERIEOHERM LM MO RIE | HEXEAF
AMXF BATEENEREE,

REFHARI,




) olwlaall Joaz | g2l asall pidall Gulsall i1
il ol G99 puw 2 @luay JBVI e 839290 &ugill dislall dgal ol 15U
ALY iall pail cuwlaall o Gasall pulds OIS 13]
oblinW Bilbe Sagell sli> ol oo a5k
ol inay a3l B9kl ey jlel giog e bl Laisall O iy u|~;@
) plasiwl Jol elisl
ul,all {00

el dlg aic 839290l el8 3l a8ladll dalniall V| uaﬁ OSoy ¥ 1dla>s
Suld e Sl puy) Golall 138 el @MW JB Gulas 15950 clidl ols 13]
Sl
O Uil puw)) an,all p38 gio WW BB sl 3950 e elixdl oIS 13
O ool JSuid ladg lexl Ll Ladl Ladall pasiuwl
.aogasall eV Jaal k> 8,9 paiwl
1pas)l 29l) ely)l asy o
adl] ciSely 429 of LoVl clizl Gul,d Ll lseo

O clixl U Slel gio
oly elizl Guld I I s lowio jlgadl wsS ol )SL
O 1S ogisiy o) clixll
Jaz ells ol 15 V] Slgdl Gslis B9 elixdl (9 AN Jlall Guball amiog lasol
oW o ST lawio elil
Jil>50)l 033 ol welizdl L8 al;WU J,ls Svbs I S, @) 13]
O clinl 3 paill giog ala )Vl ¢l
L9200 pindl 13] eli> )8 lolasiwl
ool

aalxll dslenl JSui ¢

(a2 V1) el e
© .asdlgall ClalI/aalNl L9 dos> Vel 0
209 acl @i Ladall el Lady aie (1l oMl Jadl Jelall xi15 pldl oS 13
W]
(aoV) ol X
il 9l o))l @aSo 5,31 i &l Sl gl )Vl ol b
O JlowiwVl J3 Gle)l g0 Josles 3290 V) 2o g0 3 Slully paall ol 15U
b e ol adlo] HLE glad/clanlas pSa9 5 liSey
(iasell ol dco dle) |, Slasi dawle) )Ll glad Sy
(a351) pli> it (5Lwg) 83Lug @l olsSall Jlo ball ghd dcoaxo Soixi
(als clasy) 13 G0
all 520l daailall (4l cols 13]) aslidl olaoWly ausleall el3=VI ¢ 5l
‘@ ddaile aslil olaoWl cilS alaw sl b
Sl aziaw)l 6slwgll wu @i 650> 5)>L aslil olaoWI Jagwl
el Jady aie il goMI Juadl ozl (d03> V1) elll Jsbo ald 659 all xic
Sl oMl giog el @5 Lasall (a0 V1)
.2ooll class gily wlall ej2l e pliadl dal> e
Gluall
sloll GuoY B3] .clialally JJall 132 9 63920all b9 il > Jusl) L pio
15] .a8l> a8,% wball 53l Iz puuoly cawblaall eli=Vl Guazs e Lo, lel
ez pi Slo clay > adlais o ngiJLaleonlasl)leclAJ@mJl,_p_,su
by iled dmlnd pladiuly clall ol Gl o
wlso Ll aisle] wou alue Jgud bolos Youaao _bladll ool aubladll olaSall
2 30 6)L> @5 Lo asl,gSUl dlusll abué Soy Il Jlaziawd] J.s JsVI
9l olabiall pasiu ¥ Ju.udl 8 aslill laoMl gl (ad )l Gudoll 6,95) dysio
OLl il pacias ¥ (ol el Bliaall lxiinll) dupall olxiiall 91 wlasiall
el pi Ml&pwwl,@sw uall S pi Y kil padius Y
(ool ol puall) & pisball 8,301 j3las o8 ey cinazill piy W@n.uJ.t:
“aloVl aigie (9 di; iy Ol Jiakyg (@9,2)l )L 200 (S i piy
) "l
Lo Jsasall ddxall wiloll dg giiall (o Lalss
olaall 59329 &)l Glaiall aae
Wb Lyl Llao giliio ad gls sl all |8 39290l Jasiwall Thuasne pass
3y il ellasly oue o il le
digblad)l oligSall gl diw 8aa) -
Jadall olgSall 63>19 diw -
el Jaiwall el &b oo &la § bl plaall Jsmis
@l oVl S il elbazly Lo )bl olaall las, ¥
@ lalio aplell plaiwYl By b e B9, (9 aolaiwl cumy jlgl jodx -
paiamall > (9 8,950
il Joass 41312@ xie gas 28 il LoVl -
I8 o s 9l abass sl aiall bl Lad 9l 4o sl bl cleall 13D gy ¥
aoMiawl a2y dall el ilasi
el sl ol Ul syl olaall 133 wzony adllas sl Jasiwall azgs ol o
Thuasne &Sl gl _izall puwall U] le2d, 0,93 obSIl 138 pgiug «aitell o
J35 Y gl 6,9gi0 lelog v cils b 13] &8 ,2a) allas sl dwlya, Thuasne &s i pods
)bl Glaiall a5Lasyl oY oo
Sl oloall o i LS 21509 Lol el Js pass ol uinall Jle oo
Vel samall Glaall ST 6 alliaall &) w9 8,991 &)l Glaiall bog i wals 13
oo iy Ol Syiisall Say (o9l 0lNI)) Lioilall alias 91 Jasiwall I oo
22> oy guioy kel Jlaiwl
ey Il dgeilall clilaall )| Bliay sl ploall 1id ol a>buo ade saiall oo
Jsmaall dplull ddxall oulsall o sly sy Jasimall giall g s3Il OLSUI gy
el ol 9
Wl lig lasis|

ar

padll 6,350) lnis @31,

7-75cm ©

+
=
v

<2cm ®

D

lowtaalll  (Ls,sl) elixdl pulao (paw) padll Jobo (paw) el g Las,|

XS 33-37 21,5-24,5 30
S 36-39 23-26 32
38-42 24,5-275 34
L 4 -44 26-29 36
XL 44 -47 29-30,5 38

) ol ol

2o ogluld 88lgs il Lio,ally 8)95all oluigall 2Me) had janss jleall

) Slwlaall Jga>

padll 420y cuiy 9I9 auay 989 eadll 6,350) lais @) we B)le Slgl 1id

ol sl J>1Slg

. i i croSill
LSl e o] s - @l BWI - Ge,SUl B adall lgSall
Julall Sl i) - cuiyer o - ol - ael Jodl aiblasll oligSall
Jasll as, ol aslazll
(0309 o) lawo g»ﬁﬁﬂ ol e paall @81, oS
Josiwoll i S Sladl Jobg padll e «alss sloo oo voSall wball £33l goss
lall gl jiwly ol LSulSaall aaailly oldl oo
pball 26,1 aSlasll aaloiall oS o Say
29 Sl (03>Vl9 acviawYl xlwgll) dvbladll olgSall o
L's,JaJI le
Jlosiwdl elos
9l was omas GoS 38 il serl (SulSall sgall Al S Slgl pxiuy
hias ol Lo,
el g8 il eMiasll i
2> Ji xic ddiall paill
Jaxiall pasll
.paall §lalaol
24 4o oISV abuwll oNasll 68
S ly sl 9 o gl
Sl eb elil aS))l Gualall LanwYl pac
S, 1oéall aall
Laginall Ollaiol
("gloVI Sl e @8l dninall") Coldl Jilio J> U1 Jiada) paasVI il
Ll dginall
ool s oMaolginll il ilis oMao
JloziwYl gilss
30 e Lokl oS 13] giell patius ¥
o wlas alz go sile Jlasl e giall gias ¥
LailigSe o SY 489,20 duwlus 3929 Al> O oy Y
15 120 g9 stk el ioall pasiis Y
1 Ol duwlwy dalziall 651 oLllaoY]
SLudl oo Jn..AlI Sl 5l oSl ol pall $ dsise wl>8
obaall Gl (6 631> )| dxizs dods
Jo Wy pasll 3 sl | Jxiso gl
&M olgiwall )bl pac
a3V il Solal
paall (3 61> | dise clDgis
U1 L9 i ] lawsio )il pac
w598 il Lg) Ll daioVl / gpudl inall
olbli>Vl
plaziwl S S 5lel doduw o (i
Lalb ol 13] lgl pasiuns ¥
g oVl 6all (9 5leall giog e amo dle) ilasl G ol o
acuall dlel lasl a ogl sl plaiwYl JgSei9,mg dubll dangll @y ol
& solzll
Al Liosall I Gols 3 e olwYl go) 6l o9 Llaall o)l Log, Laxsl
(b 1905 pgead
il sias o> i 5l @V ol aidl elesVl ol Ll pasy jemidl Wl 9
lasl o)laawly Sleall AL a8 (SLLYN oyl ks 9l dmulall e GuwYI ol
o dle,
bVl Gy aoMully adladly sles olylicy 3T Gase) el Jlasiwl 35 Y
olly pdLalls clanSll) Al e dime olxio gy Al L9 5lexl pasins Y
(5 I oy claallly pVelly
)l ysail) o2 go slgxl @i ¥
aslaziwl bl &S0 85L8 e Lazill 6,18 audi dcuwo dle) slasl pss, ol o
Jo=anll dlw adxall Guleall lado cll3g (6 jugill
Slel giog aie ily oylexdl elxisl Luos,
09> Bbll e e als ol J2l oo canlio JSin 5lexl o oS5L oo
Jggonl 6,91 ddle]
5909 6,1,> UL>))JJLQ>J| o ¥
® 63033l cluyl xic clad,all Gulx Vo Lo VI e el s Y
paall doran o boyanll lasiall it
® plaiio & law 91 20> 51 e pasll JolS Lails gio - -
20 ((dpluw (Lo wS) Sl 9l plall | Guslll dwidy oo JlasYl -
o) cul st b eiwl ol giog I JGsVl b Lo VI e axlowe padll
© .paill @1, e @8loll Jadl oo axl (...5155,1 Las
< (g s all ut apoili] LY
S 81 (s (39> > Lhasl) dal> oMely S Slexdl 13D iy ol oS
Lol aiglaio 29>
) ) Sasll izl Jaixe las
pasiaall lgd 320, Ll siasll Aol 9 dvaickall dalully dsiandl as il EM] ooy
g2l Glei ulas ool> sb ausall 9ily
goglllJlosiwdl as,,b
il olaolgall ad L8gi eli> wile  J| jlexdl el o
slell :laz 8jue2ly paall clgi>Y &laS ad Loy alle oS wesl alo asls ololes
© pw 7,5-7 ay uogall
. ® (paa)l dorio o ol s 1,1-1,3 M2>)9L¢||ua.nzmuz§
oyl sl asls laoy relixll b el
Slel 13D plazial xie 31,1 oSay @3>Vl o g95 Jiadl (@ ol )l &i>Y
paill e 4ol ddac as dall dle | lasi S o padll @91, slac)
wanall olzbizl Oluwly (Sl ol ol eaal) shblly gulaall ol Go 25T
wanall go pwlaall Wbl sifs JsboVI guoVl | weSll o pasll Jgbo ol e
Lo )Vl alaw e aaidl iy glés,l Gud

Iz Slel

19



www.thuasne.com

www.thuasne.com/global-contact

THUASNE DEUTSCHLAND GmbH

Im Steinkamp 12
c € 30938 Burgwedel
Deutschland

UK Responsible Person (UKRP):
THUASNE UK Ltd
Unit 4 Orchard Business Centre
North Farm Road
Tunbridge Wells, TN2 3XF,
UK 23
CA united Kingdom

THUASNE SWITZERLAND SA
Rue du marché 20

CH | REP 1204 Geneve

Switzerland

©Thuasne - 2032002 (2023-02)

@

Réserve pour labels certif. papier

Qou @ PEFC ou Q

A CHANGER avant envoi de I'EN, cf BDC

|, Jr—

Thuasne SAS - SIREN/RCS Nanterre 542 091186 - capital 1950 000 euros - 120, rue Marius Aufan 92300 Levallois-Perret (France)




	fr	Releveur de pied postérieur dynamique
	en	Posterior dynamic ankle-foot orthosis (AFO)
	de	Dynamische Peronäusorthese
	nl	Dynamische enkel-voetorthese posterior
	it	Tutore dinamico posteriore
	es	Antiequino posterior dinámico
	pt	Suporte de pé posterior dinâmico
	da	Dynamisk posterior ankel-fod-skinne
	fi	Dynaaminen posteriorinen jalannostin
	sv	Dynamisk posterior droppfotsortos
	el	Δυναμικός οπίσθιος ανυψωτήρας ποδιού
	cs	Dynamická posteriorní ortéza
	pl	Dynamiczna orteza tylna do podtrzymywania stopy
	lv	Aizmugurējā stiprinājuma dinamiskā krītošās pēdas ortoze
	lt	Dinaminis kulninis pėdos įtvaras
	et	Pöia dünaamiline posterioorne tugi
	sl	Dinamična opornica za dvig stopala
	sk	Dynamická zadná ortéza na zdvíhanie chodidla
	hu	Hátulról támasztó dinamikus boka-lábfej ortézis
	bg	Динамична ортеза за задна стабилизация на стъпалото
	ro	Ridicător dinamic posterior pentru picior
	ru	Динамический ортез-стоподержатель с шиной на задней поверхности голени
	hr	Ortoza za dinamično podizanje stražnjeg dijela stopala
	zh	后护壳式动态踝足抬脚器
	ar	رافع نشِط لمؤخرة القدم


