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Product identification

SX-CR-L-L SolutionX Core Large Left Left Large 42-47
SX-CR-L-R SolutionX Core Large Right Right Large 42-47
SX-CR-M-L SolutionX Core Medium Left Left Medium <42
SX-CR-M-R SolutionX Core Medium Right Right Medium <42

Important information

Read the entire instructions for use before fitting or using the device. It is intended for a single patient only.
The manufacturer’s warranty does not apply if it is used by multiple patients.

Intended use

SolutionX Core is an ankle-foot orthosis for adults with drop foot or impaired dorsiflexion resulting from a
neurological condition or injury. It assists dorsiflexion during walking and helps promote a more natural gait.
The device must be fitted by a licensed orthotist or another healthcare professional with relevant competence.
The patient may then use it in daily life. SolutionX Core may be used bilaterally, with one orthosis on each leg,
following individual fitting.

Indications

SolutionX Core is indicated for patients with drop foot due to a neurological condition or injury, or with
weakness of the ankle dorsiflexor muscles.

Contraindications

Do not use the device in the presence of:

* open wounds or skin lesions in the area of application
* severe foot deformities that prevent correct fitting

* moderate to severe spasticity in the lower limb

¢ known hypersensitivity to any of the device materials

Accessories

SolutionX Padding Kit, REF SX-PAD-M and SX-PAD-L, is sold separately.
The use of other, unapproved accessories may affect device function and safety.

Warnings
WARNING: The device must be fitted and adjusted only by a licensed orthotist or another healthcare
professional with relevant competence.

WARNING: Only the dorsiflexion adjustment by bending the joint as described in these instructions is
intended. No other parts may be bent, heated, drilled or modified.

WARNING: Do not use the device if cracks, fractures or deformation are visible. A damaged device may
increase the risk of falls or further injury.

WARNING: Discontinue use immediately if pain, numbness, swelling or skin injury occurs.

WARNING: The device is not intended for running, jumping or other high-impact activities. Such use may
cause device failure and personal injury.

WARNING: Driving or operating machinery while wearing the device should occur only after consultation with
a healthcare professional, as it may affect ankle mobility and reaction time.



Precautions
* Inspect the skin regularly, particularly during the first few weeks, for redness or irritation.

¢ Always use the device with suitable footwear that provides stable heel support. Sandals and clogs are
not suitable.

* Wear a sock or equivalent protective layer under the orthosis to reduce the risk of skin irritation.
¢ Check the straps, padding and fasteners regularly. Replace worn components promptly.
¢ Ensure that the device fits correctly and is securely fastened before walking.

* Monitor patients with reduced sensation in the lower limb closely for skin injury.

Assembly, fitting and adjustment

This section is intended for a licensed orthotist or another healthcare professional with relevant competence.
SolutionX Core is available in Medium and Large. The footplate may need to be adjusted in length and width for
an optimal fit in the shoe.

WARNING: Patients must not attempt to adjust or modify the device themselves.

WARNING: Incorrect adjustment may impair function and safety and lead to cracking, delamination
or fracture.

Assembling the AFO

1. Attach the foot section to the side of the joint marked with the lot/batch number and the calf section to the
opposite side of the joint.

2. Apply Loctite 222 to the screws and install two screws in each section.
3. Tighten the screws to 1.5 Nm.

Adjusting the footplate
1. Place the shoe insole on top of the footplate.

2. Position the orthosis so that the lateral joint lies behind the base of the fifth metatarsal and in front of the
lateral malleolus.

3. Once correctly positioned, use the insole as a template.
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4. Trim the footplate with a suitable grinding machine. Always grind along the length of the footplate, never
across it. To make insertion into the shoe easier, approximately 10 mm may be removed from the front of
the footplate. This is an approximate recommendation, not a maximum permitted amount.

Base the adjustment on the shoe, foot and desired fit.
5. After adjustment, smooth the edges with fine sandpaper or wet sanding so that no sharp edges remain.

6. Ensure that the orthosis is fully pushed back against the heel counter of the shoe.




Checking rotation in the shoe

Depending on the shape of the shoe, the orthosis may rotate inward or outward. Adjust the footplate carefully
so that the joint remains stable and does not twist inside the shoe.

Important: Never grind or adjust the lateral strut where it attaches to the footplate. This may impair function
and weaken the orthosis, increasing the risk of cracks or fracture.

Dorsiflexion adjustment procedure

Only the following bending of the joint is an

intended adjustment:

1. Hold only the upper and lower aluminium mounts
directly adjacent to the crossed leaf springs.

2. Bend gently and only in the intended dorsiflexion
direction, with the toes pointing upward.

3. Release the load. Repeat only if necessary until the
desired permanent dorsiflexion adjustment is
achieved.

4. After adjustment, check that the joint moves freely
and that SolutionX Core has no visible damage.

Note:

¢ Do not hold the distal polymer components below
the joint.

* Do not hold the proximal polymer components
above the joint.

* Do not apply torsion or medial or lateral bending.

¢ Do not bend, heat, drill or modify any other parts. \ J

Patient instructions

The fitting professional is responsible for ensuring that the patient receives and understands the following
instructions before use.

Donning

1. Place the orthosis in a suitable shoe with the footplate beneath the shoe insole.

2. Ensure that the orthosis is fully pushed back against the heel counter.

3. Open the shoe wide and insert the foot. The calf section should rest against the calf.

4. Place the padded side of the strap against the leg and fasten the hook-and-loop closure.
5. Lace or close the shoe securely.

Doffing

Release the calf strap. One side may remain attached to make the next donning easier. Open the shoe and
remove the foot while leaving the orthosis in the shoe.

Protection against chafing

Always wear a sock that extends above the orthosis. Inspect the skin regularly for signs of chafing or pressure.

Daily inspection

Inspect the orthosis daily for cracks and unusual wear. If pain, swelling, numbness or chafing occurs,
discontinue use and contact the healthcare professional.



Cleaning and maintenance

The same cleaning instructions apply to the orthosis, padding and straps:
¢ Clean with mild soap and water.

¢ Do not machine-wash or dry-clean.

* Do not use solvents.

¢ Allow to air-dry at room temperature, away from direct heat and sunlight.

Inspect the device daily and replace worn components promptly. If a defect is found, discontinue use and
contact the clinic.

Expected functional lifetime

The expected functional lifetime of SolutionX Core is 3 years under normal use. Actual service life depends on
frequency of use, the patient’s activity level and proper maintenance. Replace the device immediately if cracks,
deformation or loss of function occurs.

Storage and transport

Store the device in a clean, dry place, protected from direct sunlight, heat sources, moisture and chemicals.
After cleaning, allow the orthosis to air-dry at room temperature. Do not subject it to mechanical loads, such
as placing heavy objects on top of it, as this may cause deformation. During transport, package and handle the
orthosis to prevent mechanical damage.

Disposal
The device contains no hazardous substances. At the end of its service life, dispose of it in accordance with the
local and national regulations applicable in the country of use. This applies to patients, clinics and distributors.

Warranty

O&P Solutions AB provides a 12-month warranty covering manufacturing defects only. The warranty applies
provided that the orthosis has been fitted and used in accordance with these instructions for use. It does not
cover damage caused by misuse, unauthorised modification or overloading. For warranty claims, contact O&P
Solutions AB and provide the product lot/batch number.

Serious incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the device must be reported to O&P Solutions AB and to
the competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

Manufacturer: O&P Solutions AB
Address: Horsgirdesvagen 6, 176 76 Jarfilla, Sweden

Email: contact@solutionx.se
Telephone: +46 (0)70 359 01 38
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Produktidentifiering

SX-CR-L-L SolutionX Core Large Left Vinster Large 42-47
SX-CR-L-R SolutionX Core Large Right Hoger Large 42-47
SX-CR-M-L SolutionX Core Medium Left Vianster Medium <42
SX-CR-M-R SolutionX Core Medium Right Hoger Medium <42

Viktig information

Las hela bruksanvisningen fére utprovning och anvandning. Produkten 4r avsedd fér en enda patient.
Om den anvinds av flera patienter giller inte tillverkarens garanti.

Avsedd anvindning

SolutionX Core &r en ankel-fot-ortos avsedd fér vuxna med droppfot eller nedsatt dorsalflexion till féljd av
neurologiska tillstdnd eller skada. Produkten stédjer dorsalflexionen under géng och bidrar till ett mer naturligt
gdngmdnster. Den ska provas ut av legitimerad ortopedingenjér eller annan hilso- och sjukvardspersonal med
relevant kompetens och anviands darefter av patienten i det dagliga livet. SolutionX Core far anvdndas bilateralt,
med en ortos pé varje ben, efter individuell utprovning.

Indikationer

SolutionX Core &r avsedd fér patienter med droppfot till f6ljd av neurologiska tillstand eller skada samt fér
patienter med svaghet i dorsalflexormuskulaturen.

Kontraindikationer

Produkten ska inte anvandas vid:

* Sppna sar eller hudskador i applikationsomradet

e allvarliga fotdeformiteter som férhindrar korrekt utprovning
¢ mittlig till svar spasticitet i nedre extremiteten

¢ kand &verkinslighet mot nagot av produktens material

Tillbehor

SolutionX Padding Kit med REF: SX-PAD-M respektive SX-PAD-L siljs separat. Anvdndning av andra, ej godkinda
tillbehér kan paverka produktens funktion och sikerhet.

Varningar

VARNING: Produkten far endast provas ut och justeras av legitimerad ortopedingenjér eller annan hilso- och
sjukvardspersonal med relevant kompetens.

VARNING: Endast den justering av dorsalflexionen genom béjning av leden som beskrivs i denna
bruksanvisning ar avsedd. Ovriga delar far inte bdjas, varmas, borras eller modifieras.

VARNING: Anvind inte produkten om sprickor, brott eller deformationer ar synliga. En skadad produkt kan
6ka risken fér fall eller ytterligare skada.

VARNING: Avbryt anvindningen omedelbart vid smirta, domningar, svullnad eller hudskador.

VARNING: Produkten ar inte avsedd fér 16pning, hopp eller aktiviteter med hég belastning.
Sadan anvindning kan orsaka produktfel och personskada.

VARNING: Bilkérning eller anvdndning av maskiner med produkten ska endast ske efter konsultation med
halso- och sjukvardspersonal, eftersom produkten kan paverka fotledens rérlighet och reaktionsférmagan.



Forsiktighetsatgarder

* Inspektera huden regelbundet, sarskilt under de férsta veckorna, fér att upptacka rodnad eller irritation.
* Anvind alltid produkten med limpliga skor som ger stabilt halstéd. Sandaler och triskor &r inte limpliga.
¢ Anvind en strumpa eller motsvarande skydd under ortosen fér att minska risken fér hudirritation.

¢ Kontrollera regelbundet remmar, vaddering och fastanordningar. Byt slitna komponenter omgéende.

Sékerstill korrekt passform och att produkten dr ordentligt fastsatt fére géng.

¢ Patienter med nedsatt kinsel i nedre extremiteten ska dvervakas noggrant med avseende pa hudskador.

Montering, anpassning och justering

Detta avsnitt dr avsett fér legitimerad ortopedingenjor eller annan hilso- och sjukvardspersonal med relevant
kompetens. SolutionX Core finns i storlekarna Medium och Large. Fotplattan kan behdva anpassas i lingd och
bredd fér optimal passform i skon.

VARNING: Patienten far inte sjilv férsdka justera eller modifiera produkten.

VARNING: Felaktig justering kan paverka ortosens funktion och sikerhet samt leda till sprickbildning,
delaminering eller brott.

Montering av AFO

1. Montera fotdelen pa den sida av leden som ar miarkt med lot-/batchnummer och vaddelen péa ledens
motsatta sida.

2. Applicera Loctite 222 pa skruvarna och montera tva skruvar i vardera delen.
3. Dra at skruvarna till 1,5 Nm.

Justering av fotplattan
1. Placera skons innersula ovanpé fotplattan.

2. Positionera ortosen sa att den laterala leden ligger bakom basen pa det femte mellanfotsbenet och framfér
den laterala malleolen, den yttre fotknélen.

3. Naér positionen &r korrekt anviander du innersulan som mall.
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4. Slipa fotplattan med lamplig slipmaskin. Slipa alltid i fotplattans lingdriktning - aldrig tvirs éver bladet.
For att underlatta insattningen i skon kan fotplattan kortas cirka 10 mm framtill.
(Mattet 4r en ungefarlig rekommendation och inte en maximal tilldten grans. Anpassningen ska baseras pa
sko, fot och dnskad passform).

5. Slita efter justeringen ut kanterna med fint sandpapper eller vatslipning sé att inga vassa kanter finns kvar.

6. Sikerstill att ortosen dr helt inskjuten mot skons hilkappa.
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Kontroll av rotation i skon

Beroende pa skons form kan ortosen rotera inét eller utat. Justera fotplattan noggrant sa att leden forblir
stabil och inte vrider sig i skon.

Viktigt: Slipa eller justera aldrig den laterala skenan dar den &r fist vid fotplattan. Det kan férsamra funktionen
och férsvaga ortosen, vilket 6kar risken fér sprickor eller brott.

Procedur fér justering av dorsalflexion

Endast féljande béjning av leden ar en avsedd justering:

1. Hall endast i de évre och nedre aluminiumfistena
direkt intill de korsande bladfjadrarna.

2. Bgj forsiktigt och endast i den avsedda riktningen fér
dorsalflexion, med térna uppat.

3. Slapp belastningen. Upprepa endast vid behov tills
6nskad permanent justering av dorsalflexionen
har uppnatts.

4. Kontrollera efter justeringen att leden ror sig fritt
och att SolutionX Core inte har fatt nagra
synliga skador.

Observera:

¢ Hall inte i de distala polymerkomponenterna nedan-
for leden.

Hall inte i de proximala polymerkomponenterna
ovanfér leden.

Tillfér inte torsion eller medial eller lateral bdjning.
* B&j, varm, borra eller modifiera inga andra delar. \ J

Patientinstruktioner

Den som provar ut produkten ansvarar for att patienten far och férstar féljande instruktioner fére anvandning.

Patagning

-

Placera ortosen i en lamplig sko med fotplattan under skons innersula.

2. Sikerstill att ortosen &r helt inskjuten mot hilkappan.

3. Oppna skon ordentligt och fér in foten. Vaddelen ska vila mot vaden.

4. Placera remmen med vadderingen mot benet och fast kardborrekndppningen.
5. Knyt eller sting skon ordentligt.

Avtagning

Lossa vadremmen. Ena sidan kan limnas fast fér enklare patagning nista gang. Oppna skon och ta ut foten
medan ortosen sitter kvar i skon.

Skydd mot skav

Anviand alltid en strumpa som 4r hégre dn ortosen. Kontrollera huden regelbundet fér tecken pa skav
eller tryck.

Daglig kontroll

Kontrollera ortosen dagligen fér sprickor och onormalt slitage. Vid smérta, svullnad, domningar eller skav ska
anvandningen avbrytas och vérdgivaren kontaktas.



Rengéring och underhall

Samma rengéringsinstruktion géller fér ortosen, vadderingen och remmarna:
* Rengér med mild tval och vatten.

* Maskintvitta eller kemtvitta inte.

¢ Anvind inte ldsningsmedel.

o Lat lufttorka i rumstemperatur, skyddat fran direkt virme och solljus.

Inspektera produkten dagligen och byt slitna delar omgaende. Avbryt anviandningen och kontakta kliniken om
en defekt uppticks.

Férvantad funktionell livslangd

Den férviantade funktionella livslangden fér SolutionX Core 4r 3 &r vid normal anvandning.
Den faktiska livslingden beror pa anviandningsfrekvens, patientens aktivitetsniva och korrekt underhall.
Produkten ska omedelbart ersittas vid sprickor, deformationer eller funktionsbortfall.

Férvaring och transport

Férvara produkten rent och torrt, skyddad fran direkt solljus, virmekallor, fukt och kemikalier. Efter rengéring
ska ortosen lufttorka i rumstemperatur. Utsétt inte ortosen fér mekanisk belastning, exempelvis tunga féremal
ovanpa den, eftersom detta kan orsaka deformation. Vid transport ska ortosen emballeras och hanteras si att
mekaniska skador férebyggs.

Avfallshantering

Produkten innehaller inga farliga &mnen. Nar dess livslangd 4r slut ska den kasseras enligt lokala och nationella
féreskrifter i anvandningslandet. Detta giller patienter, kliniker och distributérer.

Garanti

O&P Solutions AB lamnar 12 manaders garanti som endast omfattar tillverkningsfel. Garantin géller under
férutsittning att ortosen har anpassats och anvénts enligt denna bruksanvisning. Garantin omfattar inte skador
som har uppstatt pa grund av felaktig anviandning, otilliten modifiering eller éverbelastning. Vid garantiansprak
ska O&P Solutions AB kontaktas och produktens lot-/batchnummer anges.

Allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter som intraffar i samband med produkten ska rapporteras till O&P Solutions AB och till
behérig myndighet i den medlemsstat dar anviandaren och/eller patienten ar etablerad.

Tillverkare: O&P Solutions AB
Adress: Horsgirdesvagen 6, 176 76 Jarfalla, Sweden

E-post: contact@solutionx.se
Telefon: +46 (0)70 359 0138
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Produktidentifikation

SX-CR-L-L SolutionX Core Large Left Links Large 42-47
SX-CR-L-R SolutionX Core Large Right Rechts Large 42-47
SX-CR-M-L SolutionX Core Medium Left Links Medium <42
SX-CR-M-R SolutionX Core Medium Right Rechts Medium <42

Wichtige Informationen

Lesen Sie die gesamte Gebrauchsanweisung, bevor Sie das Produkt anpassen oder verwenden.
Es ist ausschlieBlich fiir einen Patienten bestimmt. Bei Verwendung durch mehrere Patienten entfillt die
Herstellergarantie.

Zweckbestimmung

SolutionX Core ist eine Unterschenkelorthese fiir Erwachsene mit FuBheberschwiche oder eingeschrankter
Dorsalflexion infolge einer neurologischen Erkrankung oder Verletzung. Sie unterstiitzt die Dorsalflexion beim
Gehen und tragt zu einem natiirlicheren Gangbild bei. Das Produkt muss von einer zugelassenen Fachkraft der
Orthopéidietechnik oder einer anderen medizinischen Fachkraft mit entsprechender Qualifikation angepasst
werden. AnschlieBend kann der Patient es im Alltag verwenden. Nach individueller Anpassung darf SolutionX
Core beidseitig mit je einer Orthese pro Bein verwendet werden.

Indikationen

SolutionX Core ist fiir Patienten mit FuBheberschwiche infolge einer neurologischen Erkrankung oder
Verletzung sowie fiir Patienten mit einer Schwiche der FuBhebermuskulatur vorgesehen.

Kontraindikationen

Das Produkt darf nicht verwendet werden bei:

¢ offenen Wunden oder Hautverletzungen im Anwendungsbereich

¢ schweren FuBdeformititen, die eine korrekte Anpassung verhindern
¢ mittelschwerer bis schwerer Spastik der unteren Extremitat

* bekannter Uberempfindlichkeit gegen einen der Produktwerkstoffe

Zubehor
Das SolutionX Padding Kit mit den REF SX-PAD-M und SX-PAD-L ist separat erhiltlich.

Die Verwendung anderen, nicht freigegebenen Zubehérs kann die Funktion und Sicherheit des Produkts
beeintriachtigen.

Warnhinweise

WARNUNG: Das Produkt darf nur von einer zugelassenen Fachkraft der Orthopidietechnik oder einer anderen
medizinischen Fachkraft mit entsprechender Qualifikation angepasst und eingestellt werden.

WARNUNG: AusschlieBlich die in dieser Gebrauchsanweisung beschriebene Einstellung der Dorsalflexion
durch Biegen des Gelenks ist vorgesehen. Andere Teile dirfen nicht gebogen, erwdarmt, gebohrt oder veriandert
werden.

WARNUNG: Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn Risse, Briiche oder Verformungen sichtbar sind.
Ein beschadigtes Produkt kann das Risiko von Stiirzen oder weiteren Verletzungen erhdhen.

WARNUNG: Beenden Sie die Verwendung bei Schmerzen, Taubheitsgefiihlen, Schwellungen oder
Hautverletzungen unverziglich.

WARNUNG: Das Produkt ist nicht zum Laufen, Springen oder fur andere Aktivititen mit hoher Belastung
vorgesehen. Eine solche Verwendung kann zum Versagen des Produkts und zu Verletzungen fihren.

WARNUNG: Autofahren oder das Bedienen von Maschinen mit angelegtem Produkt darf nur nach
Riicksprache mit medizinischem Fachpersonal erfolgen, da das Produkt die Beweglichkeit des Sprunggelenks

und die Reaktionsfihigkeit beeinflussen kann.
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VorsichtsmaBnahmen
¢ Kontrollieren Sie die Haut regelmiBig, insbesondere in den ersten Wochen, auf Rétungen oder Reizungen.

* Verwenden Sie das Produkt stets mit geeigneten Schuhen, die der Ferse stabilen Halt geben.
Sandalen und Holzschuhe sind ungeeignet.

¢ Tragen Sie unter der Orthese einen Strumpf oder einen vergleichbaren Schutz, um das Risiko von
Hautreizungen zu verringern.

¢ Kontrollieren Sie Gurte, Polsterung und Verschliisse regelmiaBig. Ersetzen Sie verschlissene
Komponenten umgehend.

¢ Stellen Sie vor dem Gehen sicher, dass das Produkt richtig sitzt und sicher befestigt ist.

 Uberwachen Sie Patienten mit eingeschrinktem Empfindungsvermégen in der unteren Extremitit sorgfiltig
auf Hautverletzungen.

Montage, Anpassung und Einstellung

Dieser Abschnitt richtet sich an eine zugelassene Fachkraft der Orthopéadietechnik oder eine andere
medizinische Fachkraft mit entsprechender Qualifikation. SolutionX Core ist in den GréBen Medium und
Large erhiltlich. Die FuBplatte muss fir eine optimale Passform im Schuh gegebenenfalls in Ldnge und Breite
angepasst werden.

WARNUNG: Patienten diirfen nicht versuchen, das Produkt selbst einzustellen oder zu verdndern.

WARNUNG: Eine fehlerhafte Einstellung kann Funktion und Sicherheit der Orthese beeintrachtigen und Risse,
Delamination oder Briiche verursachen.

Montage der AFO

1. Befestigen Sie das FuBteil auf der mit der Los-/Chargennummer gekennzeichneten Seite des Gelenks und
das Wadenteil auf der gegeniberliegenden Seite.

2. Tragen Sie Loctite 222 auf die Schrauben auf und montieren Sie in jedem Teil zwei Schrauben.
3. Ziehen Sie die Schrauben mit 1,5 Nm an.

Anpassung der FuBplatte
1. Legen Sie die Innensohle des Schuhs auf die FuBplatte.

2. Positionieren Sie die Orthese so, dass das laterale Gelenk hinter der Basis des fiinften MittelfuBknochens
und vor dem AuBenkndchel (lateraler Malleolus) liegt.

3. Ist die Position korrekt, verwenden Sie die Innensohle als Schablone.
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4. Schleifen Sie die FuBplatte mit einer geeigneten Schleifmaschine zu. Schleifen Sie stets in Ldngsrichtung der
FuBplatte, niemals quer zum Blatt. Um das Einsetzen in den Schuh zu erleichtern, kann die FuBplatte vorn
um etwa 10 mm gekiirzt werden. Dies ist eine ungefihre Empfehlung und keine zuldssige Héchstgrenze.
Richten Sie die Anpassung nach Schuh, FuB und gewtinschter Passform aus.

5. Glatten Sie nach der Anpassung die Kanten mit feinem Schleifpapier oder durch Nassschleifen, sodass keine
scharfen Kanten verbleiben.

6. Stellen Sie sicher, dass die Orthese vollstindig nach hinten an die Fersenkappe des Schuhs geschoben ist.
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Kontrolle der Rotation im Schuh

Je nach Form des Schuhs kann sich die Orthese nach innen oder auBen drehen. Passen Sie die FuBplatte
sorgfiltig an, damit das Gelenk stabil bleibt und sich im Schuh nicht verdreht.

Wichtig: Schleifen oder verandern Sie niemals die laterale Strebe an ihrer Verbindung mit der FuBplatte.
Dadurch kénnen Funktion und Festigkeit der Orthese beeintrichtigt und das Risiko von Rissen oder Briichen
erhéht werden.

Verfahren zur Einstellung der Dorsalflexion

Nur das folgende Biegen des Gelenks ist als Einstellung
vorgesehen:

1. Halten Sie ausschlieBlich die oberen und unteren
Aluminiumaufnahmen unmittelbar neben den
gekreuzten Blattfedern.

2. Biegen Sie vorsichtig und nur in der vorgesehenen
Richtung der Dorsalflexion, mit nach oben gerichteten
Zehen.

3. Entlasten Sie das Gelenk. Wiederholen Sie den
Vorgang nur bei Bedarf, bis die gewlinschte dauerhafte
Einstellung der Dorsalflexion erreicht ist.

4. Priifen Sie anschlieBend, ob sich das Gelenk frei
bewegt und SolutionX Core keine sichtbaren Schiaden
aufweist.

Beachten Sie:

¢ Halten Sie das Gelenk nicht an den distalen
Polymerkomponenten unterhalb des Gelenks. \ J

¢ Halten Sie das Gelenk nicht an den proximalen

Polymerkomponenten oberhalb des Gelenks.
* Uben Sie keine Torsion und keine Biegung nach medial oder lateral aus.

* Biegen, erwdrmen, bohren oder veridndern Sie keine anderen Teile.

Hinweise fiir Patienten

Die anpassende Fachkraft ist dafir verantwortlich, dass der Patient vor der Verwendung die folgenden
Anweisungen erhilt und versteht.

Anlegen

1. Platzieren Sie die Orthese in einem geeigneten Schuh, mit der FuBplatte unter der Innensohle.

2. Stellen Sie sicher, dass die Orthese vollstindig nach hinten an die Fersenkappe geschoben ist.

3. Offnen Sie den Schuh weit und fiihren Sie den FuB hinein. Das Wadenteil soll an der Wade anliegen.
4. Legen Sie die gepolsterte Seite des Gurts an das Bein und schlieBen Sie den Klettverschluss.
5

. Schniiren oder schlieBen Sie den Schuh sicher.

Ablegen

Lésen Sie den Wadengurt. Eine Seite kann befestigt bleiben, um das nachste Anlegen zu erleichtern.
Offnen Sie den Schuh und ziehen Sie den FuB heraus, wihrend die Orthese im Schuh verbleibt.

Schutz vor Scheuerstellen

Tragen Sie stets einen Strumpf, der tber die Orthese hinausragt. Kontrollieren Sie die Haut regelmaBig
auf Scheuer- oder Druckstellen.

Tagliche Kontrolle

Kontrollieren Sie die Orthese taglich auf Risse und ungewdhnlichen VerschleiB. Bei Schmerzen, Schwellungen,
Taubheitsgefiihlen oder Scheuerstellen ist die Verwendung zu beenden und die behandelnde Fachkraft zu
kontaktieren.
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Reinigung und Wartung

Fir Orthese, Polsterung und Gurte gelten dieselben Reinigungshinweise:

e Mit milder Seife und Wasser reinigen.

¢ Nicht in der Maschine waschen oder chemisch reinigen.

¢ Keine Lésungsmittel verwenden.

¢ Bei Raumtemperatur und vor direkter Wiarme sowie Sonneneinstrahlung geschitzt an der Luft

trocknen lassen.

Kontrollieren Sie das Produkt taglich und ersetzen Sie verschlissene Komponenten umgehend. Beenden Sie bei
einem Defekt die Verwendung und kontaktieren Sie die versorgende Einrichtung.

Erwartete funktionelle Lebensdauer

Die erwartete funktionelle Lebensdauer von SolutionX Core betrigt bei normaler Verwendung 3 Jahre.

Die tatsichliche Gebrauchsdauer hingt von der Nutzungshiufigkeit, dem Aktivitatsniveau des Patienten und
der ordnungsgemiBen Wartung ab. Bei Rissen, Verformung oder Funktionsverlust ist das Produkt unverziglich
zu ersetzen.

Lagerung und Transport

Lagern Sie das Produkt sauber und trocken sowie vor direkter Sonneneinstrahlung, Wiarmequellen, Feuchtigkeit
und Chemikalien geschitzt. Lassen Sie die Orthese nach der Reinigung bei Raumtemperatur an der Luft
trocknen. Setzen Sie sie keinen mechanischen Belastungen aus, etwa durch darauf abgelegte schwere
Gegenstinde, da dies zu Verformungen fiihren kann. Verpacken und handhaben Sie die Orthese beim
Transport so, dass mechanische Schiden verhindert werden.

Entsorgung

Das Produkt enthilt keine gefdhrlichen Stoffe. Entsorgen Sie es am Ende seiner Gebrauchsdauer gemil den im
Verwendungsland geltenden lokalen und nationalen Vorschriften. Dies gilt fur Patienten, versorgende
Einrichtungen und Handler.

Garantie

O&P Solutions AB gewihrt eine Garantie von 12 Monaten, die ausschlieBlich Herstellungsfehler abdeckt.

Sie gilt unter der Voraussetzung, dass die Orthese gemiB dieser Gebrauchsanweisung angepasst und verwendet
wurde. Schiden durch unsachgemiBe Verwendung, unzulissige Veranderungen oder Uberlastung sind nicht
abgedeckt. Wenden Sie sich bei Garantieanspriichen an O&P Solutions AB und geben Sie die Los-/
Chargennummer des Produkts an.

Schwerwiegende Vorkommnisse

Jedes im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnis muss O&P Solutions
AB und der zustindigen Behdérde des Mitgliedstaats gemeldet werden, in dem der Anwender und/oder Patient
niedergelassen ist.

Hersteller: O&P Solutions AB
Adresse: Horsgirdesvigen 6, 176 76 Jarfilla, Sweden

E-Mail: contact@solutionx.se
Telefon: +46 (0)70 359 0138

e solution
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