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DESCRIPTION OF SYMBOLS
Medical Device

FIGURE1

A. Ankle Cuff

B. Ankle Cuff Buckle
. Ankle Clamp

. Nut and Bolt

. Shoe Inlay
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Connection Strap

. Connection Strap Keyhole
. Optional Foot Wrap

INDICATIONS FOR USE
Drop foot

PRECAUTIONS

Not intended for use by patients with spasticity.
Never wear the brace over an open wound.

Users with sensitive skin or those at risk of skin
ulcerations and infections, such as in the case of
diabetes or peripheral vascular disease, are advised to
consult with their practitioner before use of this
product.

Do not over-tighten brace as risk loss of blood flow.
If the user experiences pain, swelling, sensation
changes, or shows signs of insufficient blood flow
(turning blue, white, or cold) while using the brace,
advised to discontinue use immediately and consult
practitioner.

INITIAL APPLICATION AND ADJUSTMENT
Donning Ankle Cuff

Measure ankle circumference with ankle cuff (Figure 2).
Cut ankle cuff to size (Figure 3).
Secure the ankle cuff (Figure 4).

Nut and Bolt (Figure 5)

Ensure a secure and tight fit between nut and bolt.
Bolt can be screwed with a coin if required.

Nut fit should be checked periodically and tightened if
required.

Shoe Attachment (for medial or lateral configuration)

Thread bolt through shoelace eyelet on either side of
the shoe (ideally towards the toe-end) for increased

medial or lateral control (Figure 6A).

Fasten bolt with nut securely (Figure 7A).

Snap keyhole into place over nut (Figure 8A).

Thread connection strap through ankle cuff buckle, and
pull to tighten (Figure 9A).

Inlay A (for central config )

Thread bolt through inlay, and fasten nut securely
(Figure 6B).

Place inlay between shoelaces and shoe tongue,
shortest end of inlay towards toe-end (Figure 7B).

Snap keyhole into place over nut (Figure 8B).

Thread connection strap through ankle cuff buckle, and
pull to tighten (Figure 9B).

Optional Foot Wrap Attachment
« Foot wrap and straps can be cut to size if necessary,
taking care not to cut over the line of stitching
(Figure 6C).
« Thread bolt through foot wrap at either medial, central,
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or lateral configuration, ensuring nut is securely
fastened (Figure 7C).

« Snap keyhole into place over nut (Figure 8C).

« Thread connection strap through ankle cuff buckle, and
pull to tighten (Figure 9C).

Doffing
« When doffing the brace, snap keyhole off the nut.
« Adjustment of the connection strap should not be
necessary for subsequent donning.

WARNING

Over time the connection strap will lose elasticity,
rendering the product less effective at providing
dynamic support. The user is advised to replace the
strap at regular intervals dependent on their level of
activity, and support required.

The user is advised against donning tight shoes or
socks over the Foot Wrap, as this may result in
diminished blood flow to/from the foot causing injury.
For users with lower-leg width in the lowest range, the
ankle clamp may not provide an optimal level of hold
when donning the device.

WASHING & CARE
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LIST OF MATERIALS
Nylon, polyethylene, polypropylene, cotton, polyurethane,
polyester, silicone (printing).

WARRANTY
Ossur provides a limited 6-month warranty.

GENERAL SAFETY INFORMATION

WARNING: In cases of functional change or functional
loss, the patient should stop using the device and contact
a healthcare professional.

WARNING: If the device shows signs of damage or wear
hindering its normal functions, the patient should stop
using the device and contact a healthcare professional.

REPORT A SERIOUS INCIDENT

Important notice to users and/or patients established in
Europe:

The user and/or patient must report any serious incident
that has occurred in relation to the device to the
manufacturer and the competent authority of the Member
State in which the user and/or patient is established.

DISPOSAL

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

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

BESCHREIBUNG DER SYMBOLE
Medizinprodukt

ABBILDUNG 1

A. FuRgelenkmanschette

. FuRgelenkmanschettenschnalle
. Fulgelenklemme

. Schraube und Mutter

. Schuheinlage

. Verschlussgurt

. Verschlussgurt-Schlusselloch

. Optionale FuRmanschette

INDIKATIONEN
FuRheberschwiche

IOmMmMmON®

SICHERHEITSHINWEISE

Nicht fiir den Einsatz bei Patienten mit Spastizitat
geeignet.

Die Orthese darf auf keinen Fall tiber einer offenen
Wunde getragen werden.

Benutzern mit empfindlicher Haut oder Haut-
ulzerations- und Infektionsrisiko, wie z.B.bei Diabetes
oder peripherer Gefaerkrankung, wird geraten, vor
Verwendung dieses Produkts den behandelnden Arzt
zu konsultieren.

Orthese nicht zu fest anziehen, um die Blutversorgung
nicht zu beeintrichtigen.

Sollten wihrend des Tragens der Orthese Schmerzen,
Schwellungen, Empfindungsverinderungen oder
Anzeichen unzureichender Durchblutung (Haut
verfarbt sich blau oder wei oder wird kalt) auftreten,

muss die Orthese sofort abgelegt werden und
der behandelnde Arzt konsultiert werden.

ERSTES ANPASSEN/ANLEGEN DER ORTHESE
Anlegen der Fufigelenkmanschette
« Messen des FuRRgelenkumfangs mit der
FuRgelenkmanschette (Abbildung 2)
« FuRgelenkmanschette auf optimale GréRe zuschneiden
(Abbildung 3).
« FuRgelenkmanschette befestigen (Abbildung 4).

Mutter und Schraube (Abbildung 5)
« Stellen Sie sicher, dass Mutter und Schraube sicher
und fest sitzen.
« Die Schraube kann bei Bedarf mit einer Miinze gelost
bzw. festgezogen werden.

« Der Sitz der Mutter sollte regelmiRig tberpriift
werden. Bei Bedarf festziehen.

Schuhbefestigung (fiir mediale oder laterale Konfiguration)

« Schraube durch Schniirsenkelse auf beiden Seiten des
Schuhs ziehen (idealerweise zum Zehenbereich hin),
um eine bessere mediale oder laterale Kontrolle zu
erhalten (Abbildung 6A).

« Schraube mit der Mutter anziehen (Abbildung 7a).

« Schraube mit der Mutter anziehen (Abbildung 7a).

« Befestigungsgurt durch die FuRgelenkmanschette und
die Schnalle fadeln und festziehen (Abbildung 9A)

Einlagenbefestigung (fiir zentrale Konfiguration)

« Schraube durch die Einlage ziehen und Mutter
festziehen (Abbildung 6b)

« Einlage zwischen Schniirsenkel und Zunge
positionieren und das kiirzere Ende der Einlage in
Richtung Zehenende ziehen (Abbildung 7b)

« Schlisselloch tiber der Mutter in Einfidelposition
bringen (Abbildung 8b)

« Befestigungsgurt durch die FulRgelenkmanschette und
die Schnalle fadeln und festziehen (Abbildung 9b)

Optional g der Fufg

« FuRgelenkmanschette und Gurte kénnen bei Bedarf auf
die passende Lige zugeschnitten werden, wobei darauf
achten zu ist, nicht oberhalb der Nahtlinie zu
schneiden (Abbildung 6c)

« Schraube je nach Konfiguration entweder medial,
zentral oder lateral durch
die FuRmanschette ziehen, sodass die Mutter einen
festen Sitz hat (Abbildung 7c).

« Schliisselloch tiber der Mutter in Einfédelposition
bringen (Abbildung 8c)

« Befestigungsgurt durch die Fuf3gelenkmanschette und
die Schnalle fadeln und festziehen (Abbildung 9¢)

Ablegen der Orthese
« Zum Ablegen der Orthese Schliisselloch aus der
Mutter ausklinken.
« Beim nichsten Anlegen der Orthese sollte das
Einstellen des Befestigungsgurts nicht mehr
erforderlich sein.

WARNHINWEIS
« Im Laufe der Zeit verliert der Befestigungsgurt an
Elastizit4t und macht das Produkt als dynamische

Stiitze weniger effizient. Dem Benutzer wird
empfohlen, je nach Aktivititslevel und erforderlicher
Stiitze den Gurt in regelmiRigen Abstinden
auszuwechseln.

Der Benutzer wird darauf hingewiesen, dass das
Anlegen enger Schuhe oder Socken iiber der FuR-
gelenkmanschette zu einem verminderten Blutfluss
zum/vom Fuf} und zu Verletzung fiihren kann.

Bei Benutzern mit einem schmalen Unterschenkel im
untersten Bereich kann es passieren, dass die
FuRgelenkklemme beim Anlegen keinen optimalen
Halt bietet.

WASCHEN UND PFLEGE
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MATERIALLISTE
Nylon, Polyethylen, Polypropylen, Baumwolle, Polyurethan,
Polyester, Silikon (Druck).

GARANTIE
Ossur gewahrt eine eingeschrankte Garantie von
6 Monaten.

ALLGEMEINE SICHERHEITSINFORMATIONEN
WARNUNG: Wenn der Anwender Veranderungen der
Funktion oder einen Funktionsverlust bemerkt, muss er die
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Verwendung des Produkts einstellen und sich an eine
medizinische Fachkraft wenden.

WARNUNG: Wenn das Gerit Anzeichen von Beschidigung
oder Verschlei aufweist, muss der Anwender die
Verwendung des Produkts einstellen und sich an eine
medizinische Fachkraft wenden.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa niedergelassene
Anwender und/oder Patienten:

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und
der zustdndigen Behérde des Mitgliedstaats, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, jeden
schwerwiegenden Vorfall melden, der im Zusammenhang
mit dem Produkt aufgetreten ist.

ENTSORGUNG

Das Gerit und seine Verpackung sind gemif den értlichen
oder nationalen Verordnungen in Bezug auf die Umwelt zu
entsorgen.

HAFTUNGSTEXT

Ossur tibernimmt in den folgenden Fallen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemif der Gebrauchsanweisung

gewartet.

Das Gerat wird mit Bauteilen anderer Hersteller

montiert.

Das Gerat wird nicht gemiR den Empfehlungen in

Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder

Umgebung verwendet.

DESCRIPTION DES SYMBOLES
Dispositif médical

FIGURE1

A. Embrasse de cheville

B. Boucle d'embrasse de cheville

. Pince cheville

. Boulon et écrou
Semelle intérieure de chaussure
Sangle de connexion

. Encoche de la sangle de connexion

. Sangle de pied facultative
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NOTICE D’UTILISATION :
Pied tombant

PRECAUTIONS

« Non destiné a étre utilisé par les patients souffrant
de spasticité (hypertonie musculaire).
Ne jamais porter I'orthése directement sur une plaie
ouverte.
Les utilisateurs ayant une peau sensible ou 2 risque
d'ulcérations et d’infections, comme en cas de diabéte
ou d’acrosyndrome, sont invités a consulter leur
médecin avant d'utiliser ce produit.
Ne pas trop serrer I'orthése pour ne pas géner la
circulation sanguine
Si le patient ressent une douleur, des gonflements, des
changements de sensation ou présente les signes d’un
flux sanguin insuffisant (le membre devient bleu, blanc
ou froid) pendant l'utilisation de cette orthese, il doit
cesser de I'utiliser immédiatement et consulter son
praticien.

MISE EN PLACE INITIALE ET REGLAGES
Embrasse de cheville a enfiler.
+ Mesurer la circonférence de la cheville 2 I'aide de
I'embrasse de cheville (Figure 2).
« Couper I'embrasse de cheville 4 la bonne taille
(Figure 3).
« Fixer 'embrasse de cheville (Figure 4).

Ecrou et boulon (Figure 5)
« S'assurer que le maintien est optimal entre I'écrou et le
boulon.
« Le boulon peut étre vissé avec une piece de monnaie si
nécessaire
+ Lécrou doit étre régulierement vérifié et resserré si
nécessaire.

Fixation des chaussures (pour configuration médiale ou
latérale)

« Passer le boulon dans I'eillet du lacet de chaque cété
de la chaussure (idéalement vers le bout de l'orteil)
pour un contréle médial et latéral accru (Figure 6A).

- Fixer le boulon avec I'écrou (Figure 7A).

+ Mettre 'encoche en place sur I'écrou (Figure 8A).

« Passer la sangle de connexion dans la boucle de
Pembrasse de cheville et tirer pour serrer (Figure 9A).

Fixation de la semelle intérieure (pour configuration
centrale).

« Enfiler le boulon a travers la semelle et bien serrer
I'écrou (Figure 6B).

« Placer la semelle entre les lacets et la languette des
chaussures, le bout le plus court de la semelle du coté
des orteils (Figure 7B).

« Enclencher I'encoche sur I'écrou (Figure 8B).

+ Passer la sangle de connexion dans la boucle de
Pembrasse de cheville et tirer pour serrer (Figure 9B).

Fixation bande de pied facultative
« Labande de pied et les sangles peuvent étre ajustées
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a la bonne taille si nécessaire, en prenant soin de ne
pas couper sur la ligne de couture (Figure 6C).

Passer le boulon 2 travers la bande de pied pour une
configuration médiale, centrale ou latérale optimale, en
vous assurant que |'écrou est bien serré (Figure 7C).
Mettre I'encoche en place sur I'écrou (Figure 8C).
Passer la sangle de connexion dans la boucle de
I'embrasse de cheville et tirer pour serrer (Figure 9C).

Retrait
« Pour retirer I'orthése, sortir 'encoche de I'écrou.
« Il ne doit pas étre nécessaire de régler la sangle de
connexion pour un enfilage ultérieur.

AVERTISSEMENT
« Au fil du temps, la sangle de connexion va perdre
de son élasticité, ce qui rend le produit moins

ulceraciones e infecciones dérmicas, como en el caso
de diabetes y enfermedades vasculares periféricas,
deben consultar con su médico antes de usar este
producto.

No apriete el soporte en exceso puesto que podria
provocar la limitacién del flujo sanguineo.

Si el usuario experimenta dolor, hinchazén o cambios
en la sensibilidad, o muestra signos de flujo sanguineo
insuficiente en la extremidad (se vuelve azul, blanca

o frfa) durante el uso de este soporte, debe interrumpir
su uso de inmediato y consultar con su médico.

COLOCACION Y AJUSTE INICIALES
Colocacidn de la tobillera

Mida el contorno del tobillo con la tobillera (Figura 2).
Corte la tobillera al tamafio necesario (Figura 3).
Fije la tobillera (Figura 4).

Tuerca y perno (Figura 5)

Asegurese de que el ajuste entre la tuerca y el perno
sea firme y seguro.

El perno se puede apretar con una moneda, si es
necesario.

El ajuste de la tuerca deberfa comprobarse
periédicamente y apretarse de ser necesario.

Pieza para el zapato (para configuracién media o lateral)

Pase el perno a través del ojal para el cordén del
zapato en ambos lados del zapato (preferiblemente lo
mds préximo posible a la parte delantera del pie) para
aumentar el control en la zona media y la zona lateral
(Figura 6A).

Fije el perno con la tuerca (Figura 7A).

Enganche el ojal en la tuerca (Figura 8A).

Pase la correa de conexién por la hebilla de la tobillera
y tire para ajustar (Figura 9A).

Pieza de insercion (para configuracion central)

Pase el perno por el orificio en la pieza de insercién

y fije la tuerca de forma segura (Figura 6B).

Coloque la pieza de insercién entre los cordones y la
lengiieta con el extremo mds corto de la pieza mirando
hacia la parte delantera del pie.

Enganche el ojal en la tuerca (Figura 8B).

Pase la correa de conexién por la hebilla de la tobillera
y tire para ajustar (Figura 9B).

Banda para pie opcional

Si es necesario, la banda para pie y las correas se

ADVERTENCIA

Con el tiempo, la correa de conexién perderd
elasticidad, dando lugar a la pérdida de eficacia

y soporte dindmico. Se aconseja al usuario sustituir la
correa de forma regular en funcién de su nivel de
actividad y necesidad de soporte.

Se desaconseja el uso de zapatos o calcetines
apretados sobre la banda para pie, puesto que podria
provocar la limitacién del flujo sanguineo en el pie

y dar lugar a lesiones.

En el caso de usuarios con poco ancho de pierna, la
abrazadera de la tobillera puede no proporcionar un
nivel 6ptimo de retencién durante la colocacién del

dispositivo.

LAVADO Y CUIDADO
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LISTA DE MATERIALES
Nailon, polietileno, polipropileno, algodén, poliuretano,
poliéster, silicona (impresién).

GARANTIA
Ossur proporciona una garantia limitada de 6 meses.

INFORMACION GENERAL DE SEGURIDAD
ADVERTENCIA: En casos de cambio funcional o pérdida
funcional, el paciente debe dejar de usar el dispositivo

y ponerse en contacto con un profesional sanitario.
ADVERTENCIA: Si el dispositivo muestra signos de dafio
o desgaste que dificultan sus funciones normales, el
paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en
contacto con un profesional sanitario.

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en
Europa:

El usuario y/o paciente debe informar de cualquier
incidente grave que se produzca en relacién con el
dispositivo al fabricante y la autoridad competente del
Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté
establecido.

ELIMINACION

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

efficace pour fournir un soutien dynamique. Nous
conseillons a l'utilisateur de remplacer la sangle
aintervalles réguliers selon son niveau d’activité et le
soutien nécessaire.

Nous déconseillons 2 l'utilisateur d’enfiler des
chaussettes ou des chaussures serrées par-dessus la
bande de pied, car cela pourrait entrainer une
diminution du flux sanguin depuis / vers le pied et
entrainer des lésions.

Pour les utilisateurs ayant des jambes fines, la pince de

pueden recortar con cuidado de no cortar por la linea
de costura (Figura 6C).

Pase el perno a través de la banda para el pie en la
configuracién media, central o lateral, asegurandose de
que la tuerca se fija de forma segura (Figura 7C).
Enganche el ojal en la tuerca (Figura 8C).

Pase la correa de conexién por la hebilla de la tobillera
y tire para ajustar (Figura 9C).

Retirada
« Al retirar el soporte, desenganche el ojal del perno.

TEXTO DE RESPONSABILIDAD
Ossur no asumird responsabilidad alguna ante las
siguientes circunstancias:

El dispositivo no se mantiene segun lo indicado en las
instrucciones de uso.

Al dispositivo se le aplican componentes de otros
fabricantes.

El dispositivo se utiliza de forma distinta a las
condiciones de uso, aplicacién o entorno

cheville peut ne pas apporter un maintien optimal
quand ils enfilent le dispositif.

ENTRETIEN ET NETTOYAGE
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LISTE DES MATERIAUX
Nylon, polyéthylene, polypropyléne, coton, polyuréthane,
polyester, silicone (impression).

GARANTIE
Ossur offre une garantie limitée de 6 mois.

CONSIGNES DE SECURITE GENERALES
AVERTISSEMENT : en cas de perte fonctionnelle ou de
changement fonctionnel, le patient doit cesser d'utiliser le
dispositif et contacter un professionnel de santé.
AVERTISSEMENT : si le dispositif présente des signes de
dommages ou d’usure l'empéchant de fonctionner
normalement, le patient doit cesser de 'utiliser et contacter
un professionnel de la santé.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en
Europe :

Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident
grave survenu en rapport avec le dispositif au fabricant et
4 'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel
l'utilisateur et/ou le patient sont établis.

MISE AU REBUT

Lappareil et 'emballage doivent étre mis au rebut
conformément aux réglementations environnementales
locales ou nationales en vigueur.

MENTIONS RELATIVES A LA RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Lappareil n'est pas entretenu comme indiqué dans le
mode d’emploi.
« Lappareil est assemblé avec des composants d’autres
fabricants.
« Lappareil est utilisé en dehors du cadre recommandé
concernant les conditions d'utilisation, I'application ou
I'environnement.

DESCRIPCION DE SIMBOLOS
Producto sanitario

FIGURA1
A. Tobillera
. Hebilla de tobillera
. Abrazadera de tobillo
. Tuercay perno
Pieza de insercién en zapato
Correa de conexién
. Ojal de enganche de correa de conexién
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H. Banda para pie opcional

INDICACIONES PARA EL USO
Pie equino

PRECAUCIONES

« No estd indicado para el uso de pacientes con
espasticidad.
Nunca use el soporte directamente sobre una herida
abierta.
Los usuarios con piel sensible o con riesgo de

Cuando se vuelva a colocar el soporte, no serd
necesario reajustar la correa de conexién.
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recomendados.

DESCRIZIONE DEI SIMBOLI

Dispositivo medico

FIGURA1

A.

Cavigliera

B. Fibbia della cavigliera

IOmMmmON

. Morsetto della caviglia

Dado e bullone
Soletta
Cinghia di collegamento

. Foro della cinghia di collegamento
. Fascia di protezione del piede opzionale

INDICAZIONI D’USO
Piede cadente

PRECAUZIONI

Non destinato all'uso da parte di pazienti con
spasticita

Non indossare mai l'ortesi direttamente su una ferita
aperta

Gli utenti con pelle sensibile o quelli a rischio di
ulcerazioni della pelle e infezioni, come ad esempio nel
caso di diabete o di malattia vascolare periferica, sono
invitati a consultare il proprio medico prima di
utilizzare questo prodotto.

Non serrare eccessivamente |'ortesi per non ridurre il
flusso del sangue

In caso di dolore, gonfiore, alterazioni nelle sensazioni
o se I'arto mostra segni di insufficiente flusso
sanguigno (diventa blu, bianco o freddo) durante
I'utilizzo di questa ortesi, interromperne I'uso
immediatamente e consultare il proprio medico.

PRIMA APPLICAZIONE E REGOLAZIONE
Indossare la cavigliera

Misurare la circonferenza della caviglia con la cavigliera
(Figura 2)

Tagliare la cavigliera nella dimensione appropriata
(Figura 3)

verso la punta delle dita) per avere un controllo
mediale o laterale maggiore (Figura 6A).

Fissare il bullone con il dado (Figura 7A)

Chiudere il foro in posizione sopra il dado (Figura 8A)
Fare passare la cinghia di collegamento attraverso la
fibbia della cavigliera e tirare per stringere (Figura 9A)

Collegamento della soletta (per la configurazione centrale)

« Far passare il bullone attraverso la soletta e fissarlo
saldamente con il dado (Figura 6B)

« Collocare la soletta tra i lacci della scarpa e la linguetta
con 'estremita pili corta della soletta verso la punta
delle dita (Figura 7B)

« Chiudere il foro in posizione sopra il dado (Figura 8B)

« Fare passare la cinghia di collegamento attraverso la
fibbia della cavigliera e tirare per stringere (Figura 9B)

Collegamento della fascia di protezione del piede opzionale
« La fascia di protezione del piede e le cinghie possono

essere tagliate a misura, se necessario, facendo

attenzione a non tagliare oltre la linea di cucitura

(Figura 6C)

Far passare il bullone attraverso la fascia di protezione

del piede nella configurazione mediale, centrale

o laterale, assicurandosi che il dado sia fissato

saldamente (Figura 7C)

Chiudere il foro in posizione sopra il dado (Figura 8C)

Fare passare la cinghia di collegamento attraverso la

fibbia della cavigliera e tirare per stringere (Figura 9C)

Rimozione
« Quando si rimuove l'ortesi, togliere il foro dal dado.
« La regolazione della cinghia di collegamento non
dovrebbe essere necessaria quando si
indossera nuovamente l'ortesi.

ATTENZIONE
« Nel corso del tempo la cinghia di collegamento perde

elasticita, rendendo il prodotto meno efficace a fornire
supporto dinamico. Lutente & invitato a sostituire la

ELENCO DEI MATERIALI
Nylon, polietilene, polipropilene, cotone, poliuretano,
poliestere, silicone (stampa).

GARANZIA
Ossur fornisce una garanzia limitata della durata di 6 mesi.

INFORMAZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
AVVERTENZA: in caso di alterazione o perdita funzionale,
il paziente deve interrompere I'uso del dispositivo

e contattare un operatore sanitario.

AVVERTENZA: se il dispositivo mostra segni di danni

o usura che ne ostacolano le normali funzioni, il paziente
deve interrompere l'uso del dispositivo e contattare un
operatore sanitario.

SEGNALAZIONI DI INCIDENTI GRAVI

Avviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in
Europa:

Lutente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi
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incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al

produttore e all’'autorita competente dello Stato membro in

cui l'utente e/o il paziente risiedono.

SMALTIMENTO

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

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto
segue:

- Dispositivo non conservato come indicato nelle
istruzioni per 'uso.
Dispositivo assemblato con componenti di altri
produttori.
Dispositivo utilizzato al di fuori delle condizioni,
dell’applicazione o dell'ambiente d’'uso consigliati.

NEPIFPA®H ZYMBOAQN
latpotexvoloyIKo Poidv
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Emotpayahisa

Aéotpa emotpayahidag

. ZQIYKTAPAG acTpaydlou

MNa&ipadt kat Bida

‘EvBeto mamoutolo

ludvtag ovvdeong

. Omn 1pavta ouvdeong

MpoaIpeTIKO OTOIXEIO TEPITUNIENG AKPOL TTOSAC

IommoNw>

ENAEIZEIZ XPHIHZ
IMtwon dkpouv mModog

MPOOYAAZEIZ

Aev mipoopiletal yia xprion and acOeveic pe
OMaoTIKOTNTA

Mnv @opdte moTé To vapOnka mavw amd avolkTh
mAnyR

O1 XprOTEC pE evaioBNnTo S€ppa ) eKeivol TTou
Satpéxouv Kivouvo e¢EAkwanNG Tou SéppaTog Kat
HOAUVOEWY, OTIWG OTNV TEPITTWON Tou Slaprtn

1 TNG TIEPIPEPIKNG AYYEIAKNG VOTOU, CUVIOTATAL VA
OUMBOUAELOVTAL TO YIATPO TOUG TIPLV OO TN
XPrion autou Tou TTPOIGVTOG.

Mnv oiyyete umepBoAika To vapOnka, Sttt
UTTAPXEL KivEuVOG SIOKOTTHG TNG QIPATIKAG PONAG.
Edv o xpriotng aioBavBei movo, oidnua, aMayég
aioBnong 1 epeavioTouv evSEigeIG avemapKoUg
PoNG Tou aipatog (n meploxn ivat kpva A To
XPWHA TNG YiVEL UMAE 1} AOTTPO), EVW XPNOIHOTIOLEL
TO VAPONKA, oUVIOTATAL Va SIOKOYEL AUECWE TN
XPrion Kat va GUpPBOUNEUTEL yIaTPO.

APXIKH EOAPMOTH KAl PYOMIZH
Epappoyn tn¢ emotpayalidag

« METPrOTE TNV TEPIPEPELQ TOU AOTPAYAAOU HE TNV
emotpayohida (Zxfipa 2)

+ Koyrte tnv emotpayalida 0to owotd péyebog
(Exipa3)

« YTEPEWOTE TNV emMOTpayaiida (EXApa 4)

Na&ipadt kai Bida (Xxpa5)

« Alao@aNioTe 6TL n epappoyr HETagL TG Bidag kat
Tou MaIpadiol givatl acQaArG Kal GQIXTH.

« HBida pmopei va BidwOei pe éva képua eav
amauteitat

« H epappoyr Tou ma&ipadiov mpémel va eNéyxeTat
TAKTIKA KAl va o@iyyeTal, v Xpelaletal.

Z1epéwan oTo mamouTtol (yia éow 1 é§w Staudppwan)

« Mepdote tn Bida péoa amd Tv TPUTTA TOU
KopSovIoU Kal oTIG SU0 TTAEUPEC TOU TIATTOUTOIOU
(18avIKd TPOG TN HUTN TOU TTAMOUTAIOU) yid
avénpévo éow 1 €€w éeyxo (Exrpa 6A)
StepewoTe TN Bida pe To magpddt (Exipa 7A)
STEPEWOTE TNV OTIN TOU IPAVTA oUVSEDNG 0T
B¢on ¢ mavw amo 1o magiuadt (Expa 8A)
MepAoTe Tov IHAvTa oUVSEoNG péoa amod T
Séotpa tng emotpayaiidag kat tpafri&te Tov yia
ouo@IEn (ExApa 9A)

Ztepéwon évOsTou (yia TV Kevipikij Stapéppwaon)

« Mepdote tn Bida péoa amd 1o évBeTo Kat
OTEPEWOTE TO MAEINASI oPixTa (EXRpHa 6B)
TomoBetrioTe To £vBeTO avapesa oTa kopSdvia Kat
N YAWOOQ TOU TIAMOUTOIOU, HE TO HIKPOTEPO AKPO
Tou évBETOU va ival TTPOG TN HUTN TOU TIAMOUTOIOU
(EX"pa 7B)

STEPEWOTE TNV OTTF TOU IPAVTA 0UVEEDNG OTN

Béon Tn¢ mdvw amdé to maguddt (Exnpa 8B)
MepdoTe Tov IHavTa ouvdeong péoa amod
Séotpa TG emoTtpayalidag Kat TPaBRETe Tov yia
ovoIEn (Zxfpa 9B)

« Fissare la cavigliera (Figura 4)

Dado e bullone (Figura 5)
« Assicurarsi che dado e bullone abbiano un'ottima
tenuta.
« Il bullone pud essere avvitato con una moneta, se
necessario
« Controllare periodicamente la tenuta del dado
e stringere se necessario.

Collegamento alla scarpa (per configurazione mediale
o laterale)
« Inserire il bullone attraverso I'occhiello del laccio delle
scarpe su un lato della scarpa a piacere (idealmente

cinghia a intervalli regolari che dipendono dal livello di
attivita e dal supporto necessario.

Lutente & invitato a non indossare scarpe o calzini
stretti sopra la fascia di protezione del piede, in quanto
cid potrebbe causare una diminuzione del flusso
sanguigno da/al piede provocando lesioni.

Per gli utenti con larghezza della gamba inferiore nella
parte inferiore, il morsetto della caviglia potrebbe

non fornire un livello ottimale di tenuta quando si
indossa il dispositivo.

LAVAGGIO E CURA

HA B =

ZTEPEWCT) TIPOAIPETIKOU OTOIXE 0
mobo¢
+ Mrmopei va KOYETE TO OTOIXEIO TTEPITUNENG AKPOU
T086¢ KAl TOUG IHAVTEG 0TO OWOTO péyeBOE, av
gival amapaitnTo, TPOCEXOVTAG VA PNV TA KOYETE
mépa amd ™ ypapun g pagrc (Zxipa 6C)

NEDERLANDS

IAIEn¢ dkpouv

Mepaote T Bida péoa amd to oTolxEio MePITUMENG
AKPOU TTOSAE, OE £0W, KEVTPIKN 1 £6W
Stapdpewon, dtaopahifovtag ott To magipadt
€ival oTEPEWPEVO OPIXTA (EXipa 7C)

TTEPEWOTE TNV OTIH) TOU IHAVTA CUVEESNG OTN
6¢on ¢ mavw ané To magiuadt (Expa 8C)

«+ MepdoTe Tov ipavta ouvdeong péoa amd
S8éoTpa TG emotpayolidag kat tpaPr&te Tov yia
oUo@IEn (Exipa 9C)

Apaipeon

« Katd tnv agaipeon tou vapOnka, Byaite tnv omn
TOU 1HAvTa ouvdeonG amo To magipadt.

« Ta v ek véou TomoBétnon, Sev Ba xpelaoTei
TIPOCAPHOYN TOU IHAVTA OUVSEDNG.

MNPOEIAONOIHZH

« Me v mapodo Tou XpOVoU O IHAVTaG oUVEETNG
B x&oel TNV ENACTIKOTNTA TOU O€ KAToLo Babuo,
KABIoTWVTAG TO TTPOIOV MYOTEQO AMOTEAEGUATIKO
ooV apopd oTnv mapoxr SUVApIKAG
UMOOTAPIENG. ZUVICTATAL OTO XPHOTN va
QVTIKABIOTA TOV INAVTA OE TAKTA XPOVIKA
Siaotipata, avéloya pe to enimedo g
SpacTNPEIGTNTAC TOU KAl TV ATTAITOUHEVN
unooTHPIEN.

ZuvioTdTal 0TO XPHOTN Va PNV Qopd oTeva
TIAnmoUTola 1) KANTOEG TTAVw amd TO OTOIKEID
TIEPITUNENG GKPOU TTOSHG KABWE AUTO propei

Va 08NYNOEL OE PEIWHEVN AIUATIKA pOr) TTPOG / and
TOV AKPO TIOSA TIPOKAAWVTAG TPAUHATIOHO.
ZTOUG XPAOTEG HE TTAATOG TTOSOKVNHIKAG TTOU
£UMITTTEL 0TO TIAEOV XAHNAG EVPOC, O CPIYKTAHPAG
aoTpayAAou pMopEi va pnv apéxel BEATioTo
£MiMESO OUYKPATNONG OTAV POPOVV TO VAPBNKA.

MNAYZIMO KAl ®PONTIAA

HAE =R

KATANOIOZ YAIKQN
Nduhov, moAuaiBulévio, mohumporuAévio, BapBakt,
ToAUOUPEDAVN, TOAVECTEPAC, OINKOVN (EKTUTTWONE).

EFTYHZH
H Ossur mapéxel meplopiopévn eyylnon 6 unvav.

TENIKEZ MAHPO®OPIEX AXOANEIAZ
MPOEIAONMOIHZH: Z& mepmTwoelg aAayrG oTn
Aertoupyia i anwAelag Aettoupyiag, o acBevric 6a
TIpENEL va SIOKOPEL TN XPrON TG CUCKEUNG Kat va
EMIKOWVWVHOEL HE Evav EMAYYEAUATIO UYEIQG.
MPOEIAOMO'THZH: Edv n cuokeur) mapouctadel
onuada BAABNG ry @Bopdg mou epmodiouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYiEG TG, 0 acBevr¢ Ba mpémel va
OTAMATAOEL TN XPrON TNG CUCKEVAG Kal va
EMKOIVWVAOEL ME éVaV EMAYYENUATIA LYEIQG.

ANAOOPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

InHavTIKi £18010iNoN MPOG ToUg XPROTEG i/Kat
Toug aoBeveic mou Bpickovtat otnv Evpwnn:

O XpNoTNG iY/Kal 0 aoBEVC TIPETTEL VA QVAPEPEL TTOV
KATAOKEVOOTH KAl TNV appoSia apyr Tou KpAtoug

HENOUC OTO OTToio Eival EYKATESTNEVOG O XPROTNG 1Y/

Kal 0 aoBevrig KABe 0oPaPO TIEPIOTATIKO TTOU CUVERN
OE OX€ON € TN OUOKELN.

ANOPPIYH

To mpoidv kat n cuckevacia Ba pémel va
aAmoPPINTOVTAl CUPPWVA LIE TOUG AVTIOTOIXOUG
TOMKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

KEIMENO NMEPI EYOYNHX
H Ossur Sev avahapBavel kapia evBovn yia ta
akolovba:
« Mn ouvTiipNON TNG CUCKEUNG CUPPWVA HE TIG
odnyiec xpriong.
+ TUVaPUOAOYNON CUOKEUNG LE EEapTAHATA ANV
KOATOOKEVAOTWV.
« XPron CUOKEUNG EKTOG CUVICTWHEVWY CUVBNKWV
xpriong, epapuoyc i mepiBaMovToc.

« Span de brace niet te strak aan om afknelling van de
bloedsomloop te voorkomen.

« Als de gebruiker tijdens het dragen van de brace pijn,
zwelling, sensatieveranderingen of tekenen van
onvoldoende bloedtoevoer (blauw, wit of koud worden)
ervaart, stop dan direct met het dragen en raadpleeg
een arts.

EERSTE GEBRUIK EN AANPASSING
Aantrekken van de enkelband
« Meet de omtrek van de enkel met de enkelband
(Afbeelding 2).
« Snijd de enkelband op maat (Afbeelding 3).
« Zet de enkelband vast (Afbeelding 4).

Moer en bout (Afbeelding 5)

« Zorg voor een veilige en nauwsluitende aansluiting
tussen de moer en de bout.
Indien nodig kan de bout met een munt worden
aangedraaid.
De aansluiting van de moer moet regelmatig worden
gecontroleerd en indien nodig worden aangespannen.

Schoen verbinding(voor mediale of laterale configuratie)

« Druk de bout door het oogje van de schoenveter
(idealiter in de richting van de tenen) voor een
verhoogde mediale of laterale beheersing
(Afbeelding 6A).

« Zet de bout vast met de moer (Afbeelding 7A).

« Druk het sleutelgat op zijn plaats over de moer
(Afbeelding 8A).

« Lus het uiteinde van de verbindingsband door de gesp
van de enkelband, trek hem aan en sluit de gesp
(Afbeelding 9A).

Inlay verbinden (voor een centrale configuratie)

« Druk de bout door de inlay en bevestig deze met de
moer (Afbeelding 6B).
Plaats de inlay tussen de veters en de tong van de
schoen met het kortste einde van de het inlay richting
de tenen (Afbeelding 7B).
Druk het sleutelgat op zijn plaats over de moer
(Afbeelding 8B).
Lus het uiteinde van de verbindingsband door de gesp
van de enkelband, trek hem aan en sluit de gesp
(Afbeelding 9B).

b g

Optioneel: Voet wrap inding
Voet wrap en banden kunnen indien nodig op maat

worden geknipt, maar zorg ervoor dat u niet door de
stiksels knipt (Afbeelding 6C).

Druk de bout door de voet wrap op de mediale,
centrale of laterale configuratie en zorg ervoor dat de
moer stevig vast zit (Afbeelding 7C).

Druk het sleutelgat op zijn plaats over de moer
(Afbeelding 8C).

Lus het uiteinde van de verbindingsband door de gesp
van de enkelband, trek hem aan en sluit de gesp
(Afbeelding 9C).

Uittrekken

Bij het uittrekken van de brace, trek je de
sleutelgatsluiting los van de moer.

PORTUGUES

« De verbindingsband hoeft niet noodzakelijk te worden
aangepast voor het volgende gebruik.

WAARSCHUWING

« Na verloop van tijd kan de verbindingsband elasticiteit
verliezen waardoor het product minder effectief
dynamische ondersteuning biedt. De gebruiker wordt
geadviseerd om de band met regelmatige tussenpozen
te vervangen, afhankelijk van haar/zijn
activiteitenniveau en de vereiste ondersteuning.

De gebruiker wordt ontraden strakke schoenen of
sokken over de voet wrap te dragen, aangezien dit kan
bijdragen tot verminderde bloedsomloop van/naar de
voet, dit kan leiden tot letsel.

Voor gebruikers waarvan de breedte van het onderbeen
binnen het laagste bereik valt, kan het zijn dat de
enkelklem niet voor een optimaal klemniveau zorgt
tijdens het aantrekken.

ONDERHOUD & REINIGING
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MATERIAALLIJST
Nylon, polyethyleen, polypropyleen, katoen, polyurethaan,
polyester, siliconen (drukwerk).

GARANTIE
Ossur biedt een beperkte garantie van 6 maanden.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINFORMATIE
WAARSCHUWING: in het geval van functionele
verandering of functieverlies, moet de patiént stoppen met
het gebruik van het apparaat en contact opnemen met een
zorgspecialist.

WAARSCHUWING: als het apparaat tekenen vertoont van
schade of slijtage die de normale werking van het apparaat
belemmert, moet de patiént stoppen met het gebruik van
het apparaat en contact opnemen met een zorgspecialist.

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in
Europa:

De gebruiker en/of patiént moet elk ernstig incident met
betrekking tot het hulpmiddel melden aan de fabrikant en
de bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

AFVOER

Het apparaat en de verpakking moeten worden afgevoerd
volgens de betreffende plaatselijke of nationale
milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEIDSTEKST

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Product niet onderhouden zoals aangegeven in de

gebruiksaanwijzing.

Product geassembleerd met componenten van andere

fabrikanten.

Product gebruikt buiten de aanbevolen

gebruiksomstandigheden, toepassing of omgeving.

LISTA DE MATERIAIS
Nylon, polietileno, polipropileno, algodao, poliuretano,
poliéster, silicone (impressao).

GARANTIA
A Ossur fornece uma garantia limitada de 6 meses.

INFORMAGOES GERAIS DE SEGURANGA
ADVERTENCIA: em caso de alteracéo funcional ou perda
funcional, o paciente deve parar de usar o dispositivo

e entrar em contato com um profissional de satde.
ADVERTENCIA: se o dispositivo apresentar sinais de
danos ou desgaste, que limite as suas fungdes normais,
o paciente deve parar de usar o dispositivo e entrar em
contato com um profissional de satide.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Aviso importante para utilizadores efou pacientes
estabelecidos na Europa:

BAE

O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer
incidente grave que tenha ocorrido com o dispositivo ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro
em que o utilizador e/ou paciente estd estabelecido.

ELIMINACAO

O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de
acordo com os respetivos regulamentos ambientais locais
€ nacionais.

TERMO DE RESPONSABILIDADE

Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:

« O dispositivo ndo é mantido conforme as instrugdes
de uso.

« Dispositivo montado com componentes de outros

fabricantes.

« Dispositivo usado fora da condicdo de uso, aplicagdo

ou ambiente recomendado.
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SCRICAO DOS SIMBOLOS
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Dispositivo médico

FIGURA1
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Manguito para tornozelo
Fivela para manguito de tornozelo

. Fita para tornozelo
. Porca e parafuso

Insercdo de pldstico
Fita de ligagdo

. Orificio da fita de ligagao
. Invélucro opcional para o pé

INDICAGOES PARA USO:
Pé pendente

PRECAUGOES

N3o estd indicado para pacientes com espasticidade.
Nunca utilize a ortétese diretamente sobre uma ferida
aberta.

Pacientes com pele sensivel ou risco de tlceras na pele
e infegBes (como é o caso da diabetes ou doenga
vascular periférica) sdo aconselhados a consultar o seu
médico antes de utilizar este produto.

Nazo aperte demasiado a ortétese pois corre o risco de
perda de fluxo sanguineo

Se o utilizador sentir dor, inchaco, alteragdes de
sensagdo ou sinais de fluxo de sangue insuficiente (a
pele tornando-se azul, branca, ou fria) durante

a utilizagdo da ortétese, recomenda-se que interrompa
o seu uso imediatamente e consulte o seu profissional
de saude.

BESCHRIJVING VAN DE SYMBOLEN
Medisch hulpmiddel

AFBEELDING 1
A. Enkelband
Enkelband gesp
Enkelklem
. Moer en bout
Schoen inlay
Verbindingsband
. Sleutelgat verbindingsband
. Optioneel: Voet wrap

IOmMmONw®

GEBRUIKSINDICATIE
Dropvoet

OPGELET

« Niet bedoeld voor gebruik door patiénten met
spasticiteit.
Draag de brace nooit direct over een open wond.
Gebruikers met een gevoelige huid of mensen die
risico lopen op huidulceraties en infecties, zoals in
geval van diabetes of perifere vaatziekte, wordt
geadviseerd te overleggen met hun arts voordat het
product in gebruik wordt genomen.

APLICAGAO E AJUSTES INICIAIS
Colocagdo do guito para o I
+ Mega a circunferéncia do tornozelo com o manguito
para o tornozelo (Figura 2)
« Corte 0 manguito para o tornozelo ao tamanho
(Figura 3)
« Aperte o manguito para o tornozelo (Figura 4)

Porca e parafuso (Figura 5)
« Garanta um ajuste apertado e seguro entre a porca e o
parafuso
« O parafuso pode ser apertado com uma moeda, se
necessario
« O ajuste da porca deve ser verificado periodicamente,
devendo esta ser apertada se for necessdrio

Acessério para sapato (para configuragio medial ou
lateral)
« Passe o parafuso pelos ilhés dos atacadores em cada
um dos lados do sapato (de preferéncia, em direio

aos dedos dos pés) para um maior controlo medial ou
lateral (Figura 6A)

Fixe o parafuso com a porca (Figura 7A)

Alinhe o buraco sobre a porca (Figura 8A)

Passe a fita de ligagdo pela fivela do manguito para

o tornozelo e puxe para apertar (Figura 9A)

Insergdo de pldstico (para configuragio central)

« Passe o parafuso pela insergdo de pldstico e aperte
bem a porca (Figura 6B)

« Coloque a insergdo de pldstico entre os atacadores e a
lingua do sapato, com a parte mais curta da inser¢ao
de pléstico em diregdo aos dedos (Figura 7B)

« Alinhe o buraco sobre a porca (Figura 8B)

« Passe a fita de ligagdo pela fivela do manguito para
o tornozelo e puxe para apertar (Figura 9B)

Invélucro opcional para o pé

« Oinvélucro e as fitas para o pé podem ser recortados

a medida, se necessario, tendo o cuidado de nao cortar

sobre a linha de costura (Figura 6C)

« Passe o parafuso pelo invélucro para o pé para
configuragdo medial, central ou lateral, certificando-se
de que a porca fica bem apertada (Figura 7C)

« Alinhe o buraco sobre a porca (Figura 8B)

« Passe a fita de ligagdo pela fivela do manguito para
o tornozelo e puxe para apertar (Figura 9B)

Remogado

« Quando retirar a ortétese, desalinhe o buraco da
porca.

« Nao deve ser necessario ajustar a fita de ligagao na
préxima colocagao.

AVISO

« Com o tempo, a fita de ligagdo vai perdendo
elasticidade, tornando o produto menos eficaz no que
diz respeito ao apoio dindmico. O usudrio deve
substituir a fita regularmente, dependendo do seu nivel
de atividade e apoio necessario.
Nao é aconselhdvel o uso de sapatos ou meias
apertados em combinagdo com o invélucro para o pé,
uma vez que pode dar origem 2 diminuig3o do fluxo
sanguineo de e para o pé, podendo resultar em leso.
Para usudrios com espessura de perna reduzida, a fita
para o tornozelo pode nao proporcionar um nivel de
preensdo 6timo durante a colocagdo da ortétese.

LAVAGEM E MANUTENGAO
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BESKRIVELSE AV SYMBOLER
Medisinsk utstyr

FIGUR1

A. Ankelmansjett

B. Ankelmansjett-spenne

. Ankelklemme

. Mutter og bolt

Skoinlegg

Tilkoblingsrem

. Nokkelhull for tilkoblingsrem
. Valgfritt fotomslag

INDIKASJON FOR BRUK
Droppfot

IOmMmmoON

FORSIKTIGHETSREGLER

« Ikke beregnet for bruk av pasienter med spastisitet

« Bruk aldri stgtten direkte over et apent sar.
Brukere med sensitiv hud eller dem som star i fare for
hudsar og infeksjoner, for eksempel dem som lider av
diabetes eller perifer vaskulzr sykdom, rades til
4 radfore seg med lege for bruk av dette produktet.
Ikke stram spennen for mye da det kan stenge av
blodsirkulasjonen
Hvis brukeren opplever smerter, hevelse,
folelsesendringer eller viser tegn pa utilstrekkelig
blodtilfarsel (blir bla, hvit eller kald) mens de bruker
ortosen, rades de til 4 slutte & bruke ortosen
umiddelbart og kontakte lege.

FORSTEGANGSBRUK OG JUSTERING

Ta pa ankelmansjetten
« Mal ankelens omkrets med ankelmansjetten (Figur 2)
« Kutt ankelmansjetten til starrelse (Figur 3)
« Fest ankelmansjetten (Figur 4)

Mutter og bolt (Figur 5)
« Sorg for & skru mutteren og bolten godt til
« Bolten kan skrus med en mynt om enskelig
« Kontroller jevnlig at mutteren sitter godt og stram til
om ngdvendig

Skofeste (for medial eller lateral konfigurasjon)

« Tre bolten gjennom skolissehullet pa ansket side av
skoen (ideelt sett mot taenden) for okt medial eller
lateral kontroll (Figur 6A)

« Fest bolten med mutteren (Figur 7A)

« Smekk ngkkelhullet pa plass over mutteren (Figur 8A)

« Tre tilkoblingsremmen gjennom ankelmansjettens
spenne og dra for & stramme (9A)

Legg inn festet (for sentral konfigurasjon)

« Tre bolten gjennom innlegget og skru mutteren godt til
(Figur 6B)

« Plasser innlegget mellom skolissene og plgsen med
den korteste enden av innleggeg mot ti-enden
(Figur 7B)

« Smekk nokkelhullet p plass over mutteren (Figur 8B)

« Tre tilkoblingsremmen gjennom ankelmansjettens
spenne og dra for & stramme (9B)

Valgfritt feste for fotomslag
« Fotomslag og remmer kan klippes til riktig storrelse
om ngdvendig, men pass pa ikke & klippe over
semlinjen (Figur 6C)

DANSK

Tre bolten gjennom fotomslaget enten i medial, sentral,
eller lateral konfigurasjon, mens du paser at mutteren
er skrudd godt til. (Figur 7C)

Smekk ngkkelhullet pa plass over mutteren (Figur 8C)
Tre tilkoblingsremmen gjennom ankelmansjettens
spenne og dra for & stramme (9C)

Ataav seg stotten
« Nar du tar av stetten, smekk ngkkelhullet av mutteren.
« Justering av tilkoblingsremmen skulle ikke vare
nedvendig for & ta den pa senere.

ADVARSEL

« Over tid vil tilkoblingremmen miste elastisiteten og
gjore produktet mindre effektiv til 4 gi dynamisk stotte.
Brukeren anbefales & erstatte remmen med jevne
mellomrom avhengig av aktivitetsniva og hvor mye
stgtte som er ngdvendig.
Brukeren er fraradet 4 ta pa trange sko eller sokker over
fotomslaget da dette kan fare til redusert blodtilfgrsel
til/fra foten og forarsake skade.
For brukere med leggbredde i det laveste omradet, kan
det hende ankelklemmen ikke gir optimalt holdniva nar
du tar pa deg enheten.

VASK OG PLEIE

OB =R

LISTE OVER MATERIALER
Nylon, polyetylen, polypropylen, bomull, polyuretan,
polyester, silikon (skrift).

GARANTI
Ossur gir en begrenset 6 maneders garanti.

GENERELL SIKKERHETSINFORMASJON

ADVARSEL: | tilfeller av funksjonsendring eller
funksjonstap ma pasienten slutte & bruke enheten og
kontakte helsepersonell.

ADVARSEL: Hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje
som hindrer dens normale funksjoner, mé pasienten slutte
4 bruke enheten og kontakte helsepersonell.

RAPPORTERE EN ALVORLIG HENDELSE

Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:
Brukeren og/eller pasienten ma rapportere enhver alvorlig
hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, til
produsenten og den kompetente myndigheten

i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er
bosatt.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kasseres i henhold til de
gjeldende lokale eller nasjonale miljaforskriftene.

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

BESKRIVELSE AF SYMBOLER
Medicinsk udstyr

FIGUR1

A. Ankelmanchet

. Ankelmanchetspande
Ankelklemmestykke

Bolt og metrik

Indlaegsstykke til sko
Sammenkoblingsrem

. Noglehul i sammenkoblingsrem
. Valgfri fodmanchet

INDIKATIONER FOR BRUG
Dropfod

IOmMmoONw®

FORHOLDSREGLER

Ikke beregnet til brug for patienter med spasticitet
Benyt aldrig bandagen direkte over et abent sar
Brugere med falsom hud eller dem med risiko for
hudsar og infektioner, sasom i tilfeelde af diabetes eller
perifer vaskulaer sygdom, rades til at radfare sig med
deres lzege for brug af dette produkt.

Du ma ikke over-stramme skinnen, da der er risiko for
tab af blodgennemstremning

Hvis brugeren oplever smerter, havelse,
folelsesforstyrrelser eller viser tegn pa utilstraekkelig
blodgennemstremning (bliver bla, hvid eller kold),
mens denne skinne bruges, skal den straks tages af.
Sog derefter lege.

PASETNING FORSTE GANG OG JUSTERING

Montering af ankelmanchet
« Mal anklens omkreds med ankelmanchetten (Figur 2)
« Sker ankelmanchetten til, s& den passer (Figur 3)
« Fastgor ankelmanchetten (Figur 4)

Motrik og bolt (Figur 5)
« Serg for en sikker og stram pasning mellem metrik og
bolt
« Bolten kan skrues med en mant, hvis det kraeves
+ Mgtrikkens pasform skal kontrolleres regelmassigt og
tilspaendes, hvis det er ngdvendigt

Skotilkobling (ved medial eller lateral konfiguration)

« For bolten igennem sngrebandsabningerne pa hver
side af skoen (helst mod taen) for aget medial eller
lateral kontrol (Figur 6A)

« Fastger bolten med metrikken (Figur 7A)

« Klik ngglehullet pa plads over mgtrikken (Figur 8A)

« For sammenkoblingsremmmen igennem
ankelmanchetspzndet, og traek for at stramme
(Figur 9A)

Tilkobling til indl ykket (ved midterkonfiguration)
« For bolten igennem indlzgget, og spand metrikken
godt (Figur 6B)

Placer indlagsstykket mellem snorebandet og skoens
tunge med den korteste ende af indlzegget mod
ta-enden (Figur 7B)

Klik neglehullet pa plads over matrikken (Figur 8B)
Far sammenkoblingsremmmen igennem

ankelmanchetspandet, og traek for at stramme
(Figur 9B)

Valgfri fodmanchet-tilkobling

« Fodmanchet og remme kan klippes til i storrelse, hvis
det er nadvendigt, men veer forsigtig med ikke at klippe
sgmlinjen over (Figur 6C)
For bolten igennem fodindpakningen for enten medial,
central eller lateral konfiguration, og kontrollér, at
magtrikken er spaendt godt fast (Figur 7C)
Klik noglehullet pa plads over matrikken (Figur 8C)
Fer sammenkoblingsremmmen igennem
ankelmanchetspandet, og traek for at stramme
(Figur 9C)

Afmontering
« Nar du tager bandagen af, skal du klikke naglehullet af
motrikken.
« Justering af sammenkoblingsremmen burde ikke veere
nadvendigt ved efterfolgende patagninger.

ADVARSEL

« Over tid vil sammenkoblingsremmen miste sin
elasticitet, hvilket gar produktet mindre effektivt til at
give dynamisk stotte. Brugeren tilrades at udskifte
remmen med jeevne mellemrum afhangig af
brugerens aktivitetsniveau og den pakreaevede stotte.
Brugeren frarades patagning af stramme sko eller
sokker over sin fodmanchet, da dette kan resultere
i formindsket blodgennemstremning til/fra foden og
forvolde skade.
For brugere med en underbensbredde i den smalle
ende er det muligt at ankelklemmestykket ikke yder et
greb som er helt optimalt, nar enheden péfores.

VASK OG PLEJE

HA B =R

SVENSKA

LISTE OVER MATERIALER
Nylon, polyethylen, polypropylen, bomuld, polyurethan,
polyester, silikone (tryk).

GARANTI
Ossur giver en begraenset 6 maneders garanti.

GENEREL SIKKERHEDSINFORMATION

ADVARSEL: | tilfeelde af funktionel @ndring eller
funktionstab skal patienten stoppe med at bruge enheden
og kontakte en sundhedsfaglig behandler.

ADVARSEL: Hvis enheden viser tegn pa skader eller slid,
der hindrer dens normale funktioner, skal patienten stoppe
med at bruge enheden og kontakte en sundhedsfaglig
behandler.

RAPPORTER EN ALVORLIG HZANDELSE

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat
i Europa:

Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig
haendelse, der har fundet sted i forhold til enheden til
fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes

i overensstemmelse med de respektive lokale eller
nationale miljgbestemmelser.

TEKST VEDRGRENDE ANSVAR
Ossur patager sig ikke noget ansvar for folgende:
« Enhed, der ikke er vedligeholdt som beskrevet
i brugsanvisningen.
« Enhed, der er samlet med komponenter fra andre
producenter.
« Enhed, der anvendes uden for anbefalet brugstilstand,
anvendelse eller miljo.

BESKRIVNING AV SYMBOLER
Medicinsk utrustning

BILD1

A. Ankelmanchett

B. Spinne fér ankelmachett
. Ankelklimma

. Mutter och bult
Skoinligg

Rem

. Remfiste

. Valfritt fothélje

INDIKATION
Droppfot

IOmmoON

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Denna produkt &r inte avsedd att anviindas av patienter
med spasticitet
Bir aldrig ortosen direkt ovanpa ett 6ppet sar
Patienter med kanslig hud eller som I6per risk for sar
och infektioner, som till exempel vid diabetes eller
akommor i det perifera kirlsystemet, rekommenderas
att radgora med sin lakare innan anvindning av denna
produkt.
Dra inte ar ortosen for hart, da detta kan hindra
blodcirkulationen
Om anvindaren upplever smirta, svullnad, férandrad
kansel, eller visar tecken pa otillrackligt blodfléde
(huden blir bla, vit eller kall) medan ortosen anvinds,
bér anvindningen omedelbart stoppas och likare
kontaktas.

FORSTA ANVANDNING OCH JUSTERING

Pdtagning av ankelmanchett
« Mit fotledens omkrets med ankelmanschetten (Bild 2)
« Klipp av machetten till limplig langd (Bild 3)
« Fast ankelmanschetten (Bild 4)

Mutter och bult (Bild 5)
« Sakerstill en saker och noggrann passning mellan
mutter och bult
« Skruven kan fastas med ett mynt vid behov
« Mutterns passform bér kontrolleras regelbundet och
dras at om sa behévs

Skotillbehér (fér medial eller lateral konfiguration)

Tré bulten genom skosnérets 6gla pa endera sidan av
skon (helst mot tdénden) fér skad medial eller lateral
kontroll (Bild 6A)

Fast bulten med muttern (Bild 7A)

Sniapp fast fastet sver muttern (Bild 8A)

Trd remmen genom ankelmanschettens spanne, och
dra at ordentligt (Bild 9A)

Inldigg (for central konfiguration)

« Trd in skruven genom inlagget och fist muttern
ordentligt (Bild 6B)

« Placera inlagget mellan skosnéret och skons tunga
med den kortaste dnden av inldgget mot tarna (Bild 7B)

« Snipp fast fistet dver muttern (Bild 8B)

« Trd remmen genom ankelmanschettens spinne, och
dra at ordentligt (Bild 9B)

Valfritt tillhérande fothélje
« Fothélje och remmar kan klippas till rétt storlek vid

SUOMI

behov, men var férsiktig sa att du inte klipper 6ver
sémmen (Bild 6C)

Tré bulten genom fothsljet vid antingen medial, central,
eller lateral konfiguration, och se till att muttern &r
ordentligt fastsatt (Bild 7C)

Snipp fast fistet 6ver muttern (Bild 8C)

Tri remmen genom ankelmanschettens spanne, och
dra 4t ordentligt (Bild 9C)

Avtagning
« Knipp av féstet frén bulten for att ta av ortosen.
« Det bér inte krdvas en justering av remmen for att ta av
ortosen.

VARNING

« Over tid forlorar remmen sin elasticitet, vilket gor
produkten mindre effektiv fér att ge dynamiskt stod.
Anvindaren rekommenderas att ersitta remmen med
jamna mellanrum, beroende pa aktivitetsniva och det
stéd som kravs.
Anvindaren bér inte anvanda tranga skor eller
strumpor &ver fothéljet, eftersom det kan leda till
minskat blodflade till/fran foten.
Om anvindaren har smalare dn det lagsta omradet kan
ortosens ankelklimma inte ge optimalt grepp och stéd.

SKOTSEL OCH RENGORING

A B =

LISTA OVER MATERIAL
Nylon, polyeten, polypropylen, bomull, polyuretan,
polyester, silikon (trycket).

GARANTI
Ossur lamnar en begransad 6 manaders garanti.

ALLMAN SAKERHETSINFORMATION

VARNING! | hindelse av férandrad eller férlorad funktion
ska patienten sluta anvinda apparaten och kontakta en
vardgivare.

VARNING! Om apparaten visar tecken pa skada eller om
normala funktioner hindras av slitage ska patienten sluta
anvinda apparaten och kontakta en vardgivare.

RAPPORTERA EN ALLVARLIG INCIDENT
Viktigt meddelande till anviind:
i Europa:

Anvindaren och/eller patienten maste rapportera
eventuella incidenter i relation till enheten till tillverkaren
och behérig myndighet i det land dér anviandaren och/eller
patienten bor.

och/eller

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

ANSVARSTEXT
Ossur ansvarar inte for fsljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna
i bruksanvisningen.
Enhet som monterats med komponenter fran andra
tillverkare.
Enhet som anvinds utanfér rekommenderade
férhallanden, anvandningsomraden eller miljser.

MERKKIEN SELITYKSET
Lazkinnallinen laite

KUVA1

A. Nilkkamansetti
Nilkkamansetin solki
Nilkkatuki

. Mutteri ja pultti
Kenkikiinnike
Kiinnityshihna

mmON®

G. Kiinnityshihnan avaimen reiki
H. Jalkaside, lisitarvike
KAYTTOAIHE

Riippunilkka

VAROTOIMET
« Ei tarkoitettu kiytettdvaksi potilailla, joilla spastisuutta
« Ald koskaan kéyt4 ortoosia suoraan avohaavan pailla.
« Kayttgjien, joilla on herkki iho tai joilla on vaara saada

ihon haavaumia ja infektioita, kuten diabeetikot tai
perifeerisesti verisuonisairaudesta karsivit potilaat,
kehotetaan ottamaan yhteytti laakariin ennen timan
tuotteen kayttoa.

Al kirista ortoosia liikaa, ettei verenkierto esty

Jos kiyttsja tuntee kipua tai turvotusta, raajan tunto
muuttuu tai raajassa nakyy merkkeji verenkierron
heikkenemisesti (se muuttuu sinertiviksi, valkoiseksi
tai kylmaksi) ortoosin kiytén aikana, on hantd
neuvottava lopettamaan sen kaytts vilittdmasti ja
ottamaan yhteyttd lagkériin.

ALUSTAVA SOVITUS JA SAATO
Nilkkamansetin pukeminen
+ Mittaa nilkan ymparysmitta nilkkamansetin kanssa
(Kuva 2)
« Leikkaa nilkkamansetti sopivan pituiseksi (Kuva 3)
« Kiinnitd nilkkamansetti (Kuva 4)

Mutteri ja pultti (Kuva 5)
« Varmista, ettd pultin ja mutterin liitos on tiukka
« Tarvittaessa pultti voidaan ruuvata kolikolla
- Mutteri on tarkistettava ajoittain ja kiristettava
tarvittaessa

Likiims diaaliselle tai | licolll Telll

Jos haluat lisatd mediaalista tai lateraalista hallintaa,
vie pultti kengdnnauhan pujotusrein lapi
jommallakummalla puolella kenkda (mieluiten lahella
kengin kirked) (Kuva 6A)

Kiinnitd pultti mutterilla tiukasti (Kuvio 7A)

Napsauta kiinnityshihnan avaimenreiki paikoilleen
mutterin pille (Kuva 8A)

Pujota kiinnitys hihna nilkkamansetin soljen l4pi ja
vedi kiristddksesi sen (Kuva 9A)

Kiinnitys kenkdkiinnikettd kéyttden (kengdn keskelle)

« Pujota pultti kenkakiinnikkeen lpi ja kiristd mutteri
tiukasti (Kuva 6B)

« Aseta kenkakiinnike kengdnnauhojen ja kengin iltin
viliin kapeampi p4a kohti varpaita (Kuva 7B)

« Napsauta kiinnityshihnan avaimenreiki paikoilleen
mutterin paille (Kuva 8B)

« Pujota kiinnityshihna nilkkamansetin soljen lapi ja vedd
kiristaaksesi sen (Kuva 9B)

Kiinnitys lisitarvikk lla jalkasiteelld

« Jalkaside ja sen hihnat voidaan tarvittaessa lyhentdd
sopivan pituisiksi, varoen kuitenkin leikkaamasta
ommellinjojen yli (Kuva 6C)
Pujota pultti jalkasiteen |4pi mediaaliselle puolelle,
keskelle tai lateraaliselle puolelle (Kuva 7C). Varmista,
ettd mutteri on kiristetty tiukasti.
Napsauta kiinnityshihnan avaimenreiki paikoilleen
mutterin péille (Kuva 8C)
Pujota kiinnityshihna nilkkamansetin soljen lapi ja veda
kiristaaksesi sen (Kuva 9C)

POLSKI

Riisuminen
« Kun riisut ortoosin, napsauta avaimenreiki irti
mutterista.
« Kiinnitys hihna a ei tarvitse saitaa seuraavaapukemista
varten.

VAROITUS

« Ajan myéti kiinnityshihna menettii elastisuutta, jolloin
tuotteen dynaamisen tuen teho vahenee. Ki: i
kehotetaan vaihtamaan hihna sidnnéllisesti timan
aktiivisuustasosta ja tuen tarpeesta riippuen.
Jalkasiteen pélle ei tulisi pukea tiukkoja kenki tai
sukkia, silla se voi heikentas verenkiertoa jaloista/
jalkoihin ja aiheuttaa vamman.
Kayttgjille, joilla on huomattavan kapea saari,
nilkkamansetin tuki ei ehkd anna optimaalista tukea
tuotetta puettaessa.

PESU JA HOITO
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MATERIAALILUETTELO
Nailon, polyetyleeni, polypropeeni, puuvilla, polyuretaani,
polyesteri, silikoni (painatus).

TAKUU
Ossur mysntaa kuuden (6) kuukauden rajoitetun takuun.

YLEISET TURVALLISUUSTIEDOT

VAROITUS: jos laitteen toiminnassa tapahtuu muutoksia
tai toiminta hdiriintyy, potilaan on lopetettava laitteen
kaytto ja otettava yhteytts terveydenhuollon
ammattilaiseen.

VAROITUS: jos laitteessa ilmenee merkkeja sen normaalia
toimintaa hiiritsevdstd vauriosta tai kulumisesta, potilaan
on lopetettava laitteen kiytts ja otettava yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

VAKAVISTA TAPAHTUMISTA RAPORTOINTI

Tarked huomautus kayttéjille ja/tai potilaille, jotka asuvat
Euroopassa:

Kayttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista
vakavista laitteeseen liittyvistd onnettomuuksista
valmistajalle tai sen jasenvaltion piteville viranomaiselle,
jossa kayttsja ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdva paikallisten tai kansallisten
ympiristésiddosten mukaisesti.

VASTUUTEKSTI
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla
tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kaytetddn muiden valmistajien
osia.
« Laitteen kéytdssa ei noudateta suositeltua kiyttehtoa,
-sovellusta tai -ympiristdd.

OPIS SYMBOLI
Wyréb medyczny

RYSUNEK 1
A. Tasma stawu skokowego
Klamra tasmy stawu skokowego
. Opaska mocujaca
. Nakretka i $ruba
. Wktadka do buta
Pasek taczacy
. Otwor paska taczacego
. Opcjonalna obejma stopy

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Opadanie stopy
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SRODKI OSTROZNOSCI

Orteza nie jest przeznaczona do uzytku przez
pacjentéw ze spastycznoscia.

Nie nalezy nigdy zaktada¢ ortezy na otwarta rane.
Uzytkownicy o skérze wrazliwej lub osoby

o zwigkszonym ryzyku owrzodzeri i zakazeri, jak

w przypadku cukrzycy lub choroby naczyn
obwodowych, powinny zasiegnac¢ porady lekarskiej
przed uzyciem tego produktu.

Nie nalezy nadmiernie $ciska¢ tasmy ortezy, gdyz moze
to zaktécac przeptyw krwi do koriczyny.

Jesli podczas korzystania z wyrobu u uzytkownika
wystapi bol, obrzek, zmiany czucia lub oznaki
niedostatecznego przeptywu krwi w koficzynie
(zasinienie lub zbielenie skéry, odczucie zimna), nalezy
natychmiast zaprzestac jego uzywania i zasiegnac
porady lekarskiej.

ZAKLADANIE | WSTEPNA REGULACJA ORTEZY
ktadanie tasmy stawu
« Zmierz obwéd kostki, owijajac ja tasma stawu
skokowego (Rysunek 2)
« Przytnij tasme do wymaganego rozmiaru (Rysunek 3)
« Zapnij tasme (Rysunek 4)

Nakretka i sruba (Rysunek 5)
« Nalezy zapewnic $ciste dokrecenie $ruby i nakretki
« Srubg mozna dokreci¢ za pomocg monety, jesli zajdzie
taka potrzeba
« Dopasowanie nakretki nalezy okresowo sprawdzac i w
razie potrzeby dokreca¢

Wkiadka do buta (do konfiguracji przysrodkowej lub
bocznej)

+ Przeprowad? $rube przez oczko po dowolnej stronie
buta (najlepiej w kierunku palcéw), aby zwigkszy¢
kontrole w kierunku przysrodkowym lub bocznym
(Rysunek 6A)

« Zamocuj $rube nakretka (Rysunek 7A)

« Zaczep otwdr paska taczacego na nakretce
(Rysunek 8A)

« Przeciagnij pasek przez klamre tasmy stawu
skokowego i zaciggnij w celu zamkniecia (Rysunek 9A)

Wktadka jezykowa (do konfiguracji centralnej)

« Przeprowadz $rube przez wktadke i mocno dokrec
nakretke (Rysunek 6B)

« Umies¢ wktadke pomiedzy sznurowadtem a jezykiem
buta, kierujac jej krétszy koniec w strone czesci
palcowej (Rysunek 7B)

« Zaczep otwor paska taczacego na nakretce
(Rysunek 8B)

« Przeciagnij pasek przez klamre tasmy stawu
skokowego i zaciggnij w celu zamknigcia (Rysunek 9B)

Opcjonalna obejma stopy

« Obejme stopy i jej tasmy mozna w miare potrzeby
przycig¢ do rozmiaru, uwazajac jednak, by nie przeciaé
linii szwéw (Rysunek 6C)
Przeprowadz $rube przez obejme stopy w pozycji
przysrodkowej, centralnej lub bocznej, upewniajac sie,
ze nakretka jest mocno dokrecona (Rysunek 7C)
Zaczep otwor paska taczacego na nakretce
(Rysunek 8C)
Przeciagnij pasek przez klamre tasmy stawu
skokowego i zaciggnij w celu zamknigcia (Rysunek 9C)

Zdejmowanie ortezy
« Zdejmujac orteze, wysun otwor paska taczacego
z nakretki.
« Przy kolejnym zaktadaniu ortezy regulacja paska
taczacego nie powinna by¢ konieczna.

OSTRZEZENIE
« Z czasem pasek faczacy bedzie traci¢ elastycznos¢,
powodujac mniejsza skutecznos¢ produktu
w zapewnianiu dynamicznego wsparcia. Zaleca sig
wymiane paska w regularnych odstepach czasu,
w zaleznosci od poziomu aktywnosci uzytkownika
ortezy i wymaganego stopnia wspomagania.
Odradza sie zaktadanie ciasnego obuwia lub skarpet na
obejme stopy, gdyz moze to skutkowac zaktéceniami
przeptywu krwi do/z koriczyny, a tym samym jej
obrazeniami.
« U uzytkownikéw o mniejszym obwodzie nogi w dolnej
czesci tasma stawu skokowego moze nie zapewniaé
optymalnego mocowania przy zaktadaniu urzadzenia.

CZYSZCZENIE | PIELEGNACJA
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WYKAZ MATERIALOW

Nylon, polietylen, polipropylen, bawetna, poliuretan,
poliester, silikon (druk).

GWARANCJA

Firma Ossur udziela ograniczonej, 6-miesigcznej gwarancji.

OGOLNE INFORMAC)E DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA
OSTRZEZENIE: W przypadku zmiany w dziataniu wyrobu
lub utraty funkcjonalnosci pacjent powinien przerwaé
korzystanie z wyrobu i skontaktowac sig z lekarzem.
OSTRZEZENIE: Jesli wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia
lub zuzycia utrudniajace jego prawidfowe funkcjonowanie,
pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu

i skontaktowac sie z lekarzem.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wazna informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw
znajdujacych sie na terenie Unii Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym urzadzeniem
uzytkownik i/lub pacjent zobowigzani sg zgtaszac jego
producentowi oraz wiasciwemu organowi paristwa

EESTI

cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
oficjalnie przebywaja / majg swojg siedzibe.

UTYLIZACJA

Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowa¢ zgodnie

z obowiazujacymi lokalnymi lub krajowymi przepisami
dotyczacymi ochrony Srodowiska.

TEKST DOTYCZACY ODPOWIEDZIALNOSCI
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci przypadku, gdy:
« Urzadzenie nie jest konserwowane zgodnie z instrukcjg
uzytkowania.
« Do montazu urzadzenia uzywa sig czesci innych
producentéw.
« Urzadzenie uzywane jest niezgodnie z zalecanymi
warunkami uzytkowania lub przeznaczeniem lub
w srodowisku innym niz zalecane.

SUMBOLITE KIRJELDUS
Meditsiiniline seade

JOONIS 1
A. Hiippeliigese mansett

B. Hiuppeliigese manseti pannal

C. Huppeliigese klamber

D. Mutter ja polt

E. Jalatsi vooder

F. Uhendusrihm

G. Uhendusrihma lukuaugukujuline ava
H. Valikuline jalaiimbris
NAIDUSTUS
Létv psid
HOIATUSED

« Eiole ette nihtud kasutamiseks spastilistele
patsientidele

Arge mitte kunagi kandke ortoosi otse lahtisel haaval
Kasutajatel, kellel on tundlik nahk vai kellel on oht naha
haavandite ja infektsioonide tekkeks, nagu diabeedi v&i
perifeersete veresoonte haiguse korral, on enne
kéesoleva toote kasutamist soovitatav oma perearstiga
ndu pidada.

Arge pingutage ortoosi lile, sest esineb verevoolu
peatumise oht

Kui kasutajal esineb ortoosi kandmise ajal valu, turset,
tundlikkuse muutusi vai ebapiisava verevarustuse
tunnuseid (nahk muutub siniseks, valgeks voi
kiilmaks), on soovitatav kasutamine kohe I5petada ja
arstiga nou pidada.

ESMAKORDNE KASUTAMINE JA REGULEERIMINE
Hiippeliigese manseti parajak i
« Mbobdtke huppeliigese mansetiga pahkluu imbermaat
(Joonis 2)
« Loigake hiippeliigese mansett igesse suurusesse
(Joonis 3)
« Kinnitage hiippeliigese mansett (Joonis 4)

Mutter ja polt (Joonis 5)
« Veenduge, et polt ja mutter oleksid tugevalt kinnitatud
« Polti saab vajadusel mdndi abil kruvida
« Mutri kinnitust tuleb regulaarselt kontrollida ja
vajaduse korral tuleb mutrit pingutada

latsiga iihendamine (mediaalse vai | P
konfiguratsiooni jaoks)

« Parema mediaalse v3i lateraalse liikumise saamiseks
likake polt labi kingapaelasési, véimalusel
varvastepoolse otsa juurest (Joonis 6A)

Kinnitage polt mutriga (Joonis 7A)

Suruge lukuaugukujuline ava iile mutri kohale

(Joonis 8A)

Liikake iihendusrihm labi hiippeliigese manseti pandla
ja tdmmake pingule (Joonis 9A)

Voodriga iihend (keskse konfig i jaoks)
« Likake polt labi voodri ja kinnitage tugevalt mutriga
(Joonis 6B)

Paigutage vooder jalatsipaelte ja jalatsikeele vahele,
voodri liihima otsaga varvaste suunas suunas

(Joonis 7B)

Suruge lukuaugukujuline ava tile mutri kohale

(Joonis 8B)

Liikake iihendusrihm labi hiippeliigese manseti pandla
ja tdmmake pingule (Joonis 9B)

CESKY

Valikuline jalaiimbrisega iihendamine

« Jalatimbrise ja rihmad saab vajadusel mdatu Isigata,
jélgides, et ei Iaigataks tile 3mblusjoone (Joonis 6C)

« Liikake polt labi jalatimbrise kas mediaalsel, kesk- v&i
lateraalsel konfiguratsioonil ja keerake mutter tugevalt
kinni (Joonis 7C)

« Suruge lukuaugukujuline ava iile mutri kohale
(Joonis 8C)

« Liikake ithendusrihm labi hiippeliigese manseti pandla
ja tdmmake pingule (Joonis 9C)

Eemaldamine
« Ortoosi eemaldamisel tsmmake lukuaugukujuline ava
iile mutri maha.
« Jirgmiste pealepanekute ajal ei tohiks iihendusrihma
reguleerimine vajalik olla.

HOIATUS

« Aja jooksul tihendusrihma elastsus viheneb, mis
muudab toote diinaamilise toetuse pakkumisel vihem
efektiivseks. Kasutajal on soovitatav rihmad
regulaarselt vilja vahetada, lahtudes oma
aktiivsustasemest ning vajalikust toetusest.
Kasutaja ei soovitata jalaiimbrisel kasutada kitsaid
kingi ega sokke, kuna see v&ib pohjustada verevoolu
vihenemist jalga/jalast ning jalga kahjustada.
Kasutajatel, kelle sir on alaosas vdiksema paksusega,
ei pruugi huippeliigese klamber seadme kasutamisel
anda optimaalsel tasemel hoidu.

PESEMINE JA HOOLDUS

O B =R

MATERJALIDE LOETELU
Nailon, poluietiileen, poliipropiileen, puuvill, poliuretaan,
poluiester, silikoon (printimine).

GARANTII
Ossur annab seadmele 6-kuulise piiratud garantii.

ULDINE OHUTUSTEAVE

HOIATUS! Seadme manes talitluses toimuva muutuse vai
talitluse kadumise korral peab patsient seadme kasutamise
I5petama ja votma ihendust meditsiinito6tajaga.
HOIATUS! Kui seadmel on mirke kahjustustest voi
kulumisest, mis takistavad seadme tavapéraseid talitlusi,
peaks patsient seadme kasutamise |5petama ja votma
tihendust meditsiinitéstajaga.

OHUJUHTUMIST TEATAMINE

Oluline teatis Euroopas asuvatele kasutajatele ja/vai
patsientidele:

Kasutaja ja/vdi patsient peab teatama tootjale ning
kasutaja ja/vai patsiendi asukohaks oleva liikmesriigi
pédevale asutusele mis tahes tasistest juhtumitest, mis on
seotud selle seadmega.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Seade ja pakend tuleb kasutuselt karvaldada vastavalt
asjakohastele kohalikele vai riiklikele keskkonnaalastele
eeskirjadele.

VASTUTUS
Ossur ei vastuta jargmistel juhtudel.

« Seadet ei hooldata kasutusjuhendi jargi.
Seadme kokkupanemisel kasutatakse teiste tootjate
osi.
Seadet kasutatakse viljaspool soovitatud
kasutustingimusi, rakendusala v5i keskkonda.

POPIS SYMBOLU
Zdravotnicky prostiedek

OBRAZEK 1

Kotnikovy névlek

Prezka kotnikového navleku

Dopinaci mechanismus kotnikového névleku
Sroub a matice

Vlozka pod $nérovéni do obuvi

Spojovaci popruh

. Zamek spojovaciho popruhu

. Volitelny navlek predonozi
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NAVOD K POUZITI
Prepadévani $picky nohy
UPOZORNEN(

« Neni uréena pro pacienty se spasticitou

« Nikdy nepouzivejte ortézu v misté otevienych
poranéni!
Uzivateliim s citlivou pokozkou a t&m, kterym hrozi
koznf viedy &i infekce, jako napfiklad v pipadé diabetu
nebo onemocnéni perifernich cév, doporucujeme se
pred pouzitim tohoto produktu poradit se svym
praktickym lékafem.

Neutahujte ortézu piili§ siln&, aby nedoslo k zaskrceni
krevniho obéhu.

Pokud se u vds objevi bolest, otoky, zmény citlivosti,
nebo vae koncetiny b&hem pouZziti ortézy vykazuji
znamky nedostate¢ného pritoku krve (modrani,
zbé&lent &i chlad), prestafite tuto pomucku ihned
pouzivat a poradte se se svym lékafem.

PRVNI NASAZENI A UPRAVA
Nasazeni kotnikového ndvleku
« Zméfte obvod kotniku s navlekem (Viz obr. 2)
« Zastiihnéte délku kotnikového ndvlek na spravnou
velikost (Obr. 3)
« Zajistéte ndvlek (Obr. 4)

Sroub s matici (Obr. 5)
« Zajistéte bezpecné a pevné usazeni mezi matici
a Sroubem
« V piipadé potteby jej Ize zasroubovat pomoci mince
« Usazeni matice je tfeba pravidelné kontrolovat a podle
potteby utahovat

Uchyceni k obuvi (na medidini nebo laterdini strané
$nérovdni)
« Prostréte Sroub skrz tkani¢kové o¢ko na jedné ze stran

boty (idedlné& proti paté), aby se zvy3ila kontrola
v medidlnim ¢&i laterdinim sméru (Obr. 6A)

« Utahnéte Sroub s matici (Obr. 7A)

« Zajistéte zdmek upinaciho popruhu pfes matici Sroubu
(Obr. 84)

« Provléknéte spojovaci popruh ptezkou kotnikového
névleku a tahem jej napnéte (Obr. 9A)

Uchyceni do obuvi pod 3nérovdni (pro stiedovou
konfiguraci)
« Prostréte 3roub skrz vlozku a pevné utdhnéte matici
(Obr. 6B)
« Umistéte vlozku mezi tkanicky a jazyk boty, uzsi konec
vlozky sméfuje k palci (Obr. 7B)
« Zajistéte zdmek upinaciho popruhu pfes matici Sroubu
(Obr. 38)
« Provléknéte spojovaci popruh prezkou kotnikového
névleku a tahem jej napnéte (Obr. 9B)

Uchyceni volitelného ndvleku predonozi

« Ndvlek pfedonoZi a popruhy Ize v p¥ipadé potieby také
zastfihnout na miru. Pozor, abyste nepfestfihli 3ici
stehy (Obr. 6C)
Prostréte Sroub ndvlekem ptedonozi v medidlni,
centrélni nebo laterdlni konfiguraci a zajistéte, aby
matice byla pevné utazend (Obr. 7C)
Zajistéte zdmek upinactho popruhu pfes matici Sroubu
(Obr. 8C)
Provléknéte spojovaci popruh ptezkou kotnikového
névleku a tahem jej napnéte (Obr. 9C)

Sejmuti ortézy
« Pii sejmuti ortézy odepnéte zdmek z matice.
« P¥i dal3im nasazeni by uz nemélo byt nutné upravovat
spojovaci popruh.

UPOZORNENI

« Postupem &asu spojovaci popruh ztrati pruznost, &imz
se produkt stane méné acinny pfi poskytovan{
dynamické podpory. Doporu¢ujeme popruh vyméfiovat
v pravidelnych intervalech v zdvislosti na trovni aktivity
uZivatele a poZadované podpory.
Nedoporucujeme nosit t&sné boty nebo ponozky pres
ndvlek pfedonozi, coz mize mit za nasledek snizeny
pratok krve do/z nohy a tim zpusobit poskozenf.
«+ Je mozné, Ze uZivateldm s men3im obvodem doln{

SLOVENSKY

&asti lytka, nebude kotnikovy névlek pfi nasazeni
poskytovat optimélni drzenf.

PRANI A PECE
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POUZITE MATERIALY

Nylon, polyetylen, polypropylen, bavlna, polyurethan,
polyester, silikon (tisk).

ZARUKA
Spoleénost Ossur poskytuje omezenou Sestimésién{
zéruku.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI INFORMACE

VAROVANI: V piipadé funkénich zmén nebo ztraty funkce
by mél pacient prosttedek pFestat pouZivat a kontaktovat
zdravotnického pracovnika.

VAROVANI: Pokud za¥izeni vykazuje zndmky pogkozenf
nebo opotfebent, které branf jeho normalni funkci, mél by
pacient prostfedek pFestat pouzivat a kontaktovat
zdravotnického pracovnika.

HLASIT ZAVAZNY INCIDEN

DiileZité upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty

v Evropé:

Uivatel a/nebo pacient musi ohldsit jakoukoli zdvaznou
uddlost, kterd se vyskytla v souvislosti se zafizenim, vyrobci
a pislusnému orgdnu ¢lenského statu, v némz m4 uZivatel
a/nebo pacient trvalé bydlisté.

LIKVIDACE

Zatizeni a baleni musf byt likvidovany v souladu

s piisludnymi mistnimi & ndrodnimi pfedpisy o Zivotnim
prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spolenost Ossur neprebird odpovédnost za:
« Zafizeni neni udrzovdno v souladu s pokyny k pouZiti.
« Zafizeni je montovdno pomoci komponent od jinych
vyrobcii.
« Zafizeni je pouzivané mimo doporucené podminky
pouzitf, aplikaci & prostedi.

POPIS SYMBOLOV
Zdravotnicka pomécka

OBRAZOK 1

. Clenkovd manzeta

Spona ¢&lenkovej manzety
Upinaé ¢lenka

. Skrutka a maticu

Vlozka topanky

Spéjaci popruh

. Dierka spdjacieho popruhu
. Volitelny zdbal na nohy

INDIKACIE PRE POUZITIE
Prepadanie $picky nohy
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BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Nie je ur¢end na poufzitie u pacientov so spasticitou
Nikdy nenoste podperu priamo na otvorenej rane.
Pouzivatelom s citlivou pokozkou alebo pouzivatelom,
ktorym hrozia koZné vredy a infekcie, ako napriklad
v pripade diabetu alebo ochorenia periférnych ciev, sa
pred pouZitim tohto produktu odportiéa jeho pouzitie
konzultovat so svojim vieobecnym lekdrom.
Neutahujte podperu kvéli riziku straty krvného prietoku
Ak sa u pouzivatela vyskytnu bolesti, opuchy, zmeny
vnemov alebo zndmky nedostato¢ného prietoku krvi
(zmena farby na modr, bielu, alebo vyskyt chladnych
Castf tela) pri pouZivani ortézy, okamZite ju prestafite
pouZivat a poradte sa s lekdrom.

POCIATOCNE POUZITIE A UPRAVA
Obliekanie élenkovej manzety
« Zmerajte obvod &lenku s &lenkovou manzetou
(Obrézok 2)
« Odstrihite manZetu ¢lenku na potrebnu velkost
(Obrazok 3)
« Zaistite manzetu ¢lenku (Obrézok 4)

Skrutka a matica (Obrazok 5)

Zaistite spolahlivé a pevné spojenie medzi maticou
a skrutkou

Skrutka méze byt naskrutkovand pomocou mince
v pripade potreby

Matica sa musf pravidelne kontrolovat a v pripade
potreby dotiahnut

Nadstavec topdnky (na medidinu alebo laterdinu
konfigurdciu)

« Prevlette skrutku cez otvor na 3nurky na jednej alebo
druhej strane topanky (idedlne smerom k 3picke
prstov) na zvy3enie medidlnej alebo laterdlnej kontroly
(Obrézok 6A)

« Pripevnite skrutku s maticou (Obrézok 7A)

« Zaistite klticova dierku na miesto nad maticou
(Obrazok 8A)

« Prevlette spéjaci popruh cez sponu ¢lenkovej manzety
a dotiahnite na upevnenie (Obrézok 9A)

Nadstavec vlozky (pre centrdlnu konfigurdciu)

« Prevlette skrutku cez vlozku a pevne utiahnite maticu
(Obrazok 6B)

« Umiestnite vlozku medzi $ntirky a jazyk topanok,
najkratsim koncom vlozky ku koncu prstov
(Obrazok 7B)

« Zaistite kla¢ova dierku na miesto nad maticou
(Obrazok 8B)

« Prevlette spéjaci popruh cez sponu ¢lenkovej manzety
a dotiahnite na upevnenie (Obrazok 9B)

Volitelné prisluSenstvo zdbalu na nohu

« Zébal na nohu a popruhy mozno odrezat na mieru
v pripade potreby tak, aby nedo3lo k prerezaniu cez
liniu $itia (Obrézok 6C)
Prevlecte skrutku cez bandaz nohy bud medialne, cez
stred alebo laterdlne, a maticu pevne utiahnite
(Obrazok 7C)
Zaistite klticovii dierku na miesto nad maticou
(Obrazok 8C)
Prevle¢te spdjaci popruh cez sponu ¢lenkovej manzety
a dotiahnite na upevnenie (Obrdzok 9C)

Vyzliekanie
« Pri zloZeni podpery, odopnite dierku z matice.
- Uprava spéjacieho popruhu by nemala byt potrebnd
pre nasledné zloZenie.

VAROVANIE!

« Postupom ¢asu strati spdjaci popruh pruznost, &m
bude produkt menej Gcinny pri poskytovani dynamickej
podpory. UZivatelovi sa odporti¢a vymiefiat popruh
v pravidelnych intervaloch v zdvislosti na ich trovni
aktivity a poZzadovanej podpory.

PouZivatelovi sa neodporiéa obliekat si tesné topanky
alebo ponozky cez zabal na nohu, pretoze by to mohlo
mat za ndsledok zniZeny prietok krvi do /z nohy

a mohlo by to pésobit zranenie.

Pre uzivatelov s niz3ou Sirkou nohy v najniz8om
rozsahu, svorka &lenku nemusi poskytovat optimalnu
urovef drzania pri nasadzovanf zariadenia.

UMYVANIE A STAROSTLIVOST
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ZOZNAM MATERIALOV
Nylon, polyetylén, polypropylén, bavina, polyuretén,
polyester, silikén (tlac).

ZARUKA
Spoloénost Ossur poskytuje obmedzenti 6-mesa¢nu
zéruku.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE INFORMACIE
VAROVANIE: V pripade funk&nych zmien alebo straty
funkcie by mal pacient prestat pouzivat pomdcku

a kontaktovat zdravotnickeho pracovnika.

VAROVANIE: Ak zariadenie vykazuje znaky poskodenia
alebo opotrebenia, ktoré brania jeho normalnym funkciam
by mal pacient prestat pouZivat pomécku a kontaktovat
zdravotnickeho pracovnika.

OZNAMTE ZAVAZNE UDALOSTI

Délezité upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov
so sidlom v Eurépe:

Pouzivatel a/alebo pacient musf oznamit kazdu zdvaznu
udalost, ktord sa vyskytla v stvislosti s poméckou,
vyrobcovi a prislusnému orgdnu ¢lenského $tatu, v ktorom
je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.

LIKVIDACIA

Pomécka a obal sa musia zlikvidovat v sulade
s prislusnymi miestnymi alebo narodnymi
environmentdlnymi predpismi.

TEXT O ZODPOVEDNOSTI

Spolo¢nost Ossur neprebera zodpovednost za:

« Pomécka neudrziavand podfa pokynov v névode na
pouZitie.

« Pomécka zostavend s komponentmi inych vyrobcov.

TURKGE

Pomécka pouzivand mimo odporuéaného stavu,
aplikdcie alebo prostredia na pouZitie.

SEMBOLLERIN TANIMI

Tibbi cihaz

SEKIL1

A. Ayak Bilegi Manseti

B. Ayak Bilegi Manset Tokas!
. Ayak Bilegi Kelepgesi
. Somun ve Civata
. Ayakkabi i Tabani

Baglanti Kayisi

. Baglanti Kayisi Anahtar Deligi
. Opsiyonel Ayak Sargisi

KULLANIM TALIMATLARI
Ayak dustklugi
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ONLEMLER

« Spastisiteli hastalar tarafindan kullanim igin
tasarlanmamistir
Ateli asla bir yaranin tizerine dogrudan giymeyin
Hassas cildi olan kullanicilar veya diyabet veya perifer
vaskiiler hastaligi durumlar gibi cilt ilserasyonlari ve
enfeksiyonlari riski altindakilere bu triinii kullanmadan
8nce doktorlari ile gériismeleri tavsiye edilmektedir.
Kan akisinin kesilmesi riskine karsi ateli fazla sikmayin
Kullanici ateli kullanirken agri, sisme, duyu degisiklikleri
yasarsa veya yetersiz kan akisi isaretleri ortaya gikarirsa
(maviye, beyaza déSnme veya soguma), kullanimi derhal
sona erdirmesi ve doktora danigmasi énerilir.

iLK UYGULAMA VE AYAR
Ayak Bilegi Mansetinin Giyilmesi
« Ayak bilegi mansetiyle birlikte ayak bilegi gevresini
slgiin (Sekil 2)
« Ayak bilegi mansetini slciiye gore kesin (Sekil 3)
« Ayak bilegi mansetini sabitleyin (Sekil 4)

Somun ve Cvata ($ekil 5)
« Somun ve civata arasinda giivenli ve siki oturma
saglayin
« Civata gerekirse bir madeni para ile vidalanabilir
« Somunun iyi oturup oturmadigi periyodik olarak
kontrol edilmeli ve gerekirse sikilmalidir

Ayak Atasmani (tibbi veya yanal konfigiirasyon igin)

« Medial veya lateral kontrolii arttirmak igin civatay
ayakkabinin her iki tarafindaki bagcik géziinden
(tercihen parmak ucuna dogru) gecirin (Sekil 6A)

« Somunla birlikte civatayr baglayin (Sekil 7A)

« Anahtar deligini somun iizerine gegirin (Sekil 8A)

« Ayak bilegi tokas! iginde baglanti kayigini gegirin ve
sikmak igin gekin (Sekil 9A)

i Taban Atasmani (merkezi konfigiirasyon igin)

« Cwvatay plastic inlay icinden gegirin ve somunu iyice
sikin (Sekil 6B)

« Ayakkabi ucuna dogru dolgunun kisa ucunu ayakkabi
baglari ve ayakkabi dili arasina dolguyu yerlestirin
(Sekil 78)

« Anahtar deligini somun Uizerine gegirin (Sekil 8B)

« Ayak bilegi tokasi icinde baglanti kayisini gegirin ve
sikmak igin gekin (Sekil 9B)

Opsiyonel Ayak Sargisi Atasmani
« Ayak sargisi ve kayislar gerekirse dikis cizgisi tizerinden
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kesmemeye dikkat ederek &lgiiye gore kesilebilir
(Sekil 6C)

Medial, lateral veya merkezi konfigiirasyonda civatayi
ayak sargisindan gegirin ve somunun iyice sikilmasini
saglayin (Sekil 7C)

Anahtar deligini somun iizerine gegirin (Sekil 8C)
Anket bilegi tokasi iginde baglanti kayisini gegirin ve
sikmak icin gekin (Sekil 9C)

Cikarma
« Atel cikanildiginda, somunu anahtar deliginden ¢ikarin.
« Baglanti kayisinin ayarlamasi miteakip gikarma igin
gerekli olmamalidir.

UYARI

+ Zaman iginde triin dinamik destegi saglamada uriiniin
daha az etkili kilinmasi suretiyle, baglant kayisi
elastisiteyi kaybedecektir. Kullaniciya aktivite diizeyi ve
gerekli destege bagli olarak duizenli araliklarda kaysi
degistirmesi tavsiye edilir.
Kullaniciya Ayak Sargisi tizerine siki ayakkabi veya corap
giymeleri 6nerilmez, ciinkii ayagin yaralanmasina
neden olan azalan ayak kan akisi ile sonuglanabilir.
En diisiik aralikta alt ayak genisligi olan kullanicilar igin,
ayak bilegi kelepgesi cihaz takilirken optimum diizeyde
tutusu saglamayabilir.

YIKAMA VE BAKIM
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MALZEME LISTESI
Naylon, polietilen, polipropilen, pamuk, poliiiretan,
polyester, silikon (baski).

GARANTI
Ossur 6 ay sinirli garanti sunmaktadir.

GENEL GUVENLIK BiLGILERI

UYARI: Fonksiyon degisikligi veya kaybi durumunda, hasta
cihazi kullanmayi birakmali ve bir saglik profesyoneli ile
gorusmelidir.

UYARI: Cihazda normal islevlerini engelleyen hasar veya
asinma belirtileri varsa hasta cihazi kullanmay: birakmali
ve bir saglik profesyoneli ile gériismelidir.

CiDDi BiR OLAYI BiLDIRME

Avrupa'da bulunan kullanici ve/veya hastalara yénelik
6nemli bildirim:

Kullanici ve/veya hasta, cihazla iliskili olarak meydana
gelen tiim ciddi olumsuz olaylari trreticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirmelidir.

IMHA
Cihaz ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre
diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir

SORUMLULUK METNI
Ossur asagidakiler igin sorumluluk kabul etmemektedir:
« Kullanim talimatlari uyarinca bakimi yapilmayan cihaz.
« Diger treticilere ait bilesenlerle monte edilen cihaz.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya
ortamin disinda kullanilan cihaz.

DESCRIEREA SIMBOLURILOR
Dispozitiv medical

FIGURA1

A. Ortezd pentru gleznd

B. Catarami ortezd pentru gleznd
Clem pentru glezni
. Piuliti si surub

Brant pentru pantofi
Curea de cuplare
. Gauri la cureaua de cuplare
. Suport optional pentru laba piciorului
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INDICATIE PENTRU UTILIZARE
Drop foot

PRECAUTII

« Nedestinat utilizirii de citre pacienti cu spasticitate

« Nu purtati niciodat ortezj direct peste o rani
deschis3.
Utilizatorii cu pielea sensibil sau cei cu risc de
ulceratii si infectii ale pielii, cum ar fi in cazul diabetului
zaharat sau al bolilor vasculare periferice, sunt sfatuiti
sd se consulte cu medicul lor Tnainte de utilizarea
acestui produs.
Nu strangeti prea tare bretelele deoarece exist3 riscul
de pierdere a fluxului sanguin
Daci utilizatorul experimenteazi durere, umflaturi,
modificdri de senzatie sau prezinti semne de flux
sanguin insuficient (devine albastru/3, alb/4 sau rece)
n timp ce utilizeazi bretelele, este recomandati
ntreruperea imediat¥ a utilizarii si consultarea
medicului.

APLICAREA S| REGLAREA INITIALA
Aplicarea ortezei pentru glezni
« Misurati circumferinta gleznei cu orteza pentru gleznd
(Figura 2)
« Tdiati orteza pentru glezni la dimensiune (Figura 3)
« Fixati orteza pentru glezni (Figura 4)

Piulitd si surub (Figura 5)
« Asigurati montarea sigur3 si stransi a piulitei pe surub
« Surubul poate fi insurubat cu 0 moneds daci este
nevoie
« Fixarea piulitei trebuie si fie verificatd periodic, iar
aceasta trebuie si fie strinsi daci este necesar

Atasamentul pentru pantofi (pentru configuratie mediald
sau laterald)

Introduceti surubul prin ochiul pentru snur pe oricare
parte a papucului (ideal, la capitul dinspre degete),
pentru control medial sau lateral crescut (Figura 6A)
Strangeti surubul cu piulita (Figura 7A)

Fixati gaura peste piulitd (Figura 8A)

Introduceti cureaua de cuplare prin catarama ortezei
de glezni si trageti pentru a o strange (Figura 9A)

Atasarea brantului (pentru configuratia centrald)

« Introduceti surubul prin brant si fixati piulita strans
(Figura 6B)
Plasati brantul intre sireturi si limba pantofului, cu
capitul cel mai scurt al brantului citre varful degetelor
(Figura 7B)
Fixati gaura peste piulit3 (Figura 8B)
Introduceti cureaua de cuplare prin catarama ortezei
de glezni si trageti pentru a o strange (Figura 9B)

s | de suport opt | pentru laba pici
Suportul pentru laba piciorului si curelele pot fi tdiate
la dimensiune, dac3 este necesar, avand griji s nu
téiati peste linia de cus3turi (Figura 6C)

Introduceti surubul prin suportul pentru laba piciorului
la configuratie medial3, centrald sau laterals,
asigurdndu-vi ci piulita este stransa ferm (Figura 7C)
Fixati gaura peste piulitd (Figura 8C)

Introduceti cureaua de cuplare prin catarama ortezei
de glezni si trageti pentru a o strange (Figura 9C)

Dezechipare
« Atunci cind scoateti bretelele, trageti gaura de peste
piulitd.
« Ajustarea curelei de cuplare nu ar trebui s¥ fie necesard
pentru echiparea ulterioard.

AVERTISMENT

« Cu timpul, cureaua de cuplare isi va pierde
elasticitatea, ficand produsul s& devind mai putin
eficient la asigurarea suportului dinamic. Se
recomandi utilizatorului inlocuirea curelei la intervale
regulate, in functie de nivelul de activitate si de
suportul necesar.
Se recomand utilizatorului sd nu poarte pantofi
stramti sau sosete peste suportul pentru laba
piciorului, deoarece acest lucru poate duce la un flux

sanguin diminuat la/de la picior, provocand astfel
leziuni.

Pentru utilizatorii cu ldtimea pdrtii inferioare

a piciorului incadrat3 in cel mai mic interval, clema de
gleznd poate s3 nu asigure un nivel optim de sustinere
atunci cand este purtat dispozitivul.

SPALARE SI INGRIJIRE
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LISTA DE MATERIALE
Nailon, polietilend, polipropilend, bumbac, poliuretan,
poliester, silicon (imprimare).

GARANTIE
Ossur oferd o garantie limitat de 6 luni.

INFORMATII GENERALE DE SIGURANTA
AVERTISMENT: n cazurile de modificare functionali sau
pierderi functionale, pacientul ar trebui s3 opreascd
utilizarea dispozitivului si s3 contacteze un

specialist medical.
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AVERTISMENT: Daci dispozitivul prezintd semne de
deteriorare sau uzuri care fi afecteazid functiile normale,
pacientul ar trebui s3 opreasci utilizarea dispozitivului si
s¥ contacteze un specialist medical.

RAPORTATI ORICE INCIDENT GRAV

Notificare important3 pentru utilizatorii si/sau pacientii
stabiliti in Europa:

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie si raporteze orice
incidente serioase survenite in legiturd cu dispozitivul,
adresdndu-se producitorului si autorititii competente din
statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul respectiv.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate
cu reglementirile locale sau nationale in vigoare privind
mediul.

TEXT REFERITOR LA RASPUNDERE
Ossur nu fsi asumd réspunderea pentru urmétoarele:

« Daci dispozitivul nu este intretinut in conformitate cu
indicatiile din instructiunile de utilizare.
Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la
alti producitori.
Dac¥ dispozitivul este utilizat in afara conditiilor,
aplicatiei sau mediului de utilizare recomandat.

OMUCAHUE CAMBOJIOB
MepgununHckoe nsgenve

PUCYHOK1
A.  PeMHV MaHeTbl roNeHOCTOMHOrO CycTaBa
B. TMpsAxKa MaH»eTbl FONEHOCTOMNHOrO CycTaBa
C. 3aXVM rofleHoCTONHOro cycTaBa
D. Tlaiika n 6ont
E. Bknaaka B 06yBb
F.  CoeguHuTENbHDBIN pemMeLok
G. Bblpes B coevHNTENbHOM pemellKe
H. [ononHuTtenbHas MaHXeTa Ansa cTonbl

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Caucatowan ctona

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

He npepHa3HaueHa AnA NCnonboBaHnA
naLyeHTaMm C MblLLEYHOI CMacTUYHOCTbIO.
Hukorga He ofeBaiiTe MaHXeTy NOBEPX OTKPbITON
paHbl.

Monb3oBatenu ¢ 4yBCTBUATENLHON KOXeN nnn
No/b30BaTENM C NOBbILLIEHHbBIM PUCKOM
V3bA3BNEHUA KOXKUN U MHPEKLMIA, Hanpumep, Nioan
C AnabeTom 1N C CoCyAnCTbIMM 3aboneBaHNAMM,
[DIOMKHbI MPOKOHCYNETUPOBATLCA CO CBOUM
nevyalm BpayoM nepey 1crnonb3oBaHNem
[IaHHOTO NpOoAYKTa.

He 3aTAruBaiiTe MaHXeTy CIMLIKOM CUNbHO BO
n3( puvicKa Hapy KpoBOOOpaLL
Ecnui Bo Bpema HOLIEHNA MaHXeTbl UyBCTBYeTCA
60/1b, OTeK, U3MEHEHUSA B OLLYLLIEHUAX 1N
NoABNAIOTCA NPU3HAKN HEAOCTAaTOUHOTO
KPOBOCHaGXeHA (MOCUHeHe nnn

6neiHOCTb KOXW, OLLYLLEHE XON0Aa),
HemeAIeHHO NpeKpaTuTe UCMONb30BaHe N
NPOKOHCY/NLTUPYITECH C BPAYOM.
NEPBOHAYAJIbHOE NPUMEHEHUE U

PEFYJINPOBKA
09

M3mepbTe OKPYKHOCTb TOALIKKM C OAETOMN
MaHxeTol (PucyHok 2).

MopApeKbTe peMHU MaHXeTbl oA CBOW pasMep
(PncyHOK 3).

3akpenuTe peMHU MaHXeTbl (PUCYHOK 4).

3akpenume 2aliky u 60nm (PNCyHOK 5)

Y6enmtecb B TOM, YTO raiika nioTHO U HAAEXHO
HaKpy4eHa Ha 6onT.

B cnyyae HGOGXO,E[I/IMOCTI/I BONT MOXHO 3aTAHYTb
MOHETO.

Bpema oT BpeMeHu npoBepsAiiTe raiky u
NofKpyYMBalTe NPY HEOBXOAMMOCTU.

0OdesaHue obyeu (01 meduaneHoli unu 6okoeoli
KoHeuzypayuu)

3aKpyTunTe 6OPT Yepes YLIKO WHYPKa Ha ApYroi
CcTopoHe 06yBU (B uaeane, B CTOPOHY HOCKa),
YTO6bI YCUNUTD MEANANbHDBIN NN GOKOBOI
KOHTponb (PucyHok 6A).

3akpenuTe 601T ¢ NOMOLLbIO raiiku (PucyHok 7A).
HakunHbTe Nnpopesb B peMeLlKe Ha raiky
(PucyHok 8A).

I'Ipose;:wlTe COeFWIHI/ITeHbeIVI pemelloK yepes
NPAXKY Ha MaHXeTe rofieHoCcTona 1 NoTAHUTE,
4TO6bI 3aTAHYTL ero (PucyHoK 9A).

Mp (onsa
no-yeHmpy)

+ MMpoBeguTe 6oNT Yepes BKNaAKY 1 TYro 3aTaAHUTe
raiiky (PucyHok 6B).
PasmecTuTe BKIafKy MeXAy LWHypKaMm 1
A3bIYKOM 06YBY, KOPOTKMNIA KOHEL| BKNaaKM Gnvke
K HOCKY (PncyHOK 7B).
HakvHbTe Npopesb B pemellKe Ha raiky
(PucyHok 8B).
MpoBeawuTe COeANHNTENbBHDIN PEMELLIOK Yepe3
MPSXKKY Ha MaHXXeTe rofIeHoCTorna 1 NoTAHMTE,
4TO6bI 3aTAHYTb ero (PucyHoK 9B).

Mp 0 7] ona
cmonel

+ [Mpu HEOBXOANMOCTY MOXHO MOAPE3aTb MaHXeTy
CTOMbI ¥ PEMHU, COBNI0AAA OCTOPOKHOCTb, YTOObI
He nope3aTtb NMHWIo WBa (PucyHok 6C).
MpoBeayTe 6ONT Yepes MaHXeTy CTOMbl Yepe3
MeauanbHoe, UeHTpasribHoe nnu 60oKoBOE
oTBepcTHe. Y6eamTech B TOM, YTO raiika Tyro
3aTAHyTa (PncyHok 7C).

HakuHbTe Npopesb B pemeluKe Ha raiiky
(PucyHok 8C).

MpoBeawnTe COeANHNTENbHbIN PEMELLIOK Yepe3
NPAXKKY Ha MaHXXeTe rojIeHoCTona 1 NOTAHNTE,
uTO6bI 3aTAHYTb ero (PucyHok 9C).

CHamue
« [py CHATUM MaHXeTbl CHMaIiTe Npopesb B
peMmeLLKe C raiku.
« HacTpoiika coeUHUTENBHOTO pPemellKa AOMKHa
COXPaHNTLCA 1 He TpeboBaTbCA Npu
nocneayowem ogesaHNn MaHXeTbl.

NPEAYNPEXAEHUE!

« Co BpeMeHeM COeIMHUTENbHbI PeMELLOK TepAeT
3M1aCTUYHOCTb, YTO AENaeT NPOAYKT MeHee
3¢ deKTVBHBIM ANA 0becneyeHrs AMHAMUYECKO
nopaaepxku. Monb3oatenio pekomeHayeTca
3aMeHATb PemMeHb Yepes perynapHble
NPOMEXYTKI BPEMEHW B 3aBUCMMOCTM OT YPOBHSA
AKTUBHOCTY, 1 HEOGXOAUMOTO YPOBHA
NOAAEPKKN.
Monb3oBaTento He peKoMeHyeTCcA ofieBaTb
TeCHyto 06yBb UM HOCKW Ha MaHXeTY, MOCKONbKY
3TO MOXET NPVBOAUTL K HAPYLLEHMIO KPOBOTOKa B
cTore U Bbi3blBaTb TPABMbI.
Monb3oBaTenAam C y3KOi WMPUHON HOMU B
TO/IEHOCTOMHOM CyCTaBe MaHXXeTa MOXeT
obecneunBaTh He[JOCTaTOUHbI YPOBEHb 3axBaTa
npw ofeBaHUM opTesa.

CTUPKA UYXoAa
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MEPEYEHb MATEPUAJIOB
Hel1noH, NonnaTMneH, NOAUMNPONUIEH, XIOMOK,
nonuypeTaH, NoNNICTep, CUNMKOH (nevatb).

FAPAHTUA
Ossur npefocTaBAAET OrpaHNUEHHYIO rapaHTUio
CPOKOM Ha 6 MecALeB.

OBLWAA UHOOPMALIMNA O BE3ONMACHOCTU
NPEAYNPEXAEHUE. B cnyuae nsmeHeHnsa unu
notepy GpyHKLUMOHANbHOCTN NaLMEHT [JOMKEH
HemeaNIeHHO NpeKkpaTUTb NCNOJIb30BaHNe yCTpOVICTBa
1 06paTNTLCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHNKY.
NPEAYNPEXAEHUE. Ecnn HabniopaloTca NpusHaku
NOBPEXAEHNA UM U3HOCa YCTPONCTBA, MeLaloLero
€ro HopmasnbHOMY GYHKLIMOHUPOBAHWIO, NaLyeHT
AOMKEH HeMeANNeHHO NpeKkpaTUTb NCNOJib30BaHNe
YCTPOWCTBA N 06PATUTLCA K MEAULIMHCKOMY
paboTHIKY.

COOBLUANTE O CEPbE3HOM UHLMAEHTE

B y ansa Tenein n (nnn
TOB), Np B eBp

Monb3oBatesnb 1 (UIK) NALMEHT JOMKHbI CO06LWATb O

No6OM Cepbe3HOM MHLMAEHTE, NpoU3oLLeLLIEM B

CBA3M C NCNOJIb30BaHNEM U3JENNA, MPOU3BOAUTENIO U

KOMMNEeTeHTHOMY OpraHy rocyaapcrea-y4acTHUKa, B

KOTOPOM NMpOX1BaeT Nonb3osaTtesib n (I/I}'II/I) nayneHT.

YTUNU3ALMA

V3penvie 1 ynakoBka JOMKHbI 6biTb yTUIM3MPOBaHbI
COrNacHO COOTBETCTBYIOWMM PErMOHANIbHBIM M
HaALMOHA/bHBIM KONIOTMYECKMM HOPMaMm.

OB OTBETCTBEHHOCTHU
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTM 3a
cnepytouyee:
« YcTpoiicTBa, KOTOpbIE He 06CNYKIBaNNCh B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKUMAMN MO MPUMEHEHWNIO.
. YCTpOVICTBa, B KOTOPbIX NCMOJb3YoTCA
KOMMOHEHTbI ApYyrux I'IpOVI3BOF[I/ITeJ1€VI.
YcTpoiicTBa, KOTOpble SKCMyaTMpoBanuch 6es
cobofieHNA PeKOMEHAYeMbIX YCIOBUI
NCNONb30BaHUA NN OKPYXKatoLLen cpepbl, NMbo
He N0 Ha3Ha4yeHuto.

Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610,
Tel: +1 (949) 382 3883
Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1, S:Park
Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH

Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen
Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379

info-deutschland@ossur.com
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Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

WWww.ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
USA Richmond, BC

V6W OAS | Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Nordic

Box 770

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

Ossur Australia

26 Ross Street,
North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
Ossur Iberia S.L.U infosydney@ossur.com
Calle Caléndula, 93 -

Miniparc 111 Ossur South Africa

Edificio E, Despacho M18 Unit4 &5

28109 El Soto de la Moraleja, 3 on London

Alcobendas Brackengate Business Park
Madrid — Espafia Brackenfell

Tel: 00 800 3539 3668 7560 Cape Town

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

orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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