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Bedeutung der Symbolik Deutsch

[AwARNGNG] Warnungen vor moglichen schweren Unfall- und Verletzungsgefahren.
Warnungen vor moglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[CZ5] Warnungen vor moglichen technischen Schaden.

Weitere Informationen zur Versorgung/Anwendung.

INFORMATION

Bitte lesen Sie die folgenden Anweisungen aufmerksam durch. Beachten Sie besonders
die angefiihrten Sicherheitshinweise!

1 Beschreibung

1.1 Verwendungszweck

Die Walk On® Flex 28U22 ist ausschlieBlich fir die orthetische Versorgung der unteren Extremitdt
einzusetzen und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

1.2 Indikation und Wirkungsweise

Leicht bis maBig ausgepragter FallfuB (FuBheberschwdche) ohne bzw. mit nur leichter Spastik,
z. B. nach Peronaeusparese oder Schlaganfall.

Die Orthese soll Patienten mit oben beschriebenen Beschwerden dazu verhelfen, ein nattrlicheres
Gangbild zu entwickeln. Die Walk On® Flex sorgt fir das Heben des FuBes wdhrend der Schwung-
phase und eine begrenzte Plantarflexion.

HINWEIS.

Die Walk On® Flex ist eine dynamische Unterschenkelorthese und darf nicht zur Vorbeugung
von Kontrakturen usw. verwendet werden.

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

1.3 Kontraindikation
1.3.1 Relative Kontraindikation
Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Ricksprache mit dem Arzt erforderlich:

Hauterkrankungen/-verletzungen, entziindliche Erscheinungen, aufgeworfene Narben mit Schwel-
lung, Rétung und Uberwdrmung; Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen an der unteren Extremitdt.

1.4 Sicherheitshinweise

INFORMATION

Der Patient ist in die ordnungsgemaBe Handhabung/Pflege des Produktes einzuweisen.

Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produktes darf nur durch geschultes Fachper-
sonal erfolgen. Die tdgliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum richten sich nach der
medizinischen Indikation durch den Arzt.




Unfallgefahr bei Einsatz in KFZ. Ob und wie weit der Trager einer Orthese zum Flhren eines
Fahrzeuges in der Lage ist, kann pauschal nicht beantwortet werden. Dies héngt von der Art
der Versorgung (Krankheitsbild, Versorgung, Bauart der Orthese) und den individuellen Fahig-
keiten des Tragers der Orthese ab.

Beachten Sie unbedingt die nationalen gesetzlichen Vorschriften zum Fihren eines Kraftfahr-

zeuges und lassen Sie aus versicherungsrechtlichen Griinden lhre Fahrtlichtigkeit von einer
autorisierten Stelle Gberprifen und bestatigen.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr durch unsachgemaBe Anwendung. Das Produkt ist nur zum Gebrauch
an einem Patienten bestimmt. Bei auBergewdhnlichen Verdnderungen (z. B. Zunahme der Be-
schwerden) ist umgehend ein Arzt aufzusuchen.

Eine unsachgemdBe Verdnderung am Produkt darf nicht vorgenommen werden.

Eine zu fest anliegende Orthese/Bandage kann lokale Druckerscheinungen und ggf. auch Ein-
engungen an durchlaufenden Blutgef@Ben/Nerven verursachen. Produkt nicht zu fest mit dem
KlettverschluB verschlieBen.

/\ VORSICHT

Verletzungsgefahr in Ausnahmesituationen. Der Anwender muss liber das Risiko informiert
werden, dass bei diesem Produkt in Ausnahmesituationen bestehen kann. Beispielsweise kann
die Feder beim Sprung aus groBen Héhen durch Uberlastung reiBen.

HINWEIS

Schdaden durch falsche Umgebungsbedingungen. Das Produkt ist nicht flammsicher. Es darf
nicht in der Ndhe von offenem Feuer oder anderen Hitzequellen getragen werden.

Das Produkt sollte nicht mit fett- oder s@urehaltigen Mitteln, Salben oder Lotionen in Beriihrung
kommen.

1.5 Konstruktion

Durch die Konstruktion mit drei dynamischen Elementen (Pylon, Ferse und Vorfu der Sohle) er-
moglicht die Orthese auch auf unebenem Geldnde einen gleichmdaBigen, natlrlich wirkenden Gang.

HINWEIS

Beschddigung durch unzuldssige Handhabung. Die Orthese ist aus einem vorimprdgnierten
Glasfasermaterial gefertigt und kann nicht thermoplastisch verformt werden. Die FuBsohle und
die Verbindungselemente durfen keine Locher aufweisen, da die Fasern sonst beschddigt wer-
den und die Komponente so ermUdet.




2 Handhabung
2.1 GréBenauswahl
Die Auswahl der OrthesengroBe erfolgt nach der SchuhgréBe. Links und rechts. S — XL.

2.2 Anpassen und Anlegen des Produkts
Die Sohle kann zur Anpassung mit einer Schere zugeschnitten werden.

Sohle anpassen:

1) Wenn der Patient Schuhe mit herausnehmbarer Sohle trdgt, diese verwenden, um die richtige
GroBe an der zuschneidbaren Sohle der Walk On Flex (Abb. 1) zu markieren.

2) Die Orthesensohle entsprechend der Markierung (Abb. 2) zuschneiden. Dabei darf die laterale
Seite nicht mehr als nétig reduziert werden, damit der mediale Teil der Feder nicht gegen die
mediale Seite des FuBes und den medialen Malleolus driickt (Abb. 3). Wenn die Sohle noch
schmaler sein muss, an beiden Seiten zuschneiden.

2.3 Gebrauchs- und Pflegehinweise

Material: Glasfaserverbundstoff, PCM®, Velcro®.

Reinigung: Wadenband: Bei 40° mit handelslblichem Feinwaschmittel in der Waschmaschine
waschen. Gut auswaschen und an der Luft trocknen lassen. Hinweis: Waschmittelriickstdnde
kénnen Hautirritationen und Materialverschlei hervorrufen.

Hochsttemperatur: 120° C.
Nach Verwendung zu entsorgen: Brennbares Material.

3 Weitere Nutzungseinschrdnkungen

Das Produkt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt. Die tagliche Tragedauer und
der Anwendungszeitraum richten sich nach der medizinischen Indikation.

/\ VORSICHT

Gefahr durch unsachgemdBe Anwendung. Teile, die fiir einen bestimmten Patienten zuge-
schnitten sind, und jene, die direkt mit der Haut in Berlhrung kommen, kénnen bei Gebrauch
der Orthese an einer weiteren Person funktionale bzw. hygienische Risiken verursachen.

Latex Safe: Das Produkt enthdlt nach unserer Kenntnis kein Naturkautschuk.

6 Haftung
Der Hersteller haftet nur, wenn das Produkt unter den vorgegebenen Bedingungen und zu den

vorgegebenen Zwecken eingesetzt wird. Der Hersteller empfiehlt, das Produkt sachgemdB zu
handhaben und entsprechend der Anleitung zu pflegen.

5 CE-Konformitét

Das Produkt erfilllt die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinprodukte. Aufgrund
der Klassifizierungskriterien fiir Medizinprodukte nach Anhang IX der Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserkldrung wurde deshalb von Otto Bock in alleiniger
Verantwortung gemdB Anhang VII der Richtlinie erstellt.




Explanation of Symbols English

[AWARNING] \Warnings regarding possible risks of severe accident or injury.
Warnings regarding possible risks of accident or injury.
[Z77=] Warnings regarding possible technical damage.

Additional information on the fitting/ use.

INFORMATION

Please read the following directions carefully and pay special attention to the safety in-
formation!

1 Description

1.1 Intended Use

28U22 Walk On® Flex is to be used exclusively for orthotic treatment of the lower extremities and
is exclusively suitable for contact with healthy skin.

1.2 Indications and Effects

Mild to moderate drop foot (weakness of dorsiflexion) with no or only mild spasticity, e.g. after
peroneal palsy or stroke.

The orthosis is designed to help people with above described problems to achieve a more natural
gait pattern. The Walk On® Flex lifts the foot during swing phase and limits plantar flexion.

NOTICE

The Walk On® Flex is a dynamic ankle foot orthosis and must not be used for prevention of
contractures etc.

Indication must be determined by the physician.

1.3 Contraindication
1.3.1 Relative contraindication
In case of the following indications, consultation with a physician is required:

Skin diseases/-injuries, inflammatory symptoms, prominent scars that are swollen, reddened
and feel excessively warm when touched; Lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue
swelling distant to the body area to which the appliance will be applied; Sensory and circulatory
disorders of the lower extremity.



1.4 Safety Instructions

INFORMATION

The patient is to be instructed in the proper use/care of the product.

The initial fitting and application of the product must be carried out by trained, qualified personnel
only. The daily duration of use and period of application are dependent on medical indication
by the physician.

Risk of accident when driving a motor vehicle. The ability of orthosis users to drive a vehicle
is determined on a case-by-case basis. Criteria include the type of fitting (clinical picture, fitting,
design of the orthosis) and the individual abilities of the orthosis user.

All persons are required to observe their country’s national and state driving laws when opera-
ting motor vehicles. For insurance purposes, drivers should have their driving ability examined
and approved by an authorised test centre.

/\ CAUTION

Risk of injury as a result of improper use. The product is designed for use on one patient only.
Consult a physician immediately if you experience unusual changes (such as increase in pain).
Improper changes to the product are not permitted.

An orthosis/support applied too tightly to the body can cause local pressure and, in some cases,
even restrict adjacent vessels or nerves. Do not apply the product too tightly.

A\ CAUTION

Risk of injury in exceptional situations. The user must be informed of the risks that excep-
tional situations might present. For example, jumping down from great height may expose the
spring to severe overload and cause it to break; or the orthosis could prevent the wearer from
braking quickly and suddenly while driving a car.

:

Damage due to incorrect environmental conditions. This product is not flame-resistant. Keep
the product away from flames or other heat sources.

The product should not come into contact with grease or acidic agents, unguents and lotions.

1.5 Construction

Thanks to its construction with three dynamic elements (the pylon, the heel and forefoot of the
sole) the orthosis provides a smooth natural gait even on uneven ground.

;

Damage due to inadmissible handling. The orthosis is made of pre-impregnated glas fiber
material and cannot be thermoformed. The foot sole and the connection elements must be free
from holes as these would interrupt the fibers and weaken the component.




2 Handling
2.1 Size Selection
The size selection of the orthosis is based on the shoe size. Left and right. S-XL.

2.2 Adapting and Applying the product
For adjustments, the sole can be cut with a pair of scissors.

Adjust the sole:

1) If the patient has a removable sole in his or hers shoes, use that for marking the correct size
at the Walk On Flex trimable sole (Fig. 1).

2) Cut the trimable sole after your markings (Fig. 2), the lateral side should not be cut more than
is required, so that the medial part of the spring does not press against the medial side of the
foot including the medial malleolus (Fig. 3). If the sole requires more reduction in width, then
cut bilaterally.

2.3 Instruction for use and care

Material: Glass fiber composite, PCM®, Velcro®.

Cleaning: Soft calf band: Machine wash, 40° with a standard mild detergent. Wash out thoroughly
and air-dry. Note: Residues of cleaning agents may cause skin irritations and wear of material.

Upper limit temperature: 120° C.
Disposal after use: Combustible material.

3 Further Usage Restrictions

The product has been designed for use on only one patient. The daily duration of use and period
of application are dependent on the medical indication.

A\ CAUTION

Danger of injury due to improper use. Parts that are shaped for a particular patient and those
parts that come into contact with the skin may present functional or hygienic risks when used
by another person.

Latex Safe: To our knowledge this product does not contain any natural rubber.

4 Liability
The manufacturer’s warranty applies only if the device has been used under the conditions and for

the purposes described. The manufacturer recommends that the device be used and maintained
according to the instructions for use.

5 CE Conformity

This device meets the requirements of the 93/42/EEC guidelines for medical devices. This
device has been classified as a class | device according to the classification criteria outlined in
appendix IX of the guidelines. The declaration of conformity was therefore created by Otto Bock
with sole responsibility according to appendix VII of the guidelines.




Signification des symboles Frangais

[AaverTissEment] Mises en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures graves.
Mises en garde contre les éventuels risques d’accidents et de blessures.

[[7=] Mises en garde contre les éventuels dommages techniques.

Autres informations relatives a I'appareillage /I utilisation.

INFORMATION

Veuillez lire attentivement les consignes suivantes. Respectez tout particulierement les
consignes de sécurité !

1 Description

1.1 Champ d’application

L'orthese Walk On® Flex 28U22 est exclusivement destinée a I'appareillage orthétique des
membres inférieurs et au contact avec une peau saine.

1.2 Indication et effets thérapeutiques

Steppage du pied léger @ modéré (faiblesse du muscle tibial antérieur) sans spasticité/accom-
pagné d'une spasticité légére consécutive a une paralysie du péronier ou a une attaque, par ex.
Cette orthése doit permettre aux patients souffrant des affections décrites ci-dessus de retrouver
une démarche plus naturelle. L'orthése Walk On® Flex reléve le pied en phase pendulaire tout en
offrant une flexion plantaire limitée.

AVIS |

L'orthese Walk On® Flex est une orthese tibiale dynamique ne devant pas étre utilisée en pré-
vention des contractures et d'autres affections similaires.

L'indication est déterminée par le médecin.

1.3 Contre-indications
1.3.1 Contre-indications relatives
Il est nécessaire de consulter un médecin en présence des indications suivantes :

affections/lésions cutanées, inflammations, cicatrices exubérantes avec gonflement, rougeur et
hyperthermie ; troubles de la circulation lymphatique, également gonflements inexpliqués des parties
molles a distance de |'orthése ; troubles de la sensibilité et de la circulation des membres inférieurs.

1.4 Consignes de sécurité

INFORMATION

Il convient d'expliquer au patient comment utiliser/entretenir correctement le produit.

Seul le personnel spécialisé formé a cet effet est habilité a procéder au premier ajustement
et a la premiére utilisation du produit. Le médecin détermine la durée quotidienne du port de
I'orthése et sa période d'utilisation en fonction de I'indication médicale.




Risque d’accident en cas d’utilisation dans un véhicule automobile. Il n'existe pas de ré-
ponse générale a la question de savoir si et dans quelle mesure le porteur d'une orthése est
capable de conduire un véhicule. En effet, cela dépend du type d'appareillage (tableau clinique,
appareillage, conception de I'orthése) et des capacités individuelles de [I'utilisateur de I'orthese.

Respectez impérativement les directives légales relatives a la conduite d'un véhicule automobile
en vigueur dans votre pays et faites controler et certifier votre aptitude a la conduite par une
instance agréée (pour des questions d'assurance).

| A ATTENTION

Danger de blessures occasionnées par une utilisation incorrecte. Le produit est destiné
a étre utilisé par un seul patient. Consulter un médecin dans les plus brefs délais en cas de
changements anormaux (augmentation des douleurs, par ex.).

Il est interdit de procéder a des changements inadaptés sur le produit.

Un(e) orthése/bandage trop serré(e) peut provoquer des pressions locales et méme comprimer
les vaisseaux sanguins/nerfs de la région concernée. Ne pas trop serrer les fermetures velcro
du produit.

| A ATTENTION

Danger de blessures dans des situations exceptionnelles. Il est impératif d’informer I'utili-
sateur du risque que ce produit peut occasionner dans des situations exceptionnelles. Ainsi,
le ressort peut se déchirer du fait d'une surcharge si I'utilisateur de la prothese saute d'une
grande hauteur.

AviS|

Dommages occasionnés par des conditions environnementales non appropriées. Le produit
ne résiste pas au feu. Ne pas le porter a proximité d'un poéle ouvert ou de toute autre source
de chaleur.

Eviter tout contact du produit avec des produits contenant de la graisse et des acides, des
pommades ou des lotions.

1.5 Conception

L'orthése permet de bénéficier d'une démarche réguliére et naturelle, méme sur terrain accidenté, de
par sa conception comportant trois éléments dynamiques (pilon, talon et avant-pied de la semelle).

AviS|

Dégradations occasionnées par une utilisation non autorisée. L'orthése est réalisée avec
un matériau en fibres de verre pré-imprégné et elle ne peut étre transformée par un procédé
thermoplastique. La semelle du pied et les éléments de raccord ne doivent pas présenter de
déchirures car cela pourrait endommager les fibres et fatiguer les composants.
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2 Usage
2.1 Sélection de la taille
La taille de I'orthése se choisit en fonction de la pointure. Droite et gauche. S — XL.

2.2 Ajustage et pose du produit
La semelle peut étre découpée avec une paire de ciseaux pour I'ajuster a I'utilisateur.

Ajustage de la semelle :

1) Si le patient porte des chaussures avec une semelle amovible les utiliser pour indiquer la taille
correspondante sur la semelle a découper de I'orthese Walk On Flex (ill. 1).

2) Découper la semelle de I'orthése en suivant le marquage (ill. 2). Le co6té latéral ne doit pas
étre réduit plus que nécessaire afin que la partie médiale du ressort ne vienne pas exercer une
pression contre le c6té médial du pied ainsi que la malléole médiale (ill. 3). Découper des deux
cotés si la semelle doit étre encore plus fine.

2.3 Consignes d'’utilisation et d’entretien

Matiére : matiére composite en fibres de verre, PCM®, Velcro®.

Lavage : bande molletiere : & laver en machine a 40° avec une lessive pour textiles délicats. Bien
rincer et laisser sécher a I'air libre. Avis : les résidus de lessive peuvent provoquer des irritations
cutanées et des déchirures du matériau.

Température maximale : 120° C.
Mise au rebut apres utilisation : matériau combustible.

3 Autres restrictions d’utilisation

Le produit est destiné & étre utilisé par un seul patient. La durée quotidienne du port de I'orthese
et sa période d'utilisation sont déterminées en fonction de I'indication médicale.

| A ATTENTION

Danger occasionné par une utilisation incorrecte. Les piéces a découper pour répondre aux
besoins d'un patient en particulier et celles entrant directement en contact avec la peau peu-
vent présenter un risque fonctionnel et hygiénique en cas d'utilisation sur une autre personne.

Latex Safe : a notre connaissance, le produit ne contient pas de caoutchouc naturel.

4 Responsabilité

Le fabricant accorde uniquement une garantie si le produit a fait I'objet d'une utilisation conforme
aux instructions prévues par le fabricant et dont I'usage est celui auquel il est destiné. Le fabri-
cant conseille de manier le produit conformément a 'usage et de I'entretenir conformément aux
instructions.

5 Conformité CE

Ce produit répond aux exigences de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux.
Le produit a été classé dans la catégorie | en raison des criteres de classification des dispositifs
médicaux d'aprés |'annexe IX de la directive. La déclaration de conformité a été établie par Otto
Bock en sa qualité de fabricant et sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VII
de la directive.
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Significato dei simboli utilizzati ftaliano

[AaErTENZA] Avvisi relativi a possibili gravi pericoli di incidente e lesioni.
Awvisi relativi a possibili pericoli di incidente e lesioni.
=7 Awvisi relativi a possibili guasti tecnici.

Ulteriori informazioni relative a trattamento/ applicazione.

INFORMAZIONE

Leggete attentamente le seguenti indicazioni. Prestate particolare attenzione alle indica-
zioni per la sicurezza riportate!

1 Descrizione

1.1 Campo d’impiego

L'ortesi Walk On® Flex 28U22 ¢ indicata esclusivamente per il trattamento ortesico di arto infe-
riore e va applicata esclusivamente su pelle sana e priva di irritazioni.

1.2 Indicazione e funzione

Piede cadente da lieve a moderato (dorsiflessione debole), senza o con lieve spasticita, ad es.
in seguito a paralisi peronea o shock apoplettico.

L'ortesi € concepita come sostegno per i pazienti affetti dai disturbi sopra elencati allo sviluppo di
un passo piu naturale. L'ortesi Walk On® Flex favorisce il sollevamento del piede in fase dinamica
ed una flessione plantare limitata.

AVVISO.

La Walk On® Flex e un'ortesi dinamica di gamba e non va utilizzata a prevenzione di contrat-
ture, ecc.

La prescrizione deve essere effettuata dal medico.

1.3 Controindicazioni
1.3.1 Controindicazioni relative
Per le seguenti indicazioni &€ necessaria una consultazione medica:

patologie o lesioni della pelle, infiammazioni, cicatrici con comparsa di gonfiori, arrossamenti e
surriscaldamento; disturbi al sistema linfatico — anche in caso di gonfiori dei tessuti molli di origi-
ne non chiara, indipendenti dall'impiego dell’ausilio; disturbi alla sensibilita e disturbi circolatori
degli arti inferiori.

1.4 Indicazioni per la sicurezza

INFORMAZIONE

Il paziente deve essere istruito su come maneggiare/curare il prodotto correttamente.

Il primo adattamento e la prima applicazione del prodotto devono essere eseguiti esclusivamente
da personale addestrato e specializzato. La durata del trattamento e il tempo di applicazione
giornaliero devono essere stabiliti dall'indicazione medica.
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Pericolo di incidente nell’impiego su un autoveicolo. Nessuna regola valida in assoluto & in
grado di stabilire fino a che punto il portatore di un'ortesi sia in grado di condurre un autovei-
colo. Cio dipende dal tipo di trattamento (caso clinico, trattamento, costruzione dell’ortesi) e
dalle capacita individuali del portatore dell’ortesi.

Osservate sempre le norme nazionali relative alla conduzione di autoveicoli vigenti nei rispettivi
paesi e, per motivi di carattere assicurativo, lasciate verificare e confermare la vostra idoneita
alla guida dalle autorita di competenza.

| A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni per applicazione inappropriata. Il prodotto & concepito esclusivamente
per I'impiego su un paziente. In caso di mutamenti insoliti (ad es. un aumento dei disturbi), &
necessario consultare immediatamente un medico.

Non & consentito effettuare modifiche inadeguate al prodotto.

Ortesi e fasce applicate in modo eccessivamente stretto possono causare la comparsa di punti
di pressione locali ed eventualmente comprimere vasi sanguigni e nervi. Non serrate eccessi-
vamente la chiusura a velcro per chiudere il prodotto.

| A ATTENZIONE

Pericolo di lesioni in situazioni particolari. L'utente deve essere informato sul rischio che
scaturisce dal presente prodotto in presenza di situazioni particolari. Se sottoposta a carichi
eccessivi, ad esempio saltando da grandi altezze, la molla puo strapparsi.

AVVISO

Danni causati da condizioni ambientali inappropriate. |l prodotto non ¢ ignifugo e non va
pertanto indossato in prossimita di fiamme libere o di altre fonti di calore.

Evitate il contatto del prodotto con unguenti, sostanze acide, creme o lozioni.

1.5 Costruzione

Grazie alla sua costruzione a tre elementi dinamici (pylon, tallone e avampiede della suola), I'ortesi
consente un passo regolare e naturale anche su terreni irregolari.

AVVISO

Danni per utilizzo non consentito. L'ortesi € realizzata in un materiale in fibra di vetro pre-
impermeabilizzato e non pud essere sottoposta a formatura in termoplastico. La suola e gli
elementi di collegamento non devono evidenziare fori, che danneggerebbero le fibre e determi-
nerebbero I'affaticamento dei componenti.
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2 Utilizzo

2.1 Selezione della misura

La scelta della misura dell’ortesi va effettuata in base alla misura della scarpa. Destra e sinistra.
S - XL.

2.2 Adattamento e applicazione del prodotto

Per adattarla, & possibile ritagliare la suola con delle forbici.

Adattamento della suola

1) Se il paziente calza scarpe dotate di suola estraibile, utilizzatela per contrassegnare la misura
corretta sulla suola ritagliabile della Walk On Flex (fig. 1).

2) Ritagliate la suola dell’ortesi in base alle marcature effettuate (fig. 2). La parte laterale non deve
essere ridotta piu del necessario, per evitare che la parte mediale della molla eserciti pressio-
ne sul lato mediale del piede e sul malleolo mediale (fig. 3). Se la suola deve essere resa piu
stretta, ritagliate su entrambi i lati.

2.3 Indicazioni per I'uso e la cura del prodotto

Materiale: Materiale composito in fibra di vetro, PCM®, Velcro®.

Pulizia: Cinturino per il polpaccio: in lavatrice a 40° utilizzando un comune detergente delicato.
Risciacquate bene e lasciatelo asciugare all'aria. Avviso: eventuali residui di detergente possono
dar luogo ad irritazioni cutanee e alla prematura usura del materiale.

Temperatura massima: 120° C.
Da smaltire dopo I'utilizzo: materiale infiammabile.

3 Ulteriori limiti all’impiego del prodotto
Il prodotto & concepito esclusivamente per I'impiego su un paziente. La durata del trattamento e
il tempo di applicazione giornaliero devono essere stabiliti dall'indicazione medica.

| A ATTENZIONE

Pericolo per applicazione inappropriata. Le parti adattate ad un determinato paziente e
quelle a diretto contatto con la pelle possono causare rischi funzionali ed igienici se utilizzate
da terze persone.

Latex Safe: non siamo a conoscenza della presenza di caucciu naturale nel prodotto.

4 Responsabilita

La garanzia & valida solo qualora il prodotto venga impiegato agli scopi previsti e alle condizioni
riportate. Il produttore raccomanda di utilizzare correttamente il prodotto e di attenersi alle istru-
zioni fornite.

5 Conformita CE

Il prodotto € conforme agli obblighi della direttiva CEE 93/42 relativa ai prodotti medicali. In virtu
dei criteri di classificazione per prodotti medicali ai sensi dell'allegato IX della direttiva, il prodotto
e stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto emessa dalla
Otto Bock, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VII della direttiva.
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Significado de los simbolos Espaiol

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

[[7=77] Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

Mas informacion sobre la protetizacion / aplicacion.

INFORMACION

Lea estas instrucciones atentamente y en su totalidad. jPreste especial atencién a las
advertencias de seguridad enunciadas!

1 Descripcién

1.1 Uso previsto

La értesis Walk On® Flex 28U22 debe utilizarse exclusivamente para la ortetizacion de la extre-
midad inferior y estd indicada exclusivamente para el contacto con piel sana.

1.2 Indicacion y modo de funcionamiento

Pie pendular leve o moderado (dificultad para levantar el pie) sin, o con muy poca espasticidad,
p.ej. tras una paresia del peroneo o derrame cerebral.

La értesis pretende ayudar a los usuarios con las dificultades descritas, a desarrollar una marcha
natural. Walk On® Flex proporciona una elevacion del pie durante la fase de impulsion y limita
la flexion plantar.

AVISO

Walk On® Flex es una odrtesis antiequino dindmica y no debe utilizarse para la prevencion de
contracturas, etc.

El médico serd quien disponga la indicacion.

1.3 Contraindicacion
1.3.2 Contraindicacion relativa
En caso de las siguientes indicaciones es necesario que consulte a su médico:

enfermedades o lesiones cutdneas, presencia de inflamaciones, cicatrices abultadas con hin-
chazon, enrojecimiento y sobrecalentamiento en las secciones corporales asistidas; trastornos
de flujo linfatico también hinchazones difusas de las partes blandas alejados de la zona a tratar;
trastornos sensitivos y del riego sanguineo en la extremidad inferior.

1.4 Advertencias de seguridad

INFORMACION

Instruya al usuario sobre el manejo/cuidado correcto del producto.

El primer ajuste y aplicacion del producto sélo puede efectuarlo el personal técnico formado
para dicho fin. El tiempo que puede llevarse puesta la értesis diariamente y el periodo de apli-
cacion dependen de las indicaciones realizadas por el médico.
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Riesgo de accidente al usarse en un vehiculo. No se puede dar una respuesta generalizada
a si el portador de una ortesis puede o no conducir un vehiculo y en qué medida puede hacerlo.
Esto dependerd del tipo de ortetizacion (cuadro clinico, ortetizacion, modelo de la értesis) y de
las facultades especificas del portador de la értesis.

Observe siempre las normas nacionales para la conduccién de vehiculos y, por razones lego-

les en materia de seguros, acuda a un organismo autorizado que compruebe y confirme su
capacidad de conduccién.

/\ ATENCION

Riesgo de lesiones debido a un uso inadecuado. Este producto sélo es adecuado para su
uso en un solo paciente. En caso de cambios extraordinarios (por ejemplo, aumento de las
molestias) acuda inmediatamente a un médico.

No realice modificaciones inapropiadas en el producto.

Una ortesis/correaje colocada demasiado apretada puede provocar presiones locales y, dado
el caso, la compresion de los vasos sanguineos/nervios que pasen por esa zona. No apretar
demasiado el producto con el cierre de velcro.

A\ ATENCI

Peligro de lesiones en situaciones excepcionales. El usuario debe ser informado del riesgo
que puede presentar el producto en situaciones excepcionales. Por ejemplo, el resorte podria
romperse por sobrecarga al saltar desde grandes alturas.

AVISO

Dafos por condiciones ambientales inadecuadas. Este producto no es ignifugo. No debe
llevarse puesto cerca del fuego o de otra fuente de calor.

El producto no debe entrar en contacto con sustancias grasas o dcidas, pomadas o lociones.

1.5 Construccion

Gracias a la construccion con tres elementos dindmicos (pildn, taldn y antepié de la suela), la
ortesis permite también una marcha homogénea y natural en terrenos irregulares.

AVISO |

Dafios causados por un manejo no autorizado. La ortesis estd fabricada con un material de
fibra de vidrio preimpregnado y no puede deformarse de manera termopldstica. La planta del
pie y los elementos de union no deben presentar agujeros, ya que de lo contrario, las fibras
pueden daharse y el componente, debilitarse.
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2 Manejo
2.1 Seleccion de tamafo
La eleccién de la talla de la rtesis se realiza segun la talla de calzado. Izquierda y derecha. S — XL.

2.2 Ajuste y colocacién del producto
La suela se puede recortar con unas tijeras para su ajuste.

Ajuste de la suela:

1) Si el paciente utiliza calzado con suelas extraibles, utilicelas para marcar el tamafio correcto
en la suela recortable de Walk On Flex (Fig. 1).

2) Recortar la suela de la drtesis de acuerdo con la marca (Fig. 2). Para ello no se debe acortar
mas de lo necesario la parte lateral para que la parte medial del resorte no presione la zona
medial del pie ni el maleolo medial (Fig. 3). Sila suela tiene que ser mds estrecha, recorte por
ambos lados.

2.3 Indicaciones de uso y de mantenimiento

Material: Material compuesto de fibra de vidrio, PCM®, Velcro®.

Limpieza: Cinta de la pantorrilla: Lavar en la lavadora a 40° con detergente suave convencional.
Enjuagar bien y dejar que se seque al aire. Observacion: Los restos de jabon pueden causar
irritaciones cutdneas y desgastes en el material.

Temperatura maxima: 120° C.
Eliminacion después del uso: Material inflamable.

3 Otras limitaciones de uso

Este producto sélo es adecuado para su uso en un solo paciente. El tiempo que puede llevarse
puesta la ortesis diariamente y el periodo de aplicacion dependen de las indicaciones médicas.

Riesgo debido a un uso inadecuado. Las piezas recortadas para un paciente determinado y
las que entran en contacto directo con la piel, pueden causar riesgos funcionales o higiénicos
si la értesis se utiliza en otra persona.

Latex Safe: Segun nuestros conocimientos, el producto no contiene caucho natural.

4 Responsabilidad

El fabricante sélo es responsable si se usa el producto en las condiciones y para los fines prees-
tablecidos. El fabricante recomienda darle al producto un manejo correcto y un cuidado segun
explican las instrucciones.

5 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la directiva 93/42/CE para productos sanitarios. Sobre la
base de los criterios de clasificaciéon para productos sanitarios segun el anexo IX de la directiva,
el producto se ha clasificado en la clase I. La declaracién de conformidad ha sido elaborada por
Otto Bock bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.
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Significado dos simbolos Portugués

[AATENGAG] Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos graves.
Avisos de possiveis perigos de acidentes e ferimentos.

[[7=77] Avisos de possiveis danos técnicos.

Mais informagdo sobre a colocagdo/aplicagdo.

INFORMAGAO |

Leia atentamente as seguintes instrucdes. Observe especialmente as indicagdes de se-
guranca indicadas!

1 Descricdo

1.1 Finalidade

A ortétese Walk On® Flex 28U22 destina-se exclusivamente a ortetizagdo das extremidades
inferiores e exclusivamente para o contacto com pele sa.

1.2 Indicagcées e modo de acg¢do

Pé pendente leve a médio sem ou apenas com espasticidade ligeira, por exemplo apds paralesia
peroneal ou AVC.

A ortotese pretende ajudar os pacientes com as patologias descritas acima a desenvolver um
andar mais natural. A Walk On® Flex assegura o levantar do pé durante a fase de impulso e
uma flexdo plantar limitada.

AVISO

A Walk On® Flex é uma ortétese de joelho, tornozelo e pé dindmica e ndo deverd ser utilizada
para a prevengdo de contracturas, etc.

A prescrigdo é feita pelo médico.

1.3 Contra-indicacées

1.3.1 Contra-indicacodes relativas

Nas indicagoes seguintes € necessdria uma consulta com o médico:

Doencas/lesdes cutneas, inflamagdes, cicatrizes hipertréficas com tumefacgdo, vermelhiddo e
sobreaquecimento; disturbios da drenagem linfatica — também tumefacgdo indeterminada das
cartilagens, distal do meio auxiliar; disturbios de circulagdo sanguinea e de sensibilidade das
extremidades inferiores.
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1.4 Indicacdes de seguranca

INFORMAGAO |

O paciente deve ser instruido no manuseamento/cuidado correcto do produto.

A primeira adaptagdo e aplicagdo do produto podem apenas ser efectuadas por técnicos es-
pecializados com formagdo adequada. A duragdo do uso didrio e o periodo de aplicagdo tém
como base a prescrigdo médica.

Perigo de acidente na utilizacdo em veiculos ligeiros. A questdo relativa a aptiddo para a
condugdo de um veiculo por um portador de uma ortétese ndo pode ser abordada de modo
generalista. Depende do tipo de ortetizagdo (patologia, ortetizagdo, tipo da ortdtese) e das
capacidades individuais do portador da ortétese.

Observe sempre os regulamentos nacionais legais relativos a condugdo de veiculos e, por ra-
z0es legais de seguros, verifique e confirme a sua aptiddo de condugdo num local autorizado.

/\ CUIDADO

Perigo de ferimento devido a utilizagdo incorrecta. O produto destina-se apenas a utilizagdo
num unico paciente. No caso de alteragdes invulgares (por exemplo, agravamento das queixas)
deverd ser consultado um médico imediatamente.

A realizagdo de alteragdes indevidas no produto é proibida.

Uma ortétese demasiado apertada pode provocar a ocorréncia de pressoes locais e, eventual-
mente, mesmo a constricdo de vasos sanguineos/nervos que atravessam a zona. Ndo apertar
o produto em demasia com o fecho de velcro.

A\ CUIDADO

Perigo de ferimentos em situagdes de excepcdo. O utilizador deverd ser informado sobre
0s riscos que podem surgir com este produto em situagdes de excepgdo. Por exemplo, a mola
pode partir no caso de saltos de grandes alturas devido a sobrecarga.

AVISO

Danos devido a condi¢cdes ambientais incorrectas. O produto ndo é resistente a chamas. O
produto ndo pode ser usado na proximidade de fogo desprotegido ou de outras fontes de calor.

O produto ndo deve entrar em contacto com substéncias gordas ou acidiferas, pomadas e logdes.

1.5 Construcdo

Devido a construgdo com trés elementos dindmicos (pylon, calcanhar e pé anterior da palmilha)
a ortétese permite um andar uniforme e natural sobre terrenos irregulares.

AvISO

Danos devido a manuseamento incorrecto. A ortétese é fabricada em material de fibra de
vidro pré-impregnada ndo sendo possivel a deformagéo termopldstica. A palmilha e os elemen-
tos de unido ndo podem apresentar furos, caso contrdrio as fibras poderdo ser danificadas e
os componentes poderdo sofrer de fadiga.
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2 Manuseamento

2.1 Escolha do tamanho

A escolha do tamanho da ortétese é efectuada em fungdo do tamanho do sapato. Esquerda e
direita. S — XL.

2.2 Adaptacédo e colocacdo do produto

E possivel cortar a palmilha para a adaptagéo.

Adaptar a palmilha:

1) Se o paciente usar sapatos com palmilhas amoviveis utilize-as para marcar o tamanho correcto
na palmilha recortdvel da Walk On Flex (Fig. 1).

2) Recortar a palmilha da ortétese de acordo com a marcagdo (Fig. 2). Neste processo a parte
lateral ndo deve ser reduzida mais do que o necessdrio para que a parte medial da mola néo
pressione a parte medial do pé e o maléolo medial (Fig. 3). Se a palmilha tiver que ser mais
estreita, recortar em ambos os lados.

2.3 Indicacées de utilizacdo e cuidado

Material: Composto de fibra de vidro, PCM®, Velcro®.

Limpeza: Tira da barriga da perna: Lavar na maquina de lavar roupa a 40° com um detergente
delicado comum. Enxaguar bem e deixar secar ao ar. Aviso: Os residuos de detergente podem
provocar irritacoes cutdneas e desgaste do material.

Temperatura maxima: 120° C.
Eliminar apés a utilizagdo: Material inflamavel.

3 Outras limitacoes de utilizagdo

O produto destina-se apenas a utilizagdo num Gnico paciente. A duragdo de utilizagdo ou a du-
ragdo didria do porte da ortétese depende da indicagéo médica.

/\ CUIDADO

Perigo devido a utilizagdo incorrecta. As pegas recortadas para um determinado paciente
e aquelas que entram em contacto directo com a pele podem constituir riscos funcionais ou
higiénicos se a ortétese for utilizada por outras pessoas.

Latex Safe: De acordo com o nosso conhecimento o produto ndo contém borracha natural.

4 Responsabilidade

O fabricante apenas se responsabiliza quando o produto for utilizado sob as condigdes prescritas
e para os fins previstos. O fabricante recomenda a utilizagdo adequada do produto e manté-lo
conforme descrito nas instrugoes.

5 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos da Directiva 93/42/CEE para dispositivos médicos. Em
funcdo dos critérios de classificagdo para dispositivos médicos, conforme o anexo 1X da Directiva,
o produto foi classificado como pertencente a Classe |. A Declaragdo de Conformidade, porto-
nto, foi elaborada pela Otto Bock, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VII
da Directiva.
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Betekenis van de gebruikte symbolen Nederlands

[AWAARseRUWINGY \Waarschuwingen voor mogelijke ernstige ongevallen- en letselrisico’s.
Waarschuwingen voor mogelijke ongevallen- en letselrisico’s.

[=777] Waarschuwingen voor mogelijke technische schade.

Nadere informatie over het gebruik.

INFORMATIE

Lees de onderstaande aanwijzingen s.v.p. aandachtig door. Neem in het bijzonder de hier-
onder beschreven veiligheidsvoorschriften in acht!

1 Beschrijving

1.1 Gebruiksdoel

De Walk On® Flex 28U22 is uitsluitend bedoeld als hulpmiddel ter ondersteuning van de functie
van de onderste ledematen en mag alleen in contact worden gebracht met intacte huid.

1.2 Indicatie en werking

Licht tot matig uitgesproken dropping foot (zwakte van de voetheffers) zonder resp. met slechts
lichte spasticiteit, bijv. na peroneusparese of CVA.

De orthese is bedoeld om patiénten met de hiervoor beschreven klachten te helpen een natuur-
lijker gangbeeld te ontwikkelen. De Walk On® Flex zorgt voor het heffen van de voet tijdens de
zwaaifase en voor een beperkte plantaire flexie.

LET OP

De Walk On® Flex is een dynamische onderbeenorthese en mag niet worden gebruikt voor het
voorkomen van contracturen, enz.

De indicatie wordt gesteld door de arts.

1.3 Contra-indicaties
1.3.1 Relatieve contra-indicaties
Bij de onderstaande indicaties is overleg met uw arts noodzakelijk:

huidaandoeningen/-letsel, ontstekingsverschijnselen, hypertrofisch litekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur; lymfeafvoerstoornissen — ook zwellingen met een onbekende
oorzaak die zich niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en door-
bloedingsstoornissen in de onderste extremiteit.

1.4 Veiligheidsvoorschriften

INFORMATIE

Leer de patiént hoe hij met het product moet omgaan en hoe hij het moet onderhouden.

De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat te gebeuren door resp.
onder begeleiding van geschoold personeel. De dagelijkse draagtijd en de periode dat het pro-
duct gedragen moet worden, zijn afhankelijk van de door de arts gestelde medische indicatie.
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Gevaar voor ongevallen bij gebruik in een motorvoertuig. Op de vraag of en in hoeverre de
drager van een orthese in staat is een voertuig te besturen, kan geen algemeen geldend ant-
woord worden gegeven. Dit hangt af van de aard van de orthese en de handicap (ziektebeeld,
manier waarop de orthese wordt gedragen, constructie van de orthese) en van de individuele
vaardigheden van de drager van de orthese.

Houd u beslist aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van motorvoertuigen
en laat om verzekeringsrechtelijke redenen door een daartoe geautoriseerde instantie contro-
leren of en bevestigen dat u in staat bent een motorvoertuig te besturen.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding door verkeerd gebruik. Het product is bedoeld voor gebruik door
één patiént. Bij ongewone veranderingen (bijv. verergering van de klachten) dient er onmiddel-
lijk een arts geconsulteerd te worden.

Het product mag niet op onoordeelkundige wijze worden gemodificeerd.

Wanneer een orthese/bandage te strak zit, kan deze lokale drukverschijnselen en mogelijk
ook vernauwing van bloedvaten en zenuwen veroorzaken. Trek de klittenbandsluiting van het
product niet te strak aan.

| A VOORZICHTIG

Gevaar voor verwonding in uitzonderlijke situaties. De gebruiker moet worden geinformeerd
over het risico dat dit product in uitzonderlijke situaties kan opleveren. Zo kan de veer bij een
sprong van grote hoogte door overbelasting scheuren.

LET OP

Beschadiging door verkeerde omgevingscondities. Het product is niet viambestendig. Het
mag niet worden gedragen in de buurt van open vuur of andere hittebronnen.

Het product mag niet in aanraking komen met vet- of zuurhoudende middelen, zalven en lotions.

1.5 Constructie

Door de constructie met drie dynamische elementen (pyloon, hak en voorvoet van de zool) maakt
de orthese het mogelijk ook op een ongelijke ondergrond gelijkmatig en op een natuurlijk overko-
mende manier te lopen.

LET OP

Beschadiging door niet-toegestane behandeling. De orthese is gemaakt van voorgeim-
pregneerd glasvezelmateriaal en kan niet thermoplastisch worden vervormd. In de zool en de
verbindingselementen mogen geen gaten worden gemaakt, omdat de vezels daardoor worden
beschadigd en er als gevolg daarvan vermoeiing van de betreffende component optreedt.
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2 Behandeling

2.1 Maat kiezen

Welke maat orthese er gekozen moet worden, is afhankelijk van de schoenmaat. De orthese is
verkrijgbaar voor links en rechts en in de maten S — XL.

2.2 Product aanpassen en aanbrengen

De zool kan worden aangepast door deze met een schaar op maat te knippen.

Zool aanpassen:

1) Wanneer de patiént schoenen met uitheembare zolen draagt, gebruik deze dan om op de zool
van de Walk On Flex (afb. 1), die u op maat kunt knippen, de juiste maat te markeren.

2) Knip de orthesezool langs de markering (afb. 2) af. Daarbij mag de zool aan de laterale zijde
niet verder worden afgeknipt dan nodig, omdat anders het mediale gedeelte van de veer tegen
de mediale zijde van de voet en de mediale malleolus drukt (afb. 3). Wanneer de zool te breed
is, knip hem dan aan beide zijden bij.

2.3 Gebruiks- en onderhoudsinstructies

Materiaal: glasvezelcomposiet, PCM®, Velcro®.

Reiniging: kuitband: op 40 °C in de wasmachine wassen met een normaal fijnwasmiddel. Goed
uitspoelen en aan de lucht laten drogen. Aanwijzing: wasmiddelresten kunnen huidirritaties en
materiaalslijtage veroorzaken.

Maximumtemperatuur: 120 °C.
Na gebruik te behandelen volgens de geldende milieuvoorschriften: brandbaar materiaal.

3 Verdere gebruiksbeperkingen

Het product is bedoeld voor gebruik door één patiént. De dagelijkse draagtijd en de periode dat
de orthese gedragen moet worden, zijn afhankelijk van de medische indicatie.

| A VOORZICHTIG

Gevaar door verkeerd gebruik. Bij gebruik van de orthese door een tweede persoon bestaat
het risico dat onderdelen die voor een bepaalde patiént op maat zijn gemaakt, hun functie niet
meer vervullen. Daarnaast brengen onderdelen die direct in contact komen met de huid, hygi-
enische risico’s met zich mee.

Latex safe: het product bevat voor zover ons bekend geen natuurrubber.

4 Aansprakelijkheid

De fabrikant is uitsluitend aansprakelijk, indien het product wordt gebruikt onder de voorgeschreven
voorwaarden en voor het doel waarvoor het bestemd is. De fabrikant adviseert met het product
om te gaan volgens de daarvoor geldende regels en het te onderhouden op de, in de gebruik-
saanwijzing aangegeven manier.

5 CE-conformiteit

Het product voldoet aan de eisen van richtlijn 93/42/EEG betreffende medische hulpmiddelen. Op
grond van de classificatiecriteria voor medische hulpmiddelen volgens bijlage IX van de richtlijn is
het product ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door Otto Bock
geheel onder eigen verantwoording opgemaakt volgens bijlage VII van de richtlijn.

23



Symbolernas betydelse Svenska

[AVARNINGY Varningshdnvisning betrdffande mojliga svara olycks- och skaderisker.
Varningshdanvisning betraffande olycks- och skaderisker

[ Varningshdnvisning betraffande mojliga tekniska skador.

Tips angdende skétsel och hantering.

INFORMATION

Var god lds igenom denna bruksanvisning uppmdarksamt. Beakta framfor allt sékerhetstipsen!

1 Beskrivning

1.1 Anvdndning

Walk On® Flex 28U22 dr uteslutande avsedd att anvdndas vid ortosforsorjning av de nedre ex-
tremiteterna och endast i kontakt med oskadad hud.

1.2 Indikation och verkan

Latt till méttligt utpraglad droppfot utan - resp. endast med létt spasticitism, t ex. efter peronaeus-
pares eller stroke.

Ortosen dr avsedd till att hjalpa brukaren med ovan nédmnda besvdar, att utveckla en naturlig
gdng. Walk On® Flex sorjer for ett lyft av foten under svingfasen och begrdnsar plantarflexionen.

0BS!

Walk On® Flex dr en dynamisk underbensortos och dr inte avsedd att anvandas vid férebyg-
gande av kontrakturer o.s.v.

Indikationen bestdms av den behandlande lakaren.

1.3 Kontraindikation
1.3.1 Relativ kontraindikation
For de efterfoéljande indikationerna krdvs en konsultation med lékaren:

Hudsjukdomar/-skador, inflammatoriska tillstdnd, éppen arrbildning med svullnad, rodnad eller
o6verhettning; storningar i lymfflodet — ocksd oklar mjukdelssvullnad pd omréden som befinner sig
pa& avstand frdn hjdlpmedlet; kénslighets- och blodcirkulationsstérningar i den nedre extremiteten.
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1.4 Sékerhetstips

INFORMATION

Brukaren ska informeras om korrekt hantering/skotsel av produkten.

Den allra férsta anpassningen och anvdndningen av produkten ska folja i sdllskap av behérig
fackpersonal. Hur l&ng tid per dag som ortosen ska anvandas liksom tiden for terapin i sin helhet
riktar sig efter den medicinska indikationen och den behandlande Iakaren.

Olycksrisk vid framférande av ett fordon. Om, och i vilken utstrdckning en bdrare av en ortos
dr léampad att framféra ett fordon, mdste avgoéras fran fall till fall. Avgérande faktorer ar typen av
ortosforsorjning (sjukdomsbild, férsérjning, ortosens konstruktion) och slutligen den individuella
féormdagan hos anvdndaren sjdlv.

Det dr n6dvandigt att beakta de nationellt lagstiftade bestdmmelser som gdller for framférandet
av ett fordon i respektive land. L&t en auktoriserad myndighet kontrollera och testa brukarens
korduglighet ur forsdkringssynpunkt.

[ A OBSERVERA

Skaderisk orsakad av ofillaten anvéandning. Denna produkt dr endast avsedd for anvéndning
pd en brukare. Skulle brukaren iaktta ovanliga féréndringar (t ex. tilltagande av besvdren) ska
en Idkare omgdende uppsokas.

En ofilldten férandring av produkten fér inte utféras.

En ortos/ett bandage som ligger an for hart emot huden kan orsaka lokala tryckfenomen och
eventuellt i sdllsynta fall till en blockering av blodtillférseln och nerver. Ortosen far dérfor inte
dras Gt for hart med kardborreforslutningen.

| A OBSERVERA

Skaderisk i exceptionella Idgen. Anvandaren maste informeras om risken som denna produkt
kan utgodra i exceptionella Idgen. Som exempel kan fiagdern vid hopp frén hoga hojder gé av
som en féljd av en éverbelastning.

0BS!

Skador orsakade av oldmpliga omgivningsférhallanden. Denna produkt ér ej flammsdker och
far darfor inte befinna sig i ndrheten av dppen eld eller andra kdllor till stark varme.

Produkten far ej heller komma i beréring med fett- eller syrahaltiga medel, salvor eller lotioner.

1.5 Konstruktion

Tack vare konstruktionen med de tre dynamiska elementen (posteriora fjgdern, hdlen och sulans
framfot) mojliggdrs en regelbunden och naturlig géng dven pé ojdmna underlag.

0BS!

Skador orsakade av otillaten anvandning. Ortosen dr tillverkad av ett férinpregnerat glas-
fibermaterial och kan inte deformeras termoplastiskt. Fotsulan och férbindelse-elementen far
inte ha ndgra hal, eftersom fibrerna annars kan skadas vilket leder till en fortida utslitning av
komponenten.
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2 Handhavande
2.1 Val av storlek
Valet av ortosstorlek avgors efter skostorleken. Vanster och hoger. S — XL.

2.2 Anpassning av produkten
Sulan kan klippas till for en battre anpassning i skon.

Anpassning av sulan:

1) Om brukaren bar skor med uttagbar sula kan dessa sulor anvandas for att markera den kor-
rekta storleken pé sulan till Walk On Flex (bild 1).

2) Klipp till ortossulan motsvarande markeringen (bild 2). Har dr det viktigt att sidoytorna inte klipps
av smalare én ndédvéndigt, sa att den mediala delen av fiadern inte trycker emot den mediala
sidan av foten och den mediala malleolus (bild 8). Om sulan mdste vara édnnu smalare ar det
ldmpligt att du klipper pd bada sidorna.

2.3 Anvéndnings- och skétseltips

Material: glasfiberprepreg, PCM®, Velcro®.

Rengoring: vadband: vid 40° med normalt finttvéttmedel i tvattmaskinen. Skélj ur noga och 14t luft-
torka. Obs: kvarvarande rester av tvattmedel kan orsaka hudirritationer och forslitning p& materialet.

Hogsta temperatur: 120° C.
Avfallshantering efter uttjanad anvdndning: brénnbart material.

3 Ytterligare anvdndningsbegrdnsningar

Produkten @r endast avsedd fér anvandning pd en brukare. Hur lang tid per dag som ortosen kan
bdras samt tiden for terapin i sin helhet dr faktorer som avgors efter den medicinska indikationen.

[ A OBSERVERA

Fara genom otilldten anvéndning. Delar som anpassats till en bestémd brukare, och delar
som kommer i direkt beréring av huden, kan vid en anvandning pd en andra person utgora
funktionella resp. hygieniska risker.

Latex sdker: Produkten innehdller ingen latex enligt vér kannedom.

4 Ansvar

Tillverkaren ansvarar endast om produkten anvénds enligt angivna villkor och for det avsedda
dndamdlet. Tillverkaren rekommenderar att produkten hanteras fackmdssigt och skéts enligt
anvisningen.

5 CE-Konformitet

Produkten uppfyller kraven for medicinska produkter i direktiv 93/42/EWG. Pa grund av klassi-
ficeringskriterierna for medicinska produkter enligt riktlinjens bilaga IX, har produkten placerats
i klass I. Konformitetsforklaringen har darfoér framstdllts av Otto Bock pd eget ansvar enligt
riktlinjens bilaga VII.
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Symbolernes betydning Dansk

[ARovARSEN] Advarsler om risiko for alvorlig ulykke eller personskade.
Advarsler om risiko for ulykke eller personskade.
27277 Advarsler om mulige tekniske skader.

Yderligere oplysninger om forsyning/brug.

INFORMATION

Lees venligst felgende anvisninger omhyggeligt igennem. Veer saerligt opmaerksom pa de
anferte sikkerhedsanvisninger!

1 Beskrivelse

1.1 Anvendelsesformdl

Walk On® Flex 28U22 mé kun anvendes til ortosebehandling af de nedre ekstremiteter og er
udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

1.2 Indikation og virkemdde

Let til moderat preeget dropfod (lammelse af fodens left) uden eller med kun let spasticitet, f.eks.
efter peroneusparese eller slagtilfeelde.

Ortosen skal hjeelpe patienter med ovennzevnte gener til at udvikle et naturligt gangbillede. Walk
On® Flex serger for, at foden laftes under svingfasen og en begraenset plantarfleksion.

BEMAERK

Walk On® Flex er en dynamisk underekstremitetsortose og ma ikke anvendes til forebyggelse
af kontrakturer osv.

Indikationen stilles af leegen.

1.3 Kontraindikation
1.3.1 Relativ kontraindikation
| tilfeelde af de efterfelgende indikationer kraeves en samtale med leegen:

hudsygdomme/-skader, inflammatoriske symptomer, opsvulmede ar med hzevelse, radme og/eller
inflammation, lymfedem eller andre uklare heevelser af bleddele, der ikke er i nserheden af hjeelpe-
midlet; feleforstyrrelser eller nedsat blodcirkulation i den nedre ekstremitet.
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1.4 Sikkerhedsanvisninger

INFORMATION

Patienten skal instrueres i korrekt handtering/pleje af produkiet.

Den ferste tilpasning og anleeggelse af produktet m& kun udferes af faguddannet personale.
Den daglige beeretid og anvendelsesperioden retter sig efter leegens medicinske indikation.

Risiko for ulykker ved brug i biler. Om og hvor vidt brugeren af en ortose er i stand til at kere
bil, kan ikke besvares generelt. Dette er afheengigt af forsyningens type (sygdomsbillede, orto-
sens konstruktionstype) og ortosebrugerens personlige evner.

Overhold under alle omsteendigheder de nationale lovmzessige forskrifter om bilkersel, og aof
forsikringsretslige grunde skal din kereevne testes og godkendes hos en autoriseret instans.

| A FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst pd grund af ukorrekt anvendelse. Produktet er kun beregnet til
brug pd én patient. Ved useedvanlige eendringer (f.eks. forveerring af generne) skal patienten
omgdende konsultere en leege.

Usagkyndig eendring af produktet mé ikke foretages.

Hvis ortosen/bandagen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer og evt. ogsé
indsnzevre blodkar/nerver. Produktet mé& ikke lukkes for stramt med velcrolukningen.

| A\ FORSIGTIG

Risiko for tilskadekomst i undtagelsessituationer. Brugeren skal informeres om risikoen for
undtagelsessituationer i forbindelse med dette produkt. F.eks. kan fiederen ga itu p& grund aof
overbelastning, hvis der springes fra store hejder eller ved brug af forkert fodtgj.

BEMAERK

Skader pd grund af forkerte omgivelsesbetingelser. Produktet er ikke flammesikkert. Det ma
ikke baeres i naerheden af dben ild eller andre varmekilder.

Produktet bor ikke komme i kontakt med fedt- eller syreholdige midler, salver eller lotions.

1.5 Konstruktion

Pa grund af konstruktionen med tre dynamiske elementer (pylon, heel og forfod) muligger ortosen
ogs@ en ensartet, naturligt virkende gang pd ujeevnt terreen.

BEMAERK

Beskadigelse pa grund af forkert hdndtering. Ortosen er fremstillet af et forimpraegneret
glasfibermateriale og kan ikke formes termoplastisk. Fodsdlen og forbindelseselementer mé
ikke have huller, da fibrene i sa fald beskadiges og komponenten svaekkes.
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2 Hdandtering
2.1 Valg af sterrelse
Ortosesterrelsen veelges i henhold til skosterrelsen. Hejre og venstre. S — XL.

2.2 Tilpasning og anlaeggelse af produktet
Sdlen kan klippes til med en saks for at tilpasse den.

Tilpasning af sdlen:

1) Hvis patienten bruger sko med udtagelig sdl, anvendes denne til at markere den rigtige stor-
relse pd@ Walk On Flex’s sdl, der kan klippes til (ill. 1).

2) Ortosesdlen klippes til i henhold til markeringen (ill. 2). Herved mé den laterale side ikke redu-
ceres mere end nedvendigt, idet fiederens mediale del i sé fald kan presse mod fodens mediale
side og den mediale malleolus (ill. 3). Hvis sdlen skal veere endnu smallere, klippes den til pa
begge sider.

2.3 Anvendelse og pleje

Materiale: Glasfiberkomposit, PCM®, Velcro®.

Rengering: Leegbdnd: Vaskes i vaskemaskine ved 40° med normalt finvaskemiddel. Skylles
grundigt og luftterres. Bemeerk: Vaskemiddelrester kan medfere hudirritationer og materialeslid.

Maksimumstemperatur: 120 °C.
Skal bortskaffes efter brug: Brandbart materiale.

3 Yderligere brugsbegreensninger

Produktet er kun beregnet til brug pd én patient. Den daglige beeretid og anvendelsesperioden
retter sig efter den medicinske indikation.

| A FORSIGTIG

Fare pd grund af ukorrekt anvendelse. Dele, der er skdret til til en bestemt patient, og de,
der kommer i direkte berering med huden, kan forarsage funktionelle eller hygiejniske risici hos
andre personer, hvis disse anvender ortosen.

Latex Safe: Ifelge vores viden indeholder produktet ingen naturgummi.

4 Ansvar

Producentens garanti geelder kun, hvis produktet er blevet anvendt under de angivne forhold og
til de pateenkte formal. Producenten anbefaler, at produktet anvendes og vedligeholdes i henhold
til anvisningerne.

5 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i direktivet 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet er klassificeret
i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne som geelder for medicinsk udstyr i henhold til
direktiv bilag IX. Derfor har Otto Bock som producent og eneansvarlig udarbejdet overensstem-
melseserkleeringen ifelge direktivets bilag VII.
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Betydning av symbolene Norsk

[ARevARSEN] Advarsler mot mulig fare for alvorlige ulykker og personskader.
Advarsler mot mulige ulykker og personskader.

[==7=7] Advarsler mot mulige tekniske skader.

Ytterligere informasjon om vedlikehold/bruk.

INFORMASJON

Vennligst les giennom de felgende anvisningene neye . Vaer spesielt oppmerksom pa de
angitte sikkerhetsanvisningene!

1 Beskrivelse

1.1 Bruksomrdde

Walk On® Flex 28U22 skal utelukkende brukes til ortetisk utrustning av nedre ekstremitet og er
utelukkende til for kontakt med intakt hud.

1.2 Indikasjon og virkemdte

Lett til middels markert fallfot (fotleftersvakhet) uten eller med bare lett spastikk, f.eks. etter pe-
ronaeusparese eller slagtilfelle.

Ortesen skal hjelpe pasienter med de beskrevne besveerlighetene @ utvikle et naturlig gangebilde.
Walk On® Flex serger for lefting av foten under svingfasen og en begrenset plantarfleksjon.

LES DETTE|

Walk On® Flex er en dynamisk skinnleggsortese og skal ikke brukes til forbeyning av kontrak-
turer, osv.

Indikasjonen fastsettes av lege.

1.3 Kontraindikasjon
1.3.1 Relativ kontraindikasjon
Ved de nedenfor nevnte indikasjonen anbefales en konsultasjon med legen:

Hudsykdommer/-skader, betente tilsynekomster, rynkete arr med hevelser, redhet og overopp-
hetning, lymfestremsforstyrrelser — ogsa uklare bletdelsopphovninger langt unna hjelpemiddelet,
sensoriske og bletdelsforstyrrelser i nedre ekstremitet.
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1.4 Sikkerhetsanvisninger

INFORMASJON

Undervis pasienten i korrekt handtering/pleie av produkiet.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet skal bare gjennomferes sammen med oppleert
fagpersonale. Varigheten av daglig bruk og brukstidsrommet retter seg etter den medisinske
indikasjonen utfert av legen.

Ulykkesrisiko ved bruk i bil. Om og hvor mye brukeren av en ortese er i stand til & fere bil, kan
ikke besvares totalt sett. Dette avhenger av utrustningens art (sykdomsbilde, utrustning, ortesens
konstruksjon) og de individuelle ferdighetene til brukeren av benprotesen.

Overhold absolutt de nasjonale juridiske forskriftene for fering en bil og la din kjeredyktighet
kontrolleres og bekreftes av en autorisert instans av forsikringsrettslige drsaker.

| A FORSIKTIG

Fare for personskade pga. ikke-forskriftsmessig bruk. Produktet er bare bestemt for bruk pé
en pasient. Ved uvanlige forandringer (f.eks. skende besveer) skal lege oppsekes omgdaende.

Det er ikke tillatt med en amatermessig forandring pd produktet.

En for fast pdlagt ortese/bandasje kan fordrsake trykkpunkter og evt. innsnevringer i gjennom-
gdende blodkar/nerver. Fest ikke produktet for stramt med borreldsen.

| A FORSIKTIG

Fare for personskade i spesielle situasjoner. Brukeren ma informeres om risikoen som kan
oppsté i forbindelse med dette produktet i spesielle situasjoner. For eksempel kan fjeeren ryke
p& grunn av overbelastning under hopp fra store heyder.

LES DETTE

Skader pga. feilaktige miljeforhold. Produktet er ikke brannsikkert. Det skal ikke brukes i
neerheten av &pen ild eller andre varmekilder.

Produktet skal ikke komme i berering med fett- og syreholdige midler, salver eller lotion.

1.5 Konstruksjon

Pa grunn av konstruksjonen med tre dynamiske elementer (pylon, heel og sélens forfot) muliggjer
denne ortesen en jevn, virkende gange, ogsd pd ujevnt underlag.

LES DETTE

Skade pa grunn av ikke-tillatt vedlikehold. Ortesen er laget av et forimpregnert glassfiberma-
teriale og kan ikke formes termoplastisk. Fotsalen og forbindingselementene skal ikke ha noen
hull, siden fibrene kan skades, og dermed slites komponentene ut.
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2 Hdandtering

2.1 Storrelsesvalg

Valg av ortesestorrelse folger skosterrelsen. Hoyre og venstre. S — XL.
2.2 Tilpasning og pdlegging av produktet

Sdlen kan klippes til med en saks for tilpasning.

Tilpasse sdlen:

1) Hvis pasienten har sko med avtakbar sdle, brukes denne for & merke opp riktig sterrelse pd
den tilpasningsbare sdlen til Walk On Flex (fig. 1).

2) Klipp til ortesesdlen etter merkene (fig. 2). Under dette f&r den laterale siden ikke reduseres mer
enn nedvendig, s& den mediale delen av fjeeren ikke trykker mot den mediale siden av foten og den
mediale malleolus (fig. 3). Hvis sdlen skal veere enda smalere, klippes den til p& begge sidene.

2.3 Bruks- og pleieanvisninger

Materiale: Glassfiberkompositt, PCM®, Velcro®.

Rengjering: Festebdnd: Vaskes ved 40° med vanlig finvaskemiddel i vaskemaskinen. Skyll godt
og la terke i luft. Merk: Vaskemiddelrester kan fordrsake hudirritasjoner og materialslitasje.

Hoyeste temperatur: 120° C.
Kassering etter bruk: Brennbart materiale.

3 Ytterligere bruksinnskrenkninger

Produktet er til bestemt for bruk pd en pasient. Varigheten av daglig bruk og brukstidsrommet
retter seg etter den medisinske indikasjonen.

| A FORSIKTIG

Fare pga. ikke-forskriftsmessig bruk. Deler som er tilpasset en bestemt pasient og de som
kommer direkte i berering med hud, kan hvis en annen person bruker ortesen fere til funksjonelle
eller hygieniske farer.

Latex Safe: Produktet inneholder sa vidt vi vet ikke naturgummi.

4 Ansvar

Produsenten vil kun veere ansvarlig dersom produktet har blitt brukt under de forholdene og til
de formdlene som er beskrevet. Produsenten anbefaler at produktet brukes og vedlikeholdes i
samsvar med instruksene.

5 CE-samsvar

Produktet oppfyller kravene i henhold til direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er
klassifisert i klasse | p& bakgrunn av klassifiseringskriteriene som gjelder for medisinsk utstyr i
henhold til direktivets vedlegg IX. Samsvarserkleeringen er derfor utstedt av Otto Bock som pro-
dusent med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg VII.
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Kayttoohjeen symbolien selitys Suomi

[AVARGITUS] Mahdollisia vakavia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
Mahdollisia tapaturma- ja loukkaantumisvaaroja koskevia varoituksia.
[ZZZ77775] Mahdollisia teknisié vaurioita koskevia varoituksia.

Hoitoa/kayttda koskevia lisdtietoja.

Pyyddmme lukemaan huolellisesti seuraavat ohjeet. Huomioi erityisesti ilmoitetut turvaohjeet!

1 Kuvaus

1.1 Kdyttétarkoitus

Walk On® Flex 28U22 on tarkoitettu kdytettdvaksi yksinomaan alaraajan ortoosina ja niin, ettd
se on kosketuksissa vahingoittumattoman ihon kanssa.

1.2 Kdyttékohde ja toiminta

Vahdisessa tai kohtuullisessa madrin ilmeneva riippu nilkka (jalkaterdn nostajan heikkous), johon
ei liity tai liittyy vain vahdisessé madrin spastisuutta, esim. peroneaalisen pareesin tai halvaus-
kohtauksen jdalkeen.

Ortoosin tarkoituksena on auttaa ylla selostetuista vaivoista kdrsivid potilaita saavuttamaan
luonnollisen kdyntitavan. Walk On® Flex huolehtii jalkaterdn nostamisesta heilahdusvaiheessa ja
rajoittaa plantaarifleksiota.

HUOMAUTUS |

Walk On® Flex on dynaaminen sdadriortoosi eika sitd saa kayttadd kontraktuurien jne. ennalta
ehkaisyyn.

Kayttdaiheen toteaa laakdri.

1.3 Kontraindikaatiot

1.3.1 Rajoittavat kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on k&dnnyttdva ladkarin puoleen:

Ihosairaudet/-vammat, tulehdusilmiét, paksut arvet, joissa on turvotusta, punoitus ja liikalampoi-
syys; imunesteiden virtaushdiriét - samoin epdselvat pehmytosien turvotukset keholla kauempana
apuvdlineestd; alaraajan tunto- ja verenkiertohdiriét.

1.4 Turvaohjeet

Potilas on perehdytettdva tuotteen asianmukaiseen kdsittelyyn/hoitoon.

Tuotteen ensimmdinen sovitus ja kayttd on sallittua vain koulutetun ammaittitaitoisen henkildstén
toimesta. Pdivittdinen kaytdn kesto ja kdaytdn ajanjakso madraytyy ladkdarin toteaman ladketie-
teellisen kayttdaiheen mukaisesti.
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Tapaturmanvaara kaytettGessd moottoriajoneuvossa. Kysymykseen siitd, voiko ortoosin
kdayttaja kuljettaa ajoneuvoa ja missé mddrin hdn voi tdmdn tehdd, ei voida antaa yleispatevad
vastausta. Se riippuu sovitustavasta (taudinkuva, sovitus, ortoosin malli) ja ortoosin kdyttdjan
yksil6llisista kyvyistd.

Pyyddmme ehdottomasti ottamaan huomioon moottoriajoneuvon kuljetusta koskevat kansalliset
lakimadraykset ja vakuutusoikeudellisista syistd tarkistuttamaan ja vahvistuttamaan ajokelpoi-
suuden valtuutetun tahon toimesta.

Epdasianmukainen kdytté aiheuttaa loukkaantumisvaaran. Tuote on tarkoitettu kaytettévak-
si vain yhdella potilaalla. Tavanomaisesta poikkeavien muutosten iimetessa (esim. lisGdntyvat
vaivat) on valittdmdsti hakeuduttava laakdriin.

Tuotteeseen ei saa tehdd mitddn asiaankuulumatonta muutosta.
Liian tiukasti padlla oleva ortoosi/tukisidos saattaa aiheuttaa paikallisia painaumia tai puristumia

ja mahdollisesti myds raajan lépi kulkevien verisuonien/hermojen ahtaumia. Ald kiinnitd tuotetta
liian tiukkaan tarralukituksella.

Loukkaantumisvaara poikkeustilanteissa. Kayttajad on informoitava téhdn tuotteeseen poik-
keustilanteissa liittyvésta riskistd. Jousi saattaa esimerkiksi murtua ylirasituksen seurauksena
hypattdessd suurista korkeuksista.

HUOMAUTUS |

Vdadrdanlaisten ympdristéolosuhteiden aiheuttamat vauriot. Tuote ei ole tulenkestévd. Sitd ei
saa kayttéd avotulen tai muiden Idmpolahteiden IGheisyydessad.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin rasva- tai happopitoisten aineiden, voiteiden tai pesunesteiden/
emulsioiden kanssa.

1.5 Rakenne

Kolmesta dynaamisesta elementistd (pyloni, jalkapohjan kantaosa ja jalkaterdosa) koostuvan
rakenteen ansiosta ortoosi mahdollistaa luonnolliselta vaikuttavan tasaisen kdynnin epdtasaises-
sakin maastossa.

HUOMAUTUS |

Kielletyn kdsittelyn aiheuttamat vauriot. Ortoosi on valmistettu lasikuitumateriaalista eikd salli
[Gmpdmuovausta. Jalkapohjassa ja liitososissa ei saa olla reikid, silld muussa tapauksessa
kuidut vaurioituvat, ja tuote saattaa rikkoontua.
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2 Kasittely
2.1 Koon valinta
Ortoosin koon valinta tehdadn kengénkoon mukaan. Vasen ja oikea. S — XL.

2.2 Tuotteen sovitus ja pukeminen
Pohja voidaan leikata saksilla sopivaksi sovitusta varten.

Jalkapohjan sovitus:

1) Jos potilas kayttad irtopohjallisella varustettua kenkad, sitd voidaan kdyttdda oikean koon mer-
kitsemiseksi Walk On Flexin sopivaksi leikattavaan jalkapohjaan (Kuva 1).

2) Leikkaa ortoosin jalkapohja sopivaksi merkinnan mukaan (Kuva 2). Lateraalista puolta ei saa
t@ssa yhteydessd kaventaa enemmdin kuin on tarpeen, jotta jousen mediaalinen osa ei painaisi
jalan mediaalista puolta eika sisdkehrastd vastaan (Kuva 3). Jos jalkapohjan on oltava vieldkin
kapeampi, leikkaa se sopivaksi molemmin puolin.

2.3 Kéytto- ja hoito-ohjeet

Materiaali: Lasikuituyhdistelmamateriaali, PCM®, Velcro®.

Puhdistus: Pohjenauha: Konepesu 40°C:ssa kdyttden tavallista kaupasta saatavissa olevaa
hienopesuainetta. Pese hyvin ja anna. Huomautus: Pesuainejddnnokset voivat aiheuttaa ihodrsy-
tyksid ja materiaalin kulumista.

Korkein lampétila: 120° C.
Huolehdi jatehuollosta kéytén jdlkeen: palava materiaali.

3 Muut kdyttoérajoitukset

Tuote on tarkoitettu kaytettavdksi vain yhdellé potilaalla. Pdivittdinen kéytdn kesto ja kdytdn ajan-
jakso madraytyy ladketieteellisen kayttétarkoituksen mukaisesti.

Epdasianmukaisen kdyton aiheuttama vaara. Sellaiset osat, jotka on leikattu tietylle potilaalle
sopiviksi, ja sellaiset osat, jotka joutuvat suoraan kosketuksiin ihon kanssa, saattavat aiheuttaa
toiminnallisia tai hygieenisié vaaroja, mikdli ortoosia kéytetddn jollakin muulla henkildlla.

Latex Safe: Tuote ei tietojemme mukaan sisdlld luonnonkautsua.

4 Vastuu

Valmistaja on vastuussa vain, mikdli tuotetta kdytetddn madratyissa oloissa ja sen maardttya
kayttotarkoitusta vastaavasti. Valmistaja suosittelee tuotteen asianmukaista kdasittelyd ja sen hoi-
tamista kdyttdohjeen mukaisesti.

5 CE-yhdenmukaisuus

Tuote on ladkinndllisistd laitteista annetun direktiivin 93/42/ETY vaatimusten mukainen. Direktiivin
litteen IX mukaisten ladkinndllisid laitteita koskevien luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu
kuuluvaksi | luokkaan. Otto Bock on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.
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Oznaczenia symboli Polski

[AGstRzEZENiE] Niebezpieczenstwo mozliwych ciezkich wypadkow i skaleczen.

Ostrzezenia przed grozgcymi mozliwymi wypadkami lub skaleczeniami.

77777 Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

Dalsze informacje dotyczgce zaopatrzenia/zastosowania.

INFORMACIJA

Nalezy uwaznie zapozna¢ sie z ponizszymi wskazéwkami. Szczegdlng uwage zwréci¢ na
wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa!

1 Opis

1.1 Cel stosowania

Orteza Walk On® Flex 28U22 jest przeznaczona wytgcznie do ortotycznego zaopatrzenia koriczyny
dolnej i wylgcznie do kontaktu ze zdrowq skorg.

1.2 Wskazania i dziatanie

Lekki i Sredni poziom opadania stopy (stopa opadajgca), brak lub lekki przykurcz np. wskutek
niedowtadu nerwu strzatkowego lub udaru mézgu.

Omawiana orteza pomaga pacjentom o opisanych powyzej dolegliwos$ciach w osiggnieciu natu-

ralnego i ptynnego chodu. Orteza Walk On® Flex wspomaga w podnoszeniu stopy podczas fazy
wymachu i ograniczonym zgieciu podeszwowym.

Walk On® Flex jest dynamicznq ortezq podudzia i nie moze by¢ stosowana w przeciwdziataniu
przykurczom itp.

Wskazania musi okresli¢ lekarz.

1.3 Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania relatywne

W ponizszych objawach chorobowych zakfadanie i noszenie takiego $rodka pomocniczego wska-
zane jest tylko po konsultacji z lekarzem:

Choroby i urazy skory, szczegdlnie w przypadku objawéw zapalnych, otwarte rany z opuchliz-
nami, zaczerwienienia i przegrzania; zaburzenia w odptywie limfy — rowniez blizej niewyja$nione
opuchlizny tkanek migkkich po stronie dalszej od miejsca, w ktérym ma zosta¢ zatozony $rodek
pomocniczy; zaburzenia czucia i krgzenia krwi w koAczynie dolnej.

1.4 Wskazowki odnosnie bezpieczeristwa

INFORMACJA

Nalezy poinstruowaé pacjenta odnosnie prawidtowego obchodzenia sie z produktem i jego
pielegnacjq.

Pierwszego dopasowania i przymiarki produktu moze dokonywac jedynie przeszkolony personel.
Czas codziennego uzytkowania ortezy jak i okres jej stosowania ustala lekarz.
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Niebezpieczenstwo wypadku przy stosowaniu w pojazdach mechanicznych. Nie mozna z
gory odpowiedzieé na pytanie, czy i w jakim stanie uzytkownik ortezy jest zdolny do prowadzenia
pojazdu. Zalezy to od rodzaju zaopatrzenia (obrazu choroby, zaopatrzenia, konstrukcji ortezy)
oraz indywidualnych zdolnosci uzytkownika ortezy.

Prosze koniecznie przestrzega¢ narodowych przepiséw prawa, dotyczgcych prowadzenia po-
jazdu mechanicznego oraz prosze ze wzgledu na prawo ubezpieczeniowe, zleci¢ autoryzowane;
placoéwce zbadanie i potwierdzenie swojej zdolnosci do prowadzenia pojazdu.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia wskutek nieprawidiowego stosowania. Omawiany tutaj produkt
jest przeznaczony do uzytku tylko przez jednego pacjenta. Przy pojawieniu sig jakichkolwiek
zmian (np. nasilenie sie dolegliwosci), niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

Nie wolno dokonywac¢ nieodpowiednich zmian w produkcie.

Wszystkie $rodki pomocnicze — opaski i ortezy — zaktadane na ciato i zbyt mocno dopasowa-
ne, mogq by¢ przyczyng pojawienia sie¢ miejscowego ucisku, powodujgc réwniez zwezenie
przebiegajgcych tam naczyh krwiono$nych i nerwéw. Paséw Velcro nie zapinaé za ciasno.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo zranienia w sytuacjach nieprzewidzianych. Uzytkownik musi zosta¢
poinformowany o ryzyku, ktére moze zaistnie¢, korzystajgc z produktu w sytuacjach nieprze-
widzianych. Na przyktad: sprezyna moze ulec peknigciu pod wptywem przecigzenia spowodo-
wanego skokiem z wysokosci.

Uszkodzenia wskutek niewtasciwego otoczenia. Produkt jest tatwopalny. Nalezy poinformowac
pacjenta o tym, aby produktu nie nosi¢ w poblizu otwartego ognia lub innych zrédet ciepta.

Nie dopusci¢ do kontaktu produktu ze srodkami zawierajgcymi ttuszcz i kwas, masciami lub
$rodkami do pielegnaciji ciata.

1.5 Konstrukcja

Konstrukcja ortezy sktadajgca sie z trzech dynamicznych elementéw (pylonu, piety i przodostopia
podeszwy) umozliwia osiggniecie réwniez na nieréwnym terenie, naturalnego i ptynnego chodu.

Uszkodzenia wskutek niedozwolonej obstugi. Omawiana orteza jest wykonana ze wstepnie
impregnowanego materiatu z wtékna szklanego i nie moze by¢ odksztatcana termoplastycznie.
Podeszwa i elementy tgczgce nie mogg posiadac dziur, gdyz dochodzi wtedy do uszkodzenia
widkien i zmeczenia materiatowego komponentow.
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2 Obstuga
2.1 Wybor rozmiaru
Wybér rozmiaru dokonywany jest wedtug rozmiaru obuwia. Strona lewa i strona prawa. S — XL.

2.2 Dopasowanie i zatozenie produktu
Podeszwe mozna dopasowad, przycinajgc odpowiednio nozyczkami.

Dopasowanie podeszwy:

1) Jesli pacjent nosi obuwie z wyciggang podeszwg, moze ona stuzyé jako wzdr do przyciecia
odpowiedniego rozmiaru podeszwy ortezy Walk On Flex (ilustr. 1).

2) Podeszwe ortezy przyciqgé odpowiednio do zaznaczonego wzoru (ilustr. 2). Powierzchnie boczne
nie mogg by¢ przyciete za wgsko, aby $rodkowa czes¢ sprezyny nie uciskata srodka stopy i
$rodka kostki (ilustr. 3). Jesli podeszwa musi by¢ wgska, przycig¢ po obydwoch stronach.

2.3 Wskazéwki odnosnie uzytkowania i pielegnowania

Materiat: wielowarstwowe wtdkno szklane, PCM®, Velcro®.

Czyszczenie: Wyscidtka tydki: pra¢ w pralce w temperaturze 40°, uzywajgc dostepnego w handlu
proszku do tkanin delikatnych. Suszyé na powietrzu. Wskazéwka: pozostatosci proszku mogq
spowodowaé podraznienia skéry i uszkodzi¢ materiat.

Najwyzsza temperatura: 120° C.
Utylizacja: Materiat tatwopalny.

3 Dalsze ograniczenia w uzytkowaniu

Produkt jest przeznaczony do uzytku przez jednego pacjenta.Czas uzytkowania ortezy jak i okres
jej stosowania ustala lekarz, wedtug wskazan medycznych.

| A PRZESTROGA

Niebezpieczenstwo wskutek nieprawidtowego uzytkowania. Elementy, ktére majg bezposredni
kontakt ze skérg, stwarzajg ryzyko natury funkcjonalnej, wzglednie higienicznej w przypadku
korzystania z ortezy przez innego pacjenta.

Latex Safe: Wedtug stanu naszej wiedzy, produkt nie zawiera naturalnego kauczuku.

4 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialnosc¢ tylko wtedy, gdy produkt bedzie uzytkowany w podanych przez
niego warunkach i w celu, do ktérego ma stuzyé. Producent zaleca odpowiednie obchodzenie sig
z produktem i dbanie o niego w sposéb opisany w instrukcji.

5 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymagania Dyrektywy 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Zgodnie z kryte-
riami klasyfikacyjnymi dla produktéw medycznych wedtug zatqgcznika IX Dyrektywy produkt zostat
zakwalifikowany do klasy |. W zwigzku z tym, zgodnie z zatgcznikiem VII Dyrektywy, Deklaracja
zgodnosci zostata sporzgdzona na wylgczng odpowiedzialnosé firmy Otto Bock.
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Vyznam symbolii v tomto navodu Cesky

[AVARGVANT Varovdani pfed moznym nebezpecim vazné nehody a tézkého poranéni.
Varovani pfed moznym nebezpedim nehody a poranéni.

27727 Varovani pfed moznosti vzniku technickych $kod.

Dalsi informace o vybaveni/ pouziti.

INFORMACE

Prectéte si pozorné tento ndvod k obsluze. Dbejte zejména na dodrzovani uvedenych
bezpecnostnich upozornéni !

1 Popis

1.1 Uéel pouziti

Ortéza 28U22 Walk On® Flex se pouziva vyhradné pro ortotickou terapii dolnich koncetin a mize
se pouzivat pouze ve styku se zdravou pokozkou.

1.2 Indikace a ucinek

Mirné az stfedné ochably zveda¢ chodidla - padaijici noha (slabd dorziflexe) bez spasticity nebo
pouze s mirnou spasticitou napf. po obrné peronediniho nervu nebo mozkové mrtvici.

Tato ortéza je navrzena jako pomicka pro pacienty s vy$e popisovanymi problémy za Gcelem
dosazeni pfirozenéjsiho vzorce chiize. Walk On® Flex zvedd chodidlo béhem $vihové féze a ome-
zuje plantarni flexi.

OZNAMENT

Walk On® Flex je dynamickd ortéza kotniku a nesmi se pouzivat k prevenci kontraktur atd.

Indikaci musi stanovit lIékat.

1.3 Kontraindikace

1.3.1 Relativni kontraindikace

V pripadé nésledujicich indikaci je zapotiebi se poradit s Iékarem.

Onemocnéni nebo poranéni pokozky, zanétlivé stavy, nabéhlé nebo zarudlé a na dotyk citlivé jizvy,
onemocnéni lymfatickych uzlin véetné otokd mékkych tkani v ¢dastech téla vzddlenych od mista,

na které se bude ortéza aplikovat a které budou nejasného plvodu; ztrdta citlivosti a onemocnéni
krevniho obéhu dolni koncetiny.
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1.4 Bezpecnostni upozornéni

INFORMACE

Poucte pacienta ohledné radného pouzivani vyrobku a jeho péci.

Pocdatecni vybaveni a aplikaci vyrobku musi provadét pouze vyskoleny a kvalifikovany persondl.
Délka denniho noseni a doba aplikace zavisi na indikaci stanovené lékarem.

Nebezpeci nehody pfi pouzivani ortézy pfi fizeni motorovych vozidel. Zda a do jaké miry je
uzivatel ortézy schopny fidit motorové vozidlo, nelze pausdiné zodpovédét. Zavisi to na druhu
vybaveni (obrazu nemoci, vybaveni, konstrukci ortézy) a individudlnich schopnostech uzivatele
ortézy.

Je bezpodmineéné nutné, abyste dodrzovali mistni predpisy pro fizeni motorovych vozidel, a
abyste si nechali z pojistnych a pravnich diivodd zkontrolovat a potvrdit svou zpusobilost k fizeni
u néjaké autorizované organizace.

| A UPOZORNENI |

Nebezpedi poranéni v disledku nespravného pouziti. Vyrobek je navrzen pro pouzivani pouze
jednim pacientem. Pokud zjistite néjaké neobvyklé zmény (jako napf. zvySeni bolesti), tak se
okamzité poradte s lékarem.

Na vyrobku se nesmi provadét neodborné zmény.

Pokud by ortéza dosedala na télo pfilis tésné, tak by mohla zpdsobovat lokdlni tlak a v uréitych
pfipadech také Gtlak sousednich tkani nebo nervd. Ortéza nesmi byt pfili§ tésna.

[ A UPOZORNENI

Nebezpecdi poranéni v pfipadé mimoradnych situaci. UzZivatel musi byt informovdn o rizicich,
které mohou nastat v pfipadé mimoradnych situaci. Napf. pfi skakani z velké vysky maze dojit
k pretizeni pruziny a jejimu prasknuti. Nebo by mohla ortéza brdnit uzivateli v rychlém zabrzdéni
pfi fizeni vozu, kdyz je to ndhle zapotiebi.

| OZNAMENT

Poskozeni v disledku nespravnych okolnich podminek. Tento vyrobek neni ohnivzdorny.
Uchovavejte vyrobek mimo ohen nebo jiné tepelné zdroje.

Vyrobek nesmi pfijit do styku s tuky nebo kyselymi prostredky, mastmi a kosmetickymi roztoky.

1.5 Konstrukce
Diky konstrukci sestavajici ze tfi dynamickych prvkd (pylonu, paty a prednozi stélky) umozniuje
ortéza hladkou a pfirozenou chiizi i na nerovném terénu.

OZNAMENT

Poskozeni v disledku nepfipustné manipulace. Ortéza je vyrobena z pfedimpregnované
skelné tkaniny a nelze ji tvarovat zatepla.Ve stélce ani ve spojovacich ¢astech nesmi byt Zzadné
otvory, ponévadz by to zpUsobilo preruseni vidken a oslabeni komponentu.
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2 Manipulace
2.1 Vybér velikosti
Viybér velikosti ortézy se provadi podle velikosti boty. Levd a pravd. S-XL.

2.2 Prizpusobeni a nasazeni vyrobku
Za Gcelem nastaveni ortézy Ize stélku zastfihnout nizkama.

Nataveni stélky:

1) Jestlize md pacient v boté vyjimatelnou stélku, tak ji pouzijte pro vyznaceni spravné velikosti na
stélce Walk On Flex, kterou Ize zastfihnout (obr. 1).

2) Po vyznaceni velikosti stélky (obr. 2) stélku ortézy zastfihnéte, pfi cemz by se bocni strana
neméla zastfihovat vice, nez je zapotiebi tak, aby medidlni Edst pruziny netlacila na medidini
stranu chodidla véetné medidiniho maleolu (obr. 3). Pokud je zapotrebi stélku vice zuzit, tak ji
pristfihnéte na obou strandach.

2.3 Pokyny pro pouzivani a péci

Materidl: Kompozitni skelnd tkanina, PCM®, Velcro®.

Cisténi: Meékky lytkovy pasek: Pere se v pracce pfi 40°C pomoci standardniho jemného praciho
prostfedku. Raddné vymdchat ve vodé a nechat uschnout na vzduchu. Pozndmka: Zbytky &isticich
prostredkd mohou zplsobit podrdzdéni pokozky a opofebeni materidlu.

Horni mezni teplota: 120° C.
Likvidace po pouziti: Hoflavy materidl.

3 Dalsi omezeni ohledné pouziti

Viyrobek je navrzen pro pouzivani pouze jednim pacientem. Délka denniho noSeni a doba aplikace
zdvisi na indikaci stanovené [ékarem.

| A UPOZORNENI

Nebezpeéi poranéni v diisledku nespravného pouziti. Cdsti, které jsou vytvarovany pro kon-
krétniho pacienta, a ¢dsti, které prichdzeji do styku s pokozkou, mohou predstavovat funkcio-
ndini nebo hygienicka rizika, pokud by ortézu nosila néjakad jiné osoba.

Neobsahuje latex: Podle nasich védomosti neobsahuje tento vyrobek zadny kaucuk.

4 Odpovédnost za $kodu

Vyrobce poskytne zaruku za jakost vyrobku pouze tehdy, pokud se vyrobek pouZiva podle stano-
venych podminek a k uréenym Gcelim. Vyrobce doporucuje pouzivat a udrZovat vyrobek pouze
v souladu s ndvodem k pouziti.

5 Shoda CE

Tento vyrobek splfiuje poZzadavky smérnice &. 93/42/EHS pro zdravotnické prostredky. Na zdkladé
kritérii pro klasifikaci zdravotnickych prostredkl dle Prilohy IX této smérnice byl tento vyrobek
zarfazen do Tridy |. Proto bylo prohldseni o shodé vyddno spolecnosti Otto Bock ve vyhradni
odpovédnosti dle Prilohy VII této smérnice.
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Sembollerin anlami Tirkge

ARl Olasi agir kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyarilar.
[LZ777] Olasi teknik hasarlara karsi uyarilar.

Destek /Kullanim ile ilgili diger bilgiler.

Litfen talimatlan dikkatlice okuyunuz. Ozellikle buradaki aciklamal giivenlik uyarilarina
dikkat ediniz!

1 Aciklama

1.1 Kullanim amaci

Walk On® Flex 28U22 sadece alt ekstremitelerdeki ortotik uygulamalar igin kullanilir ve sadece
saglikli cilt ile temas igin tasarlanmistir.

1.2 Endikasyon ve etki sekli

Spastik olmayan, hafif veya belirgin oranda diisiik spastik ayak (ayak kaldirma giigligi), Orn.
peroneal parezi veya felgten sonra.

Bu ortez yukarida belirtilen rahatsizliklar konusunda hastalara dogal bir yirime gelisimi igin
yardimci olacaktir. Walk On® Flex, harekete gegme sirasinda ayagin kaldirilmasini ve sinirl bir
plantar fleksiyon saglar.

DUYURU

Walk On® Flex dinamik bir alt ekstremite ortezidir ve kontrakttirlerin vs. énlenmesi igin kullaniimamalidir.

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

1.3 Kontrendikasyon
1.3.1 Rolatif kontrendikasyon
Takip eden endikasyonlarda doktor ile goriistimesi gerekir:

Desteklenen viicut béllimiinde cilt hastaliklari/yaralanmalar, iltihapl gérintiler, sismis ve agilmis
yaralar, kizariklik ve lenfle ilgili akis bozukluklarinda — yardimer maddenin viicuttan uzak yerlerinde
yumusak bolgelerdeki siskinlikler; Alt ekstremitelerde duyu ve kan dolasimi bozukluklari.
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1.4 Glvenlik uyarilari

Hasta, Grindn usuliine uygun kullanimi/bakimi hakkinda bilgilendiriimelidir.

Uriintin ilk uyarlama ve kullanimi sadece egitim gérmiis uzman personel tarafindan yiiritilmelidir.
Gunluk tagima stresi ve kullanim zaman arali@i doktor tarafindan belirlenen tibbi endikasyona
gore belirlenir.

Motorlu aractaki kullanimda kaza tehlikesi. Ortez tasiyicisi olan hastalarin bir araci ne kadar
slirlip stiremeyecegdi durumu genel anlamda tam olarak cevaplanamaz. Bu beslenme tiirlinde
(hastalik turd, destek, ortezin yapi tlril) ve ortez tasiyicisinin bireysel 6zelliklerine baglh olan bir
durumdur.

Aracin kullanimi igin litfen Glkenin ulusal yasal yénergelerini dikkate aliniz ve arag strtistnizi
glvenlik nedeniyle yetkili biri tarafindan kontrol edilmesini saglayiniz.

Usuliine uygun olmayan kullanimdan dolayi yaralanma tehlikesi. Uriin sadece bir hastanin
kullanimr igin uygundur. Sira disi degisikliklerde (6rn. sikayetlerin artmasinda) derhal bir doktora
bagvurulmalidir.

Uriinde usuliine uygun olmayan bir degisiklik yapiimamalidir.

Cok fazla siki takilmig bir ortez/bandaj lokal basinca ve damar/sinirlerde daralmalara neden
olabilir. Urlin baglanti yerinden ¢ok siki takiimamalidir.

istisna durumlarinda yaralanma tehlikeleri. Kullanici bu triinde istisna durumlarda olusabilecek
riskler hakkinda bilgilendirilmelidir. Ornegin yaylar yiiksek yerden atlama esnasinda asiri
ylklenme nedeniyle kopabilir.

DUYURU

Yanlis cevre kosullarn nedeniyle hasarlanma. Uriin alevlere dayanikli degildir. Acik ates veya
diger istticilarin ¢ok yakininda tagsinmamalidir.

Uriin yag veya asit iceren maddeler, merhem veya losyonlar ile temas etmemelidir.

1.5 Konstriiksiyon

Ug dinamik égenin (pylon, topuk ve tabanin 6n kismi) konstriiksiyonu sayesinde ortezin diiz olma-
yan yerlerde de esit dagiimli, dogal etkili olarak yirimek miumkdnd(ir.

DUYURU

izin verilmeyen kullanim nedeniyle hasarlanma. Ortez 6nceden sekillendirilmis bir cam
elyaf malzemeden yapilmistir ve termoplastik olarak sekil verilemez. Ayak tabani ve baglanti
elemanlarinda delik olmamalidir, aksi takdirde elyaf hasar gorebilir ve bilesenler yipranabilir.
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2 Kullanim
2.1 Blytiklik secimi
Ortez blyuklugu segimi ayakkabi biytklagini gore degismektedir. Sol ve sag. S - XL.

2.2 Uriiniin uyarlanmasi ve yerlestirilmesi
Ayaga uygun olarak uyarlamak igin taban makas ile kesilebilir.

Tabanin uyarlanmasi:

1) Eger hasta gikartilabilir tabanli bir ayakkabr kullaniyorsa, Walk On Flex (Sek. 1) tabanini dogru
olcliide kesebilmek icin diger tabandan 6lgli alinarak isaretlenebilir.

2) Ortez tabani isaretlemeye gore (Sek. 2) kesilmelidir. Bu islem esnasinda, yayin medial pargasinin
ayagin medial kismina ve medial malleolusa baski yapmamasi igin (Sek. 3) lateral tarafin
klgultilmesine gerek yoktur. Eger tabanin daha ince olmasi gerekiyorsa, her iki tarafindan da
kesilmelidir.

2.3 Kullanim ve bakim notlari
Malzeme: Cam elyaf baglanti maddesi, PCM®, Velcro®.

Temizleme: Baldir bandi: 40° sicaklikla bilindik hassas gamasir deterjaniyla gamasir makinasinda
yikanmalidir. lyice durulanmali ve kurumaya birakilmalidir. Bilgi: Deterjan kalintilari ciltte tahriglere
neden olabilir ve malzeme asinmasina sebep olabilir.

En yuksek sicaklk: 120° C.
Kullanimdan sonra imha etme: Yanici malzeme.

3 Diger kullanim kisitiamalari

Uriin sadece bir hastanin kullanimi igin uygundur. Giinliik tagima stiresi ve kullanim zaman araligi
tibbi endikasyona gore belirlenir.

Usuliine uygun olmayan kullanimdan dolayi tehlike. Belirli hastalar igin kesilmis ve dogrudan
cilt ile temas eden pargalar, ortezin baska hastalar tarafindan kullanmasi fonksiyon veya hijyenik
risklere neden olabilir.

Latex Safe: Uriin bilgilerimize gére dogal kauguk icermemektedir.

4 Sorumluluk

Uretici, sadece Uriiniin belirtilen kosullarda ve 6n gériilen amaglarla kullanimasi durumunda bir
sorumluluk Ustlenir. Uretici, Grliniin amacina uygun bir sekilde kullaniimasi ve kullanim kilavuzuna
uygun sekilde Urline bakim yapilmasini énerir.

5 CE Uygunlugu

Uriin, 93/42/EWG sayili tibbi @riinler yénetmeliginin yiikiimliliiklerini yerine getirmektedir. Yonet-
meligin IX sayili ekindeki tibbi Griin siniflandirma kriterleri nedeniyle, Griin I. sinifa déhil edilmistir.
Bu nedenle, uygunluk beyani Otto Bock tarafindan kendi sorumlulugu altinda yénetmeligin VII.
ekine gore hazirlanmigtir.
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Ene&iynon cupBoAwv EMnvika

[ATEcERGoiRzH] [ 1poetdoToloelg yia Tbavolig coPapolg Kivdhvoug aTuXAATOG KAl TPQAUHATIONOU.

Mpoewdormoloelg yia mbavolg KivdUvoug aTUXAATOG KAl TPAULATIONOO.
[F7 T Mpoewdotolioelg yia tiavr] TipokANon TEXVIKWOV {NHLGV.
Meploodtepeg TIANpodopieq OXETIKA pe TNV edappoyr/ xpnan.

| MAHPO®OPIEX |

MeAetoTe TIG akOAovbeg odnyieg TipooekTIKA. NMpooéEte 1WBlaitepa TIg avadpepOpeveG
unodeitelg aodpaleiag!

1 Neprypadn

1.1 Evoeikvuduevn xprion

O kndepodvag Walk On® Flex 28U22 mpoopiletal amokAEIOTIKA yia TNV opOwTIKA LTIooTAPLEN
TWV KATW AKPWV Kal AtioKAELOTIKA yia eTtadr] He LYLEG OEPHA.

1.2 Evoeieig kat Tpomog dpaong

EAadpid €wg péon mrrwdon akpou 1oddg (aduvapia avidhwong TEALATOG) Xwpig i Lovo pe ehadpld
OTaoTKOTNTA, T.X. HETA ATIO TIAPEDN TOU TIEPOVLIAIOU veDpou 1 eyKedaAkd eTIELGODIO.

O kndepdvag Ba Bonbnoel acbeveig ov doyouv amnod ta mpoavapepdeva TTPoPARHaATa va
avartugouv pla puotohoyikn eikova Padiong. O kndepovag Walk On® Flex dpovtiCel yia v
avopwon Tou TIEARATOC KaTd TN $Acn awpnong Kat yla pia TepLopLopévn TeApatiaia Kappn.

EIAOMOIHEH

To Walk On® Flex eival évag duvapikdg TTodOKVNUIKOG KNOEUOVAG Kal Oev TIPETIEL va XPNOLLO-
Toleital wg pETPO TiPodUAaing KATA TwWV CUOTIACEWY | TIAPOLOLWY KATACTACEWV.

H évdel&n kabopiCetal amo tov laTpo.

1.3 Avtevoei&eig
1.3.1 ZxeTkég avtevdeitelq
MNa 11 akdouBeg evdeielg amatteital ouvevvonon pe Tov latpo:

madnoelg/ Tpavpatiopoi Tov dEppatog, eldavion epeblopwy, XnAoedn pe oidnua, epubpodtnta
Kal avgnuévn BeppdTnTa, Aepdikr) 0Taon — akdpn Kal adlayvwoTa oWAHATA TWV HAAAK®V Hopiwv
Hakpld até 1o Bonbntikd péoo, dlatapayeg TG evatodnoiag Kal KAk alpdTwon oTo KATW AKPO.
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1.4 Yriodei&eig aopaleiag

MAHPO®OPIE |

O aoBevrig TIpETEL va evNEPWVETAL YIA TO OWOTO XELPLOUO Kal TN $ppovTida Tou TIPoidvToG.

H Tip®n Tipocappoyn Kat ToTtoBETNoN Tou TIPOoIOVTOG TIPETEL va YiveTal HOVO amd KATAPTIOHEVO
TEXVIKO TIPOOWTIKO. H kabnpeptvi didpkela xprong Kat to Xpovikd didotnpa g Bepameiag
kaBopiCovtal amo tov [atpo pe PAon v evoedelypEvn LATPLKA XPAoN.

KivBuvog atuxnipatog katd tn Xprion o€ avtokivnto. Av kal katd Tiooo 0 XPRotng evog Kn-
depodva eival oe B€on va odnynoet avtokivnTo eEaptdtal amod v TePITTWon. ZNUAVTIKO POAO
maiCel 1o €idog NG ebappoyng (KAvIkR eikova, TiepiBaAn, TOTOG kKataokeung KNdepdva) Kat
Ol ATOMIKEG LKAVOTNTEG TOU XPHOTN Tou KNdepova.

Tnpeite mavta v OVIKN vopoBeoia oxeTIKA Pe TNV 00ynon AUTOKIVATWY Kat {ntiote amd pa
eEouolodoTnpévn LTINPESia va eEETATEL KAl va TILOTOTIOLOEL TNV KATAANAGTNTA 0ag WG TIPOG
v 0dRynon yla Adyoug vopLpung acdaiiong.

A NPOZOXH

Kivuvog tpavpaTtiopol Adyw avopB6do&ng xprong. To mipoidv ipoopiCetal yia xprion aro
évav povo acBevy. Ze Tepimtwon acuvABloTwy peTaBoAwyv (Ti.x. ab§non Twv eVoXARoEWVY)
ava{ntote apéowg vav LaTpo.

Aev TIpETiEL va eTILXELPOUVTAL AKATAMNAEG HETATPOTIEG OTO TIPOIOV.

‘Evag vapOnkag 1) kndepdvag mou epappolel opiktd UTIopei va TIPOKAAETEL TOTIKA AOKNON
THieoNG 1 OKOWN, OE OPLOUEVEG TIEPLTITWOELG, CUNTIiEDN TwV dlepXOHEVWY alpodOpwv ayyeiwv
1 veOpwv. Mnv tomobeteite TIOAY 0bIKTA TO TIPOIOV pe To detrpa PEAKPO.

A NPOZOXH

Kivduvog Tpavpatiopol oe eEalpeTikEG TIEPIMTWOELG. O XPprjoTng TIPETIEL VA EVIHEPWVETAL
yla Tov KivBuvo TIou VEXEL TO TIPOIOV OTAV XPNOLLOTIOLETAL 08 EEALPETIKEG TIEPITTWOELG. ['a
TIaPAdELYHa, TO EAATHPLO UTIOPEL va OTIACEL 08 TIEPITITWON AARATWY arod peyaio UYPog.

EIAOMOIHZH.

Znuég amé tnv €keon oe akatdAMnleg miepiBarlovTikég ouvOnkeg. To Tpoidy dev eival
AadAexto. ATtayopeleTal N XPron Tou Kovid oe Yupvr $Adya ) dAheg Tinyég BepudtnTag.

To Tpoidv dev TipETEeL va Epxetal oe emtadn pe Amapd kat 6§iva péoa, ahotdeg [ Aootov.

1.5 Kataokevn

Xdpn otnv Kataokeur pe tpia duvaplkd otolxeia (popéag, mMrépva kat TPocblo TUApa ooAag),
o kndepdvag eTUTPETIEL Eva OpoLOpopdo Kal Guotko Padiopa akdun kat oe aviodmedo £dadogc,.

EIAOMOIHZH.

Znua Aoyw akatalAndou xetpiopou. O kndepovag kataokevdleTal amnod TPOEUTIOTIOUEVO
UAkS valovnudatwy kat dev pmopei va utootei Oeppomiaactikr diapdpdwon. H odAa kal ta
ouvOeTIKA eEapTrpata dev TIPETEL va PEPOLV OTIEG, KABWG Ta VALATA KaTtaoTpedovTal Kat To
e€aptnua vroPAaAieTal og Katamovnon.

46




2 Xelplopog

2.1 Entidoyn ueyéBoug

H emhoyr| Tou peygBoug Tou kndepdva yivetat avaloya pe To VOUPEPO TOU TIaTouTotol. ApLoTe-

pog kat 8eflog. S — XL.

2.2 Mpooapuoyr Kat TormoBETnon Tov mPoidvTog

Mrmopeite va mipooappdoete T odAa KOPovTAg TNV pe éva PaAiot.

lMpooapuoyn ooéiag:

1) Otav o acbevig Popd mamoltola pe apatpolpevo TIATO, XPNOLLOTIOIOTE TO CUYKEKPLLEVO
TIATO YLA VA ONHELDOETE TO OWOTO peyebog Tavw otn ooAa Tov Walk On Flex (ewk. 1) tnv omoia
UTopEiTe va TepIKOYPETE.

2) Kérte ™ odha tou kndepdva olpdpwva pe ta onpadla (eik. 2). 21o TAaioto avtd, n TAaivA pepld
Oev TIPETIEL VA PELWVETAL TIEPLOCOTEPO AT’ ,TL Xpeldletal, WOTE TO HECO TUAKA TOU EAATnPiov
va pnv Tiélel To p€oo Tou TIEALATOG KAl To PHéso Tou aotpaydiou (eik. 3). Av n ooha Tpérel
va eival akOpn o otevr), KOYTe TNV Kal oTig dV0 TIAEVPEG,.

2.3 Odnyieq xpriong kat ppovtidag
YAo: ouvBeTikd uAk6 valovnudtwyv, PCM®, Velcro®.

KaBaplopog: tavia KVAUNG: TIAEVETE OTO TIALVTAPLO He HAAAKO ATIOPPUTIAVTIKO TOU EUTIOPIOU
oToug 40°. ZemAéveTe KAAAQ Kal adrveTe va OTEYVWOOEL OToV a€pa. YTOdelEN: Ta vmoAeippaTa
ATIOPPUTIAVTIKOD HTIOPEL va TipokaAéoouy epeBiopolg oto d€ppa kat $BopEG 0To UAKO.

Méyiotn 6sppokpacia: 120° C.
Améppudn petd amnod tn xprion: EddAekto LAIKOS.

3 Mepattépw meploplopoi xpRong
To mpoidv mpoopiletal yia xpron amndé évav pévo aoBevry. H kabnuepivr| didpkela xprong kat 1o
XPoviké didotnua tng Bepamneiag kabopiCovtal pe PAon Tiq OCLUOTACELG TOU LATPOV.

A NPOZOXH

Kivduvog Adyw avopB6dogng xprniong. Mépn ta otoia €xouv KOTIEL yla €va GUYKEKPLLEVO
aoBevn) kat p€pn ta otoia £pxovtal oe dpeon emadn pe 1o dEppa evOEXETAL KATA TN XPHON
Tou Kndepdva amod AAAo ATopo va evéxouv KivdOvoug Aettouvpyiag A vyLelvAG.

Aodalig xprion AatéE: amn’ 6co yvwpiCoupe, To Tipoidv dev TiepPLEXEL GUOLKO KAOUTOOUK.

4 EvOuvn

O kataokevaotig availapfdavel eubovn, poévo edv 1o TIPOIOV XpnoLpoToleital uTid Toug
TipokaBopLopévoug 6pouG Kat yia Toug TipoPAemdpevoug okotols. O KATAaoKEVAOTAG CUVIOTA
NV KAatAAAnAn peTayeiplon Tou TPoidvTog Kat Tn ¢ppovTida Tou oOpdwva pe TIG 0dnYieg XPHong.

5 Zuppoépdwon CE

To mpoidv mAnpol Tig antartioelg Tng Odnyiag 93/42/EOK yia atpikd mpoidvta. Bdoel twv
KpLTNpiwv KatnyopLotoinong yia latpikd mpoidvta copdwva pe To Mapdptnua IX g dvw Odnyiag
To TIPoi6V Ta&vopnOnke otnv katnyopia |. H dAAwon ouppdpdwong ouvtayxdnke yia avtd to Adyo
amo v Otto Bock pe amokAeloTikr ng ubuvn obpdpwva pe to Mapdptnua VIl tng avw Odnyiag,.
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3Ha4yeHue CUMBOJIOB Pycckuii

[AGEicroxHo NpenynpexaeHns 0 BO3MOXHON OMacHOCTM HECHACTHOrO CyYas UK NoayqeHus
TAXESbIX TPABM.

[ A BrumARKE | MpeaynpexaeHns 0 BO3MOXHOMN OMacHOCTY HECHACTHOTO Clyyast UMW MoJly4eHNst TPABM.

[ 277 MNpenynpexaeHvs 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKMX MOBPEXAEHNSX.
[ononHutensHas nHdopmMauys no HasHadeHuo / TpUMeHeHMIo.

MHDOPMALIAS |

Mpocum Bac BHMMaTENbHO NPOYecTb NpeasiaraemMyro MHCTPYKLMIO U 06paTUTb BHUMaHUe
Ha npaBuna TeXHUKK 6e3onacHocTu!

1 OnucaHune

1.1 Ha3Ha4eHune

Oprtes ronexn Walk On® Flex 28U22 ponxeH NpuMeHsTbCS UCKIOYUTENBHO /1S OpTE3NpoBa-
HUS| HUXKHUX KOHEYHOCTEN U NPefHa3HavYeH TOSIbKO AJiS COMPUKOCHOBEHMWS CO 34,0POBOI KOXEN.
1.2 lNoka3aHus v NpuUHLUMN AeCTBUS

Oprtes Walk On® Flex 28U22 npumMeHsieTcs npwv Nerko unm yMepeHHo ceucatoLLei crone (cnaboe
TblIbHOE crubaHune cTonbl) 6e3 cnacT!KM UK C NIETKOIN CMacTUKON, HanprMep, Nocse napeaa Mao-
6epLIOBOro HepBa WAV arnomnieKcU4ecKoro yaapa.

OT0T 0pTE3 AOMKEH MOMOYb NALMEHTaM C YNOMSIHYTHIMU CUMITOMaMU NMPUOBPECTY eCTECTBEHHYIO
noxoaky. Optes Die Walk On® Flex o6ecneuviBaeT nogbemM CTOMbI NMpy B3Maxe, a Takke orpaHu-
YeHHOe NOoAOLLBEHHOE crubaHue CTorbl.

Opres Die Walk On® Flex npeacrtaBnsietr coboli AvHaMUYHbI OPTES roNeHU, KOTOpbI 3anpe-
LLLAETCs UCMOSb30BaTh AJ1St MPOGUNAKTUKI KOHTPAKTYP 1 T.M.

[NokazaHus npu ne4eHnmn Ha3Ha4arTCcd Bpa4oMm.

1.3 lpoTuBOnoKa3saHNsl K NPUMEHEHUNIO
1.3.1 OTHOCUTENbHbIE NnpoTUBONOKasaHua K npuMeHeHUto
|-|pl/l HXxXenepe4ncrieHHbIX Noka3aHUsax H606X0,D,VIMa KOHCYynbTaUuda C Bpa4oM:

KoxHble 3a6oneBaHns/NoBpexXAeHNs KOXXHOMO MOKPOBa, BOCMAaNUTESNbHbIE MPOLECCHI, MPUMyXLme
LIpambl, 3pUTEMA U FUMEPTEPMUS, HAPYLLEHWE IMMPOOTTOKA, & TaKXKE HESICHBIE MPUMYXIIOCTU MAMKUX
TKaHel Ha yaaneHnn oT UCMoSb3YEMOro OpTe3a, HapyLLEHWS YyBCTBUTENIBHOCTU U KPOBOOGpaLLeHus
B 0611aCTV HUXXHEWN KOHEYHOCTH.

1.4 UHCcTpyKummn no TexHnke 6esonacHocT1

| MHOOPMALMS |

rlaLI,I/IeHT OOJIKEeH I'IpOVITVI MHCTPYKTaX Nno npaBu/ibHOMY MUCMOJIb30BaHNIO N3A4ENNA U yXo4y 3a HUM.

MepBas noaroHka uUsgenus U ero NpUMeHeHne LOMKHbI OCYLLECTBAATLCS UCKIIOHYUTENBHO KBa-
NMbMLMPOBaHHBIM NepcoHanoM. MPoACIXUTENBHOCTb EXXEAHEBHONO HOLLEHWS OpTe3a, a Takxke
06LLMIA CPOK Ero UCMONL30BaHKS ONPEAENsoTCS BPayioM.
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OnacHocTb Hec4acTHOro ciyyasi BCneAcTBMe UCrnonb3oBaHUs opTe3a B aBTomobune. B
o6LLEM 1 LieNOM OTBETUTL HA BOMPOC, CMOCODOEH N HENOBEK, MOJIb3YOLLMINCS OPTE30M, yNpaB-
NSTb aBTOMOGWIEM, 1 €C/N A4, TO B KaKOW CTeneHu, HEBO3MOXHO. DTO 3aBUCHT OT TUMa OpTe3u-
poBaHus (KapTuHa 601e3HU, KOHCTPYKLMS OpTE3a), a Takxke OT MHAMBUAYASbHBIX CMOCOBHOCTEN
ML, Nonb3yIOLLLEerocs OPTE30M.

Mpocum Bac HeNpeMeHHO 06paTUTb BHUMaHWE Ha MONOXEHUS BHYTPUroCYAapCTBEHHOTO 3aK0-
HOOATeNbCTBA, KacaloLLMECs BOXAEHUS aBTOMOOUIIS, a Takxke U3 coobpaXKeHni COOTBETCTBUS
HOpMam CTPaxoBOro Npasa NPOBEPUTb M NOATBEPANTL COBCTBEHHYIO CMOCOBHOCTb K yNpaBieHNio
TPaHCMOPTHLIM CPEACTBOM B CMELMANIbHOM YHPEXAEHUM.

| A BHUMAHME |

OnacHocTb NoJsly4eHusl TpaBM BCNEACTBME HEMNPaBUIbHOIO NPUMEHEHUS. DTo Uspenue npea-
HasHa4YeHO TOMbKO AJ1S UCMO/b30BaHKs OLHWUM NauueHToM. B cnyyae HeoBbIYHbIX N3MEHEHNI
(Hanpumep, ycuneHne CUMNTOMOB) CleflyeT HeMeAJIEHHO 0BpaTUTLCS K Bpauy.

HekBannouumpoBaHHOe N3MEHEHWE U3AENNS 3aMPELLEHO.

Cnvwkom nnoTtHoe npuneraHne opTesa/GaHp,ax(a MOXeT CTaTb I'Ipl/I‘-WIHOI‘/ll CXaTtna HepBHbIX
OKOH‘-IaHVII‘/ll, a npu onpeaesieHHbIX YCNoBUAX CYy>XXeHNsa KPOBEHOCHbIX COCYA0B. Cne,u,yeT naberatb
CJILLKOM TJIOTHOIO 3aMblKaHMA 3aCTEXKN Ha NInny4vKax.

| A BHUMAHVE

OnacHocCTb Nosy4eHus TpaBM B Ype3Bbl4alHbIX cuTyaumax. NaumeHT pomkeH 6biTb no-
CTaBJiIeH B U3BECTHOCTb O pPUCKe, KOTOpOMY OH MOXeT I'IO,EI,BepFHyTbCFI npuv NCNoNb30BaHUN
n3genunga B l-Ipe3BbI‘-I¢’:ll7IHk::IX cutyaumsax. Hanpmmep, npu Npbbkke C BObLLON BbICOTbl BOSMOXEH
paspbIB MPYXWHbI.

MoBpexaeHuns BcneacTsne NpUMeHeHUs opTesa B HebnaronpusTHbIX yCnoBusix. 910 nane-
JIVie He YCTOMYMBO K BO3ropaHuto. Ero HolueHve B HenocpeacTBeHHON 65IM30CTH OT OTKPLITOrO
OrHS MU APYIVX UCTOYHMKOB YPE3MEPHOro Temnsia 3anpeLLeHo.

Cnep,yeT naberatb COMPUKOCHOBEHUA N3aenusa C XUpPHbIMA UK coAepXalnMy KNCNOTbl cpen-
CcTBaMu, Ma3daMu namn JIoOCbOHaMu.

1.5 KoHcTpyKkums

KOHCprKLI,VIﬂ opTesa, BKYawLliaa B cebs TPpY AMHaMU4YHbIX 31eMeHTa, a UMEeHHO, NUNOH, NATKY N
NNOCHY, faxe Ha HepOBHOl‘/’I NOBEPXHOCTU obecneymBaet PaBHOMEPHYIO U eCTECTBEHHYIO MOXOOKY.

MoBpexaeHus, Bbi3BaHHble HeKBanudouumpoBaHHbIM obpalueHnem. OpTes U3roToBfieH U3
npesBapuTesibHO MPOMUTAHHOTO CTEKSIOBOSIOKOHHOIO MaTepuara v He NOAJIEXUT TEPMOMIACTUYHON
nedopmaupn. Ha ctenbke 1 coeMHUTENBHBIX 1EMEHTax He A0SKHO OblTb OTBEPCTUN, MOCKONBbKY
3TO MOXET NMPUBECTU K NMOBPEXAEHNIO BOJIOKOH M YCTaNoCTV MaTepuana.
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2 O6palueHune

2.1 Bbibop pa3smepa

Pasmep opTesa nonbvipaetcsi B COOTBETCTBUM C pa3mepom obysu. [lnana3oH pa3mepos AJ1si npason
n neson Horu: S — XL.

2.2 lNoaroHka u HageBaHue Usaenus

Mpu noaroHke crenbka MOXeT ObiTb NOAPE3aHa NPU MOMOLLM HOXHWL,

lMogroHka crenbku:

1) Ecnu naupeHT HocuT 06yBb C BbIHUMAIOLLIENCS CTENIbKOW, €€ CNeAyeT UCMosb30BaTh AJ151 OTMETKM
HY>XHOro pasmepa Ha packpausaemoii ctenbke optesa Walk On Flex (Puc. 1).

2) PackpouTb cTenbky opTesa B COOTBETCTBUN CO cAeNaHHbIMU oTMeTKamu (Puc. 2). Mpu atom He
noppesanTe narepasibHyt0 CTOpoHy 6osblue, 4eM Heobxoanmo, 4To6bl MeamanbHas CTOpoHa
NPYXWHbI HE NMPUXKMManach K MEAMANIbHOW CTOPOHE CTOMbI U K MefuanbHon noabixke (puc. 3).
Ecnun notpebyetcs cysutb cTenbky, ee cnemyeT nogpesartb ¢ 06erx CTOPOH.

2.3 UHCTpyKLMm No NpuMeHeHUIo U3AENNST U YXOAY 3a HUM

Matepuan: MHorocnoviHbin CTekIoBONIOKOHHbINM MaTtepuan, PCM®, Velcro®.

Yuctka: baHpax ukpbl: CTupka B cTupansbHoi MalmHe npu 40° ¢ ucnonb3oBaHnem 06bI4HOro
CTMPaIbHOIO MOPOLLKA, NPefHa3HAYeHHOro AJIS CTUPKU TOHKUX TKaHel. XOpoLUlo npornosiockarb
1 cywmTb Ha Bo3pyxe. [Mpumedanne: OcTaTky CTYpanbHOro NOpPoLLKa MOFYT CTaTb MPUYUHOW pas-
LpaXxeHUs KOXW 1 3Hoca mMatepuana.

MakcumanbHas Temneparypa: 120° C.
YTunusaums nocne Ucnonb30BaHUs: roproHmii Matepua.

3 Mpo4une orpaHn4eHns Npu UCNosb30BaHUMN

910 n3penve npegHasHa4eHo ToNbKO 419 NCMNOosib30BaHNA OAHUM NauMeHTOM. rlpOD,OJ'I)KVITeJ'leOCTb
€XeOgHEeBHOro HoOLWeHns opTesa, a Takxe 06U.|.|/Il\/‘| CpPOK ero ncrnonb3oBaHUs onpenenarTca BpaydoMm.

| A BHUMAHVE

OI'IaCHOCTVI, BO3HUKarwoLwue npu HeKBaHM¢MLIMpOBaHHOM UCnoJib30BaHUU opTe3a. |_|pl/l nc-
NnoNb30BaHNN KOMMOHEHTOB OpPTE3a, PacCHUTaHHbIX Ha onpeaesieHHOro naymeHTa, a Takxke Komno-
HEeHTOB, ConpukKacarLmnxca ¢ KOXel nosib3oBaresns ApYyrum naumeHToM, BOSMOXHbl OCNNOXHEHUSA
q)yHKLI,MOHaJ'IbHOFO N rT’MrmeHn4ecKoro xapakrepa.

He copepxwut narekca: Hackonbko HaMm U3BECTHO, B COCTAB U3LENVS HE BXOAUT HATypaslbHbIN Kay4yk.

4 OTBETCTBEHHOCTb

MsrotoBuTesb HECET OTBETCTBEHHOCTb TOJIbKO MPU UCMOb30BaHUM U3LENNS B 3a[aHHbIX YCIIOBUSIX
1 B COOTBETCTBUM C NPEJYCMOTPEHHbIM HadHa4YeHVeM. VI3rotoButenb pekomeHayeT NCMonb30BaTh
nspenve Hagnexatym o6pasoM 1 OCyLLECTBATb €ro yXo[, B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMEN.

5 CoorBetctBue craHaaptam CE

[HanHoe nspenvie oteeyaet TpeboBanmsm dvpektuebl 93/42/EDC no MeanLMHCKON NPOAYKLIMK.
B cootBeTcTBMU C KpUTEPUAMU KnaccudukaLmm MeauuMHCKON NPOAYKLMN, NPUBEAEHHbIMA B
Mpunoxenun IX ykasanHon dupektvisbl, nsgenuio npucsoeH knacce |. B aton cesisn Jeknapaums o
cootBeTcTBUM Bbina npuHsaTa komnaHuen Otto Bock nop, cBoto MCKOUNTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTD
cornacHo [Npunoxenunto VIl ykazanHon Jupektyisbl.
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