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1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-10-27

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch und beachten
Sie die Sicherheitshinweise.

» Lassen Sie sich durch das Fachpersonal in den sicheren Gebrauch des Produkts einwei-
sen.

» Wenden Sie sich an das Fachpersonal, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Proble-
me auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-
gen Behorde lhres Landes.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen wichtige Informationen zum Gebrauch des FreeWalk Orthe-
sensystems 170K1=80 und 170K1=120.

2 Produktbeschreibung

2.1 Konstruktion

Die Ottobock FreeWalk-Orthesen sind mit einem Orthesenkniegelenk mit Sperre versehen. Am

Orthesenkniegelenk lassen sich 3 Modi einstellen:

* FreeWalk-Modus: Das Orthesenkniegelenk sperrt in der Standphase und entriegelt in der
Schwungphase.

* Permanente Sperre: Das Orthesenkniegelenk ist dauerhaft gesperrt.

* Freilaufmodus: Das Orthesenkniegelenk ist dauerhaft entriegelt.

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitat einzusetzen
und ausschlieBlich fir den Kontakt mit intakter Haut bestimmt.

Der Wiedereinsatz des Produkts an anderen Personen ist nicht zulassig.

3.2 Indikationen

* Bei Teilladhmung oder kompletter Lahmung der Beinmuskulatur
*  Orthopadische Erkrankungen der unteren Extremitat

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen

* Knéchelbewegung < 10°

* Knieflexionskontrakturen > 10°

* Instabiles Kniegelenk mit Ausgleichsbewegung in Varusstellung
* Valgusdeformitat > 15°

3.3.2 Relative Kontraindikationen
* Valgusdeformitéat 0° bis 15° (Versorgung nur mit medialen Mitlaufer 170D30)
* Spastizitaten, die zu Eigenbewegungen des Kndchels fiihren

3.4 Nutzungseinschrankungen
Das Produkt ist nicht fur die Verwendung beim Sport geeignet.



3.5 Lebensdauer
Das Produkt ist bei bestimmungsgemaBer Verwendung und fachgerechter Montage fir eine Le-
bensdauer von 3 Jahren ausgelegt.

3.6 Qualifikation

Die Versorgung eines Patienten mit dem Produkt darf nur von ausgebildetem Fachpersonal vor-
genommen werden. Es wird vorausgesetzt, dass das Fachpersonal im Umgang mit den unter-
schiedlichen Techniken, Materialien, Werkzeugen und Maschinen vertraut ist.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

Warnung vor méglichen technischen Schaden.

H

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A WARNUNG

Fiihren von Kraftfahrzeugen

Unfallgefahr durch eingeschrankte Koérperfunktion

» Das Produkt ist vom Hersteller nicht fir die Bedienung eines Kraftfahrzeugs freigegeben.

» Beachten Sie die gesetzlichen Vorschriften zum Fiihren eines Kraftfahrzeugs und lassen Sie
lhre Fahrtlichtigkeit von einer autorisierten Stelle Uberprifen.

/\ VORSICHT

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

/A VORSICHT

Uberbeanspruchung tragender Bauteile

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

» Verwenden Sie das Produkt nur fir den definierten Einsatzbereich.

» Falls das Produkt extremen Belastungen ausgesetzt wurde (z. B. durch Sturz), sorgen Sie
fur geeignete MaBnahmen (z. B. Reparatur, Austausch, Kontrolle durch den Kundenservice
des Herstellers, etc.).

/A VORSICHT

Mechanische Beschadigung des Produkts

Verletzungen durch Funktionsverdnderung oder —verlust

Arbeiten Sie sorgfaltig mit dem Produkt.

Prifen Sie das Produkt auf Funktion und Gebrauchsfahigkeit.

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

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder -verlust
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» Montage-, Einstell-, und Wartungsarbeiten diirfen nur von Fachpersonal durchgefihrt wer-
den.
» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.

/\ VORSICHT

Unzuldssige Verwendung von Schmiermitteln

Verletzungsgefahr und Funktionsverlust sowie Beschadigungen am Produkt

» Das Produkt ist schmiermittelfrei konzipiert. Vermeiden Sie den Kontakt mit Schmiermitteln
(z. B. Fette, Ole).

» Reinigen Sie das Produkt oder Teile des Produkts nach Kontakt mit Schmiermitteln umge-
hend mit einem entfettenden Reiniger (z. B. Aceton oder Isopropylalkohol).

/\ VORSICHT

Gebrauch an mehr als einem Patienten
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen
» Verwenden Sie die Orthese nur an einem Patienten.

/\ VORSICHT

Mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen

Fehlerhafte Handhabung

Sturz durch unbeabsichtigtes Offnen der Sperre

» Prifen Sie vor Abgabe der Orthese das sichere und parallele Einrasten der Sperren
» Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen der Sperren

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung des Orthesengelenks ein

/\ VORSICHT

durch falsches oder zu festes Anlegen
» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts sicher.

/A VORSICHT
UnsachgemaiBes Anformen oder Anlegen

/A VORSICHT

Verwendung der Orthese ohne Polster

Lokale Druckerscheinungen, Hautverletzungen und Hautirritationen durch Hautkontakt mit fes-
ten oder scharfkantigen Orthesenkomponenten

» Verwenden Sie die Orthese nur mit unbeschadigten Polstern.




/\ VORSICHT

Fehlerhafte Handhabung

Sturz durch unbeabsichtigtes Offnen oder Einrasten der Sperre

» Vermeiden Sie das unbeabsichtigte Offnen oder Einrasten der Sperre.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung der Orthesen-Gelenke ein.

i

Kontakt mit Salzwasser, chlor-/seifenhaltigem Wasser, SiiBwasser sowie abrasiven Me-

dien (z. B. Sand)

Beschadigungen und vorzeitiger VerschleiB am Produkt

» Reinigen Sie das Produkt umgehend nach jedem Kontakt mit den oben genannten Stoffen
gemaB dem Kapitel ,Reinigung"”.

I

Kontakt mit fett- und siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

» Setzen Sie das Produkt keinen fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen
aus.

i

Produkt wird falschen Umgebungsbedingungen ausgesetzt

Beschadigungen, Versprodung oder Zerstérung durch unsachgemaBe Handhabung

» Vermeiden Sie die Lagerung bei kondensierender Umgebungsfeuchtigkeit.

» Vermeiden Sie den Kontakt mit abrasiven Medien (z. B. Sand, Staub).

» Setzen Sie das Produkt keinen Temperaturen unter -10 °C und iiber +60 °C aus (z. B. Sau-
na, UbermaBiger Sonneneinstrahlung, Trocknen auf der Heizung).

i

UnsachgemaBe Einstellung

Funktionsverlust durch beschadigten Stahlzug

» Nehmen Sie keine Einstellungen der Sperre iber die Sicherungsschraube des Stahlzugs
am Knochelgelenk-Unterteil vor.

I

Thermische Uberbelastung von Produktkomponenten

Funktionsverlust durch unsachgeméBe thermische Bearbeitung

» Entfernen Sie vor einer thermischen Bearbeitung des Produkts samtliche temperaturkriti-
schen Komponenten (z. B. Kunststoffteile).

5 Gebrauch

5.1 Anlegen

> Die Orthese darf nur im Sitzen angelegt werden.

Die Orthese befindet sich im FreeWalk Modus (siehe Seite 7).

Das FuBteil der Orthese in den Schuh hineinschieben (siehe Abb. 1).

Den Schuh anziehen (siehe Abb. 2).

Orthese von vorn Uber das Bein schieben.

Bei Bedarf die Schnellverschlisse in der Weite anpassen. Dazu Klettverschliisse verstellen.
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5) Die Schnellverschliisse schlieBen (siehe Abb. 3).

5.2 Ablegen

> Die Orthese darf nur im Sitzen abgelegt werden.

> Die Orthese befindet sich im FreeWalk Modus (siehe Seite 7).

1) Die Schnellverschlisse der Orthese 6ffnen und die Orthese nach vorn vom Bein ziehen.
2) Den Schuh ausziehen.

3) Den FuBteil der Orthese aus dem Schuh herausziehen.

5.3 Funktionsmodi einstellen

Free Walk-Modus einstellen

» Die Orthese in der Streckung verriegeln und den 3-Phasenschalter in die obere Position
schieben (siehe Abb. 4).
— Das Orthesenkniegelenk entsperrt in der Schwungphase.

Permanente Sperre einstellen

» Die Orthese in der Streckung verriegeln und den 3-Phasenschalter in die untere Position
schieben (siehe Abb. 4).
— Das Orthesenkniegelenk ist dauerhaft gesperrt.

Freilaufmodus einstellen
> Voraussetzung: Der 3-Phasenschalter befindet sich in der oberen Position.
1) Das Orthesenkniegelenk entriegeln und beugen.
2) Den 3-Phasenschalter in die untere Position schieben (siehe Abb. 5).
— Das Orthesenkniegelenk lasst sich dauerhaft frei beugen.

6 Reinigung

Die Orthese regelméBig reinigen:

1) Die Gurte von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Die Gurte und Polster in 30 °C warmen Wasser mit neutraler Seife von Hand waschen. Gut
ausspllen.

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

7 Wartung

INFORMATION

Méoglicherweise ist das Produkt patientenspezifisch einer erhohten Belastung ausge-
setzt.
» Verkirzen Sie die Wartungsintervalle gemaB den zu erwartenden Belastungen.

Der Hersteller schreibt fiir das Produkt mindestens eine halbjéhrliche Funktions- und VerschleiB-
kontrolle vor.

8 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

9 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.



9.1 Haftung

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

9.2 CE-Konformitat
Das Produkt erflllt die Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 Gber Medizinprodukte. Die
CE-Konformitatserklarung kann auf der Website des Herstellers heruntergeladen werden.

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2022-10-27

» Please read this document carefully before using the product and observe the safety
notices.

» Obtain instruction from the qualified personnel in the safe use of the product.

» Please contact the qualified personnel if you have questions about the product or in case of
problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important when there is a decline in the health
state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide you with important information on the use of the 170K1=80 and
170K1=120 Free Walk orthosis system.

2 Product description

2.1 Design

The Ottobock FreeWalk orthoses include an orthotic knee joint with lock. Three modes can be

selected on the orthotic knee joint:

* FreeWalk mode: The orthotic knee joint locks in the stance phase and unlocks in the swing
phase.

* Permanent lock: The orthotic knee joint is permanently locked.

* Free motion mode: The orthotic knee joint is permanently unlocked.

3 Intended use

3.1 Indications for use

The orthosis is intended exclusively for orthotic fittings of the lower limbs and exclusively for
contact with intact skin.

Reuse of the product on other persons is not permitted.

3.2 Indications

* Partial or total paralysis of the leg muscles

*  Orthopaedic diseases of the lower limbs
Indications must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
e Ankle movement < 10°
¢ Knee flexion contractures > 10°
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* Unstable knee joint with compensating movement in varus position
* Valgus deformity > 15°

3.3.2 Relative Contraindications
* Valgus deformity 0° to 15° (fitting only with 170D30 medial support)
* Spasticity resulting in involuntary movements in the ankle joint

3.4 Restrictions for use
The product is not suitable for use in sports.

3.5 Lifetime
The product is designed for a lifetime of 3 years when used as intended and assembled profes-
sionally.

3.6 Qualification
Patients may be fitted with the product only by trained qualified personnel. The qualified person-
nel must be familiar with the handling of the various techniques, materials, machines and tools.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

Warning regarding possible technical damage.

|

4.2 General safety instructions

/A WARNING

Operation of motor vehicles

Risk of accident due to limited body function

» The product has not been approved by the manufacturer for the operation of motor vehicles.

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

/\ CAUTION

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

/\ CAUTION

Excessive strain on load-bearing components

Injuries due to changes in or loss of functionality

Only use the product for the defined area of application.

If the product has been exposed to extreme strain (e.g. due to falling), take any necessary
measures (e.g. repair, replacement, inspection by the manufacturer's customer service,
etc.).

vy

/A CAUTION

Mechanical damage to the product

Injuries due to changes in or loss of functionality

» Use caution when working with the product.

» Check the product for proper function and readiness for use.




v

In case of changes in or loss of functionality, discontinue use of the product and have it
checked by authorised, qualified personnel.

/A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Risk of injury due to change in or loss of functionality

» Assembly, adjustment and maintenance operations may only be completed by qualified per-
sonnel.

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

/\ CAUTION
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Risk of injury and loss of functionality as well as damage to the product

» The product is designed to be free of lubricants. Avoid contact with lubricants (e.g. grease,
oil).
» After contact with lubricants, promptly clean the product or parts of the product with a

degreasing cleaning agent (e.g. acetone or isopropyl alcohol).

/\ CAUTION

Use on more than one patient
Skin irritation, formation of eczema or infections
» Only use the orthosis on one patient.

/\ CAUTION

Improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» Clean the product regularly.

» Inform the patient.

/A CAUTION

Improper handling

Risk of falling due to accidentally opening the lock

» Prior to handing over the orthosis, ensure that the locks are engaged securely and in paral-
lel.

» Avoid accidentally opening the locks.

Instruct the patient in the handling of the orthotic joint.

v

/\ CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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

/A CAUTION

Improper moulding or application

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

» Do not make any improper changes to the orthosis.
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| » Always apply the orthosis according to the information in the instructions.

/\ CAUTION

Using orthosis without padding

Risk of local pressure points, superficial injuries or skin irritation due to skin contact with rigid or
sharp orthosis components

» Only use the orthosis with undamaged padding.

/\ CAUTION

Improper handling

Risk of falling due to accidentally opening or engaging the lock

» Avoid accidentally opening or engaging the lock.

» Instruct the patient in the correct handling of the orthosis joints.

i

Contact with saltwater or water containing chlorine/soap, fresh water or abrasive sub-

stances (e.g. sand)

Damage and premature product wear

» Following any contact with the substances identified above, promptly clean the product in
accordance with the section "Cleaning".

i

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

| NOTICE |

Exposure of the product to unsuitable environmental conditions

Damage, brittleness or destruction due to improper handling

» Avoid storage in condensing ambient humidity.

» Avoid contact with abrasive substances (e.g. sand, dust).

» Do not expose the product to temperatures below -10 °C (14 °F) or above +60 °C (140 °F)
(e.g. sauna, excessive sunlight, drying on a radiator).

| NOTICE |

Improper settings
Loss of functionality due to damaged steel cable
» Do not use the set screw of the steel cable on the ankle joint bottom part to adjust the lock.

Norice.

Thermal overloading of product components

Loss of function due to improper thermal treatment

» Prior to the thermal treatment of the product, remove all temperature-critical components
(e.g. plastic parts).
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5 Use

5.1 Application
> To apply the orthosis, the user must be sitting down.
> The orthosis is in FreeWalk mode (see page 12).

1) Slide the foot component of the orthosis into the shoe (see fig. 1).

2) Put on the shoe (see fig. 2).

3) Slide the orthosis over the leg from the front.

4) If required, adjust the width of the closures. Adjust the hook-and-loop closures to do so.
5) Fasten the closures (see fig. 3).

5.2 Removal

> To remove the orthosis, the user must be sitting down.

> The orthosis is in Free Walk mode (see page 12).

1) Open the quick-release closures on the orthosis and pull it forward off the leg.
2) Remove the shoe.

3) Pull the foot component of the orthosis out of the shoe.

5.3 Selecting the function modes

Selecting FreeWalk mode
» Lock the orthosis in extension and slide the 3-phase switch to the upper position (see fig. 4).
— The orthotic knee joint unlocks in the swing phase.

Selecting permanent locking
» Lock the orthosis in extension and slide the 3-phase switch to the lower position (see fig. 4).
— The orthotic knee joint is permanently locked.

Selecting free motion mode

> Prerequisite: The 3-phase switch is in the upper position.

1) Unlock and flex the orthotic knee joint.

2) Slide the 3-phase switch to the lower position (see fig. 5).
— The orthotic knee joint can be flexed freely at all times.

6 Cleaning

Clean the orthosis regularly:

1) Remove the straps from the orthosis.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand-wash the straps and pads in warm water at 30 °C (86 °F) using neutral detergent. Rinse
thoroughly.

4) Allow to air dry. Do not expose to direct heat sources (e.g. sunlight, stove or radiator).

7 Maintenance

| INFORMATION

The product may be exposed to increased loads by the patient.
» Shorten the maintenance intervals according to the expected loads.

The manufacturer requires at least a semi-annual inspection of the product to verify functionality
and check for wear.

8 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.
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9 Legal information
All legal conditions are subject to the respective national laws of the country of use and may vary
accordingly.

9.1 Liability

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

9.2 CE conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-10-27

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit ainsi que
respecter les consignes de sécurité.

» Demandez au personnel spécialisé de vous expliquer comment utiliser le produit en toute
sécurité.

» Adressez-vous au personnel spécialisé si vous avez des questions concernant le produit ou
en cas de problemes.

» Signalez tout incident grave survenu en rapport avec le produit, notamment une aggravation
de |'état de santé, au fabricant et a I'autorité compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous donnent des informations importantes sur |'utilisation
du systéme d'orthése Free Walk 170K1=80 et 170K1=120.

2 Description du produit

2.1 Construction

Les orthéses FreeWalk d’Ottobock sont équipées d'une articulation de genou pour orthése avec

mécanisme de verrouillage. Trois modes peuvent étre réglés sur I'articulation de genou pour or-

thése :

* FreeWalk-Modus : I'articulation de genou pour orthese se verrouille en phase d'appui et se
déverrouille en phase pendulaire.

* Verrouillage permanent : le verrouillage de I'articulation de genou pour orthése est perma-
nent.

* Mode marche libre : I'articulation de genou pour orthése est déverrouillée en permanence.

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthese est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de I'extrémité inférieure et elle
est congue uniquement pour entrer en contact avec une peau intacte.

Toute réutilisation du produit par d'autres personnes est interdite.

3.2 Indications
* Paralysie partielle ou compléte des muscles de la jambe
* Maladies orthopédiques du membre inférieur
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L'indication est déterminée par le médecin.
3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues

*  Mouvement de la cheville < 10°

* Contractures de la flexion du genou > 10°

* Articulation de genou instable avec mouvement de compensation en varus
* Déformation du genou valgus > 15°

3.3.2 Contre-indications relatives

» Déformation du genou valgus de 0° a 15° (appareillage uniquement avec un stabilisateur mé-
dial 170D30)

* Spasticités qui entrainent des mouvements incontrolés de la cheville

3.4 Restrictions d’utilisation
Le produit n'est pas adapté pour pratiquer des activités sportives.

3.5 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 3 ans si son utilisation est conforme et le montage
correct.

3.6 Qualification

Seul un personnel spécialisé diiment formé est autorisé a appareiller un patient avec le produit. Il
est entendu que ces professionnels sont familiarisés a I'utilisation des diverses méthodes et diffé-
rents matériaux, outils et machines requis.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[Avis || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

| A AVERTISSEMENT

Aptitude a conduire un véhicule

Risque d'accident dii a une fonction corporelle limitée

» Le fabricant n'a pas autorisé le produit pour I'utilisation d'un véhicule.

» Respecter les prescriptions |légales relatives a la conduite d'un véhicule et faire contrdler
I'aptitude a conduire par les autorités compétentes.

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

/\ PRUDENCE

Sollicitation excessive des éléments porteurs
Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité
» Veuillez utiliser le produit uniqguement dans le champ d'application défini.




» Sile produit a été soumis a des sollicitations extrémes (par ex. en cas de chute), prenez les
mesures nécessaires (par ex. réparation, remplacement, contrdle par le service aprés-vente
du fabricant, etc.).

/\ PRUDENCE
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Blessures dues a une modification ou une perte de fonctionnalité

» Manipulez le produit avec précaution.

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

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

/\ PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects

Risque de blessure occasionnée par une modification ou une perte de fonctionnalité

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a effectuer les opérations de montage, de réglage
et de maintenance.

» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au réglage.

/\ PRUDENCE

Utilisation non autorisée de lubrifiants

Risque de blessure et perte de fonctionnalité ainsi que dégradations du produit

» Le produit est concu sans lubrifiant. Evitez le contact avec les lubrifiants (tels que les
graisses, les huiles).

» Apres tout contact avec des lubrifiants, nettoyez immédiatement le produit ou les compo-
sants du produit avec un produit nettoyant dégraissant (tel que I'acétone ou I'isopropanol).

/\ PRUDENCE

Utilisation par plusieurs patients
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections
» Veuillez n'utiliser I'orthése que sur un seul patient.

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

» Informez le patient.

/\ PRUDENCE

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture involontaire du mécanisme de verrouillage

Avant de remettre I'orthése au patient, vérifier que les mécanismes de verrouillage sont bien
enclenchés et paralléles.

Eviter toute ouverture involontaire des mécanismes de verrouillage.

Apprendre au patient comment manipuler et entretenir correctement I'articulation d'orthése.

v
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/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

» Assurez-vous que le produit est mis en place correctement et qu’il est bien ajusté.

/\ PRUDENCE

Mise en place ou ajustement non conforme

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

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

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

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

/\ PRUDENCE

Utilisation de I'orthése sans rembourrage

Phénomeénes de compression, lésions et irritations cutanées locales dus au contact avec des
composants de |'orthése fixes ou pointus

» Utilisez I'orthése uniquement avec des rembourrages intacts.

/\ PRUDENCE

Manipulation incorrecte

Chute provoquée par une ouverture ou un enclenchement involontaire du mécanisme de ver-
rouillage

» Evitez toute ouverture ou enclenchement involontaire du mécanisme de verrouillage.

» Apprenez au patient comment manipuler les articulations de I'orthese.

i

Contact avec de I’eau salée, chlorée, savonneuse, douce et avec des substances abra-

sives (telles que le sable)

Détérioration et usure précoce du produit

» Apreés tout contact avec les matiéres mentionnées ci-dessus, nettoyez immédiatement le pro-
duit conformément aux instructions du chapitre « Nettoyage ».

;

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

B

Produit exposé a des conditions d’environnement inappropriées

Détériorations, fragilisation ou destruction dues a une manipulation incorrecte

Evitez de stocker le produit dans un environnement humide avec de la condensation.

Evitez tout contact avec des éléments abrasifs (p. ex. le sable et la poussiére).

N’exposez pas le produit a des températures inférieures a -10 °C ou a des températures su-
périeures a +60 °C (p. ex. sauna, fort rayonnement solaire, séchage sur un radiateur).
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AVIs |

Réglage non correct

Perte de fonctionnalité due a un cable de traction en acier endommagé

» N'effectuez aucun réglage du mécanisme de verrouillage par I'intermédiaire de la vis de blo-
cage du cable de traction en acier au niveau de la partie inférieure de I'articulation de che-
ville.

AVIS |

Surcharge thermique des composants du produit

Perte de fonctionnalité provoquée par un traitement thermique non conforme

» Avant de procéder a un traitement thermique du produit, éloignez tous les composants sen-
sibles a la chaleur (tels que les parties en plastique).

5 Utilisation

5.1 Mise en place

> La pose de I'orthése ne peut avoir lieu qu'en position assise.

L'orthese se trouve dans le mode FreeWalk (consulter la page 17).

Placer la partie du pied de I'orthése dans la chaussure (voir ill. 1).

Enfiler la chaussure (voir ill. 2).

Poser |'orthese sur la jambe par I'avant.

Si besoin, ajuster |'ouverture des fermetures rapides. Pour cela, modifier la position des fer-
metures Velcro.

) Fermer les fermetures rapides (voir ill. 3).

PRV
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5.2 Retrait

> Le retrait de I'orthése ne peut avoir lieu qu'en position assise.

> L'orthése se trouve dans le mode Free Walk (consulter la page 17).

1) Ouvrez les fermetures rapides de |'orthése et retirez I'orthese de la jambe par I'avant.
2) Enlevez la chaussure.

3) Retirez de la chaussure la partie du pied de |'orthése.

5.3 Réglage des modes de fonctionnement

Réglage du mode FreeWalk

» Verrouiller I'orthése en position d’extension et pousser le commutateur 3 phases sur la posi-
tion supérieure (voir ill. 4).
— L'articulation de genou pour orthése se déverrouille en phase pendulaire.

Réglage du verrou permanent

» Verrouiller I'orthése en position d’'extension et pousser I'interrupteur 3 phases sur la position
inférieure (voir ill. 4).
— Le verrouillage de I'articulation de genou pour orthése est permanent.

Réglage du mode marche libre
> Condition requise : le commutateur 3 phases se trouve sur la position supérieure.
1) Déverrouiller I'articulation de genou pour orthése et la fléchir.
2) Pousser le commutateur 3 phases sur la position inférieure (voir ill. 5).
— L'articulation de genou pour orthése peut étre librement fléchie en permanence.

6 Nettoyage

Nettoyez |'orthése réguliérement :
1) Retirez les sangles de I'orthése.
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2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Lavez les sangles et les rembourrages a la main a 30 °C avec du savon neutre. Rincez bien.

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

7 Maintenance

INFORMATION

Il est possible que le produit soit soumis a une sollicitation accrue en fonction du pa-
tient.
» Réduisez les intervalles de maintenance en fonction des sollicitations prévues.

Le fabricant exige un contréle, au minimum tous les 6 mois, du fonctionnement et de I'usure des
articulations.

8 Mise au rebut
Eliminez le produit conformément aux prescriptions nationales en vigueur.

9 Informations légales
Toutes les conditions légales sont soumises a la |égislation nationale du pays d’utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

9.1 Responsabilité

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

9.2 Conformité CE
Ce produit répond aux exigences du Reglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs médicaux.
La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée sur le site Internet du fabricant.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-10-27

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

» Farsiistruire dal personale tecnico sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» In caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi, rivolgersi al personale tecnico.

» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese qualsiasi incidente gra-
ve in connessione con il prodotto, in particolare ogni tipo di deterioramento delle condizioni
di salute.

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per I'uso forniscono informazioni importanti sull'utilizzo del sistema ortesico Free
Walk 170K1=80 e 170K1=120.

2 Descrizione del prodotto

2.1 Costruzione
Le ortesi FreeWalk di Ottobock sono dotate di un'articolazione di ginocchio con meccanismo di
bloccaggio. Sull'articolazione di ginocchio dell'ortesi si possono regolare 3 modalita:
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* Modalita FreeWalk: |'articolazione di ginocchio € bloccata nella fase statica e sbloccata nel-
la fase dinamica.

* Blocco permanente: |'articolazione di ginocchio e bloccata in permanenza.

* Modalita di flessione libera: |'articolazione di ginocchio é sbloccata in permanenza.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi é indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori e deve essere ap-
plicata esclusivamente sulla pelle intatta.

Non e consentito il riutilizzo del prodotto su altre persone.

3.2 Indicazioni

* In caso di paralisi parziale o totale della muscolatura degli arti inferiori
* Patologie ortopediche degli arti inferiori

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute

* Movimento dell'articolazione malleolare < 10°

* Contratture in flessione del ginocchio > 10°

* Articolazione di ginocchio instabile con movimento di compensazione nella posizione in varo
* Deformazione in valgo > 15°

3.3.2 Controindicazioni relative

* Deformazione in valgo da 0° a 15° (trattamento solo con lo stabilizzatore mediale del ginoc-
chio 170D30)

* Spasticita che portano a movimenti involontari dell'articolazione malleolare

3.4 Limiti al’impiego del prodotto
Il prodotto non ¢ indicato per I'impiego in attivita sportive.

3.5 Vita utile
Se utilizzato in modo conforme e montato appropriatamente, il prodotto € progettato per una vita
utile di 3 anni.

3.6 Qualifica

Il trattamento di un paziente con il prodotto deve essere effettuato esclusivamente da personale
specializzato con formazione adeguata. Si parte dal presupposto che il personale specializzato
abbia familiarita con le diverse tecniche e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
|:| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

| A AVVERTENZA

Guida di autoveicoli
Pericolo di incidente dovuto a limitazione dei movimenti del corpo
» |l prodotto non & omologato dal fabbricante per la guida di un veicolo.
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» Osservare sempre le norme di legge in materia di conduzione di veicoli e far accertare la
propria idoneita alla guida dalle autorita competenti.

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

/\ CAUTELA
Eccessiva sollecitazione di componenti portanti

» Nel caso in cui il prodotto sia stato esposto a sollecitazioni estreme (p. es. in seguito a cadu-
ta), prendere provvedimenti adeguati (p. es. riparazione, sostituzione, controllo da parte del
servizio assistenza al cliente del produttore, ecc.).

/\ CAUTELA

Danno meccanico del prodotto

Lesioni dovute a cambiamento o perdita di funzionalita

» Trattare con cura il prodotto durante il lavoro.

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

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

/\ CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Pericolo di lesione per cambiamento o perdita di funzionalita

» Tutti i lavori di montaggio, regolazione e manutenzione devono essere effettuati esclusiva-
mente da personale specializzato.

» Osservare le indicazioni per I'allineamento, il montaggio e la regolazione.

/A CAUTELA

Utilizzo non ammesso di prodotti lubrificanti

Pericolo di lesione e perdita di funzionalita o danni al prodotto

Il prodotto non prevede |'impiego di prodotti lubrificanti. Evitare il contatto con prodotti lubri-

ficanti (per es. grasso, olio).

» Dopo ogni contatto con prodotti lubrificanti pulire immediatamente il prodotto o i componenti
del prodotto con un detergente sgrassante (per es. acetone o alcol isopropilico).

v
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Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni
» Utilizzare |'ortesi solo su un paziente.

/\ CAUTELA

Pulizia scarsa
Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» Pulire il prodotto regolarmente.
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| » Informare il paziente.

/\ CAUTELA
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Caduta dovuta ad apertura incontrollata del meccanismo di bloccaggio

» Prima di consegnare |'ortesi verificare che gli arresti del meccanismo di bloccaggio siano in-
seriti in modo sicuro e in parallelo nella propria sede.

» Evitare un'apertura incontrollata del meccanismo di bloccaggio.

Istruire il paziente sull'uso dell'articolazione dell'ortesi.

\4

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

» Accertarsi che il prodotto sia stato applicato e rimanga posizionato in modo corretto.

/\ CAUTELA

Adattamento o applicazione inadeguati

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

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

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

/\ CAUTELA

Utilizzo dell'ortesi senza imbottiture

Segni di compressione, lesioni e irritazioni cutanee a livello locale dovuti al contatto con la pelle
con componenti dell'ortesi duri o spigolosi

» Utilizzare I'ortesi soltanto con imbottiture non danneggiate.

/A CAUTELA
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Caduta dovuta ad apertura o innesto involontari del meccanismo di bloccaggio.
» Evitare un'apertura o un innesto involontari del meccanismo di bloccaggio.
Istruire il paziente sull'uso delle articolazioni ortesiche.

v

i

Contatto con acqua salmastra, acqua contenente cloro/saponata, acqua dolce e sostan-

ze abrasive (ad es. sabbia)

Danneggiamenti e usura precoce del prodotto

» Subito dopo ogni contatto con le sostanze sopra indicate pulire il prodotto seguendo le
istruzioni riportate nel capitolo "Pulizia".

i

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

Il prodotto é esposto a condizioni ambientali inadeguate

Danni, infragilimento o rottura in seguito a uso non conforme

» Evitare lo stoccaggio in ambienti umidi dove vi sia formazione di condensa.

» Evitare il contatto con sostanze abrasive (per es. sabbia, polvere).

» Non esporre il prodotto a temperature inferiori a -10 °C o superiori +60 °C (per es. sauna,
radiazioni solari eccessive, asciugatura su termosifone).

| AVVISO.

Regolazione impropria

Perdita di funzionalita a causa del cavo in acciaio danneggiato

» Non modificare il meccanismo di bloccaggio tramite la vite di sicurezza del cavo in acciaio
sulla parte inferiore dell'articolazione malleolare.

| AVVISO.

Eccessiva sollecitazione termica dei componenti del prodotto

Perdita di funzionalita dovuta a lavorazione termica non conforme

» Prima di eseguire una lavorazione termica del prodotto, rimuovere qualsiasi componente
sensibile ai cambiamenti di temperatura (ad es. componenti in plastica).

5 Utilizzo

5.1 Applicazione

> L'ortesi puo essere applicata soltanto da seduti.

L'ortesi & nella modalita FreeWalk (v. pagina 22).

Infilare il piede dell'ortesi nella calzatura (v. fig. 1).

Indossare la calzatura (v. fig. 2).

Spingere |'ortesi sopra la gamba dal davanti.

Se necessario, adeguare la larghezza delle chiusure, spostando le chiusure a velcro.
Chiudere le chiusure (v. fig. 3).

greNEYV

5.2 Rimozione

> L'ortesi pud essere tolta soltanto da seduti.

> L'ortesi & nella modalita Free Walk (v. pagina 22).

1) Aprire le chiusure rapide dell'ortesi ed estrarre |'ortesi dalla gamba dal davanti.
2) Togliere la calzatura.

3) Estrarre il piede dell'ortesi dalla calzatura.

5.3 Regolazione delle modalita di funzionamento

Regolazione della modalita FreeWalk

» Bloccare |'ortesi in estensione e portare |'interruttore a 3 fasi nella posizione superiore (v.
fig. 4).
— L'articolazione di ginocchio si sblocca nella fase dinamica.

Regolazione del blocco permanente

» Bloccare |'ortesi in estensione e portare l'interruttore a 3 fasi nella posizione inferiore (v.
fig. 4).
— L'articolazione di ginocchio ortesica € bloccata in permanenza.

Regolazione della modalita di flessione libera

> Presupposto: |'interruttore a 3 fasi si trova nella posizione superiore.

1) Sbloccare e flettere I'articolazione di ginocchio dell'ortesi.
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2) Portare l'interruttore a 3 fasi nella posizione inferiore (v. fig. 5).
— L'articolazione di ginocchio dell'ortesi puo essere flessa liberamente in permanenza.

6 Pulizia

Pulire regolarmente I'ortesi:

1) Rimuovere i cinturini dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano a 30 °C i cinturini e le imbottiture utilizzando del sapone neutro. Sciacquare
con cura.

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

7 Manutenzione

INFORMAZIONE |

A seconda del paziente il prodotto puo essere esposto a sollecitazioni piu elevate.
» Ridurre gli intervalli di manutenzione in base al presunto grado di sollecitazione.

Il produttore prescrive per il prodotto almeno un controllo semestrale del funzionamento e del gra-
do di usura.

8 Smaltimento
Smaltire il prodotto in conformita alle vigenti disposizioni di legge nazionali.

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

9.1 Responsabilita

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

9.2 Conformita CE
Il prodotto € conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacion: 2022-10-27

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto, y respete las
indicaciones de seguridad.

» El personal técnico le explicara como utilizar el producto de forma segura.

» Poéngase en contacto con el personal técnico si tuviese dudas sobre el producto o si surgie-
sen problemas.

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais cualquier incidente
grave relacionado con el producto, especialmente si se tratase de un empeoramiento del es-
tado de salud.

» Conserve este documento.
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Estas instrucciones le proporcionan informacién importante relacionada con el uso del sistema
de ortesis Free Walk 170K1=80 y 170K1=120.

2 Descripcion del producto

2.1 Construccion

Las drtesis FreeWalk de Ottobock estan provistas de una articulacién de rodilla ortésica con blo-

queo. En la articulacion de rodilla ortésica se pueden ajustar 3 modos:

* Modo "FreeWalk": |a articulacién de rodilla ortésica se bloquea en la fase de apoyo y se
desbloquea en la fase de balanceo.

* Bloqueo permanente: la articulacién de rodilla ortésica queda bloqueada de forma perma-
nente.

* Modo "marcha libre": la articulacion de rodilla ortésica queda desbloqueada de forma per-
manente.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior y dni-
camente en contacto con la piel intacta.

No se permite reutilizar el producto en otras personas.

3.2 Indicaciones

* En caso de pardlisis parcial o de paralisis completa de la musculatura de la pierna
* Afecciones ortopédicas de la extremidad inferior

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas

*  Movimiento del tobillo < 10°

* Contracturas en flexion de la rodilla > 10°

* Articulacién de rodilla inestable con movimiento compensatorio en postura vara
* Desviacion en valgo > 15°

3.3.2 Contraindicaciones relativas

* Desviacion en valgo de 0° a 15° (suministro Unicamente con un estabilizador medial de la ro-
dilla 170D30)

* Espasticidad causante de movimientos incontrolados del tobillo

3.4 Restricciones de uso
El producto no es apropiado para practicar deporte.

3.5 Vida atil
La vida util del producto se estima de 3 afios siempre y cuando se le dé el uso previsto y se haya
montado de manera profesional.

3.6 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un paciente con el producto solo puede ser realizado por perso-
nal técnico debidamente formado. Se presupone que el personal técnico esta familiarizado con
los distintos métodos, materiales, herramientas y maquinas.
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A ADVERTENCIA

Conduccién de vehiculos

Riesgo de accidente debido a limitaciones de la funcién corporal

» El fabricante no autoriza el uso del producto para manejar un vehiculo.

» Respete la normativa legal relativa a la conduccion de vehiculos y acuda a un organismo au-
torizado que compruebe su capacidad de conduccion.

| A PRECAUCION |

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

| A PRECAUCION |

Sobrecarga de las piezas de soporte

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Utilice el producto Unicamente dentro del &mbito de aplicacién establecido.

» Tome las medidas pertinentes (p. €j., reparacion, recambio, envio del producto al servicio
técnico del fabricante para su revision, etc.) en caso de que el producto haya sido sometido
a esfuerzos extremos (p. €j., si ha sufrido una caida).

| A PRECAUCION |

Daio mecanico del producto

Lesiones debidas a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Tenga sumo cuidado al trabajar con el producto.

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

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

| A PRECAUCION |

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Riesgo de lesiones debido a alteraciones o fallos en el funcionamiento

» Solo el personal técnico puede llevar a cabo las labores de montaje, ajuste y mantenimiento.
» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

| A PRECAUCION |

Uso inadmisible de lubricantes

Riesgo de lesiones y fallos en el funcionamiento, asi como dafos en el producto

» El producto esta disefado de tal forma que no necesita lubricante. Evite el contacto con li-
quidos lubricantes (p. €j., grasas o aceites).
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» Si el producto o alguna de sus partes entra en contacto con liquidos lubricantes, limpielo in-
mediatamente con un producto desengrasante (p. €j., acetona o alcohol isopropilico).

| A PRECAUCION

Empleo en mas de un paciente
Irritaciones cutaneas, aparicion de eccemas o infecciones
» Utilice la ortesis en un Unico paciente.

| A PRECAUCION

Limpieza insuficiente

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

» Limpie el producto con regularidad.

» Informe al paciente.

| A PRECAUCION

Manejo incorrecto

Caidas debidas a una apertura involuntaria del bloqueo

» Antes de entregar la drtesis compruebe que todos los bloqueos encajan de forma segura y
en paralelo.

» Evite que los bloqueos se abran de forma involuntaria.

» Instruya al paciente en el manejo de la articulacién ortésica.

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

| A PRECAUCION

Moldeo o colocacion incorrectos

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

» No modifique inadecuadamente la drtesis.

» Coloque siempre la ¢rtesis de acuerdo con las indicaciones detalladas en las instrucciones.

| A PRECAUCION |

Uso de la értesis sin acolchados

Hematomas locales, heridas e irritaciones cutdneas debido al contacto con componentes ortési-
cos duros o con bordes afilados

» Utilice la értesis solo con acolchados intactos.

| A PRECAUCION |

Manejo incorrecto

Caidas debidas a una apertura o encaje involuntarios del bloqueo

» Evite que los bloqueos se abran o encajen de forma involuntaria.
» Instruya al paciente en el manejo de las articulaciones ortésicas.
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AVISO |

Contacto con agua salada, agua con cloro/jabon, agua dulce y elementos abrasivos (p.

ej., arena)

Dafios y desgaste prematuro del producto

» En caso de que el producto entre en contacto con cualquiera de las sustancias menciona-
das anteriormente, limpielo inmediatamente segln se describe en el capitulo "Limpieza".

AVISO |

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

AVISO |

El producto esta expuesto a condiciones ambientales inapropiadas

Danos, debilitacion o averias debidos a un uso incorrecto

» Evite almacenar el producto en lugares propicios a la condensaciéon de humedad ambiental.

» Evite el contacto con sustancias abrasivas (p. €j., arena, polvo).

» No exponga el producto a temperaturas inferiores a -10 °C ni superiores a +60 °C (p. €j.,
saunas, radiacion solar extrema, secado sobre radiador).

AVISO |

Ajuste inadecuado

Pérdida de funcionamiento debido a un cable de acero defectuoso

» No ejecute ninguna configuracion del bloqueo mediante el tornillo de fijacién del cable de
acero en la parte inferior de la articulacion de tobillo.

AVISO |

Sobrecarga térmica de los componentes del producto

Fallos en el funcionamiento debidos a un tratamiento térmico inadecuado

» Retire todos los componentes susceptibles a la temperatura (p. €j., piezas de plastico) antes
de someter el producto a un tratamiento térmico.

5 Uso

5.1 Colocacién

> La ortesis solo puede colocarse estando sentado.

Esta debe encontrarse en el modo "FreeWalk" (véase la pagina 28).

Introduzca la parte del pie de la drtesis en el zapato (véase fig. 1).

Péngase el zapato (véase fig. 2).

Coléquese la értesis por delante pasandola por encima de la pierna.

Si es necesario, ajuste el ancho de los cierres. Para ello, regule los cierres de velcro.
Abroche los cierres (véase fig. 3).

greNEYV

5.2 Extraccion

> La ortesis solo puede quitarse estando sentado.

> Esta debe encontrarse en el modo "Free Walk" (véase la pagina 28).

1) Abra los cierres rapidos de la drtesis y retire la 6rtesis de la pierna desplazdndola hacia de-
lante.

2) Quitese el zapato.
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3) A continuacioén, saque del zapato la parte del pie de la értesis.

5.3 Ajuste de los modos de funcionamiento

Ajuste del modo "FreeWalk"

» Bloquee la drtesis en extensién y desplace el interruptor de 3 fases hasta la posicién superior
(véase fig. 4).
— La articulacién de rodilla ortésica se desbloquea en la fase de balanceo.

Ajuste del bloqueo permanente

» Bloquee la értesis en extension y desplace el interruptor de 3 fases hasta la posicion inferior
(véase fig. 4).
— La articulacion de rodilla ortésica queda bloqueada de forma permanente.

Ajuste del modo "marcha libre"
> Regquisito: el interruptor de 3 fases se encuentra en la posicién superior.
1) Desbloquee y flexione la articulacién de rodilla ortésica.
2) Desplace el interruptor de 3 fases hasta la posicion inferior (véase fig. 5).
— La articulacion de rodilla ortésica se puede flexionar libremente de forma permanente.

6 Limpieza

Limpie la drtesis con regularidad:

1) Retire las correas de la ortesis.

2) Pegue todos los cierres de velcro.

3) Las correas y los acolchados pueden lavarse a mano con agua tibia a 30 °C con un jabon
neutro. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j., los rayos solares, es-
tufas o radiadores).

7 Mantenimiento

INFORMACION |

Dependiendo del paciente, es posible que el producto se vea sometido a una carga ele-
vada.
» Reduzca los intervalos de mantenimiento de acuerdo con las cargas estimadas.

Para este producto, el fabricante exige realizar al menos un control semestral del funcionamiento
y del desgaste.

8 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

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

9.1 Responsabilidad

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

9.2 Conformidad CE
El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios UE 2017/745. La de-
claracion de conformidad de la CE puede descargarse en el sitio web del fabricante.
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1 Prefécio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagdo: 2022-10-27

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagoes de se-
guranga.

» Solicite a um técnico que o instrua na utilizagdo segura do produto.

» Se tiver duvidas sobre o produto ou caso surjam problemas, dirija-se ao técnico.

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

O manual de utilizag@o fornece informagoes importantes sobre a utilizagdo do sistema de 6rtese
Free Walk 170K1=80 e 170K1=120.

2 Descricao do produto

2.1 Estrutura

As orteses FreeWalk da Ottobock possuem uma articulag@o da értese para joelho provida de tra-

va. E possivel ajustar 3 modos na articulacio da értese para joelho:

* Modo FreeWalk: a articulagdo da ortese para joelho trava na fase de apoio e destrava na fa-
se de balango.

* Trava permanente: a articulagé@o da 6rtese para joelho esta travada permanentemente.

* Modo livre: a articulagao da 6rtese para joelho esta destravada permanentemente.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

Esta ortese destina-se exclusivamente a ortetizagdo do membro inferior e exclusivamente ao
contato com a pele sadia.

A reutilizag@o do produto em outro paciente nao é permitida.

3.2 Indicacoes

* No caso de paralisia parcial ou completa da musculatura da perna
* Doencas ortopédicas do membro inferior

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas

* Movimento do tornozelo < 10°

* Contraturas em flexdo do joelho > 10°

* Articulacdo de joelho instavel com movimento de compensagao na posigao varo
* Deformidade valga > 15°

3.3.2 Contraindicacoes relativas
* Deformidade valga de 0° a 15° (ortetizagdo somente com suporte medial 170D30)
* Espasticidades que causam movimentos autbnomos do tornozelo

3.4 Limitacoes de uso
O produto nédo é adequado para a pratica esportiva.

3.5 Vida atil
Caso utilizado conforme o uso previsto e montado corretamente, o produto é concebido para
uma vida Util de 3 anos.
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3.6 Qualificacao
O tratamento de um paciente com o produto s6 pode ser efetuado por pessoal técnico qualifica-
do. Pressupde-se que o pessoal técnico esteja familiarizado com as diversas técnicas, materiais,
ferramentas e maquinas.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesoes.

Aviso sobre potenciais danos técnicos.

j

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

| A ADVERTENCIA

Conducao de veiculos

Risco de acidentes devido a fungéo corporal limitada

» O produto ndo é aprovado pelo fabricante para a utilizagdo de veiculos.

» Observe os regulamentos legais relativos a condugéo de veiculos e solicite a verificagao da
sua aptidao para dirigir junto a um 6rgao autorizado.

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Sobrecarga de componentes de suporte

Lesoes devido a alteracao ou perda da fungao

» Use o produto somente para a area de aplicagao definida.

» Caso o produto tenha sido exposto a cargas extremas (por ex., queda), tome as medidas
adequadas (por ex., reparo, substituicdo, revisdo pelo servigo de assisténcia do fabricante,
etc.).

/\ CUIDADO

Danificacao mecanica do produto

Lesoes devido a alteracao ou perda da fungao

» Trabalhe cuidadosamente com o produto.

» Teste o funcionamento e a operacionalidade do produto.

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

/\ CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Risco de lesdes devido a alteragao ou perda da fungao

» Os trabalhos de montagem, ajuste e manutencdo s6 podem ser realizados por pessoal téc-
nico.

» Observe as indicagdes de alinhamento, montagem e ajuste.
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/\ CUIDADO

» O produto ndo necessita de lubrificante. Evite o contato com lubrificantes (por ex., graxas,
Oleos).

» Apos contato com lubrificantes, limpe o produto ou suas pegas imediatamente com um pro-
duto de limpeza desengordurante (por ex., acetona ou alcool isopropilico).

/\ CUIDADO
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/\ CUIDADO
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Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgoes por contaminagdo microbiana
» Limpe o produto regularmente.
» Informe o paciente.

/\ CUIDADO

Manuseio incorreto
Queda devido a abertura acidental da trava

/\ CUIDADO

Utilizacao da értese sem os acolchoamentos

Fendmenos compressivos locais, lesdes e irritagdes cutdneas devido ao contato com compo-
nentes ortéticos rigidos ou cortantes

» Utilize a értese somente com acolchoamentos em perfeito estado.
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/\ CUIDADO

Manuseio incorreto

Queda devido a abertura ou engate acidental da trava

» Evite a abertura ou engate acidental da trava.

» Instrua o paciente no manuseio das articulagdes ortéticas.

| INDICACAO |

Contato com agua salgada ou contendo cloro/sabao, agua doce, bem como com subs-

tancias abrasivas (por ex., areia)

Danificagoes e desgaste precoce do produto

» Limpe o produto imediatamente apos o contato com os materiais acima citados de acordo
com o capitulo "Limpeza".

INDICAGAO.

Contato com substéancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizacao insuficiente devido a perda de funcao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

INDICACAO.

Produto é exposto a condicoes ambientais inadequadas

Danificagdes, fragilizagdo ou destrui¢gdo devido ao manuseio incorreto

» Evite o armazenamento em caso de umidade ambiente condensante.

» Evite o contato com meios abrasivos (por ex., areia, poeira).

» Nao exponha o produto a temperaturas inferiores a -10 °C e superiores a +60 °C (por ex.,
sauna, radiagdo solar excessiva, secagem sobre o aquecedor).

INDICACAO.

Ajuste incorreto

Perda da funcéo devido a danificacao do cabo de tragéao

» Nao ajuste a trava através do parafuso de bloqueio do cabo de tragao localizado na parte in-
ferior da articulacao de tornozelo.

INDICAGAO.

Sobrecarga térmica de componentes do produto

Perda do funcionamento devido ao processamento térmico incorreto

» Antes do processamento térmico do produto, remova todos os componentes sensiveis a
temperatura (por ex., pegas de plastico).

5 Uso

5.1 Colocacao

> A ortese deve ser colocada apenas na posigao sentada.

A ortese se encontra no modo FreeWalk (consulte a pagina 33).

Enfiar a parte do pé da drtese dentro do sapato (veja a fig. 1).

Calcgar o sapato (veja a fig. 2).

Colocar a ortese sobre a perna pela frente.

Se necessario, ajustar os fechos na largura. Para isso, deslocar os fechos de velcro.
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5) Fechar os fechos (veja a fig. 3).

5.2 Remover

> A ortese deve ser retirada apenas na posi¢ao sentada.

> A ortese se encontra no modo Free Walk (consulte a pagina 33).

1) Abrir os fechos rapidos da drtese e puxar a 6rtese pela frente para fora da perna.
2) Tirar o sapato.

3) Retirar a parte do pé da 6rtese para fora do sapato.

5.3 Ajustar os modos de funcionamento

Ajustar o modo FreeWalk

» Travar a ortese em extensdo e colocar o interruptor de 3 fases na posicao superior (veja a
fig. 4).
— A articulagéo da értese para joelho destrava na fase de balanco.

Ajustar a trava permanente

» Travar a 6rtese em extensdo e colocar o interruptor de 3 fases na posigao inferior (veja a
fig. 4).
— A articulagéo de joelho ortética esta travada permanentemente.

Ajustar o modo livre
> Pré-requisito: o interruptor de 3 fases se encontra na posigdo superior.
1) Destravar e flexionar a articulag@o da 6rtese para joelho.
2) Empurrar o interruptor de 3 fases para a posigao inferior (veja a fig. 5).
— A articulagéo da drtese para joelho pode ser flexionada de forma livre permanentemente.

6 Limpeza

Limpar regularmente a értese:

1) Remover as cintas da értese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar as cintas e almofadas @ mdo em agua quente a 30 °C e com sabdo neutro. Enxaguar
bem.

4) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (p. ex., através de radiacao solar, calor
de fornos ou de aquecedores).

7 Manutencao

INFORMAGAO |

Possivelmente, o produto estara exposto a uma carga maior conforme o paciente.
» Diminua os intervalos de manutengao de acordo com as cargas esperadas.

Para este produto, o fabricante prescreve um controle semestral quanto ao funcionamento e des-
gaste.

8 Eliminacao
Eliminar o produto de acordo com os regulamentos nacionais.

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

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

9.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-10-27

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-
ligheidsinstructies in acht.

» Laat u door een vakspecialist uitleggen hoe u veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met een vakspecialist wanneer u vragen hebt over het product of wanneer
er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt aan de fabrikant en
de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt met name bij een verslechtering van de
gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het gebruik van het Free Walk orthe-
sesysteem 170K1=80 en 170K1=120.

2 Productbeschrijving

2.1 Constructie

De Ottobock FreeWalk orthesen zijn voorzien van een orthesekniescharnier met vergrendeling.

Bij het orthesekniescharnier kunnen 3 modi worden ingesteld:

* FreeWalk-modus: het orthesekniescharnier wordt in de standfase vergrendeld en in de
zwaaifase ontgrendeld.

* Permanente vergrendeling: Het orthesekniescharnier is nu permanent vergrendeld.

* Vrijloopmodus: het orthesekniescharnier is permanent ontgrendeld.

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

Hergebruik van het product bij andere personen is niet toegestaan.

3.2 Indicaties

* Bij gedeeltelijke of volledige verlamming van de beenspieren
*  Orthopedische aandoeningen van de onderste extremiteit
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties

* Enkelbeweging < 10°

* Knieflexiecontracturen > 10°

* Instabiel kniegewricht met compenserende beweging in varusstand
* Valgusdeformatie > 15°
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3.3.2 Relatieve contra-indicaties
* Valgusdeformatie 0° tot 15° (gebruik alleen met mediale systeembeugelstang 170D30)
* Spasticiteit die leidt tot onwillekeurige bewegingen van de enkel

3.4 Gebruiksbeperkingen
Het product is niet geschikt om mee te sporten.

3.5 Levensduur
Wanneer het product op de juiste manier wordt gemonteerd en gebruikt, is de levensduur in prin-
cipe 3 jaar.

3.6 Kwalificatie

Het product mag alleen bij patiénten worden aangemeten door een daarvoor opgeleide vakspeci-
alist. Het is noodzakelijk dat de vakspecialist vertrouwd is met de verschillende technieken, mate-
rialen, gereedschappen en machines.

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A WAARSCHUWING

Besturen van motorvoertuigen

Gevaar voor ongevallen door beperkte lichamelijke functies

» Het product is door de fabrikant niet goedgekeurd voor het besturen van een motorvoertuig.

» Houdt u altijd aan de nationale wettelijke voorschriften voor het besturen van motorvoertui-
gen en laat door een daartoe geautoriseerde instantie controleren of u in staat bent een
voertuig te besturen.

| A VOORZICHTIG |

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

| A VOORZICHTIG |

Overbelasting van dragende delen

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is.

» Indien het product heeft blootgestaan aan extreme belasting (bijv. door een val), zorg er dan
voor dat er adequate maatregelen worden getroffen (bijv. reparatie, vervanging, controle
door de klantenservice van de fabrikant, enz.).

| A VOORZICHTIG

Mechanische beschadiging van het product

Verwondingen door functieveranderingen of -verlies

» Ga zorgvuldig met het product om.

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

| A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Gevaar voor verwonding door functieverandering of -verlies

» Montage-, instel- en onderhoudswerkzaamheden mogen uitsluitend worden uitgevoerd door
vakspecialisten.

» Neem de opbouw-, montage- en instelinstructies in acht.

| A VOORZICHTIG |

Ongeoorloofd gebruik van smeermiddelen

Gevaar voor verwonding, functieverlies en beschadiging van het product

» Het product hoeft niet gesmeerd te worden. Vermijd contact met smeermiddelen (bijv. vetten
en olién).

» Als het product of delen daarvan toch met smeermiddelen in contact zijn geweest, reinig het
product respectievelijk de betreffende delen van het product dan onmiddellijk met een ont-
vettend reinigingsmiddel (bijv. aceton of isoproplylalcohol).

| A VOORZICHTIG |

Gebruik voor meer dan één patiént
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties
» Gebruik de orthese voor niet meer dan één patiént.

| A VOORZICHTIG

Slechte reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Reinig het product regelmatig.

» Informeer de patiént hierover.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik

Vallen door onbedoelde ontgrendeling

» Controleer voor afgifte van de orthese of de vergrendelingen de scharnieren goed en tegelijk
vastzetten.

» Let op dat de scharnieren niet onbedoeld worden ontgrendeld.

» Leer de patiént hoe deze het orthesescharnier moet gebruiken en onderhouden.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

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

» Zorg ervoor dat het product correct wordt aangebracht en goed op zijn plaats komt te zitten.
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| A VOORZICHTIG

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

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

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

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

| A VOORZICHTIG

Gebruik van de orthese zonder kussentjes

Lokale drukverschijnselen, verwondingen van de huid en huidirritaties door huidcontact met ort-
hese-componenten die hard zijn of scherpe randen hebben

» Gebruik de orthese uitsluitend indien de kussentjes onbeschadigd zijn.

| A VOORZICHTIG

Verkeerd gebruik

Vallen door onbedoelde ont- of vergrendeling

» Let op dat de vergrendeling niet onbedoeld wordt ver- of ontgrendeld.
» Leer de patiént hoe hij de orthese-scharnieren moet gebruiken.

LETOP

Contact met zout water, chloor-/zeephoudend water, zoet water en schurende stoffen

(bijv. zand)

Beschadiging en voortijdige slijtage van het product

» Reinig het product telkens nadat het in aanraking is geweest met de bovengenoemde stof-
fen, onmiddellijk zoals beschreven in het hoofdstuk "Reiniging".

LETOP |

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

LETOP.

Product wordt blootgesteld aan verkeerde omgevingscondities

Beschadigingen, bros worden of onherstelbare defecten door een verkeerd gebruik

» Vermijd opslag bij condenserend omgevingsvocht.

» Vermijd contact met schurende stoffen (bijv. zand en stof).

» Stel het product niet bloot aan temperaturen lager dan -10 °C en hoger dan +60 °C
(bijv. sauna, overmatige zonnestraling, drogen op de verwarming).

LETOP.

Ondeskundige instelling

Functieverlies door beschadigde stalen trekkabel

» De vergrendeling mag niet worden ingesteld via de borgschroef van de stalen kabel aan het
enkelscharnier-onderstuk.
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| LETOP |

Thermische overbelasting van de productonderdelen

Functieverlies door verkeerde thermische bewerking

» Verwijder, voordat u het product gaat bewerken, alle niet tegen hogere temperaturen
bestendige onderdelen (bijv. kunststof onderdelen).

5 Gebruik

5.1 Aanbrengen
> De orthese mag alleen zittend worden aangebracht.
> De orthese bevindt zich in de FreeWalk modus (zie pagina 38).

1) Schuif het voetgedeelte van de orthese in de schoen (zie afb. 1).

2) Trek de schoen aan (zie afb. 2).

3) Schuif de orthese van voren af over het been.

4) Pas zo nodig de snelsluitingen in de breedte aan. U doet dit door de klittenbandsluitingen te
verstellen.

5) Doe de snelsluitingen dicht (zie afb. 3).

5.2 Afdoen

> De orthese mag alleen zittend worden afgedaan.

> De orthese bevindt zich in de Free Walk Modus (zie pagina 38).

1) Open de snelsluitingen van de orthese en haal de orthese naar voren toe van het been af.
2) Trek de schoen uit.

3) Haal het voetgedeelte van de orthese uit de schoen.

5.3 Functionele modi instellen

FreeWalk-modus instellen

» Vergrendel de orthese tijdens het strekken en zet de driefasenschakelaar in de bovenste
stand (zie afb. 4).
— Het orthesekniescharnier ontgrendelt in de zwaaifase.

Permanente vergrendeling instellen

» Vergrendel de orthese tijdens het strekken en zet de driefasenschakelaar in de onderste stand
(zie afb. 4).
— Het orthesekniescharnier is nu permanent vergrendeld.

Vrijloopmodus instellen
> Voorwaarde: De driefasenschakelaar staat in de bovenste stand.
1) Ontgrendel en buig het orthesekniescharnier.
2) Zet de driefasenschakelaar in de onderste stand (zie afb. 5).
— Het orthesekniescharnier kan voortdurend vrij gebogen en gestrekt worden.

6 Reiniging

Reinig de brace regelmatig:

1) Verwijder de gordels van de orthese.

2) Alle klittenbandsluitingen sluiten.

3) Was de riemen en de kussentjes op de hand met neutrale zeep op 30 °C. Spoel ze goed uit.

4) Laat ze aan de lucht drogen. Vermijd blootstelling aan directe hitte (bijv. zonnestraling of de
hitte van een kachel of radiator).
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7 Onderhoud

INFORMATIE

Het is mogelijk dat het product, afhankelijk van de patiént, aan een zwaardere belasting

blootstaat.

» Verkort in dit geval de onderhoudstermijnen in overeenstemming met de te verwachten
belasting.

De fabrikant schrijft voor om het product minimaal eens per half jaar te controleren op functionali-
teit en slijtage.

8 Afvalverwerking
Wanneer het product niet langer wordt gebruikt, behandel het dan volgens de geldende nationale
afvalverwerkingsvoorschriften.

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

9.1 Aansprakelijkheid

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

9.2 CE-conformiteit
Het product voldoet aan de eisen van richtlijn (EU) 2017/745 betreffende medische hulpmidde-
len. De CE-conformiteitsverklaring kan op de website van de fabrikant gedownload worden.

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-10-27

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvdnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

» Lat fackpersonal visa dig hur du anvander produkten pa ett sakert satt.

» Kontakta fackpersonalen om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger viktig information om anvandning av Free Walk-ortossystemen 170K1=80
och 170K1=120.

2 Produktbeskrivning

2.1 Konstruktion

Ottobock FreeWalk-ortoser ar forsedda med en ortosknédled med lasmekanism. Ortosknéleden
kan stéllas in i 3 lagen:

* FreeWalk-lage: Ortosknéleden lases i stodfasen och lases upp i svingfasen.

* Permanent lasning: Ortosknéleden &r permanent last.

« Frigangslage: Ortosknaleden &r permanent upplast.
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3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvéndas for de nedre extremiteterna och far uteslutande
komma i kontakt med frisk och sarfri hud.

Det ér inte tillatet att lata andra personer ateranvanda produkten.

3.2 Indikationer

* Vid delférlamning eller fullstandig forlamning av benmuskulaturen
*  Ortopediska sjukdomar i nedre extremiteten

Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer

* Fotledsrorelse <10°

¢ Knéaflexionskontrakturer >10°

* Instabil knaled med utjamningsrorelse i varusstéllning
* Valgusdeformitet >15°

3.3.2 Relativa kontraindikationer
* Valgusdeformitet 0° till 15° (férsorjning endast med medial skena 170D30)
* Spasticiteter som leder till egenrorelser i fotleden

3.4 Begrdnsningar i anvandningen
Produkten lampar sig inte fér anvéandning vid utévande av sport.

3.5 Livsldangd
Vid avsedd anvéandning och korrekt utférd montering &r produkten utformad for en livslangd pa
3ar.

3.6 Kvalifikation

Endast utbildad fackpersonal far dverlamna produkten till brukaren (t.ex. en ortopedingenjor).
Fackpersonalen forutsatts kunna hantera de tekniker, material, verktyg och maskiner som ar aktu-
ella.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
[ANVISNING | Varning fér méjliga tekniska skador.

4.2 Allmdnna sakerhetsanvisningar

/\ VARNING

Koérning av motorfordon

Olycksrisk p.g.a. begransad kroppsfunktion

» Produkten ar inte godkand av tillverkaren for hantering av motorfordon.

» Folj alla lagstadgade foreskrifter om framférande av motorfordon och lat en auktoriserad
part, t.ex. en trafikskola, kontrollera din kérférmaga.

| A OBSERVERA |

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

| A OBSERVERA

Overbelastning av birande delar

Skador till f6ljd av férandrade eller férlorade funktioner

» Anvénd produkten endast i det avsedda syftet.

» Om produkten utsatts for extrema belastningar (t. ex. vid fall) ska du se till att lampliga atgar-
der vidtas (t. ex. reparation, byte, kontroll hos tillverkarens kundtjanst, etc).

| A OBSERVERA |

Mekaniska skador pa produkten

Skador till foljd av forandrade eller férlorade funktioner

» Arbeta forsiktigt med produkten.

» Kontrollera produktens funktion och funktionsduglighet.

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

| A OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

Risk fér personskador till f6ljd av funktionsférandring eller funktionsférlust
» Montering, instéllning och underhall ska utféras av behorig personal.
» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.

| A OBSERVERA |

Otillaten anviandning av smorjmedel

Risk for personskador och funktionsférlust samt skador pa produkten

» Produkten &r utformad for att inte behdva smoérjas. Undvik kontakt med smérjmedel (t.ex. fett
och oljor).

» Om produkten eller dess delar kommer i kontakt med smérjmedel ska de omedelbart rengé-
ras med avfettande rengdringsmedel (t.ex. aceton eller isopropylalkohol).

| A OBSERVERA |

Anvandning pa mer dn en brukare
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner
» Ortosen ar avsedd att anvandas pa endast en brukare.

| A OBSERVERA

Otillracklig rengoring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekontaminering
» Rengor produkten regelbundet.

» Informera brukaren.

| A OBSERVERA

Felaktig hantering

Fallrisk om lasmekanismen 6ppnas oavsiktligt

» Kontrollera att lasmekanismen laser fast sdkert och parallellt innan du lamnar 6ver ortosen.
» Se till att lasmekanismen inte kan 6ppnas av misstag.

» Instruera brukaren i hantering av ortosleden.
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| A OBSERVERA

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

Lokala tryckfenomen och hammad blodcirkulation i blodkarl och nerver p.g.a. felaktig eller for
hart sittande produkt

» Kontrollera att produkten har tagits pa korrekt och sitter pa ratt satt.

| A OBSERVERA

Felaktig formning eller patagning

Personskador och skador pa ortosen till foljd av 6verbelastning av materialet och felaktig positio-
nering av ortosen pga. brott av barande delar

» Utfor ingen otillaten forandring pa ortosen.

» Ta alltid pa ortosen enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

| A OBSERVERA

Anvidndning av ortosen utan vaddering

Lokala tryckfenomen, hudskador och hudirritation genom hudkontakt med héarda eller vassa or-
toskomponenter

» Anvand endast ortosen med oskadad vaddering.

| A OBSERVERA

Felaktig hantering

Fallrisk om lasmekanismen 6ppnas eller lases oavsiktligt

» Se till att lasmekanismen inte kan 6ppnas eller lasas av misstag.
» Instruera brukaren om hur ortosleden fungerar.

| ANVISNING

Kontakt med saltvatten, vatten som innehaller klor eller tval, sétvatten eller slipande
amnen (t.ex. sand)

Skador och dkat slitage pa produkten

» Rengor genast produkten efter kontakt med ovanstaende @mnen enligt kapitlet "Rengoéring”.

| ANVISNING |

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

ANVISNING.

Produkt som utsatts for olampliga omgivningsférhallanden

Risk for skador, férsprédning eller forstéring till féljd av felaktigt handhavande

» Undvik att forvara produkten i kondenserande luftfuktighet.

» Undvik kontakt med slipdmnen (t. ex. sand, damm).

» Utsatt inte produkten for temperaturer under -10 °C eller éver +60 °C (t. ex. bastu, stark sol-
stralning, torkning med varmeelement).

| ANVISNING |

Felaktig installning
Funktionsférlust pa grund av skadat staldrag
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» Gor inga instéllningar av lasmekanismen med staldragets sakringsskruv pa fotledsunderde-
len.

ANVISNING

Termisk 6verbelastning av produktkomponenter

Funktionsforlust till féljd av felaktig varmebearbetning

» Ta bort alla temperaturkénsliga komponenter (t.ex. plastdelar) innan produkten behandlas el-
ler bearbetas med varme.

5 Anvandning

5.1 Patagning

> Ortosen far endast tas pa i sittande stéllning.

> Ortosen befinner sig i FreeWalk-laget (se sida 43).

Skjut in ortosens fotdel i skon (se bild 1).

Ta pa skon (se bild 2).

Tra pa ortosen pa benet framifran.

Justera snabbknéppningarnas placering pa bredden efter behov. Det gér du genom att flytta
kardborreférslutningarna.

) Stang snabbknappningarna (se bild 3).
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5.2 Avtagning

> Ortosen far endast tas av i sittande stéllning.

> Ortosen befinner sig i Free Walk-laget (se sida 43).

1) Oppna ortosens snabbknappningar och dra av ortosen fran benet framifran.
2) Ta av skon.

3) Dra ut ortosens fotdel ur skon.

5.3 Stalla in funktionslagen

Stiélla in FreeWalk-laget
» Las upp ortosen vid utstrackning och skjut 3-fasreglaget till den dvre positionen (se bild 4).
— Ortosknaleden laser sig i svingfasen.

Stilla in den permanenta lasningen
» Las ortosen vid utstrackning och skjut 3-fasreglaget till den undre positionen (se bild 4).
— Ortosknaleden har lasts permanent.

Stilla in frigangsliget

> Forutsattning: 3-fasreglaget befinner sig i det 6vre laget.

1) Léas upp och bdj ortosknaleden.

2) Skjut 3-fasreglaget till den undre positionen (se bild 5).
— Ortosknaleden kan permanent bdjas fritt.

6 Rengoring

Rengér ortosen regelbundet:

1) Ta av remmarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreknappningar.

3) Tvatta remmarna och vadderingarna fér hand i 30 °C vatten med ett neutralt tvattmedel. Skolj
noga.

4) Lat lufttorka. Utsétt inte delarna for direkt varme (t. ex. solljus, ugnsvarme eller varme fran ra-
diatorer).
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7 Underhall

INFORMATION

Produkten kan hos vissa brukare utsattas for extra hog belastning.
» Forkorta underhallsintervallerna enligt de férvantade belastningarna.

Tillverkaren foreskriver att produkten funktions- och slitagekontrolleras minst en gang per halvar.

8 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

9 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-6verensstimmelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sakran om dverensstimmelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-10-27

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Fafaguddannet personale til at vise dig, hvordan du anvender produktet sikkert.

» Kontakt det faguddannede personale, hvis du har spergsmal til eller har problemer med pro-
duktetet.

» Indberet alle alvorlige hzendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen giver vigtige informationer vedrerende brugen af Free Walk-ortosesystemerne
170K1=80 og 170K1=120.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruktion

Ottobock FreeWalk-ortoserne er forsynet med et ortose-kneeled med lasemekanisme. Der kan
indstilles 3 tilstande pa ortose-kneeleddet:

* FreeWalk-modus: Ortose-knzeleddet laser i standfasen og laser op i svingfasen.

* Permanent fastlasning: Ortose-knzeleddet er nu l3st permanent.

* Frilobsmodus: Ortose-knaeleddet er last op hele tiden.
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3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet og er udelukkende
beregnet til kontakt med intakt hud.

Produktet mé ikke genanvendes pa en anden person.

3.2 Indikationer

* Ved hel eller delvis lammelse af benmuskulaturen
*  Ortopeaediske sygdomme i den nedre ekstremitet
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer

* Ankelbeveegelse < 10°

* Knefleksionskontrakturer > 10°

* Ustabilt kneeled med udligningsbeveegelse i varusstilling
* Valgusdeformitet > 15°

3.3.2 Relative kontraindikationer
* Valgusdeformitet 0° til 15° (forsyning kun via mediale medlgbere 170D30)
* Spasticiteter, som ferer til at anklen beveeger sig af sig selv

3.4 Brugsbegransninger
Produktet egner ikke til brug ved sport.

3.5 Levetid
Ved korrekt anvendelse og faglig korrekt montering er produktet konstrueret til en levetid pa 3 ar.

3.6 Kvalifikation

Kun det faguddannede personale méa forsyne en patient med produktet. Det forudseettes, at det
faguddannede personale er fortrolig med de forskellige teknikker, materialer, veerktej og maski-
ner.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
|BEMZRK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

Foring af motorkoretgojer

Risiko for ulykker pa grund af begraenset kropsfunktion

» Produktet er ikke frigivet af fabrikanten til betjening af et motorkeretg;.

» Overhold ubetinget de nationale love ved fering af et motorkeretej, og af forsikringsretslige
grunde skal din kereevne testes og godkendes af en autoriseret kontrolinstans.

/\ FORSIGTIG

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

Overbelastning af bzerende komponenter

Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt

» Anvend kun produktet til det definerede anvendelsesomrade.

» Sorg for egnede foranstaltninger (f.eks. reparation, udskiftning, kontrol hos producentens
kundeservice osv.), hvis produktet er blevet udsat for ekstreme belastninger (som eksempel-
vis stad).

/\ FORSIGTIG

Mekanisk beskadigelse af produktet

Tilskadekomst som falge af funktionseendring eller -svigt

» Arbejd omhyggeligt med produktet.

» Kontroller produktet for funktion og brugbarhed.

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

/\ FORSIGTIG
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montering eller indstilling

Risiko for tilskadekomst som felge af funktionsaendring eller -svigt

» Monterings-, indstillings- og vedligeholdelsesarbejde méa kun udferes af faguddannet perso-
nale.

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

/\ FORSIGTIG

Ikke-tilladt anvendelse af smoaremidler

Risiko for personskade og funktionssvigt samt beskadigelser pa produktet

» Produktet kreever ingen smering. Undgé kontakt med smaremidler (f.eks. fedt, olie).

» Renger produktet eller dele af produktet omgaende med et affedtende rengeringsmiddel
(f.eks. acetone eller isopropylalkohol) efter kontakt med smeremidler.

/\ FORSIGTIG

Brug pa mere end én patient
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner
» Ortosen ma kun bruges pa én patient.

/\ FORSIGTIG

Mangelfuld rengering

Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner forarsaget af bakteriesmitte
» Renger produktet jeevnligt.

» Informer patienten.

/\ FORSIGTIG
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Fald grundet utilsigtet abning af lasemekanismen

» Kontroller fer udlevering af ortosen, at lasene gar sikkert og parallelt i indgreb.
» Undga, at lasemekanismerne &bnes utilsigtet.

Instruér patienten i handteringen af ortoseleddet.
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/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

Hvis produktet sidder forkert eller for stramt, kan det medfere lokale tryksteder, indsneevrede
blodkar og nerver

» Kontroller, at produktet er pasat rigtigt og sidder korrekt.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt tilpasning og patagning

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

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

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

/\ FORSIGTIG

Brug af ortosen uden pude

Lokale tegn pa tryk, hudleesioner eller hudirritationer pga. hudkontakt med faste eller skarpkan-
tede ortosekomponenter

» Ortosen ma kun bruges med ubeskadigede puder.

/\ FORSIGTIG

Ukorrekt handtering

Fald grundet utilsigtet abning eller indgreb af lasemekanismen

» Undga, at lasemekanismen utilsigtet abnes eller gér i indgreb.
Instruer patienten i handteringen af ortoseleddene.

v

D

Kontakt med saltvand, klor-/sabeholdigt vand, ferskvand og slibende medier (f.eks.

sand)

Beskadigelser og for tidlig slitage af produktet

» Produktet skal straks rengeres efter enhver kontakt med de ovennzevnte stoffer iht. kapitlet
"Rengering".
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og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

D

Produktet udsaettes for forkerte omgivelsesbetingelser

Beskadigelser, skerhed eller adelseggelse pa grund af ukorrekt handtering

» Undga opbevaring ved kondenserende omgivelsesfugtighed.

» Undga kontakt med slibende medier (f.eks. sand, stev).

» Udseet ikke produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C (f.eks. sauna, for kraf-
tigt sollys, terring pa radiator).
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 BEMA&RK

Forkert indstilling

Funktionssvigt pga. beskadiget wiretraek

» Foretag ingen indstillinger af lasemekanismen via stalwirens laseskrue pa ankelledets under-
del.

_BEMA&RK

Termisk overbelastning af produktkomponenter

Funktionstab pa grund af uhensigtsmaessig termisk bearbejdning

» Fjern alle temperaturkritiske komponenter (f.eks. plastdele) inden en termisk bearbejdning af
produktet.

5 Anvendelse

5.1 Anlaeggelse
> Ortosen ma kun anleegges i siddende stilling.
> Ortosen befinder sig i FreeWalk-modus (se side 48).

1) Skub ortosens foddel ind i skoen (se ill. 1).

2) Tag skoen pa (seiill. 2).

3) Skub ortosen over benet forfra.

4) Ved behov skal lynlukningerne tilpasses i bredden. Dette kan ske ved at justere burreband-
slukningerne.

5) Luk lynlukningerne (se ill. 3).

5.2 Aftagning

> Ortosen ma kun tages af i siddende stilling.

> Ortosen befinder sig i Free Walk-modus (se side 48).

1) Abn ortosens lynlukninger, og treek ortosen vaek fra benet foran.
2) Tag skoen af.

3) Skub ortosens foddel ud af skoen.

5.3 Indstilling af funktionsmodi

Indstilling af FreeWalk-modus
» Las ortosen fast i udstreekningen, og skub 3-faseomskifteren til den everste position (se ill. 4).
— Las ortose-kneeleddet op i svingfasen.

Indstilling af den permanente lasemeknisme

» Las ortosen fast i udstreekningen, og skub 3-faseomskifteren til den nederste position (se
ill. 4).
— Ortose-kneeleddet er nu last permanent.

Indstilling af frilebsmodus
> Forudseetning: 3-faseomskifteren skal befinde sig i den overste position.
1) Lés ortose-knzeleddet op, og bej det.
2) Skub 3-faseomskifteren til den nederste position (se ill. 5).
— Ortose-knzeleddet kan hele tiden bgjes frit.

6 Rengering

Vask ortosen jeevnligt:

1) Fjern remmene fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Remme og puder vaskes i handen i 30 °C varmt vand med neutral seebe. Skyl grundigt.
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4) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra ovne eller radiatorer).

7 Vedligeholdelse

| INFORMATION

Muligvis er produktet pa grund af patienten udsat for en hgjere belastning.
» Forkort serviceintervallerne i forhold til den forventede belastning.

Producenten anbefaler mindst en halvarlig funktions- og slitagekontrol.

8 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-overensstemmelse
Produktet opfylder kravene i Europa-Parlamentets og Radets forordning (EU) 2017/745 om medi-
cinsk udstyr. CE-overensstemmelseserkleeringen kan downloades pa fabrikantens hjemmeside.

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2022-10-27

» Les neye gjennom dette dokumentet fer du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» La fagfolk instruerer deg i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til fagfolkene hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar problemer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, rapporteres til produsenten og de ansvarlige myndigheter i landet ditt.

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om bruken av Free Walk-ortosesystemet 170K1=80
og 170K1=120.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Konstruksjon

Ofttobock FreeWalk-ortoser er utstyrt med et ortosekneledd med sperre. Det kan stilles inn tre
moduser pa ortosekneleddet:

» FreeWalk-modus: Ortosekneleddet lases i stafasen og frigjeres i svingfasen.

* Permanent sperre: Ortosekneleddet er last permanent.

* Frilopsmodus: Ortosekneleddet er frigjort permanent.
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3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremitet og skal utelukken-
de ha kontakt med intakt hud.

Gjenbruk av produktet pa andre personer er ikke tillatt.

3.2 Indikasjoner

* Ved delvis eller fullstendig lammelse i beinmuskulaturen
* Ortopediske sykdommer i den nedre ekstremitet
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner

* Ankelbevegelse < 10°

* Knefleksjonskontrakturer > 10°

* Ustabilt kneledd med utligningsbevegelse i varus-stilling
* Valgusdeformitet > 15°

3.3.2 Relative kontraindikasjoner
* Valgusdeformitet 0° til 15° (utrustning bare med medial medlgper 170D30)
* Spastisitet som ferer til egenbevegelser i ankelen

3.4 Bruksbegrensninger
Produktet egner seg ikke til bruk ved idrett.

3.5 Levetid
Nar produktet brukes i henhold til bestemmelsene og monteres fagmessig er det beregnet a ha
en levetid pa 3 ar.

3.6 Kvalifikasjon
Produktet skal bare settes pa brukeren av utdannet fagpersonell. Det forutsettes at fagpersonellet
er kjent med hvordan de ulike teknikkene, materialene, verkteayene og maskinene brukes.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

Styring av motorkjoretoyer

Fare for ulykker grunnet redusert kroppsfunksjon

» Produsenten har ikke godkjent produktet for betjening av et motorkjeretoy.

» Du ma overholde de rettslige forskriftene for fering av et motorkjeretoy og la din kjeredyktig-
het kontrolleres av en autorisert instans.

/\ FORSIKTIG

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

Overbelastning av baerende komponenter

Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

Bruk produktet kun til det definerte bruksomradet.

Hvis produktet blir utsatt for ekstreme belastninger (f.eks. grunnet fall), ma du serge for
egnede tiltak (f.eks. reparasjon, utskiftning, kontroll utfert av produsentens kundeservice
etc.).

: I

—

/\ FORSIKTIG

Mekanisk skade pa produktet
Personskader grunnet funksjonsendring eller -tap

» Kontroller produktet for funksjon og bruksevne.
» Produktet ma ikke lenger brukes ved funksjonsendringer eller -tap, men skal da kontrolleres
av autoriserte fagfolk.

/\ FORSIKTIG
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montering eller innstilling

Fare for personskade grunnet funksjonsendring eller -tap

» Monterings-, innstillings- og vedlikeholdsarbeid skal kun foretas av fagfolk.
» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.

/\ FORSIKTIG
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Fare for personskade og funksjonstap samt skader pa produktet

» Produktet er konsipert uten smeremidler. Unnga kontakt med smeremidler (f.eks. fett, olje).

» Etter kontakt med smeremidler ma produktet eller deler av produktet omgaende rengjeres
med et avfettende rensemiddel (f.eks. aceton eller isopropylalkohol).

/\ FORSIKTIG

Bruk pa flere enn én bruker
Hudirritasjoner, dannelse av eksem eller infeksjoner
» Ortosen skal kun anvendes pé én bruker.

/\ FORSIKTIG
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Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Rengjoer produktet regelmessig.
Informer brukeren.

v

/\ FORSIKTIG

Feil handtering

Fare for fall som felge av utilsiktet &pning av sperren

» For ortosen overleveres, mé det kontrolleres at sperrene smekker inn parallelt og sikkert.
» Unnga utilsiktet pning av sperrene.

Instruer brukeren i handtering av ortoseleddet.

v
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/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis produktet settes pa feil
eller for stramt

» Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

/\ FORSIKTIG

Feil tilpasning eller palegging

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

» Det skal ikke foretas uforskriftsmessige endringer pa ortosen.

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

/\ FORSIKTIG

Bruk av ortosen uten pute

Lokale trykkfenomener, hudskader og hudirritasjoner pa grunn av hudkontakt med harde ortose-
komponenter eller komponenter med skarpe kanter

» Bruk bare ortosen sammen med uskadde puter.

/\ FORSIKTIG

Feilaktig handtering

Fall som felge av utilsiktet apning eller lasing av sperren
» Unnga utilsiktet apning eller lasing av sperren.

» Leer opp brukeren i handtering av ortoseleddene.

:

Kontakt med saltvann, klor-/sapeholdig vann, ferskvann samt slipende medier (f.eks.

sand)

Skader og tidlig slitasje pa produktet

» Rengjor produktet umiddelbart etter enhver form for kontakt med ovennevnte stoffer i hen-
hold til kapittelet «<Rengjering».
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eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
Ikke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller lotioner.

v

:

Produktet utsettes for feil miljeforhold

Fare for skader, sprohet eller edeleggelse grunnet feil handtering

Unnga lagring ved kondenserende fuktighet i omgivelsene.

Unnga kontakt med slipende midler (f.eks. sand, stov).

lkke utsett produktet for temperaturer under -10 °C og over +60 °C (f.eks. badstue, sterkt
sollys, terking pa radiator).
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| LES DETTE |

Ukyndig innstilling
Funksjonstap pa grunn av skadet stélwire

del.

» Du ma ikke foreta innstillinger pa sperren via laseskruen pa stalwiren pa ankelleddets under-

| LES DETTE |

Termisk overbelastning av produktkomponentene
Funksjonstap grunnet feil termisk bearbeiding

(f.eks. plastdeler).

» For termisk bearbeiding ma du fjerne alle temperaturkritiske komponenter pa produktet

5 Bruk

5.1 Pasetting
> Ortosen skal bare settes pa mens brukeren sitter.
> Ortosen befinner seg i FreeWalk-modus (se side 53).

1) Skyv fotdelen av ortosen inn i skoen (se fig. 1).

2) Ta pa skoen (se fig. 2).

3) Skyv ortosen pa beinet forfra.

4) Ved behov kan hurtiglasene tilpasses i vidden. Det gjeres ved a justere borrelasene.
5) Lukk hurtiglasene (se fig. 3).

5.2 Ta av

> Ortosen skal bare tas av mens brukeren sitter.

> Ortosen befinner seg i free walk-modus (se side 53).

1) Apne hurtiglasene pa ortosen og dra ortosen av beinet forover.
2) Ta av skoen.

3) Trekk fotdelen av ortosen ut av skoen.

5.3 Stille inn funksjonsmoduser

Stille inn FreeWalk-modus
» Las ortosen i strukket tilstand og skyv 3-fasebryteren til evre posisjon (se fig. 4).
— Ortosekneleddet lases opp i svingfasen.

Stille inn permanent sperre
» Las ortosen i strukket tilstand og skyv 3-fasebryteren til nedre posisjon (se fig. 4).
— Ortosekneleddet er last permanent.

Stille inn frilspsmodus
> Forutsetning: 3-fasebryteren befinner seg i evre posisjon.
1) Léas opp og baey ortosekneleddet.
2) Skyv 3-fasebryteren til nedre posisjon (se fig. 5).
— Ortosekneleddet kan beyes permanent fritt.

6 Rengjoring

Rengjer ortosen regelmessig:
1) Fjern remmene fra ortosen.
2) Lukk alle borrelasene.

3) Vask remmene og putene for hand i 30 °C varmt vann med neytral sape. Skyll godt.
4)

La dem luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, ovns- eller radiatorvarme).
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7 Vedlikehold

INFORMASION

Det er mulig at produktet hos enkelte brukere blir utsatt for okt belastning.
» Forkort vedlikeholdsintervallene i henhold til brukerens forventede belastninger.

Produsenten foreskriver minst en halvarlig funksjons- og slitasjekontroll av produktet.

8 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

9.1 Ansvar

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

9.2 CE-samsvar
Produktet oppfyller kravene i forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr. CE-samsvarserklee-
ringen kan lastes ned fra nettsiden til produsenten.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2022-10-27

» Lue tama asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata turvallisuusohjeita.

» Anna ammattitaitoisen henkildston perehdyttaa itsesi tuotteen turvalliseen kayttéon.

» Kaanny ammattitaitoisen henkildstdon puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai tuotteen
kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lImoita kaikista tuotteeseen liittyvisté vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kdyttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeita tietoja Free Walk -ortoosijarjestelman 170K1=80 ja 170K1=120 kay-

tosta.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenne

Ottobock FreeWalk -ortooseissa on lukituksellinen ortoosin polvinivel. Ortoosin polvinivelessa on

3 sdadettavaa kayttotilaa:

*  FreeWalk -kayttotila: Ortoosin polvinivel lukittuu tukivaiheessa ja vapautuu lukituksesta hei-
lahdusvaiheessa.

* Jatkuva lukitus: Ortoosin polvinivel on jatkuvasti lukittu.

* Vapaan kiavelyn kayttotila: Ortoosin polvinivel on jatkuvasti vapautettu lukituksesta.
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3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kéytettdvéksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa olla kosketuksissa
yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.

Tuotteen udelleenkayttd toisilla henkildillé ei ole sallittua.

3.2 Indikaatiot

» Jalkalihasten osittainen tai taydellinen halvaus
* Alaraajan ortopediset sairaudet

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot

* nilkkanivelen likke < 10°

* polven fleksiokontraktuurat > 10°

* epastabiili polvinivel, johon liittyy tasapainottava liike varusasennossa
* valgusvirheasennon aiheuttama deformiteetti > 15°

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

» valgusvirheasennon aiheuttama deformiteetti 0°~15° (hoitoon kaytetdan vain mediaalista tukea
170D30)

* spastisuudet, jotka aiheuttavat nilkan tahattomia liikkeita

3.4 Kayttorajoitukset
Tama tuote ei sovellu kaytettavaksi urheilussa.

3.5 Kayttoika
Tuotteella on kolmen vuoden kayttoikd, jos sitd kaytetddn maaraysten mukaisesti ja asennus on
tehty asiantuntevasti.

3.6 Patevyysvaatimus
Tuotteen saa sovittaa potilaalle vain koulutettu ammattihenkil6sté. Edellytyksena on, ettd ammatti-
henkildstd on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaalien, tyokalujen ja koneiden kasittelyyn.
4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
7777 ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A VAROITUS

Ajoneuvojen kuljettaminen

Onnettomuusvaara kehon rajoitetun toiminnan vuoksi

» Valmistaja ei ole hyvaksynyt tuotetta ajoneuvon kuljettamiseen.

» Noudata oman maasi lakiséateisia maarayksia koskien ajoneuvon kuljettamista ja anna val-
tuutetun tahon tarkastaa ja vahvistaa ajokykysi.

/A HUOMIO

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

/A HUOMIO
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Vammat toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

> Kéyta tuotetta vain maarattya kayttoaluetta varten.

» Jos tuote on ollut alttiina aarimmaisille rasituksille (esim. kaatumisen seurauksena), huolehdi
asiaankuuluvista toimenpiteista (esim. korjaus, vaihto, valmistajan asiakaspalvelun suorittama
tarkastus jne.).

/A HUOMIO

» Noudata huolellisuutta tyéskennellessasi tuotteen kanssa.

» Tarkista tuotteen toiminta ja kayttokunto.

» Ala kiyta tuotetta enaa, jos sen toiminnassa esiintyy muutoksia tai heikentymista, ja anna tuo-
te patevdan ammattihenkilon tarkistettavaksi.

/A HUOMIO
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kokoonpano tai saatoé

Loukkaantumisvaara toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen seurauksena

» Asennus-, saaté- ja huoltotdiden suorittaminen on sallittua vain valtuutetun ammattitaitoisen
henkil6stdn toimesta.

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

/A HUOMIO

Voiteluaineiden luvaton kaytto

Loukkaantumisvaara ja toimintojen heikkeneminen seké tuotevauriot

» Tuote on suunniteltu siten, ettei se vaadi voiteluainetta. Valtd kosketusta voiteluaineiden
kanssa (esim. rasvat, 6ljyt).

» Puhdista voiteluaineiden kanssa kosketuksiin joutuneet tuotteet tai tuotteen osat valittomasti
rasvaa poistavalla puhdistusaineella (esim. asetonilla tai isopropyylialkoholilla).

/A HUOMIO

Kaytté6 useammalla kuin yhdella potilaalla
lhon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Kayta ortoosia vain yhdella potilaalla.

/A HUOMIO
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Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Puhdista tuote saannéllisesti.
Informoi potilasta.

v

/A HUOMIO

Virheellinen kasittely
Kaatuminen lukituksen tahattoman avautumisen seurauksena
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Tarkasta ennen ortoosin luovuttamista, ettd lukitukset lukittuvat varmasti ja samanaikaisesti
paikoilleen.

Valta lukitusten tahatonta avaamista.

Perehdyta potilas ortoosinivelen kasittelyyn.

vy

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaarénlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat l&pikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

» Varmista, ettd tuote puetaan oikein ja etta se istuu hyvin.

/A HUOMIO

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

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

» Ortoosiin ei saa tehdé asiaankuulumattomia muutoksia.

» Ortoosi on aina puettava ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

/A HUOMIO

Ortoosin kaytté ilman pehmustetta

Paikalliset painaumat, ihovammat ja ihon arsytykset ihon joutuessa kosketuksiin ortoosin kovien
tai terdvareunaisten komponenttien kanssa

» Kayta vain ortoosia, jonka pehmusteet ovat vaurioitumattomia.

/A HUOMIO

Virheellinen kasittely

Kaatuminen lukituksen tahattoman avautumisen tai lukittumisen seurauksena
» Valta lukituksen tahatonta avautumista tai lukittumista.

» Perehdyta potilas ortoosin nivelten kasittelyyn.

H

Kosketus suolaisen veden, kloori-/saippuapitoisen veden, makean veden seka hiovien

aineiden kanssa (esim. hiekka)

Tuotteen vahingoittuminen ja ennenaikainen kuluminen

» Puhdista tuote aina valittdmasti luvun "Puhdistus" mukaisesti, jos se on joutunut kosketuksiin
ylla mainittujen aineiden kanssa.

H

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittdmaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, 6ljyille, voiteille ja emulsioille.

H

Tuote altistetaan vaaranlaisille ymparistéolosuhteille

Vaurioituminen, haurastuminen tai rikkoutuminen epaasianmukaisen kasittelyn seurauksena
» Valta tuotteen varastointia kosteassa ympaéristdssé, jossa voi esiintyd kondensoitumista.
» Valta kosketusta hankaavien aineiden kanssa (esim. hiekka ja poly).
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» Al4 altista tuotetta alle -10 °C:n ja yli +60 °C:n lampétiloille (esim. sauna, liiallinen auringon-
séteily, kuivaaminen lammityslaitteen paalla).

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukainen saato

Toimintojen heikkeneminen vaurioituneen terésvetimen seurauksena

> Ala tee lukitukseen mitadn saatoja nilkkanivelen alaosassa olevan terasvetimen lukkoruuvin
avulla.

HUOMAUTUS |

Tuotteen komponenttien lampoylikuormitus

Epéasianmukaisen lampokaésittelyn aiheuttama toimintojen heikkeneminen

» Poista ennen tuotteen lampokasittelya kaikki lampétilan kannalta kriittiset komponentit (esim.
muoviosat).

5 Kaytto

5.1 Pukeminen
> Ortoosin saa pukea vain istuttaessa.
> Ortoosi on FreeWalk -kéyttotilassa (katso sivu 58).

1) Tyonna ortoosin jalkaterdosa kengén sisaan (katso Kuva 1).

2) Pane kenkaé jalkaan (katso Kuva 2).

3) Veda ortoosi edesta raajan paalle.

4) Sovita tarvittaessa pikalukitusten leveytta. Muuta sita varten tarrakiinnitysten saatoa.
5) Sulje pikalukitukset (katso Kuva 3).

5.2 Riisuminen

> Ortoosin saa riisua vain istuttaessa.

> Ortoosi on Free Walk -kayttttilassa (katso sivu 58).

1) Avaa ortoosin pikalukitukset ja veda ortoosi raajalta eteen.
2) Riisu kenka.

3) Veda ortoosin jalkaterdosa ulos kengéasta.

5.3 Toimintatilojen sdataminen

FreeWalk -kayttotilan sddtaminen
» Lukitse ortoosi ojennukseen ja tydnna 3-vaihekytkin ylempaan asentoon (katso Kuva 4).
— Ortoosin polvinivel avautuu lukituksesta heilahdusvaiheessa.

Jatkuvan lukituksen saitdminen
» Lukitse ortoosi ojennukseen ja tydnna 3-vaihekytkin alimpaan asentoon (katso Kuva 4).
— Ortoosin polvinivel on jatkuvasti lukittu.

Vapaan kavelyn kédyttotilan sddtaminen

> Edellytys: 3-vaihekytkin on yldasennossa.

1) Poista ortoosin polvinivelen lukitus ja taivuta.

2) Tyonna 3-vaihekytkin alempaan asentoon (katso Kuva 5).
— Ortoosin polviniveltd voidaan koukistaa vapaasti.

6 Puhdistus

Ortoosi on puhdistettava saannoéllisesti:
1) Poista remmit ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnikkeet.
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3) Pese remmit ja pehmusteet kasin 30 °C l[ampimassa vedessa neutraalilla saippualla. Huuhtele
hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valta suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsateilya, uunin tai lampopat-
terin lampo4a).

7 Huolto

Tuote saattaa potilaskohtaisesti kuormittua voimakkaammin.
» Lyhenné huoltovéleja potilaan odotettavissa olevien kuormitusten mukaisesti.

Valmistajan tuotemaaraysten mukaan toiminta- ja kulumistarkastus on suoritettava vahintaan puo-
len vuoden vilein.

8 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maéraysten mukaisesti.

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

9.1 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetdan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

9.2 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen asetuksen (EU) 2017/745 vaatimusten
mukainen. CE-vaatimustenmukaisuusvakuutuksen voi ladata valmistajan verkkosivuilta.

1 El6sz6 Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2022-10-27

» A termék hasznélata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sagi utasitasokat.

» Kérje meg a szakszemélyzetet, hogy tanitsa meg Ont a termék biztonsagos hasznalatara.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a termék hasznalatakor,
forduljon a szakszemélyzethez.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sllyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiildndsen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati Gtmutaté fontos informaciokat nyGjt Onnek a 170K1=80 és 170K1=120 FreeWalk or-
tézis rendszer hasznalataval kapcsolatban.

2 Termékleiras

2.1 Felépités
Az Ottobock FreeWalk ortézisek zarhato térdterdiileti ortéziscsukloval vannak ellatva. A térdterileti
ortéziscsuklon 3 mad allithaté be:
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* FreeWalk mad: A térdterlleti ortézis csukldja a tamaszfazisban rogzil és a lendiileti fazisban
kiold.

» Folyamatos reteszelés: A térdterlleti ortézis csukldja tartésan régzitve van.

* Szabadonfuté maéd: A térdterileti ortézis csukldja tartdsan ki van oldva.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarélag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarélag ép bdérfelilettel
érintkezhet.

A termék mas személyeken torténé Gjbodli hasznalata tilos.

3.2 Indikaciok

* Alabizomzat részleges vagy teljes bénulasanal
* Az alsé végtagok ortopédiai betegségei

A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolit ellenjavallatok

* Bokamozgas < 10°

* Atérd flexiés kontraktarai > 10°

* Instabil térdizllet, kompenzacids mozgassal varus helyzetben
* Valgus deformitas > 15°

3.3.2 Relativ ellenjavallatok
* Valgus deformitas 0° és 15° kozott (csak medialis 170D30 menesztével torténd ellatas)
* A boka sajat mozgasahoz vezetd spaszticitdsok

3.4 A hasznalatra vonatkozo6 korlatozasok
A termék sportolasra nem alkalmas.

3.5 Elettartam
Rendeltetésszeri hasznalat és szakszer( felszerelés mellett a termék élettartama 3 év.

3.6 Mindsités
A felhasznalét a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek feltétele, hogy a szak-
képzett személyzet ismerje a kilonb6z6 technikakat, anyagokat, szerszamokat és gépeket.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
| TUDNIVALG! | Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

| A FIGYELMEZTETES

Gépjarmiivek vezetése

Balesetveszély a korlatozott testfunkcié miatt

» A gyarté nem engedélyezte a termék gépjarmivek kezelésére vonatkozé hasznalatat.

» Mindenképpen vegye figyelembe a jarmivezetésre vonatkozd torvényi elGirdsokat, valamint
erre felhatalmazott helyen vizsgaltassa meg sajat jarmiivezetési képességét.
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A VIGYAZAT

Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstol vagy egyéb héforrastol.

/A VIGYAZAT

A tehervisel6 komponensek tiulzott igénybevétele

Sérilések funkciovaltozas vagy -veszteség miatt

» A terméket kizarélag az elGirt alkalmazasi terileten haszndlja.

» Ha a terméket szélsGséges terhelés érte (pl. zuhanas), akkor gondoskodjon a szlkséges in-
tézkedések elvégzésérdl (pl. ellendriztesse, javittassa meg, cseréltesse ki a terméket a gyar-
t6 lgyfélszolgalataval).

/A VIGYAZAT
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Sérilések funkciovaltozas vagy -veszteség miatt

megbizott szakszemélyzettel.

/A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

Sérilésveszély funkcidvaltozas vagy -vesztés miatt

» Szerelési, beallitasi és karbantarté munkakat csak szakszemélyzet végezhet a terméken.
» Vegye figyelembe a felépitési, 0sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.

/A VIGYAZAT

Nem megengedett ken6anyagok hasznalata

Sérilésveszély, a termék funkcidvesztése és megrongaldédasa

» A terméket kenSanyagmentesre terveztik. Kerllje a kenéanyagokkal kézegekkel (pl. zsirok-
kal, olajokkal) val6 érintkezést.

» Ha a termék vagy valamely alkatrésze kendanyagokkal érintkezett, akkor azonnal tisztitsa
meg zsiroldé hatasu tisztitészerrel (pl. acetonnal vagy izopropil-alkohollal).

/A VIGYAZAT

Hasznalat tobb, mint egy betegen
Bdrirritacio, ekcéma vagy fert6zés kialakulasa
» Az ortézist kizardlag egy betegen szabad hasznalni.

A VIGYAZAT

‘ I
N

m
o
Q
T
o
o
3
=2
o
N
-~
-
2
3

A csirak altal okozott szennyez8dések bérirritaciot, ekcémat vagy fert6zést okozhatnak
» A terméket rendszeresen meg kell tisztitani.
> Tajékoztassa a beteget.
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A VIGYAZAT
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Elesés a retesz nem szandékolt kinyitdsa miatt

Az ortézis atadasa el6tt vizsgdlja meg, hogy a reteszek egyszerre és biztonsagosan
kattannak-e be.

Keriilje el a retesz nem szandékos kinyitasat.

Ismertesse a beteggel az izilleti ortézis kezelésének tudnivaloit.

v

vy

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tiinetei a helytelen vagy tul szoros felhelyezés
miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

A VIGYAZAT

Szakszeriitlen formazas vagy felhelyezés

Az ortézis megsérilése és megrongaldédasa az anyag tulterhelése miatt, és az ortézis nem meg-
felel6 helyzete a tartéelemek torése kovetkeztében

» Az ortézisen ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen modositast.

» Az ortézist mindig az Utmutatéban leirt utasitdsoknak megfeleléen kell felhelyezni.

/A VIGYAZAT

Ortézis hasznalata parnak nélkiil

Helyi nyomastlinetek, bérsérilések és bdrirritdcid az ortézis tul kemény vagy éles szélli kompo-
nenseivel torténd érintkezés miatt

» Az ortézist csak sértetlen parnakkal hasznélja.

/A VIGYAZAT

Nem megfeleld kezelés

Elesés a retesz nem szandékolt kinyitdsa vagy zardsa miatt

» Kerllje el a retesz nem szandékos kinyitasat vagy reteszelését.
» A betegnek meg kell tanitani az iziileti ortézis kezelését.

H

Erintkezés sés, kléros/szappanos vizzel, édesvizzel és koptaté hatasi anyagokkal (pl.

homok)

Rongalédasok és a termék id6 el6tti elkopasa

» Haladéktalanul meg kell tisztitani a terméket a ,Tisztitds" fejezetben leirtak szerint, ha a fenti
anyagok barmelyikével érintkezésbe kerdl.

H

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenGcsbkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.
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TUDNIVALGH

A terméket nem megfelelo kornyezeti feltételeknek teszik ki

Karosodas, ridegedés vagy roncsolas szakszer(tlen kezelés miatt

» Kerilje a lecsapddé paras kornyezetben valo tarolast.

» Kerilje a dorzsol6 hatasu kozegekkel vald érintkezést (pl. homok, por).

» Ne tegye ki a terméket -10 °C-ndl alacsonyabb és +60 °C-nal magasabb hémérsékleti hatas-
nak (pl. szauna, tdlzott napsugarzas, szaritas fitGtesten).

TUDNIVALG!

Szakszeriitlen beallitas

Mikodéskiesés a sérilt acélkotél miatt

» Ne végezzen semmilyen bedllitast a reteszen a bokaiziilet alsé részén 1év6 acélkotél biztosito-
csavarjan keresztil.

TUDNIVALGH

A termék komponenseinek termikus tilterhelése

Szakszerdtlen termikus megmunkalas okozta funkcidvesztés

» A termék termikus megmunkalasa el6tt tavolitsa el az 6sszes hémérsékletre érzékeny kompo-
nenst (pl. a mianyag alkatrészeket).

5 Hasznalat

5.1 Felhelyezés

> Az ortézis kizarolag Ul6 helyzetben helyezhet6 fel.

Az ortézis FreeWalk médban van (lasd ezt az oldalt: 63).

Tolja az ortézis labfejrészét a cipSbe (lasd ezt az abrat: 1).

Huzza fel a cip6t (lasd ezt az abrat: 2).

Tolja az ortézist eldlrdl a labra.

Szilkség esetén éllitsa be a gyorsrogziték szélességét. Ehhez allitsa be a tépbzarakat.
Zarja a gyorsrogzitéket (lasd ezt az abrat: 3).

greNEYV

5 2 Lehelyezés
Az ortézis kizardlag ul6 helyzetben vehetd le.
> Az ortézis FreeWalk médban van (lasd ezt az oldalt: 63).
1) Nyissa ki az ortézis gyorsrogzitéit, és huzza le az ortézist elérefelé a labarol.
2) Vegye le a cipgjét.
3) Huzza ki az ortézis labfejrészét a cipbdl.

5.3 A miikodési médok beallitasa

Free Walk méd beallitasa

» Rogzitse az ortézist kinyujtott allapotban, és csisztassa a 3-fazist kapcsolét a fels6 allasba
(lasd ezt az abrat: 4).
— A térdterileti ortézis csuklé a lendileti fazisban kiold.

Allandé6 reteszelés beallitasa

» ROogzitse az ortézist kinyUjtott allapotban, és csisztassa a 3-fazisi kapcsolét az alsé allasba
(lasd ezt az abrat: 4).
— A térdterlleti ortézis csukl6 tartésan reteszelve van.

Szabadon jarasi méd beallitasa
> Eléfeltétel: A 3-fazisu kapcsol6 a felsé allasban van.
1) Oldja ki és hajlitsa be a térdteriileti ortézis csuklét.
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2) Csusztassa a 3-fazisu kapcsolét az alsé allasba (lasd ezt az abrat: 5).
— A térdterlleti ortézis csukl6 tartésan szabadon hajlithaté.

6 Tisztitas

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell:

1) Tavolitsa el a hevedereket az ortézisbdl.

2) Zarja az dsszes tépGzarat.

3) A hevedereket és parnékat 30C°-os meleg vizben, semleges szappannal, kézzel mossa ki. Ob-
litse ki alaposan.

4) Leveg0n széritsa. Ne tegye ki kozvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas, kalyha vagy meleg fit6-
test).

7 Karbantartas

INFORMACIO

Lehetséges, hogy a termék a felhasznalora jellemzé médon nagyobb terhelésnek van ki-
téve.
» A varhaté terhelésnek megfelel6en hatarozzon meg révidebb karbantartasi ciklusokat.

A gyart6 a termékhez legalabb félévente miikodési- és elhasznalddasi ellendrzést ir el6.

8 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

9 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ald esnek és ennek megfelel6-
en véltozhatnak.

9.1 Felelosség

A gyartot akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(itlen hasznalataval vagy nem megengedett modositasa-
val okozott karokért.

9.2 CE-megfeleléség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkdzokrdl szold
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6ségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalarol.

1 Onsoz Tirkge

Son giincelleme tarihi: 2022-10-27

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uzmanin size Grinin givenli kullanimi hakkinda bilgi vermesini saglayin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya sorun yasiyorsaniz uzman personelle iletisime
gegin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de sagdlik durumunun kétillesmesi ile ilgili olarak {retici-
nize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Kullanim kilavuzu size 170K1=80 ve 170K1=120 Free Walk ortez sisteminin kullanimi ile ilgili
onemli bilgiler verir.
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2 Uriin aciklamasi

2.1 Konstriiksiyon

Ottobock FreeWalk ortezler kilitli bir ortez diz eklemi ile donatiimistir. Ortez diz ekleminde 3 mod

ayarlanabilir:

*  FreeWalk modu: Ortez diz eklemi durus asamasinda bloke ediyor ve savurma asamasinda
kilidi agiyor.

* Daimi kilit: Ortez diz eklemi sirekli olarak kilitli kahr.

* Serbest yiiriime modu: Ortez diz ekleminin siirekli olarak kilidi agik.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli cilt (zerinde uygu-
lanmalidir.

Uriintin baska kisilerde yeniden kullanilmasina izin verilmez.

3.2 Endikasyonlar

* Bacak kaslarindaki kismi fel¢ veya komple felglerde
* Alt ekstremitede ortopedik rahatsizliklar
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

* Ayak bilegi kemiginin hareketi < 10°

* Diz fleksiyon kontrakturd > 10°

* Varus konumunda dengeleme hareketiyle dengesiz diz eklemi
* Kemik carpikligi deformasyonu > 15°

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

* Kemik carpikligi deformasyonu 0° ile 15° arasinda (sadece medyal diz ortezi 170D30 ile bak-
im)

* Ayak bilegi kemiklerinin 6zdevinimine neden olan spastisiteler

3.4 Kullanim sinirlamalan
Bu uriin spor sirasinda kullanim igin uygun degildir.

3.5 Kullanim émrii
Uriin, usuline uygun kullanim ve kurallara uygun montaj durumunda 3 yil kullanim 6mri icin
tasarlanmigtir.

3.6 Kalifikasyon
Uriin bir hastaya sadece egitim almis uzman personel tarafindan uygulanabilir. Uzman personelin
cesitli teknikler, malzemeler, aletler ve makinelerle yapilan ¢calismalari ¢cok iyi bilmesi dnkosuldur.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
"] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.
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4.2 Genel giivenlik uyarilan

Motorlu tasitin kullanimi

Sinirl viicut fonksiyonundan dolayi kaza tehlikesi

» Bu Urine, Uretici tarafindan motorlu tasitin kullanimina izin verilmez.

» Motorlu tasitin kullanimi ile ilgili yasal talimatlari dikkate alin ve ara¢ kullanma yeteneginizi
yetkili bir makam tarafindan kontrol ettirin.

/\ DIKKAT

Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Urliinde hasar tehlikesi
» Urinid agik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/A DIKKAT

Tasiyici parcalarin asiri kullanimi

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

» Uriini sadece belirlenmis kullanim alani igin kullaniniz.

» Uriin asin yiiklenmelere maruz birakildiysa (érn. diisme nedeniyle), uygun dnlemlerin alinma-
sini saglayiniz (6rn. onarim, degistirme, Ureticinin misteri servisi tarafindan kontrol, vs.).

/\ DIKKAT

Uriiniin mekanik hasan

Fonksiyon degisikligi veya kaybi neticesinde yaralanmalar

Urinle ézenli bir sekilde calisiniz.

Uriinti fonksiyonu ve kullanilabilirligi agisindan kontrol ediniz.

Uriing, fonksiyon degisikliklerinde veya kayiplarinda tekrar kullanmayiniz ve yetkili uzman per-
sonel tarafindan kontrol edilmesini saglayin.

vvyy

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Fonksiyon degisikligi veya kaybi nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Montaj, ayarlama ve bakim ¢alismalari sadece uzman personel tarafindan yapilmahdir.
» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

Uriinde fonksiyon kaybi ve hasar nedeniyle yaralanma tehlikesi

» Bu Urlin yagsiz kullanim igin tasarlanmistir. Yaglama maddeleriyle temas etmesinden sakinin
(6rn. gresler, yaglar).

» Yaglama maddeleriyle temas etmesi durumunda Grind veya Urlinlin parcalarini derhal yaglar-
dan arindiran bir temizlik maddesiyle temizleyin (6rn. aseton veya izopropil alkol).

/\ DIKKAT

Birden fazla hasta iizerinde kullanimda
Ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Ortezi sadece bir hastada kullanin.
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Bakteri bulagsmasi dolayisiyla ciltte tahrig, egzama veya enfeksiyon olugumu
» Urlini dizenli olarak temizleyiniz.
» Hastayi bilgilendiriniz.

/\ DIKKAT
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Kilidin istenmeden acilmasi sonucu devrilme

» Ortezi teslim etmeden 6nce kilitlerin givenli ve paralel olmasini kontrol edin.
» Kilitlerin istenmeden agilmasini énleyin.

» Hastayi ortez ekleminin kullanimi hakkinda bilgilendirin.
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Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya
gikmasi
» Uriinin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

/\ DIKKAT

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Ortezde malzemeye fazla yiklenilmesi ve Uriiniin yanlis oturmasindan ve tasiyici pargalarda kiril-
madan meydana gelen hasarlar ve yaralanmalar

» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Ortezi daima kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

/\ DIKKAT

Ortezin dolgu malzemssi olmadan kullanimi
Cildin siki veya keskin kenarli ortez komponentleriyle temasi neticesinde lokal baski izleri, cilt

/\ DIKKAT

Hatali kullanim

Kilidin istenmeden agilmasi veya yerine yerlesmesi sonucu devrilme
» Kilitlerin istenmeden agilmasini veya yerine yerlesmesini 6nleyiniz.
» Kullaniciyi ortez ekleminin uygulamasi konusunda yénlendiriniz.

i

Tuzlu su, klorlu/sabunlu su, tath su ve ayrica asindirici ortamlar ile temas (6rn. kum)

Uriinde hasarlar ve erken aginma

» Uring, yukarida belirtilen maddeler ile her temastan sonra derhal "Temizleme" béliminde
belirtildigi gibi temizleyiniz.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
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| » Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

 DUYURU |

Uriiniin yanlis cevre kosullarina maruz birakilmasi

Hasarlar, kirilganlagsma veya uygun olmayan bigcimde kullanim nedeniyle kirilma

» Buharl gevre kosullarinda muhafaza etmekten kagininiz.

» Asindirici maddelerle temas etmesini 6nleyiniz (6rn. kum, toz).

» Urini -10 °C altinda ve +60 °C Uzerinde sicakliklara maruz birakmayiniz (6rn. sauna, asir
gines 1s1d1, isiticinin Gzerinde kurutma).

| DUYURU |

Uygun olmayan ayarlama

Hasarli gelik kordon nedeniyle fonksiyon kaybi

» Ayak bilegi ekleminin alt béliminde ¢elik kordonun emniyet vidasi vasitasiyla kilitte ayarlama
yapmayiniz.

| DUYURU |

Uriin komponentlerine asiri 1s1 yiiklemesi

Uygun olmayan bicimde yapilan isil islemler neticesinde olusan fonksiyon kaybi

» Urinle ilgili 1sil bir islem yapilmadan énce kritik sicaklik ézellikleri bulunan biitiin komponent-
leri (6rn. plastik pargalar) uzaklastiriniz.

5 Kullanim

5.1 Yerlestirme

> Ortez sadece otururken takilabilir.

Ortez FreeWalk modunda (bkz. Sayfa 68) bulunmaktadir.

Ortezin ayak pargasi ayakkabinin igine itilmelidir (bkz. Sek. 1).

Ayakkabi giyilmelidir (bkz. Sek. 2).

Ortez 6nden bacagin Gzerinden itilmelidir.

ihtiyac halinde kilitlerin genislik ayari yapilmalidir. Bunun icin velkro baglantilar ayarlanmalidir.
Kilitler kapatiimalidir (bkz. Sek. 3).

5.2 Cikarmak

> Ortez sadece otururken c¢ikarilabilir.

> Ortez Free Walk modunda bulunmaktadir (bkz. Sayfa 68).

1) Ortezin hizli baglantilar agilmali ve ortez 6ne dogru bacaktan ¢ekilmelidir.
2) Ayakkabi gikartiimalidir.

3) Ortezin ayak parcasi ayakkabidan disari gekilmelidir.

greNdEYV

5.3 Fonksiyon modunun ayarlanmasi

FreeWalk modunun ayarlanmasi
» Ortezi uzatilmis konumda kilitleyin ve 3 fazli salter ist pozisyona itilmelidir (bkz. Sek. 4).
— Ortez diz eklemi savurma asamasinda kilidi agilyor.

Daimi kilidin ayarlanmasi
» Ortez uzatilmis konumda kilittenmeli ve 3 fazli salter alt pozisyona itilmelidir (bkz. Sek. 4).
— Ortez diz eklemi sirekli olarak kilitli kalir.

Serbest yiiriime modunun ayarlanmasi
> On kosul: 3 fazli salter Ust pozisyonda bulunmaktadir.
1) Ortez diz eklemi kilidini agin ve bikin.
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2) 3fazh salter alt pozisyona itilmelidir (bkz. Sek. 5).
— Ortez diz eklemi sirekli serbest olarak bikdlebilir.

6 Temizleme

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

1) Kemerleri ortezden ¢ikarin.

2) Tum cirth baglantilar kapatin.

3) Kemerleri ve dolgulari 30 °C sicakliktaki suda nétr sabun kullanarak elde yikayin. iyice durula-
yin.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rn. giines isini, ocak ve isitici)
maruz birakmayin.

7 Bakim

Uriin kullaniciya 6zgii asin yitke maruz kalmis olabilir.
» Bakim araliklarini beklenen yiiklere gore kisaltin.

Uretici @riin icin en az yilda iki defa fonksiyon ve aginma kontroliinii tavsiye etmektedir.

8 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gegerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

9 Yasal talimatlar
Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farkhlik
gosterebilir.

9.1 Sorumluluk

Uretici, Griin eger bu dokiimanda aciklanan agiklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa
sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, 6zellikle usuliine uygun kullaniimayan ve
Urtinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici higbir sorumluluk yiiklen-
mez.

9.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal trinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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