2.2. Adaptacja i zaktadanie ortezy

1. Wybor obuwia: aby orteza dziatata najefektywniej, uzytkownik powinien nosi¢ stabilne, wigzane obuwie ze wzmocnionym
zapietkiem.

Wysokos¢ zapietka powinna oscylowaé w granicach 1 cm (+/- 5 mm) / 0,4 inches (+/- 02, inches).

2. Wybér prawidtowego rozmiaru moze sie odby¢ tylko i wytacznie na podstawie tabeli rozmiarowej.

3. Aby wybra¢ prawidtowy rozmiar ortezy, nalezy potozy¢ stope na czystej kartce, przenies¢ ciezar ciata na te stope i odrysowac
jej kontur. Nastepnie nalezy zmierzy¢ dtugos$¢ stopy pomiedzy najbardziej skrajnie wysunietymi punktami anatomicznymi stopy
za pomoca metra krawieckiego.

4. Jedli wystepuje u pacjenta deformacja stopy, nalezy ja skorygowaé za pomocag wktadek korygujacych lub wyrobu
ortopedycznego wykonywanego na zamoéwienie. Jesli deformacja stopy nie moze by¢ skorygowana za pomocg wktadki, wyrobu
wykonywanego na zamdwienie lub stabilnego obuwia ortopedycznego, woéwczas pacjent nie powinien stosowac aparatu
AM-ASS-OS.

5. W przypadku stosowania wkfadek, nalezy wyciagnaé wktadke z obuwia, wtozy¢ orteze i na niej zamontowac¢ wkfadke.

6. Jezeli, po natozeniu wkfadki na stope z wtdkna weglowego, jakas czes¢ stopy wystaje spod wkiadki, to mozna jg docig¢ za
pomoca solidnych nozyczek, a pozostata krawedz po obcieciu zatepi¢ zatagczonym do wyrobu papierem $ciernym. W tym celu
nalezy najpierw uzy¢ papieru o duzej gradacji, a nastepnie o drobnej. Jezeli stopa nie wystaje spod wkfadki, operacja jej
przycinania jest zbedna.

7. Nalezy umiescié wyréb w obuwiu, wsungc stope i zapig¢ wszystkie mocowania ortezy.

8. Jesli wystepuje, nalezy zatozy¢ wyposazenie dodatkowe ortezy na czes$¢ piszczelowg ortezy.

9. Nadmiar rzepowych elementéw miekkich moze zosta¢ odciety.

2.3. Instrukcja uzytkowania i konserwacji
Materiat:

70% - wtékno weglowe

10% - cevlar

18% - poliamid

2% - elastan

Konserwacja:

» Czesci materiatowe: pranie w pralce w temperaturze 40° (104 °F) jest dozwolone, ale nie czesciej niz 2 razy w tygodniu.
Uzywaj standardowego tagodnego srodka piorgcego. Wypierz doktadnie i osusz z dala od zroédet ciepta. Uwaga: pozostatosci po
srodkach pioracych moga podrazniac skére i uszkodzié materiat. W przypadku uszkodzenia elementéw miekkich ortezy, zawsze
mozesz je dokupi¢ kontaktujac sie ze swoim dystrybutorem lub z firmg REH4MAT.

» Czesci z widkna weglowego: wytrzeé zwilzong szmatka wtedy, gdy to konieczne.

Goérna granica temperatury: 120°C. Materiat tatwopalny.

3 Pozostatle informacje

Orteza moze by¢ uzytkowana tylko przez jednego pacjenta. Dzienny czas aplikacji produktu okresla lekarz prowadzacy.

Wolny od lateksu: z naszej dotychczasowej wiedzy wynika, ze product nie posiada zadnych pochodnych lateksu. Latex Safe: 4
Liability. Producent udziela 12-miesiecznej gwarancji na produkt. Gwarancja jest wazna tylko w przypadku uzytkowania produktu
zgodnie z zaleceniami z instrukcji. Zalecamy doktadne zapoznanie sie z instrukcja.

5 Deklaracja zgodnosci

Ten produkt jest zgodny z wymogami Dyrektywy Rady 93/42/EWG z dnia 14 czerwca 1993 r. dotyczacej wyrobéw medycznych
oraz zharmonizowanymi z nig normami: PN-EN 1041+A1:2013-12 Informacje dostarczane przez wytwdrce wyrobow
medycznych PN-EN 12182:2012 Wyroby pomocnicze dla oséb niepetnosprawnych -- Wymagania ogdlne i metody badan
PN-EN ISO 13485:2012 Wyroby medyczne -- Systemy zarzadzania iakoscia -- Wymagania do celéw przepiséw prawnych
PN-EN ISO 14971:2012 Wyroby medyczne -- Zastosowanie zarzadzania ryzykiem do wyrobéw medycznych PN-EN ISO
15223-1:2012 Wyroby medyczne -- Symbole do stosowania na etykietach wyrobéw medycznych, w ich oznakowaniu i w
dostarczanych z nimi informacjach -- Cze$¢ 1: Wymagania ogéine oraz Ustawg z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych
(Dz. U. Nr 107, po. 679 ze zm.). NINIEJSZA DEKLARACJA ZOSTAtA WYDANA NA WYLACZNA ODPOWIEDZIALNOSC
FIRMY REH4MAT, 36-060 Gtogéw Matopolski, ul. Piaski 47.

36-060 Gtogoéw Matopolski, ul. Piaski 47, POLAND | Adres korespondencyjny/Mailing address:
/ ul. Truskawkowa 17, Widna Géra, 37-500 Jarostaw, POLAND | tel. +48 (16) 621 42 20, +48 (16) 621 41 35

Adres mailowy/ e-mail address: biuro@reh4mat.com | www.reh4mat.com

SHIELD

carbon & kevlar technology

AM-ASS-0S

DYNAMICZNY APARAT NA OPADAJACA
STOPE KORYGUJACY ZABURZENIA
OSIOWE W PLASZCZYZNIE CZOt OWEJ

‘wluuncrunax OF MODERN ORTHOPAEDIC

KOD KATALOGOWY | AM-ASS-0S
NAZWA HANDLOWA | ORTEZY STAWU SKOKOWEGO

ACES

MODEL AM-ASS-0S
CODE AM-ASS-0OS
TRADE NAME ANKLE ORTHOSIS

MODEL AM-ASS-0S

INFORMACJA DLA PACJENTA

Drogi Pacjencie,

Zostate$ posiadaczem dynamicznego aparatu na opadajgca stope AM-ASS-OS wykonanego z widkna
weglowego. Celem ortezy jest kompensacja ubytkéw i zapewnienie jak najlepszej funkcji chodu.

Orteza zostata wyprodukowana przez REH4MAT, 36-060 Gtogéw Matopolski, ul. Piaski 47.

Ma ona za zadanie utrzymac¢ przodostopie w elewacji podczas przenoszenia konczyny

w trakcie chodu. Aby w petni spetnia¢ swoja role, orteza powinna by¢ uzytkowana wraz ze stabilnym obuwiem.
Rekomendujemy wtozenie ortezy do obuwia, a nastepnie zatozenie jej na kornczyne. Mocowanie ortezy do nogi
odbywa sie za pomocg paséw samoszczepnych, ktére powinny by¢ dociagniete najmocniej jak to mozliwe,

w celu unikniecia niekontrolowanego przemieszczania sie ortezy i ocierania naskoérka.

W przypadku wystepowania stopy koslawej, polecamy nabycie dodatkowego stabilizatora stawu skokowego
AFO PLUS, wykonanego metoda 3D z pianki EVA, ktéry ma za zadanie dokfadne pozycjonowanie i stabilizacje
aparatu AM-ASS-OS na konczynie.

Jesli masz jakikolwiek problem z wiasciwym uzytkowaniem ortezy badz masz pytania, zapraszamy do kontaktu
za pomocg poczty elektronicznej: biuro@reh4mat.com
lub pod numerem telefonu: +48 16 621 42 20 i +48 16 621 41 35.



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA PRODUKTU

INFORMACJE

Data ostatniej aktualizacji: 19.06.2017r.

* Przeczytaj prosze uwaznie te instrukcje.

* Przestrzegaj zasad bezpieczenstwa, opisanych w instrukgji.

1. OPIS

1.1. Przeznaczenie uzytkowania

Aparat na opadajacg stope AM-ASS-OS powinien by¢ uzytkowany wytgcznie jako zaopatrzenie ortopedyczne konczyny dolnej.
Orteza moze mie¢ kontakt tylko ze zdrowa i niepodrazniong skoéra.

1.2 Wskazania i skutecznos¢:

Orteza AM-ASS-OS ma na celu zniwelowanie efektu opadajacej stopy, bedacego wynikiem np. udaru, urazu moézgu,
stwardnienia rozsianego (SM), zanik mieéni (atrofia mieséni), porazenie nerwu strzatkowego i inne. Orteza spetnia swoja funkcje
tylko w przypadku wystepowania tagodnej spastyki.

Aparat AM-ASS-OS powinien by¢ stosowany tylko i wytacznie po spetnieniu ponizszych warunkéw:
« stabilny staw skokowy pacjenta

« brak lub fagodne ostabienie kontroli motorycznej stawu kolanowego

* pacjent aktywny i poruszajacy sie samodzielnie

Deformacje stopy: Aparat AM-ASS-OS moze by¢ stosowany w przypadku wystepowania deformacji stopy, ale konieczne jest
stosowanie odpowiednio dobranych wkfadek korekcyjnych wraz z solidnym obuwiem.

Amputacja w rejonie stopy: Aparat AM-ASS-OS moze by¢ stosowany w przypadku wystapienia amputacji palcéw i/lub czesci
stopy, ale tylko i wytacznie po uprzedniej konsultacji z lekarzem prowadzacym. W przypadku amputacji w rejonie stopy,
$rodstopia i stepu (np. amputacja w stawie Choparta i/lub Lisfranca) koniecznie jest stosowanie protez uzupetniajgcych stopy.
(clamshell socket)

UWAGA!

W przypadku stosowania wktadek, nalezy wyciagngé¢ wkitadke z obuwia, wlozy¢ orteze i na niej zamontowa¢ wkiadke.
Jezeli, po natozeniu wktadki na stope z wiékna weglowego, jakas czes¢ stopy wystaje spod wktadki, to mozna jg docigé
za pomoca solidnych nozyczek, a pozostatg krawedz po obcieciu zatepi¢ zatagczonym do wyrobu papierem $ciernym. W
tym celu nalezy najpierw uzyé papieru o duzej gradacji, a nastepnie o drobnej. Jezeli stopa nie wystaje spod wktadki,
operacja jej przycinania jest zbedna.
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W przypadku uzytkowania ortezy bezposrednio na wkiladke istnieje ryzyko nieprawidtowego jej dziatania,
a takze uszkodzenia konczyny i obuwia!

Skutecznosé¢: Aparat AM-ASS-OS zapewnia pacjentowi naturalny wzorzec ruchowy i pozwala na szybszy

i stabilniejszy chéd. Palce nég i stopa zostaja uniesione podczas przenoszenia kofczyny, a ryzyko wystgpienia opadania stopy
zostaje zredukowane. Orteza dziata responsywnie, magazynuje energie

i pozwala na jej ,uwolnienie” w trakcie rozpoczynania chodu. Dzieki temu, chodzenie jest dla pacjenta tatwiejsze i
skuteczniejsze.

UWAGA! Aparat AM-ASS-OS jest dynamiczng ortezg stopy i nie moze by¢ uzywany jako zabezpieczenie
przed przykurczami miesniowymi. Wskazanie stosowania ortezy musi by¢ uzgodnione z lekarzem prowadzacym.

1.3. Przeciwwskazania

1.3.1 Przeciwwskazania bezwzgledne:

» Od umiarkowanej do ostrej spastycznosci konczyny dolnej
» Owrzodzenie konczyny dolnej

» Od umiarkowanych do ostrych obrzekéw

» Od umiarkowanych do ostrych deformacji stopy

1.3.2 Przeciwwskazania wzgledne:

W przypadku wystepowania ponizszych objawéw, konieczna jest konsultacja z lekarzem prowadzacym:
- choroby i urazy skoéry

- stany zapalne

- znaczace blizny z objawami obrzekéw

- zaczerwienienie i znaczgca cieptota skory konczyny dolej

- zaburzenia ukfadu limfatycznego

- zaburzenia ukfadu krazenia

- zaburzenia czucia sensorycznego konczyny dolnej

1.4 Instrukcja bezpieczenstwa

INFORMACJA

Pacjent powinien zostaé poinstruowany na temat odpowiedniego uzytkowania i konserwacji ortezy. Poczatkowe dopasowanie i
aplikacja powinna zosta¢ dokonana przez wykwalifikowanego pracownika sklepu medycznego, apteki lub o$rodka zdrowia.
Dzienny czas uzytkowania ortezy zalezy od zalecen lekarza prowadzgcego.

UWAGA! Ryzyko urazu jest rezultatem nieprawidtowego uzytkowania ortezy. Jeden produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez
jednego pacjenta. W przypadku stosowania ortezy przez innego uzytkownika, poszczegdlne czesci ortezy mogg powodowaé
ryzyko wystagpienia reakcji skérnych, z powodéw higienicznych, oraz zaburzy¢ funkcjonalno$¢ ortezy. Orteza zatozona zbyt
ciasno na konczyne moze powodowaé miejscowy ucisk, i tym samym, zaburzy¢ prawidtowe funkcjonowanie miejscowych
naczyn zylnych i nerwéw. Nie aplikuj produktu zbyt ciasno!

W przypadku wystepowania jakichkolwiek niepokojacych objawéw (np. bdlu), natychmiast skonsultuj sie z lekarzem
prowadzacym. Jakiekolwiek ingerowanie w budowe ortezy przez osoby trzecie jest niedozwolone!

UWAGA! Ryzyko wystgpienia wypadku komunikacyjnego w trakcie uzytkowania ortezy: Nie rekomendujemy prowadzenia
srodkéw komunikacyjnych w trakcie uzytkowania ortezy AM-ASS-OS.

UWAGA! Ryzyko wystapienia urazu i uszkodzenia aparatu na skutek nieprawidtowych warunkéw atmosferycznych i
$rodowiskowych: Uzytkownik musi by¢ poinformowany o ryzyku jaki niosa niecodzienne sytuacje. Na przyktad, skakanie w dot
z duzej wysokosci (wiekszej niz 1 metr / 39 inches) moze narazi¢ pacjenta na urazy.

Produkt nie jest odporny na ogien. Trzymaj go z dala od ognia i zrédet ciepta. Orteza nie moze wchodzi¢ w kontakt z thuszczem,
srodkami kwasowymi, masciami i ptynami. Kontakt z wymienionymi srodkami moze zredukowaé okres gwarancji produktu.

1.5 Budowa
Dzieki trzypunktowej budowie dynamicznej (podudzie, pieta i przodostopie), orteza zapewnia ptynny i naturalny wzorzec
ruchowy na ptaskich i nieréwnych powierzchniach.

Wchodzenie po schodach z przeniesieniem cigezaru ciata na przodostopie, a takze wykonywanie przysiadéw czy kucania
(ruchu zginania kolana) jest catkowicie zabronione, gdyz moze zniszczy¢ orteze i uposledzi¢ jej funkcje!

UWAGA! Zniszczenie produktu na skutek nieprawidtowego uzytkowania:

Orteza jest wykonana ze wstepnie zaimpregnowanego wiokna weglowego, a jej utwardzanie temperaturowe wyrobu zostato
wykonane w temperaturze 100°C. Jezeli zachodzi wyjatkowa potrzeba indywidualnego dopasowania wyrobu, to
wykwalifikowany technik ortopeda za pomoca nagrzewnicy elektrycznej moze miejscowo nagrza¢ dany element wyrobu i po
jego uplastycznieniu w niewielkim stopniu dopasowac¢ go do pacjenta. Aby wyréb sie miejscowo uplastycznit, nalezy stosowaé
temperature ok. 120°C, zwracajgc przy tym uwage aby nie przypali¢ wyrobu.

POD ZADNYM POZOREM NIE WOLNO CALEGO WYROBU WKtADAC DO PIECA LUB PIEKARNIKA, PONIEWAZ
STRACI CALKOWICIE SWOJE WEASCIWISCI MECHANICZNE.

Po nagrzaniu moze zmienic¢ sie jego struktura zewnetrzna i jest to normalnym zjawiskiem.

JAKIEKOLWIEK PROBY INDYWIDUALNEGO DOPASOWANIA WYROBU DLA DANEGO PACJENTA MOGA BYC
WYKONYWANE TYLKO | WYLACZNIE NA JEGO RYZYKO | W PRZYPADKU USZKODZENIA WYROBU PRODUCENT
NIE PONOSI ZADNEJ ODPOWIEDZIALNOSCI, A WYROB
NIE MOZE BYC PRZEDMIOTEM REKLAMACJI. W WYZEJ WYMIEONYM PRZYPADKU, PRODUCENT NIE PONOSI
ROWNIEZ ODPOWIEDZIALNOSCI ZA EWENTUALNE POWSTANIE URAZU CZY WYSTAPIENIE INCYDENTU
MEDYCZNEGO.

2. Uzytkowanie

2.1 Wybér prawidtowego rozmiaru

Wybér rozmiaru ortezy opiera sie na dtugosci stopy. Dostepne rozmiary to S-XL. Orteza jest profilowana i wystepuje na
prawa/lewa noge.




