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AuBengelenkhohe /

TR Lateral Joint Height
S 68 mm/2.7 inch
M 78 mm/3.0 inch
L 88 mm/3.5 inch

XL

98 mm/3.9 inch




Stahl/Steel, Kunststoff/Plastic, TPE,

el Textilkaschierter Schaum/Fabric-lined foam

B xKH X X




1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2021-10-07

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.

» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt ha-
ben oder Probleme auftreten.

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang
mit dem Produkt, insbesondere eine Verschlechterung des Gesund-
heitszustands, dem Hersteller und der zustandigen Behorde lhres Lan-
des.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fur das Anpas-
sen und Anlegen der Gonarthrose-Orthese Agilium Freestep 50K4-1.

2 Produktbeschreibung
2.1 Bauteile (siehe Abb. 1)

Pos.: Bezeichnung Pos.: B ich

1 Stabe 2 FuBbugel

3 FuBteil 4 Orthesenkndchelgelenk
5 Innensechskantschrauben 6 Gurt

Bauteile ohne Abbildung
Hohenausgleich | Innensechskantschlissel

2.2 Konstruktion

Die Orthese besteht aus einem FuBteil und einem Unterschenkelteil. Die
Verbindung erfolgt Uber ein frei bewegliches Orthesenknéchelgelenk (Sagit-
talebene) (4).

Das FuBteil besteht aus einem zuschneidbaren FuBteil (3) und dem FuBbu-
gel (2).

Das Unterschenkelteil besteht aus dem Orthesenknéchelgelenk, zwei ein-
stellbaren Staben (1) und dem Gurt (6). Die Einstellung des Unterschenkel-
teils erfolgt Uber 2 Innensechskantschrauben (5).



3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* Unikompartimentelle Gonarthrose

e Zustande/Schadigungen, die unikompartimentelle Entlastung erfordern
(z. B. postoperative Versorgung nach Meniskusrekonstruktion oder
Bandverletzungen, die eine einseitige Entlastung erfordern)

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforder-
lich: Hauterkrankungen/-verletzungen; Entziindungen; aufgeworfene Narben
mit Schwellung; Rétung und Uberwarmung im versorgten Kdrperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Rickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich der
Beine, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

* Bikompartimentelle Gonarthrose

3.4 Wirkungsweise

Die Orthese reduziert oder vergréBert, je nach Orthesenwahl, das am Knie-
gelenk varisierend wirkende Moment.

Zwei Mechanismen beeinflussen die GroBe des varisierenden Moments am
Kniegelenk. Zunachst wird durch die rigide Uberbriickung des Kndchelge-
lenks in der Frontalebene die Eversion im unteren Sprunggelenk reduziert.
Gleichzeitig werden am seitlichen Anlagepunkt der Orthese einstellbare
Krafte im Bereich des Unterschenkels eingeleitet.

Bei der Behandlung der medialen Gonarthrose (Orthesenbiigel lateral) ver-
schiebt sich durch diese Effekte der Vektor der Bodenreaktionskraft nach la-
teral. Eine direkte Folge ist die Reduktion des varisierenden Moments und
die Entlastung des medialen Kompartiments. Bei der Behandlung der latera-
len Gonarthrose (Orthesenbliigel medial) wird der Kraftangriffspunkt nach
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medial verschoben. Hierdurch vergréBert sich das varisierende Moment,
wodurch das laterale Kompartiment entlastet wird. Abhangig von der Orthe-
senwahl kann entweder das laterale oder das mediale Kompartiment entlas-
tet werden.

3.5 Lebensdauer
Das Produkt ist fiir eine Lebensdauer von maximal 2 Jahren ausgelegt.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwEIS | Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontaminati-
on mit Keimen

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ 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 Hitze-
quellen fern.

| HINWES |

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

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

[}



5 Handhabung

INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der
Regel vom Arzt festgelegt.

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal erfolgen.

» Weisen Sie den Patienten in die Handhabung und Pflege des Produkts
ein.

» Weisen Sie den Patienten darauf hin, dass er umgehend einen Arzt
aufsuchen soll, wenn er auBergewohnliche Verédnderungen an sich
feststellt (z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswihlen der GroBe

1) Die OrthesengroBe anhand der AuBengelenkhohe auswahlen (siehe
GroBentabelle).

2) Prifen, ob die FuBgroBe zur Orthesensohle passt. Wenn die Orthese zu
klein ist, die nachst groBere OrthesengroBe wahlen.

3) Prifen, ob die seitliche Anlage mindestens 3 cm unterhalb des Fibula-
kopfs liegt. Wenn die seitliche Anlage naher als 3 cm an den Fibulakopf
heranreicht, die néchst kleinere OrthesengroBe auswéhlen.
INFORMATION: Wenn die Agilium Freestep 2.0 50K4-1 aufgrund
des Wadenumfangs nicht passt, kann die Agilium Freestep Clas-
sic 50K4 verwendet werden.

5.2 Anpassen

/A VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen und Schaden an Produktkomponenten

» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.
» Nur Fachpersonal darf Arbeiten am Produkt durchfihren.

UnsachgemaBes Anformen oder Anlegen

Beschiadigungen am Produkt durch Uberbelastung des Materials und
falscher Sitz des Produkts durch Bruch tragender Teile

» Das Produkt darf nur durch Fachpersonal angeformt werden.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Verédnderungen am Produkt vor.




» Legen Sie das Produkt immer gemaB den Anweisungen in der Anlei-
tung an.

Orthese ausrichten und anpassen

1) Die FuBkontur auf dem FuBteil anzeichnen. Dabei muss der Drehpunkt
des Orthesenknochelgelenks mit dem Drehpunkt des Knochelgelenks
Ubereinstimmen (siehe Abb. 2).

2) Die Sohle auf die Schuhinnenkontur zuschneiden (siehe Abb. 3). Dabei
die FuBkontur bericksichtigen.

3) Die Kanten des FuBteils abrunden. Dazu einen Silikonkegel verwenden.

4) Optional: FuBbiigel anschrianken
Den FuBbligel mit einem Schrénkeisen anschranken.

Optional: Einlage aufkleben

1) Die Oberseite des FuBteil anrauen.

2) Einen Klebstoff auf das angeraute FuBteil auftragen und die Einlage auf-
kleben. Dabei beachten, dass sich der Abstand zwischen Orthesenkno-
chelgelenk und Knéchelgelenk verringert.

Korrekturstirke einstellen

1) Die Orthese in den Schuh stecken (siehe Abb. 4).

2) Der Hersteller empfiehlt auf der kontralateralen Seite den Hohenaus-
gleich einzusetzen, um die Sohlenstarke von bis zu 6 mm auszuglei-
chen.

3) Die Orthese zusammen mit dem Schuh anziehen.

4) Die 2 Innensechskantschrauben Iésen (siehe Abb. 5).

5) Die Stabe verdrehen bis die gewlinschte Korrekturstarke erreicht ist.
Dabei Stabe bis zur Markierung in das Orthesenknéchelgelenk driicken
und die 2 Innensechskantschrauben anziehen (Anzugsmoment: 6 Nm).

Optional: Gurte optimieren
» Den Klettverschluss des Gurts abnehmen und den Gurt kirzen.

Dynamische Anprobe durchfiihren

» Die Dynamische Anprobe durchfiilhren. Dabei die Stellung des Sprung-
gelenks beobachten: Bei unphysiologischen Fersenauftritt (zu starke Su-
pination des FuBes) die Einstellung des Unterschenkelteils verringern.



5.3 Anlegen

/\ VORSICHT

Verwendung der Orthese ohne Polster

Lokale Druckerscheinungen, Hautverletzungen und Hautirritationen durch
Hautkontakt mit festen oder scharfkantigen Orthesenkomponenten

» Verwenden Sie die Orthese nur mit unbeschadigten Polstern.

/A VORSICHT

Orthese wird zu fest angelegt

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-
faBen und Nerven

» Uberpriifen Sie den korrekten Sitz und die Passform der Orthese.

|

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit,
VerschleiB und Beschadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstichtiges, verschlissenes oder
beschadigtes Produkt nicht weiter.

1) Den Klettverschluss des Gurts 6ffnen.

2) Die Orthese in den Schuh stecken.

3) Die Orthese zusammen mit dem Schuh anziehen.
4) Die Klettverschluss des Gurts schlieBen.

5.4 Ablegen
1) Den Verschluss des Gurts 6ffnen.
2) Den Schuh mit der Orthese ausziehen.

6 Reinigung

Verwendung falscher Reinigungsmittel
Beschadigung des Produktes durch falsche Reinigungsmittel
» Reinigen Sie das Produkt nur mit den zugelassenen Reinigungsmitteln.

Die Orthese regelméBig reinigen:
1) Den Gurt und das Polster entfernen.



2) Den Gurt und das Polster in 30 °C warmen Wasser mit einem handels-
Ublichen Feinwaschmittel waschen. Keinen Weichspiler verwenden.
Gut ausspilen.

3) An der Luft trocknen lassen. Keine direkte Hitzeeinwirkung (z. B. Son-
nenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

7 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

8 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des
Verwenderlandes und kdnnen dementsprechend variieren.

8.1 Lokale Rechtliche Hinweise

Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwen-
dung kommen, befinden sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des
jeweiligen Verwenderlandes.

8.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und
Anweisungen in diesem Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch
Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbesondere durch unsachgeméaBe
Verwendung oder unerlaubte Verdnderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.3 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2021-10-07

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

» Instruct the user in the safe use of the product.

» Please contact the manufacturer if you have questions about the prod-
uct or in case of problems.
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» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly impor-
tant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use contain important information for fitting and apply-
ing the 50K4-1 Agilium Freestep knee osteoarthritis brace.

2 Product description
2.1 Components (see Fig. 1)

Item: Description Item: Description
1 Bars 2 Foot stirrup
3 Foot component 4 Brace ankle joint
5 Allen head screws 6 Strap
Components not illustrated
Height adjuster | Allen wrench

2.2 Design

The brace consists of a foot component and a lower leg component. These
components are connected via a freely movable brace ankle joint (sagittal
plane) (4).

The foot component consists of a foot component (3) that can be cut to size
and the foot stirrup (2).

The lower leg component consists of the brace ankle joint, two adjustable
bars (1) and the strap (6). 2 Allen head screws (5) are used to adjust the
lower leg component.

3 Intended use

3.1 Indications for use

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

The brace must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Unicompartmental knee osteoarthritis

* Conditions/injuries requiring unicompartmental relief (e.g. post-operative
treatment following meniscus reconstruction or ligament injuries which
require unilateral relief)

The indication must be determined by the physician.
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3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries; inflammation; prominent, swollen scars; reddening and
hyperthermia of the treated limb; pronounced varicose veins, especially with
impaired return flow; lymphatic flow disorders, including unclear soft tissue
swelling distal to the body area where the device will be applied; sensory
and circulatory disorders in the legs, e. g. associated with diabetic neuropa-
thy.

* Bicompartmental osteoarthritis of the knee

3.4 Mechanism of Action

The brace reduces or increases the varus moment on the knee joint depend-
ing on the chosen brace.

Two mechanisms influence the extent of the varus moment on the knee joint.
Initially the rigid bridging of the ankle joint in the frontal plane reduces ever-
sion in the lower ankle joint. At the same time, forces that can be adjusted at
the lateral contact point of the brace are transferred in the area of the lower
leg.

In the treatment of medial osteoarthritis of the knee (brace bar lateral), this
effect shifts the vector of the ground reaction force laterally. Immediate con-
sequences are the reduction of varus moment and relief for the medial com-
partment. In the treatment of lateral osteoarthritis of the knee (brace bar
medial), the force transmission point is shifted in the medial direction. This
increases the varus moment, relieving the lateral compartment. Strain can be
relieved on either the lateral or medial compartment depending on the brace
selection.

3.5 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 2 years.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.
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4.2 General safety instructions

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with
germs

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

A 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.

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils

or acids

Insufficient stabilization due to loss of material functionality

» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that
contain oils or acids.

5 Handling

» The daily duration of use and period of application are generally deter-
mined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel.

» Instruct the patient in the handling and care of the product.

» Instruct the patient to see a physician immediately if any exceptional
changes are noted (e.g. worsening of the complaint).

5.1 Selecting the Size

1) Select the brace size based on the height of the lateral malleolus (see
sizing table).

2) Check whether the foot size matches the brace sole. If the brace is too
small, select the next larger brace size.
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3) Verify that the lateral contact is at least 3 cm below the fibular head. If
the lateral contact extends closer than 3 cm to the fibular head, select
the next smaller brace size.

INFORMATION: If the 50K4-1 Agilium Freestep 2.0 does not fit due
to the calf circumference, the 50K4 Agilium Freestep Classic can
be used.

5.2 Adaptation

A CAUTION

Incorrect alignment, assembly or adjustment

Injury and damage to product components

» Observe the alignment, assembly and adjustment instructions.

» Work on the product may only be carried out by qualified personnel.

Improper molding or application

Damage to the product due to overloading of the material and improper fit

of the product due to breakage of load-bearing components

» The product may only be molded by qualified personnel.

» Do not make any improper changes to the product.

» Always apply the product according to the information in the instruc-
tions.

Aligning and adapting the brace

1) Mark the foot contour on the foot component. The pivot point of the
brace joint has to line up with the pivot point of the ankle joint (see
fig. 2).

2) Trim the sole to fit the inner contour of the shoe (see fig. 3). Take the foot
contour into account in doing so.

3) Round the edges of the foot component. Use a silicone cone for this pur-
pose.

4) Option: Bend the foot stirrup
Bend the foot stirrup with a bending iron.

Optional: Gluing on the insole

1) Roughen the top of the foot component.

2) Apply adhesive to the roughened foot component and glue on the insole.
Note that the distance between the brace ankle joint and the ankle joint
is reduced.
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Adjusting the correction strength

1) Insert the brace into the shoe (see fig. 4).

2) The manufacturer recommends using the height adjuster on the con-
tralateral side to compensate for the sole thickness of up to 6 mm.

3) Put the brace on together with the shoe.

4) Loosen the 2 Allen head screws (see fig. 5).

5) Twist the bars until the desired correction strength is reached. In doing
so, push the bars into the brace ankle joint up to the mark and tighten
the 2 Allen head screws (torque: 6 Nm).

Optional: Optimizing straps
» Remove the hook and loop closure of the strap and shorten the strap.

Conducting the dynamic trial fitting

» Conduct the dynamic trial fitting. In the process, observe the position of
the ankle joint and reduce the setting of the lower leg component in case
of a non-physiological heel strike (excessive supination of the foot).

5.3 Application

/A CAUTION

Using the brace without padding

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

» Only use the brace with undamaged padding.

A CAUTION

Brace is put on too tightly

Risk of local pressure points and restriction of adjacent blood vessels or
nerves

» Check that the brace is correctly positioned and fitted.

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

» Before each use, check the product for functional reliability and for
possible wear or damage.

» Do not continue using a product that is no longer functional, or that is
worn or damaged.

1) Unfasten the hook-and-loop closure of the strap.
2) Insert the brace into the shoe.
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3) Put the brace on together with the shoe.
4) Fasten the hook-and-loop closure of the strap.

5.4 Removal
1) Open the strap closure.
2) Remove the shoe together with the brace.

6 Cleaning

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents
» Only clean the product with the approved cleaning agents.

Clean the brace regularly:

1) Remove the strap and the padding.

2) Wash the strap and the padding in 30 °C warm water using a standard
mild detergent. Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

3) Allow to air dry. Do not expose to direct heat (e.g. from the sun, an oven
or radiator).

7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

8 Legal Information
All legal conditions are subject to the respective national law of the country
of use and may vary accordingly.

8.1 Local Legal Information
Legal information that applies exclusively to specific countries is written in
the official language of the respective country of use after this chapter.

8.2 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in
accordance with the descriptions and instructions 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 unautho-
rized modification of the product.
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8.3 CE Conformity

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

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2021-10-07

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

» Apprenez a |'utilisateur comment utiliser son produit en toute sécurité.

» Adressez-vous au fabricant si vous avez des questions concernant le
produit ou en cas de problémes.

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser |'orthése pour gonarthrose Agilium Frees-
tep 50K4-1.

2 Description du produit

2.1 Composants (voir ill. 1)

Pos. : Dési Pos. : Désignatio

1 Tiges 2 Etrier de pied

3 Partie du pied 4 Articulation de cheville orthé-
tique

5 Vis a six pans creux 6 Sangle

Composants non représentés dans I'illustration

Elément de compensation de la hauteur | CIé Allen

2.2 Construction

L'orthése se compose d'une partie pied et d'une partie tibiale. La connexion
de ces deux parties s'effectue au moyen d'une articulation de cheville orthé-
tique (plan sagittal) (4) au mouvement libre.

La partie du pied comprend un élément découpable (3) et un étrier de pied

(2).
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La partie tibiale comprend une articulation de cheville orthétique, deux tiges
réglables (1) et une sangle (6). Le réglage de la partie tibiale s'effectue avec
les 2 vis a six pans creux (5).

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

Il est impératif d'utiliser I'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

* Gonarthrose unicompartimentale

+ Etats/lésions qui requiérent une décharge unicompartimentale
(par exemple appareillage post-opératoire aprés une reconstruction du
ménisque ou blessures des ligaments requérant une décharge unilaté-
rale)

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions
ou affections cutanées; inflammations; cicatrices exubérantes avec
cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée ; va-
rices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux, troubles de
la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties
molles du cété distal par rapport a I'orthese ; troubles de la perception et de
la circulation sanguine dans la zone des jambes, par exemple en cas de neu-
ropathie diabétique.

* Gonarthrose bicompartimentale

3.4 Effets thérapeutiques

En fonction de I'orthése choisie, cette derniére réduit ou augmente le couple
de force provoquant un mouvement de varus de |'articulation du genou.
Deux mécanismes influencent I'étendue du couple de force provoquant un
mouvement de varus de |'articulation du genou. Le contournement rigide de
I'articulation de la cheville dans le plan frontal permet d'abord de réduire
I"éversion dans I'articulation inférieure de la cheville. Dans le méme temps,
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des forces réglables au niveau du support latéral de I'orthese sont initiées
dans la zone du tibia.

En cas de traitement de la gonarthrose médiale (étrier de I'orthése sur le co-
té latéral), ces effets permettent de déplacer le vecteur de la force de réac-
tion au sol vers le plan latéral. Il en résulte une réduction directe du couple
de force provoquant un mouvement de varus et un déchargement du com-
partiment médial. En cas de traitement de la gonarthrose latérale (étrier de
I'orthése sur le c6té médial), le centre de pression est déplacé vers le plan
médial. Ce qui permet d'augmenter le couple de force provoquant le mouve-
ment de varus et ainsi de décharger le compartiment latéral. En fonction de
I'orthése choisie, il est donc possible de soulager le compartiment latéral ou
médial.

3.5 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 2 ans maximum.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

Mise en garde contre les éventuels risques d’accidents
et de blessures.

0

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
nigues.

4.2 Consignes générales de sécurité

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant
Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une
contamination par germes

» Le produit ne doit étre utilisé que pour une seule personne.

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/\ PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d'endommagement du pro-

duit

» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.
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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 ma-

tiere du produit

» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des
crémes et des lotions.

5 Manipulation

» En général, le médecin détermine la durée quotidienne du port du pro-
duit et sa période d'utilisation.

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et & la premiére utilisation du produit.

» Apprenez au patient comment manipuler et entretenir correctement le
produit.

» Indiquez au patient qu'il doit immédiatement consulter un médecin s'il
constate des changements anormaux sur sa personne (par ex. une
augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille

1) Sélectionnez la taille de I'orthése en fonction de la hauteur de
I'articulation latérale (voir tableau des tailles).

2) Vérifiez que la semelle de I'orthése est adaptée a la taille du pied. Si
I'orthése est trop petite, sélectionnez la taille d’orthése supérieure sui-
vante.

3) Vérifiez que le support latéral se trouve au moins 3 cm sous la téte du
péroné. Si la distance entre le support latéral et la téte du péroné est in-
férieure a 3 cm, sélectionnez la taille d'orthése inférieure suivante.
INFORMATION: Si la circonférence du mollet ne permet pas
d’utiliser Agilium Freestep 2.0 50K4-1, vous pouvez utiliser Agi-
lium Freestep Classic 50K4.

5.2 Ajustement

/A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects
Risques de blessures et dégradation des composants du produit
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» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-
glage.
» Seul le personnel spécialisé est autorisé a intervenir sur le produit.

avis |

Mise en place ou ajustement non conforme

Endommagement du produit suite a une surcharge du matériau et mauvais

positionnement du produit suite a la rupture de piéces porteuses

» Seul le personnel spécialisé est autorisé a procéder a I'ajustement du
produit.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme du produit.

» Pour la mise en place, veuillez respecter les instructions des présentes
instructions d'utilisation.

Positionnement et ajustement de 'orthése

1) Dessinez les contours du pied sur la partie du pied. Le centre de rota-
tion de I'articulation de cheville orthétique doit alors correspondre au
centre de rotation de |'articulation de la cheville (voir ill. 2).

2) Découpez la semelle de I'orthése en fonction du contour intérieur de la
chaussure (voir ill. 3). Tenez alors compte des contours du pied.

3) Arrondissez les bords de la partie du pied. Utilisez pour cela un céne en
silicone.

4) Facultatif - courber Iégérement I’étrier de pied
A I'aide d'un fer a cintrer, courbez légerement |'étrier de pied.

Facultatif : coller une semelle orthopédique

1) Poncez la face supérieure de la partie du pied.

2) Appliquez de la colle sur la partie du pied poncée et collez la semelle or-
thopédique. Veillez a ce que I'écart entre I'articulation de cheville orthé-
tique et I'articulation de la cheville se réduit.

Réglage du degré de correction

1) Placez I'orthése dans la chaussure (voir ill. 4).

2) Le fabricant recommande |'utilisation de I'élément de compensation de
la hauteur du c6té controlatéral pour compenser jusqu'a 6 mm
I"épaisseur de la semelle de I'orthése.

3) Enfilez la chaussure et I'orthése.

4) Desserrez les 2 vis a six pans creux (voir ill. 5).
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5) Tournez les tiges jusqu’a obtenir le degré de correction de votre choix.
Enfoncez alors les tiges dans I'articulation de cheville orthétique
jusqu’au repere et serrez les 2 vis a six pans creux (couple de serrage :
6 Nm).

Facultatif : optimiser la sangle
» Retirez la fermeture velcro de la sangle et raccourcissez la sangle.

Effectuer I’essai dynamique

» Effectuez I'essai dynamique. Observez alors la position de la cheville :
réduisez le réglage de la partie tibiale en cas de pose du talon non phy-
siologique (supination trop importante du pied).

5.3 Mise en place

/A PRUDENCE

Utilisation de I’orthése sans rembourrage

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

» Utilisez I'orthése uniquement avec des rembourrages intacts.

Orthése trop serrée

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs re-
couverts par |'orthése

» Vérifiez que I'orthése est bien positionnée.

| avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d'usure ou de détério-
rations avant chaque utilisation.

» Cessez d'utiliser le produit s'il n'est plus en état de fonctionnement ou
s'il est usé ou endommagé.

1) Ouvrez la fermeture velcro de la sangle.
2) Placez I'orthése dans la chaussure.

3) Enfilez la chaussure et I'orthése.

4) Fermez la fermeture velcro de la sangle.

5.4 Retrait
1) Ouvrez la fermeture de la sangle.
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2) Enlevez la chaussure en méme temps que I'orthése.

6 Nettoyage

| avis |

Utilisation de détergents inadaptés

Dégradation du produit occasionnée par ['utilisation d'un détergent in-
adapté

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyez |'orthése régulierement :

1) Retirez la sangle et le rembourrage.

2) Lavez la sangle et le rembourrage a 30 °C avec une lessive pour linge
délicat disponible dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant.
Rincez bien.

3) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposition directe a la chaleur (par ex.
les rayons du soleil et la chaleur des poéles et des radiateurs).

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

8 Informations légales

Toutes les conditions légales sont soumises a la législation nationale du
pays d'utilisation concerné et peuvent donc présenter des variations en
conséquence.

8.1 Informations légales locales

Les informations légales applicables exclusivement dans des pays indivi-
duels figurent dans la langue officielle du pays d'utilisation en question dans
ce chapitre.

8.2 Responsabilité

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

8.3 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.
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1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2021-10-07

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.

» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione
e |'adattamento dell'ortesi per gonartrosi Agilium Freestep 50K4-1.

2 Descrizione del prodotto
2.1 Componenti (fig. 1)

Pos.: Descrizione Pos.: Descrizione

1 Aste 2 Staffa del piede

3 Componente per il piede 4 Articolazione malleolare ortesi
5 Viti ad esagono cavo 6 Cintura

Componenti senza figura
Sostegno di compensazione dell'altezza | Chiave a brugola

2.2 Costruzione

L'ortesi & composta da un componente per il piede e uno per la gamba. Il
collegamento avviene tramite un'articolazione malleolare mobile dell'ortesi
(piano sagittale) (4).

Il componente per il piede consiste in un componente tagliabile (3) e nella
staffa (2).

Il componente per la gamba & composto dall'articolazione malleolare dell'or-
tesi, da due aste regolabili (1) e dalla cintura (6). Per la regolazione del com-
ponente per la gamba sono previste 2 viti a brugola (5).
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3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi e indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti infe-
riori e deve essere applicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Gonartrosi monocompartimentale

* Condizioni/danni che richiedono lo scarico monocompartimentale
dell'arto (p. es. trattamento post-operatorio a seguito di ricostruzione del
menisco o lesioni dei legamenti che richiedono lo scarico dell'arto su un
solo lato)

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

In presenza delle seguenti controindicazioni & necessario consultare il medi-
co: malattie/lesioni della pelle; infiammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate
da gonfiori, arrossamento e ipertermia della parte in cui & applicata |'ortesi;
vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di disturbi del cir-
colo venoso; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non
identificati, indipendentemente dall'area del corpo in cui € applicata |'ortesi;
disturbi della sensibilita e circolatori negli arti inferiori, p. es. nel caso di
neuropatia diabetica.

* Gonartrosi bicompartimentale

3.4 Azione terapeutica

Questa ortesi riduce o aumenta, a seconda dell'ortesi scelta, il momento va-
rizzante dell'articolazione di ginocchio.

Due meccanismi influiscono sull'entita del momento varizzante dell'articola-
zione di ginocchio. Innanzitutto tramite il supporto rigido dell'articolazione
malleolare sul piano frontale si riduce |'eversione nella parte bassa della ca-
viglia. Allo stesso tempo tutte le forze regolabili nel punto di appoggio latera-
le dell'ortesi vengono convogliate alla regione della gamba.

Durante il trattamento della gonartrosi mediale (staffa dell'ortesi laterale)
questi effetti comportano lo spostamento laterale della forza di reazione al
suolo. Come conseguenza diretta si ottiene una riduzione del momento va-
rizzante e la riduzione della pressione sul comparto mediale. In caso di trat-
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tamento della gonartrosi laterale (staffa dell'ortesi mediale) il punto d'inter-
vento della forza viene spostato verso la parte mediale. In questo modo au-
menta il momento varizzante con conseguente scarico del comparto laterale.
E cosi possibile diminuire la pressione sul comparto laterale o mediale in
funzione dell'ortesi scelta.

3.5 Vita utile
Il prodotto & progettato per una vita utile massima di 2 anni.

4 Sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati

Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

= Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

A CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a
contaminazione da germi

» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, 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.

| avviso |

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.




5 Utilizzo

INFORMAZIONE

» E il medico a stabilire generalmente il tempo di impiego giornaliero e la
durata di utilizzo.

» La prima applicazione del prodotto e il relativo adattamento al corpo
del paziente devono essere eseguiti esclusivamente da personale spe-
cializzato.

» Istruire il paziente circa I'uso e la cura corretti del prodotto.

» |l paziente deve essere informato della necessita di recarsi immediata-
mente da un medico nel caso in cui notasse cambiamenti inusuali
(p. es. aumento dei disturbi).

5.1 Scelta della misura

1) Scegliere la misura dell'ortesi in base all'altezza dell'articolazione mal-
leolare laterale (vedere tabella misure).

2) Verificare che la misura del piede corrisponda alla suola dell'ortesi. Se
I'ortesi & troppo piccola, scegliere la misura piu grande dell'ortesi.

3) Verificare che la struttura laterale sia posizionata almeno 3 ¢m al di sotto
della testa della fibula. Se la struttura laterale si trova a meno di 3 cm
dalla testa della fibula, scegliere una misura piu piccola dell'ortesi.
INFORMAZIONE: Se, in ragione della circonferenza del polpaccio,
I'Agilium Freestep 2.0 50K4-1 non é indicato, si puo utilizzare
I'Agilium Freestep Classic 50K4.

5.2 Adattamento

A CAUTELA

Allineamento, montaggio o regolazione non corretti

Lesioni e danni ai componenti del prodotto

» Osservare le indicazioni per |'allineamento, il montaggio e la regolazio-
ne.

» |l prodotto puo essere utilizzato solo da personale specializzato.

| avviso|

Adattamento o applicazione inadeguati

Danni al prodotto dovuti a sovraccarico del materiale e posizionamento er-
rato del prodotto dovuto a rottura di parti portanti

» |l prodotto puo essere adeguato solamente dal personale tecnico.

» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.
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» Utilizzare sempre il prodotto conformemente a quanto indicato nelle
istruzioni.

Allineamento e regolazione dell'ortesi

1) Marcare il contorno del piede sul componente per il piede. Il punto di ro-
tazione dell'articolazione malleolare dell'ortesi deve corrispondere con il
punto di rotazione dell'articolazione del malleolo (v. fig. 2).

2) Tagliare la suola seguendo il contorno interno della scarpa (v. fig. 3). Te-
nere conto del contorno del piede.

3) Arrotondare i bordi del componente del piede. A tal fine utilizzare un co-
no in silicone.

4) Alternativa: piegare la staffa del piede
Piegare la staffa del piede con una licciaiola.

Alternativa: incollaggio del plantare

1) lIrruvidire il lato superiore del componente del piede.

2) Applicare del collante sul lato superiore irruvidito e incollare il plantare.
Tenere presente che in questo modo la distanza tra I'articolazione mal-
leolare dell'ortesi e il malleolo diminuisce.

Regolazione dello spessore di correzione

1) |Infilare I'ortesi nella scarpa (v. fig. 4).

2) Il produttore consiglia di utilizzare un sostegno di compensazione dell'al-
tezza sulla parte controlaterale per compensare fino a 6 mm lo spessore
della suola.

3) Indossare |'ortesi insieme alla scarpa.

4) Svitare le 2 viti a brugola (v. fig. 5).

5) Torcere le aste fino ad ottenere lo spessore di correzione desiderato.
Spingere le aste fino al contrassegno nell'articolazione malleolare
dell'ortesi e serrare le 2 viti a brugola (coppia di serraggio: 6 Nm).

Alternativa: ottimizzazione della cintura
» Rimuovere la chiusura a velcro della cintura e accorciare la cintura.

Esecuzione della prova dinamica

» Eseguire la prova dinamica. Osservare la posizione della caviglia: se il
tallone assume una posizione non fisiologica quando viene appoggiato al
suolo (supinazione eccessiva del piede), diminuire la regolazione del
componente per la gamba.
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5.3 Applicazione

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

L'ortesi e troppo stretta

Comparsa di punti di pressione locali e compressione di vasi sanguigni e

nervi

» Controllare che I'ortesi si adatti alla forma del corpo per una perfetta
vestibilita.

| avviso |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

» Verificare la funzionalita, I'usura e I'eventuale danneggiamento del pro-
dotto prima di ogni utilizzo.

» Non utilizzare pit un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

1) Aprire la chiusura a velcro della cintura.

2) Infilare I'ortesi nella scarpa.

3) Indossare |'ortesi insieme alla scarpa.

4) Chiudere la chiusura a velcro della cintura.

5.4 Rimozione
1) Aprire la chiusura della cintura.
2) Togliere la scarpa con |'ortesi.

6 Pulizia

Utilizzo di detergenti inappropriati
Danni al prodotto dovuti a detergenti inappropriati
» Pulire il prodotto usando esclusivamente i detergenti autorizzati.

Pulire regolarmente |'ortesi:
1) Rimuovere la cintura e |'imbottitura.

29



2) Lavare la cintura e |'imbottitura a 30 °C usando un comune detergente
per tessuti delicati. Non utilizzare ammorbidenti. Risciacquare con cura.

3) Lasciare asciugare all'aria. Evitare |'esposizione diretta a fonti di calore
(ad. es. radiazione solare, calore di stufe o termosifoni).

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

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

8.1 Note legali locali

Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi so-
no riportate nel presente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'uten-
te.

8.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto € utilizzato in conformita alle descrizioni
e alle istruzioni riportate in questo documento. Il produttore non risponde in
caso di danni derivanti dal mancato rispetto di quanto contenuto in questo
documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o modifiche non per-
messe del prodotto.

8.3 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 Introduccioén Espariol

INFORMACION

Fecha de la dltima actualizacién: 2021-10-07

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

» Explique al usuario como utilizar el producto de forma segura.

» Pdéngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen 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 estado de salud.
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» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacion de la értesis para gonartrosis Agi-
lium Freestep 50K4-1.

2 Descripcion del producto

2.1 Componentes (véase fig. 1)

Pos.: Denominacion Pos.: Denominacién
1 Barras 2 Estribo de pie

Pieza del pie 4 Articulacion de tobillo ortésica
5 Tornillos de cabeza con hexa- | 6 Correa

gono interior

Piezas sin imagen
Pieza de compensacién de altura [ Liave Allen

2.2 Construccion

La ortesis estd compuesta por una pieza del pie y una pieza de la pantorrilla.
La unién se efectia mediante una articulacién de tobillo ortésica de libre
movimiento (plano sagital) (4).

La pieza del pie consta de una pieza del pie recortable (3) y un estribo de
pie (2).

La pieza de la pantorrilla consta de la articulacion de tobillo ortésica, dos
barras ajustables (1) y la correa (6). El ajuste de la pieza de la pantorrilla se
realiza mediante 2 tornillos de cabeza con hexagono interior (5).

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la ex-
tremidad inferior y inicamente en contacto con la piel intacta.

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Gonartrosis unicompartimental

» Estados/lesiones que requieran descarga unicompartimental (p. ej., tra-
tamiento posoperatorio después de reconstruccion del menisco o lesio-
nes de los ligamentos que requieran una descarga unilateral)

El médico sera quien determine la indicacion.
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3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan
consultar a su médico: enfermedades o lesiones de la piel; inflamaciones;
cicatrices con hinchazén; enrojecimiento y sobrecalentamiento en la zona
corporal que se va a tratar; varices severas, especialmente con alteraciones
de la circulacién venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones
difusas de las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sen-
sitivas y circulatorias en las zonas de las piernas (por ejemplo, en casos de
neuropatia diabética).

* Gonartrosis bicompartimental

3.4 Modo de funcionamiento

Dependiendo de la drtesis seleccionada, la ortesis reduce o aumenta el mo-
mento varizante de la articulacién de rodilla.

Dos mecanismos influyen en el tamafio del momento varizante de la articula-
cion de rodilla. En primer lugar, la fijacién rigida de la articulacion del tobillo
en el plano frontal reduce la eversién en la articulacién inferior del tobillo. Al
mismo tiempo, las fuerzas regulables del punto lateral de apoyo de la ortesis
se transmiten a la zona de la pantorrilla.

En el tratamiento de la gonartrosis medial (estribo de la értesis en situacion
lateral), estos efectos provocan un desplazamiento hacia lateral del vector
de la fuerza de reaccién del suelo. Una consecuencia directa es la reduc-
ciéon del momento varizante y la descarga del compartimento medial. En el
tratamiento de la gonartrosis lateral (estribo de la értesis en situacion me-
dial), el punto de aplicacion de la fuerza se desplaza hacia medial. De este
modo, el momento varizante aumenta, por lo cual se descarga el comparti-
mento lateral. Se puede descargar el compartimento lateral o el medial de-
pendiendo de la drtesis seleccionada.

3.5 Vida util

El producto esta concebido para una vida util maxima de 2 afos.
4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION| Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.
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| = Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

/A PRECAUCION

Reutilizacién en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

Contacto con calor, brasas o fuego

Riesgo de lesiones (p. ej., quemaduras) y de dafar el producto

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, poma-
das ni lociones.

5 Manejo

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la ortesis durante el
dia y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico.

» Instruya al paciente en el manejo y el cuidado del producto.

» Indique al paciente que tiene que acudir inmediatamente a un médico
en caso de que note algin cambio fuera de lo comun (p. €j., un au-
mento de las molestias).
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5.1 Eleccion del tamaiio

1) Seleccione el tamafo de la drtesis tomando como base la altura exterior
de la articulacion (véase la tabla de tamafos).

2) Compruebe si la suela de la értesis es adecuada para el tamafo del pie.
Si la drtesis fuese demasiado pequefa, seleccione el tamafio de értesis
inmediatamente superior.

3) Compruebe si el punto de apoyo lateral queda situado al menos 3 cm
por debajo de la cabeza del peroné. Si el punto de apoyo lateral estuvie-
se a menos de 3 cm de la cabeza del peroné, seleccione el tamafno de
ortesis inmediatamente inferior.

INFORMACION: Si la Agilium Freestep 2.0 50K4-1 no quedase bien
debido al contorno de la pantorrilla, puede emplearse la Agilium
Freestep Classic 50K4.

5.2 Adaptacion

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones y daifios en componentes del producto

» Siga las indicaciones de alineamiento, montaje y ajuste.

» Solo personal técnico puede realizar trabajos en el producto.

Dar forma o colocar inadecuadamente

Dafios en el producto debidos a una sobrecarga del material y una coloca-

cion incorrecta del producto por rotura de las piezas de soporte

» Solo el personal técnico puede amoldar el producto.

» No modifique el producto de forma indebida.

» Coloque siempre el producto de acuerdo con las indicaciones detalla-
das en las instrucciones.

Alinear y adaptar la ortesis

1) Marque el contorno del pie sobre la pieza del pie. Al hacerlo, el punto
de giro de la articulacién de tobillo ortésica debe coincidir con el punto
de giro de la articulacion del tobillo (véase fig. 2).

2) Recorte la suela de acuerdo con el contorno interior del zapato (véase
fig. 3). Al hacerlo, tenga en cuenta el contorno del pie.

3) Redondee los bordes de la pieza del pie. Utilice para ello una fresa coni-
ca de silicona.
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4) Opcional: trabar el estribo de pie
Trabe el estribo de pie con un triscador.

Opcional: pegar una plantilla

1) Raspe la cara superior de la pieza del pie.

2) Aplique pegamento sobre la pieza del pie rascada y pegue la plantilla. Al
hacerlo, tenga en cuenta que disminuye la distancia entre la articulacién
de tobillo ortésica y la articulacion del tobillo.

Ajustar el grado de correccion

1) Introduzca la értesis en el zapato (véase fig. 4).

2) El fabricante recomienda colocar la pieza de compensacion de altura en
el lado contralateral para compensar el grosor de la suela de hasta
6 mm.

3) El paciente debe ponerse ahora la értesis con el zapato.

4) Afloje los 2 tornillos de cabeza con hexagono interior (véase fig. 5).

5) Gire las barras hasta alcanzar el grado deseado de correccion. Al hacer-
lo, introduzca las barras hasta la marca en la articulacién de tobillo orté-
sica ejerciendo presion y apriete los dos 2 tornillos de cabeza con hexa-
gono interior (par de apriete: 6 Nm).

Opcional: optimizar la correa
P> Retire el cierre de velcro de la correa y acorte la correa.

Efectuar la prueba dinamica

» Efectle la prueba dinamica. Al hacerlo, observe la postura de la articula-
cion del tobillo: si el talén se apoyase en el suelo de forma no fisiolégica
(supinacion demasiado pronunciada del pie), reduzca el ajuste de la pie-
za de la pantorrilla.

5.3 Colocacion

/A PRECAUCION

Uso de la ortesis sin acolchados

Hematomas locales, heridas e irritaciones cutaneas debido al contacto con
componentes ortésicos duros o con bordes afilados

» Utilice la drtesis solo con acolchados intactos.

/\ PRECAUCION

La ortesis esta demasiado apretada

Presiones locales y compresién de los vasos sanguineos y nervios de esa
region

» Compruebe el ajuste y la posicion correcta de la ortesis.
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Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafnos

Efecto limitado

» Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funciona-
miento y si presenta dafos o signos de desgaste.

» No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si esta
desgastado o deteriorado.

1) Despegue el cierre de velcro de la correa.

2) Introduzca la ortesis en el zapato.

3) El paciente debe ponerse ahora la 6rtesis con el zapato.
4) Abroche el cierre de velcro de la correa.

5.4 Extraccion
1) Desabroche el cierre de la correa.
2) El paciente debe quitarse ahora el zapato con la ortesis.

6 Limpieza

Empleo de productos de limpieza inadecuados

Dafos en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

» Limpie el producto Gnicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

Limpie la értesis con regularidad:

1) Retire la correay el acolchado.

2) La correa y el acolchado pueden lavarse con agua tibia a 30 °C con un
detergente convencional para ropa delicada. No utilice suavizante. Acla-
re con abundante agua.

3) Deje secar al aire. No utilice una fuente directa de calor (p. ej., secado
directo al sol, al calor de un horno o de un radiador).

7 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-

nales vigentes.

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

Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen
en el presente capitulo en la lengua oficial del pais del usuario correspon-
diente.

8.2 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 dafios causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.

8.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias del Reglamento de Productos Sanitarios
UE 2017/745. La declaracién de conformidad de la CE puede descargarse
en el sitio web del fabricante.

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagao: 2021-10-07

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe
as indicagoes de seguranca.

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, espe-
cialmente uma piora do estado de salde, ao fabricante e ao 6rgéo res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcdo fornece-lhe informacgdes importantes para a adap-
tacdo e a colocagdo da ortese para gonartrose Agilium Freestep 50K4-1.

2 Descricao do produto
2.1 Componentes (veja a Fig. 1)

Pos.: Desi a Pos.: Designaca

1 Barras 2 Estribo de pé

3 Parte do pé 4 Articulacao de tornozelo da or-
tese
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Pos.: Designacao Pos.: Designacao
5 Parafusos de sextavado interno | 6 Cinto

Componentes sem figura
Ajuste da altura | Chave Allen

2.2 Estrutura

A ortese consiste em uma parte do pé e uma parte da perna. A conexao é
realizada através de uma articulac@o de tornozelo da értese de movimento li-
vre (plano sagital) (4).

A parte do pé é constituida de uma parte (3), que pode ser recortada, e do
estribo do pé (2).

A parte da perna é constituida da articulagdo de tornozelo da ortese, duas
barras ajustaveis (1) e da tira (6). O ajuste da parte da perna ¢ efetuado me-
diante 2 parafusos de sextavado interno (5).

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

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

A ortese tem que ser utilizada de acordo com a indicagéo.

3.2 Indicacoes

* Gonartrose unicompartimental

* Condigdes/danos que exigem um alivio unicompartimental da carga
(por ex., tratamento pds-operatério apds reconstrugdo do menisco ou le-
sOes ligamentares, que exigem um alivio de carga unilateral)

A indicagao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacdes, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sOes cutaneas, inflamacoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo edemas dos teci-
dos moles sem causa definida distalmente a értese; distlrbios de sensibili-
dade e de circulagdo nas pernas, por exemplo, no caso de neuropatia dia-
bética.

* Gonartrose bicompartimental
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3.4 Modo de acao

Conforme a ortese selecionada, ela reduzirda ou aumentara o momento de
efeito varizante na articulagéo de joelho.

Dois mecanismos influenciam a dimensdo do momento varizante na articula-
¢do de joelho. Em primeiro lugar, a fixacdo rigida da articulagdo de tornoze-
lo no plano frontal reduz a eversao na articulagéo talotarsal inferior. Ao mes-
mo tempo, forgas ajustaveis no ponto de apoio lateral da értese sdo aplica-
das na regido da perna.

No tratamento da gonartrose medial (haste da ortese lateral), esses efeitos
provocam um deslocamento do vetor da forca de reagéo ao solo para a late-
ral. Uma consequéncia direta é a reducdo do momento varizante e o alivio
da carga sobre o compartimento medial. No tratamento da gonartrose lateral
(haste da drtese medial), o ponto de aplicacédo da forga é deslocado medial-
mente. Através disso, o momento varizante é aumentado, aliviando a carga
sobre o compartimento lateral. Dependendo da értese selecionada, é possi-
vel aliviar a carga sobre o compartimento lateral ou o medial.

3.5 Vida util
O produto foi concebido para uma vida Gtil de 2 anos no maximo.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[inpicagio]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagcoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

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

Contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6leos, poma-

das e locoes

Estabilizagdo insuficiente devido a perda de fungcao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substincias contendo
gorduras e acidos, 6leos, pomadas e logoes.

5 Manuseio

INFORMACAO

» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sédo determina-
dos pelo médico.

» A primeira adaptagdo/utilizagdo do produto sé pode ser efetuada por
técnico especializado.

» Instrua o paciente no manuseio e na conservagao do produto.

» O paciente deve ser instruido para procurar um médico imediatamen-
te, caso detecte alteragdes incomuns no seu estado (por ex., agrava-
mento dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho

1) Selecionar o tamanho da értese de acordo com a altura da articulagdo
externa (consultar a Tabela de tamanhos).

2) Verificar se o tamanho do pé combina com a sola da értese. Se a drtese
for pequena demais, selecionar o préximo tamanho maior da értese.

3) Verificar se o apoio lateral encontra-se no minimo 3 cm abaixo da cabe-
ca da fibula. Se o apoio lateral estiver mais préximo que 3 cm a cabeca
da fibula, selecionar o préximo tamanho menor da értese.
INFORMA(;KO: Se o Agilium Freestep 2.0 50K4-1 nao for adequa-
do devido a circunferéncia da panturrilha, pode ser utilizado o
Agilium Freestep Classic 50K4.

5.2 Adaptar

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos
Lesbes e danificagbes de componentes do produto
» Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.
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» Trabalhos no produto sé podem ser efetuados por técnicos especiali-
zados.

Colocar o produto ou adaptar sua forma de modo inadequado

Danos no produto causados por sobrecarga do material e posi¢ao incorre-

ta do produto através de rompimento de pecas de suporte

» A forma do produto s6 pode ser alterada por técnicos especializados.

» Nao realizar alteragdes inadequadas no produto.

» Colocar o produto sempre de acordo com as indicagdes no manual de
instrugdes.

Alinhar e adaptar a értese

1) Desenhar o contorno do pé na parte apropriada, sendo que o ponto de
rotacdo da articulagdo de tornozelo da 6rtese tem de estar na mesma al-
tura que o ponto de rotagdo da articulagdo do tornozelo (veja a fig. 2).

2) Recortar a sola conforme a medida do contorno interno do calgado (veja
a fig. 3), considerando o contorno do pé.

3) Arredondar as bordas da parte do pé. Utilizar para isso um cone de sili-
cone.

4) Opcional: adaptar o estribo de pé
Adaptar o estribo de pé com um curvador.

Opcional: colar a palmilha

1) Lixar o topo da parte do pé.

2) Aplicar uma cola sobre a parte do pé lixada e colar a palmilha. Observar
com isso que a distancia entre a articulagdo de tornozelo da drtese e a
articulagao do tornozelo diminui.

Ajustar o nivel de correcao

1) Introduzir a 6rtese no calcado (veja a fig. 4).

2) O fabricante recomenda aplicar o ajuste da altura no lado contralateral
para compensar a espessura da sola de até 6 mm.

3) Colocar a 6rtese juntamente com o calgado.

4) Soltar os 2 parafusos de sextavado interno (veja a fig. 5).

5) Torcer as barras até atingir o nivel de correcdo desejado. Para isso
pressionar as barras na articulagao de tornozelo da értese até a marca e
apertar os 2 parafusos de sextavado interno (torque: 6 Nm).
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Opcional: regular a tira
» Retirar o fecho de velcro da tira e encurtar a mesma.

Efetuar a prova dinamica

» Efetuar a prova dindmica. Observar a posi¢do da articulagéo talotarsal:
caso nédo haja o apoio do calcanhar de forma fisiolégica (supinagdo ex-
cessiva do pé), reduzir o ajuste da parte da perna.

5.3 Colocacao

/A CUIDADO

Utilizacao da ortese sem os acolchoamentos

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

» Utilize a drtese somente com acolchoamentos em perfeito estado.

A CUIDADO

A ortese é colocada muito apertada
Riscos de pontos de pressao, obstru¢ao de vasos sanguineos e nervos
» Verifique o ajuste correto e a adaptagéo da ortese.

| INDicAGAO|

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Funcéo limitada

» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a
presenca de desgastes e danos.

» Nao continue a usar o produto, se este nédo estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

1) Abrir o fecho de velcro da tira.

2) Introduzir a 6rtese no calgado.

3) Colocar a ortese juntamente com o calgado.
4) Fechar o fecho de velcro do cinto.

5.4 Remover
1) Abrir o fecho do cinto.
2) Tirar o calgado com a édrtese.
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6 Limpeza

Utilizacao de detergentes inadequados
Danificag@o do produto devido a detergentes inadequados
» Limpe o produto apenas com os produtos de limpeza autorizados.

Limpar regularmente a ortese:

1) Remover atira e a almofada.

2) Lavar a tira e a almofada com agua morna a 30 °C e sabdo comum para
roupas delicadas. Nao utilizar amaciante. Enxaguar bem.

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

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

8 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.

8.1 Notas legais locais

As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encon-
tram-se neste capitulo na lingua oficial do pais, em que o produto esta sen-
do utilizado.

8.2 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.

8.3 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.
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1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2021-10-07

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

» Leer de gebruiker hoe hij veilig met het product moet omgaan.

» Neem contact op met de fabrikant, 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 aanpassen
en aanbrengen van de gonartrose-orthese Agilium Freestep 50K4-1.

2 Productbeschrijving
2.1 Onderdelen (zie afb. 1)

Pos. Omschrijving Pos. Omschrijving

1 Stangen 2 Voetbeugel

3 Voetgedeelte 4 Orthese-enkelscharnier
5 Inbusbouten 6 Riem

Niet afgebeelde onderdelen
Hakverhoging | Inbussleutel

2.2 Constructie

De orthese bestaat uit een voetgedeelte en een onderbeengedeelte. De ver-
binding wordt gevormd door een vrij beweegbaar orthese-enkelscharnier
(sagittale vlak) (4).

Het voetgedeelte bestaat uit een zool die op maat kan worden geknipt (3),
en een voetbeugel (2).

Het onderbeengedeelte bestaat uit een orthese-enkelscharnier, twee instel-
bare stangen (1) en een riem (6). Het onderbeengedeelte wordt ingesteld
met twee inbusbouten (5).
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3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

* Unicompartimentele gonartrose

* Toestanden/beschadigingen waarbij unicompartimentele ontlasting ver-
eist is (bijv. postoperatieve behandeling na meniscusreconstructie of
bandletsel waarbij een eenzijdige ontlasting vereist is)

De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

Bij de volgende indicaties is overleg met de arts noodzakelijk: huidaandoe-
ningen/-letsel; ontstekingen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling,
roodheid en verhoogde temperatuur in het gedeelte van het lichaam waar
het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzonder met
veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een
onbekende oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van
het hulpmiddel bevinden; sensibiliteits- en doorbloedingsstoornissen in de
benen, bijv. bij diabetische neuropathie.

* Bicompartimentele gonartrose

3.4 Werking

Afhankelijk van de gekozen orthese verkleint of vergroot de orthese het vari-
serend werkende moment op het kniegewricht.

De grootte van het variserende moment op het kniegewricht wordt beinvloed
door twee mechanismen. In de eerste plaats wordt door rigide overbrugging
van het enkelgewricht in het frontale vlak de eversie in het onderste sprong-
gewricht verminderd. Tegelijkertijd worden er op het punt waar de orthese
aan de zijkant wordt aangelegd, instelbare krachten op gang gebracht ter
hoogte van het onderbeen.

Bij de behandeling van mediale gonartrose (orthesebeugel lateraal) ver-
schuift de vector van de grondreactiekracht door deze effecten naar lateraal.
Een direct gevolg is dat het variserende moment wordt verkleind en het
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mediale compartiment wordt ontlast. Bij de behandeling van laterale gon-
artrose (orthesebeugel mediaal) wordt het punt waar de kracht aangrijpt,
naar mediaal verschoven. Hierdoor wordt het variserende moment vergroot,
waardoor het laterale compartiment wordt ontlast. Afhankelijk van de geko-
zen orthese kan ofwel het laterale ofwel het mediale compartiment worden
ontlast.

3.5 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 2 jaar.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging
Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziek-
tekiemen

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productscha-

de

» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hitte-
bronnen.

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.
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5 Gebruik

INFORMATIE

De dagelijkse draagtijd en de periode dat het product moet worden
gedragen, worden gewoonlijk bepaald door de arts.

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren onder begeleiding van een vakspecialist.

Leer de patiént hoe hij het product moet gebruiken en onderhouden.
Wijs de patiént erop dat hij onmiddellijk een arts moet raadplegen,
wanneer hij bijzondere veranderingen bij zichzelf constateert (bijv. ver-
ergering van de klachten).

v

vy

5.1 Maatkeuze

1) Kies de orthesemaat aan de hand van de hoogte van de enkel aan de
buitenzijde (zie maattabel).

2) Controleer of de voet niet te lang is voor de orthesezool. Als de orthese
te klein is, kies deze dan één maat groter.

3) Controleer of het punt waarop de orthese aan de zijkant wordt aange-
legd, zich ten minste 3 cm onder de fibulakop bevindt. Als het punt
waarop de orthese aan de zijkant wordt aangelegd, zich op minder dan
3 cm van de fibulakop bevindt, kies de orthese dan één maat kleiner.
INFORMATIE: Als de Agilium Freestep 2.0 50K4-1 vanwege de kuit-
omtrek niet past, kan de Agilium Freestep Classic 50K4 worden
gebruikt.

5.2 Aanpassen

/A VOORZICHTIG

Verkeerde opbouw, montage of instelling

Verwondingen en schade aan productcomponenten

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

» Werkzaamheden aan het product mogen alleen worden uitgevoerd
door vakspecialisten.

Verkeerd in model brengen of aanbrengen

Beschadiging van het product door overbelasting van het materiaal en ver-

keerd zitten van het product door breuk van dragende delen

» Het product mag alleen in model worden gebracht door een vakspecia-
list.

47



» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.
» Breng het product altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaan-
wijzing.

Orthese uitlijnen en aanpassen

1) Teken de omtrek van de voet af op het voetgedeelte. Hierbij moet het
draaipunt van het orthese-enkelscharnier overeenstemmen met het draai-
punt van het enkelgewricht (zie afb. 2).

2) Knip de zool op maat, zodat hij precies in de schoen past (zie afb. 3).
Houd hierbij rekening met de omtrek van de voet.

3) Rond de randen van het voetgedeelte af. Gebruik hiervoor een siliconen-
kegel.

4) Optioneel: voetbeugel bijbuigen
Buig de voetbeugel bij met een zetijzer.

Optioneel: inlegzool vastlijmen

1) Ruw de bovenkant van het voetgedeelte op.

2) Breng lijm op het opgeruwde voetgedeelte aan en lijm de inlegzool vast
op het voetgedeelte. Houd er rekening mee dat de afstand tussen het
orthese-enkelscharnier en het enkelgewricht hierdoor kleiner wordt.

Correctiekracht instellen

1) Breng de orthese aan in de schoen (zie afb. 4).

2) De fabrikant adviseert aan de contralaterale zijde de hakverhoging aan te
brengen om de zooldikte van maximaal 6 mm te compenseren.

3) Trek de orthese samen met de schoen aan.

4) Draai de twee inbusbouten los (zie afb. 5).

5) Verdraai de stangen tot de gewenste correctiekracht is bereikt. Druk de
stangen hierbij tot de markering in het orthese-enkelscharnier en draai
de twee inbusbouten aan (aanhaalmoment: 6 Nm).

Optioneel: riem optimaliseren
» Haal het klittenband van de riem af en kort de riem in.

Dynamische afstelling tijJdens het passen

» Stel de prothese op de bij de dynamische afstelling gebruikelijke manier
af. Let hierbij op de stand van het spronggewricht: stel bij een niet-fysio-
logisch hielcontact (te sterke supinatie van de voet) het onderbeenge-
deelte minder strak in.
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5.3 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Gebruik van de orthese zonder kussentjes

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

» Gebruik de orthese uitsluitend indien de kussentjes onbeschadigd zijn.

/\ VOORZICHTIG

Brace wordt te strak aangetrokken

Lokale drukverschijnselen en afknellen van doorlopende bloedvaten en

zenuwen

» Controleer of de brace goed op zijn plaats zit en de juiste pasvorm
heeft.

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

» Controleer het product telkens voor gebruik op functionaliteit, slijtage
en beschadigingen.

» Een product dat niet meer functioneel is of versleten of beschadigd is,
mag u niet langer gebruiken.

1) Open het klittenband van de riem.

2) Breng de orthese aan in de schoen.

3) Trek de orthese samen met de schoen aan.
4) Sluit het klittenband van de riem.

5.4 Afdoen

1) Open de sluiting van de riem.
2) Trek de schoen samen met de orthese uit.

6 Reiniging

Gebruik van verkeerde reinigingsmiddelen
Beschadiging van het product door verkeerde reinigingsmiddelen
» Reinig het product uitsluitend met de toegestane reinigingsmiddelen.

Reinig de brace regelmatig:
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1) Verwijder de riem en het kussen.

2) Was de riem en het kussen met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C.
Gebruik geen wasverzachter. Spoel ze goed uit.

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

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

8 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toe-
passing. Daarom kunnen deze bepalingen van land tot land variéren.

8.1 Lokale juridische informatie

Juridische informatie die alleen relevant is voor bepaalde landen, is in dit
hoofdstuk opgenomen in de officiéle taal van het betreffende land van
gebruik.

8.2 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 aanwijzingen 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.

8.3 CE-conformiteit

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

1 Férord Svenska

Datum fér senaste uppdatering: 2021-10-07

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten
och beakta sékerhetsanvisningarna.

» Instruera anvandaren i hur man anvander produkten pa ett sékert satt.

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.
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» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av gonartrosortosen Agilium Freestep 50K4-1.

2 Produktbeskrivning
2.1 Komponenter (se bild 1)

Pos.: Beteckning Pos.: Beteckning
1 Stavar 2 Fotbygel

3 Fotdel 4 Fotledsortos
5 Insexkantskruvar 6 Rem

Komponenter ej i bild
Héjdanpassning | Insexnyckel

2.2 Konstruktion

Ortosen bestar av en fotdel och en underbensdel. Hopkopplingen sker via
en fritt rorlig fotledsortos (i sagittalplanet) (4).

Fotdelen bestar av en fotdel (3) som gar att skéra till och fotbygeln (2).
Underbensdelen bestar av fotledsortosen, tva justerbara stavar (1) och rem-
men (6). Underbensdelen stélls in med tva insexskruvar (5).

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

* Unikompartmentell knéledsartros

» Tillstand/skador som kraver unikompartmentell avlastning (t.ex. postope-
rativ forsorjning efter rekonstruktion av menisk eller ligamentskador, som
kraver ensidig avlastning)

Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.
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3.3.2 Relativa kontraindikationer

Vid féljande indikationer &r en konsultation med ldkare nédvandig: hudsjuk-
domar/-skador, inflammation, framtradande &arr med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsoérjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
cirkulationsstoérningar, cirkulationsstorningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
svullnad i kroppsdelar som ej ar ortosférsérjda, kansel- och cirkulationsstor-
ningar i benen, t.ex. vid diabetesneuropati.

* bikompartmentell gonartros

3.4 Verkan

Beroende pa vald ortos minskar eller dkar det variserande momentet som
verkar pa knéaleden.

Tva mekanismer paverkar hur stort det variserande momentet pa knéleden
blir. A ena sidan minskar den stela éverkopplingen av fotleden i frontalplanet
eversionen i subtalarleden. A andra sidan gar det att fra in instéllbara kraf-
ter i underbenet pa ortosens appliceringspunkt i sidan.

Vid behandling av medial knéledsartros (lateral ortosbygel) forskjuts golvre-
aktionskraftens vektor darigenom lateralt. En direkt foljd ar minskningen av
det variserande momentet och avlastningen av det mediala muskelrummet.
Vid behandling av lateral knaledsartros (medial ortosbygel) forskjuts an-
greppspunkten medialt. D& 6kar det variserande momentet, vilket leder till
en avlastning av det laterala muskelrummet. Beroende pa ortosvalet kan an-
tingen det laterala eller mediala muskelrummet avlastas.

3.5 Livslangd
Produkten har konstruerats fér en livslangd pa hogst 2 ar.

4 Sakerhet
4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/A OBSERVERA

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig rengéring
Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till foljd av bakteriekon-
taminering

» Produkten far bara anvéandas pa en person.
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| » Rengor produkten regelbundet.

Kontakt med virme, gléd eller eld

Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, glod eller andra starka var-
mekallor.

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

» Utsétt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och
lotioner.

5 Hantering

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet av ordinatoren eller lakare.

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med

handledning av fér &ndamalet utbildad personal.

Instruera brukaren om produktens handhavande och skétsel.

Upplys brukaren om att omgaende uppsoka lakare om han/hon noterar

ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

vy

5.1 Val av storlek

1) Valj ortosstorlek utifran ytterledens hojd (se storlekstabellen).

2) Kontrollera om fotens storlek passar ortosens sula. Om ortosen éar for li-
ten ska du vélja den narmaste storre storleken.

3) Kontrollera om sidodelen sitter minst 3 cm under caput fibulae. Om si-
dodelen sitter narmare caput fibulae 4n 3 cm ska du vélja nésta or-
tosstorlek under.

INFORMATION: Om Agilium Freestep 2.0 50K4-1 inte passar pa
grund av patientens vadomfang kan i stillet Agilium Freestep
Classic 50K4 anvindas.
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5.2 Anpassa

Felaktig inriktning, montering eller instéllning

Personskador och skador pa produktkomponenter

» Observera anvisningarna for inriktning, montering och installning.
» Endast fackpersonal far utfora arbeten pa produkten.

Felaktig formning eller patagning

Risk for skador pa produkten till foljd av att materialet 6verbelastas, risk for
felaktig passform pa grund av brott i barande delar

» Produkten far endast formas av fackpersonal.

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

» Ta alltid pa produkt enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

Rikta in och anpassa ortosen

1) Rita av fotens kontur pa fotdelen. Fotledsortosens vridpunkt maste stam-
ma overens med vridpunkten pa fotleden (se bild 2).

2) Kilipp till sulan enligt skons inre kontur (se bild 3). Ta hansyn till fotens
kontur.

3) Runda av fotdelens kanter. Anvénd en polerkon for silikon.

4) Valfritt: Vinkla fotbygeln
Vinkla fotbygeln med ett skrankjarn.

Valfritt: Klistra pa inlagg

1) Rugga fotdelens ovansida.

2) Satt lim pa den ruggade fotdelen och klistra fast inlagget. Se till att av-
standet mellan fotledsortosen och fotleden minskar.

Stalla in korrigeringstjockleken

1) Sattiortosen i skon (se bild 4).

2) Tillverkaren rekommenderar isattning av hojdanpassningen pa den kon-
tralaterala sidan for att jAmna ut sulans tjocklek med upp till 6 mm.

3) Ta pa ortosen tillsammans med skon.

4) Lossa de tva insexskruvarna (se bild 5).

5) Vrid stavarna till du uppnar dnskad korrigeringstjocklek. Tryck sedan in
stavarna i fotledsortosen till markeringen och dra at de 2 insexskruvarna
(atdragningsmoment: 6 Nm).
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Valfritt: Optimera remmen
» Ta av remmens kardborreband och korta av remmen.

Gor en dynamisk provning

» Gor den dynamiska provningen. Kontrollera fotledens stallning: Minska
underbensdelens installning om hélisattningen ar fysiologiskt olamplig
(for kraftig supination av foten).

5.3 Patagning

/A OBSERVERA

Anvindning av ortosen utan vaddering

Lokala tryckfenomen, hudskador och hudirritation genom hudkontakt med
hérda eller vassa ortoskomponenter

» Anvand endast ortosen med oskadad vaddering.

/A OBSERVERA

Ortosen sitter at fér hart

Lokala tryckfenomen och hamning av blodcirkulationen i blodkérl och ner-
ver

» Kontrollera att placeringen och passformen pa ortosen ar korrekt.

Anviandning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

» Kontrollera fére varje anvéndningstillfélle att produkten fungerar som
den ska och inte uppvisar tecken pa skador och slitage.

» Sluta anvénda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.

1) Oppna remmens kardborreband.

2) Sattiortosen i skon.

3) Dra at ortosen tillsammans med skon.
4) Stang remmens kardborreband.

5.4 Avtagning
1) Oppna remléset.
2) Ta av skon med ortosen.
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6 Rengoring

Anvindning av olampliga rengéringsmedel
Risk for skador pa produkten till f6ljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengéringsmedel.

Rengor ortosen regelbundet:

1) Ta av remmen och vadderingen fran ortosen.

2) Tvatta remmen och vadderingen i 30 °C varmt vatten med ett vanligt fin-
tvattmedel. Anvand inte skéljmedel. Skélj noga.

3) Lat lufttorka. Utsétt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett
element).

7 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som géller i ditt land.

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dér produkten
anvands och kan déarfor variera.

8.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa
anvandarlandets officiella sprak.

8.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvénds enligt beskrivningarna och an-
visningarna i detta dokument. For skador som uppstar till foljd av att detta
dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren inte.

8.3 CE-overensstimmelse

Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicinteknis-
ka produkter. CE-férsakran om Gverensstammelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2021-10-07
» Lees dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug,

og felg sikkerhedsanvisningerne.
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» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med pro-
duktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af gonartrose-ortosen Agilium Freestep 50K4-1.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter (se ill. 1)

Pos.: Betegnelse Pos.: Betegnelse

1 Stivere 2 Fodbojle

3 Foddel 4 Ortose-ankelled
5 Unbrakoskruer 6 Rem

Elementer uden illustration
Hejdeudligning | Unbrakonagle

2.2 Konstruktion

Ortosen bestar af et fodelement og et underbenselement. Forbindelsen op-
rettes via et frit beveegeligt ortoseankelled (sagittalplan) (4).

Fodelementet bestar af et fodelement (3), der kan tilskeeres og fodbejlen (2).
Underbenselementet bestar af et ortoseankelled, to justerbare stivere (1) og
remmen (6). Indstillingen af underbenselementet sker vha. 2 unbrakoskruer
(5).

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.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

e Unikompartment, gonartrose

* Tilstande/beskadigelser, som kreever unicompartmental aflastning
(f.eks. post-operativ behandling efter meniskusrekonstruktion eller led-
bandsskader, som kreever en ensidig aflastning)

Indikationer stilles af leegen.
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3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af efterfolgende indikationer kreeves en samtale med lszegen: Hud-
sygdomme/-skader; beteendelser, ar med hzevelse, redme og varmedannel-
se i den behandlede kropsdel; &reknuder i stort omfang, iseer med forstyrrel-
ser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet uklare hze-
velser af bleddele, der ikke er i neerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht.
fornemmelse og blodcirkulation i omradet pa benene, f.eks. diabetisk neuro-
pati.

* Bikompartmentel gonartrose

3.4 Virkemade

Ortosen reducerer eller eger, afhaengig af ortose-valg, momentets variseren-
de virkning pa kneeleddet.

To mekanismer har indflydelse pa det variserende moment pa kneeleddet.
Forst reduceres eversionen i det nederste ankelled som folge af den stive
omgaelse af ankelleddet i frontalplanet. Samtidig indledes indstillelige kraef-
ter omkring underbenet ved ortosens anleegspunkt pa siden af benet.

Ved behandling af medial gonartrose (ortosebgijle lateral) forskydes vektoren
af reaktionskraften, der udleses ved kontakt med gulvet, i lateral retning.
Denne forskydning udleses af de for naevnte effekter. En direkte konsekvens
er reduktionen af det variserende moment og aflastningen af det mediale
kompartment. Ved behandling af den laterale gonartrose (ortosebejle medi-
alt) forskydes kraftangrebspunktet i medial retning. Herved eges det varise-
rende moment, hvorved det laterale kompartment aflastes. Afhaengigt af val-
get af ortose, kan enten det laterale eller mediale kompartment aflastes.

3.5 Levetid
Produktet er udfert til en levetid p4 maksimalt 2 ar.

4 Sikkerhed
4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteries-
mitte

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

Kontakt med steerk 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.

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

» Produktet ma ikke udszettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver
og lotioner.

5 Handtering

INFORMATION

» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af
leegen.

» Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes af
faguddannet personale.

» Instruer patienten i handteringen og pleje af produktet.

» Patienten skal geres opmeerksom pa, at han/hun omgaende skal kon-
sultere en leege, hvis der konstateres usaedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

5.1 Valg af storrelse

1) Veelg ortosesterrelsen iht. hejden pa yderleddet (se sterrelsestabel).

2) Kontroller, om fodsterrelsen passer til ortosesélen. Hvis ortosen er for lil-
le, veelges den nzeste ortosesterrelse.
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3) Kontroller, at anleegspunktet i siden ligger mindst 3 cm under fibulaho-
vedet. Hvis anlaegspunktet i siden er teettere pa fibulahovedet end 3 cm,
skal der veelges en ortosestorrelse, der er et nummer mindre.
INFORMATION: Hvis Agilium Freestep 2.0 50K4-1 ikke passer pa
grund af la2aggens omfang, kan man bruge Agilium Freestep Clas-
sic 50K4.

5.2 Tilpasning

/\ FORSIGTIG

Forkert opbygning, montering eller indstilling

Personskader og skader pa produktets komponenter

» Folg opstillings-, monterings- og indstillingsanvisningerne.

» Udelukkende faguddannet personale ma udfere arbejder pa produktet.

Ukorrekt tilpasning og patagning

Beskadigelser pa produktet pga. overbelastning af materialet og pga. at
produktet sidder forkert kan medfere brud pa beerende dele

» Produktet ma kun tilpasses af faguddannet personale.

» Foretag ingen ukorrekte &endringer pa produktet.

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

Justering og tilpasning af ortosen

1) Tegn fodkonturen pa fodelementet. Ortoseankelleddets rotationspunkt
skal samtidig stemme overens med ankelleddets rotationspunkt (se
ill. 2).

2) Tilskeer salen til skoens indvendige kontur (se ill. 3). | den forbindelse
skal der tages hgjde for fodkonturen.

3) Afrund kanterne pa fodelementet. Brug en silikonekegle som hjeelp.

4) Som option: Bgjning af fodbgjle
Boj fodbgjlen med et bojejern.

Som option: Fastklabning af indlaeg

1) Ger oversiden af fodelementet ru.

2) Pafer lim pa fodelementet, der er gjort ru, og fastkleeb indleegget. Serg
for, at afstanden mellem ortoseankelleddet og ankelleddet reduceres.
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Indstil storrelsen for korrekturen

1) Anbring ortosen i skoen (se ill. 4).

2) Producenten anbefaler at anvende hejdeudligningen pa den kontralate-
rale side for at udligne saltykkelsen med op til 6 mm.

3) Tag ortosen pa sammen med skoen.

4) Lesn de 2 unbrakoskruer (se ill. 5).

5) Drej stiverne, indtil den enskede korrigerende sterrelse er naet. De to
stivere trykkes pa ortoseankelleddet indtil markeringen, og de 2 un-
brakoskruer fastspaendes (tilspeendingsmoment: 6 Nm).

Ekstraudstyr: Optimering af remme
» Fjern burrebandslukningen pa remmen og afkort remmen.

Gennemfer den dynamiske test

» Gennemfer den dynamiske test. Veer samtidig opmeerksom pa ankelled-
dets position: Ved et ikke-fysiologisk heeliseet (for kraftig supination af fo-
den) skal indstillingen af underbenselementet reduceres.

5.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Brug af ortosen uden pude

Lokale tegn pa tryk, hudleesioner eller hudirritationer pga. hudkontakt med
faste eller skarpkantede ortosekomponenter

» Ortosen méa kun bruges med ubeskadigede puder.

/\ FORSIGTIG

Ortosen szaettes for stramt pa

Hvis ortosen sidder for stramt, kan det medfere lokale tryksymptomer og
indsnaevrede blodkar/nerver.

» Kontroller, at ortosen sidder korrekt, og at pasformen er korrekt.

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.

» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

1) Abn burrebandet pa remmen.
2) Anbring ortosen i skoen.
3) Tag ortosen pa sammen med skoen.
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4) Luk burrebandet pa remmen.

5.4 Aftagning
1) Abn Iasen pa remmen.
2) Tag skoen med ortosen af.

6 Rengering

Anvendelse af forkerte rengeringsmidler
Beskadigelse af produktet pa grund af forkerte rengeringsmidler
» Produktet ma kun rengeres med de godkendte rengeringsmidler.

Vask ortosen jeevnligt:

1) Fjern remmen og polstringen.

2) Vask remmen og polstringen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaske-
middel. Brug ikke skyllemiddel. Skyl grundigt.

3) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra
ovne og radiatorer).

7 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale be-
stemmelser.

8 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbe-
stemmelser og kan variere tilsvarende.

8.1 Lokale lovgivningsmeessige informationer

Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendel-
se i enkelte lande, findes efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands
officielle sprog.

8.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstem-
melse med beskrivelserne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten
patager sig intet ansvar for skader, som er opstéet ved tilsideszettelse af det-
te dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke tilladt een-
dring af produktet.
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8.3 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

Dato for siste oppdatering: 2021-10-07

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og vaer
oppmerksom pa sikkerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og set-
ter pa gonartrose-ortosen Agilium Freestep 50K4-1.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Komponenter (se fig. 1)

Pos.: Betegnelse Pos.: Betegnelse

1 Staver 2 Fotboyle

3 Fotdel 4 Ortoseankelledd
5 Unbrakoskruer 6 Rem

Deler som ikke er avbildet
Oppbygning | Unbrakonakkel

2.2 Konstruksjon

Ortosen bestar av en fotdel og en leggdel. Delene er forbundet ved hjelp av
et fritt bevegelig ortoseankelledd (sagittalplanet) (4).

Fotdelen bestar av en fotdel (3) som kan klippes til, og en fotbayle (2).
Leggdelen bestar av ortoseankelleddet, to regulerbare staver (1) og remmen
(6). Innstillingen av leggdelen gjeres ved hjelp av 2 unbrakoskruer (5).

63



3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremi-
tet og skal utelukkende ha kontakt med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

¢ Unikompartmentell gonartrose

* Tilstander/skader som krever unikompartimentell avlastning (f.eks. post-
operativ utrustning etter meniskrekonstruksjon eller leddbandskader som
krever ensidig avlastning)

Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de etterfelgende indikasjonene er det nedvendig & ha samrad med le-
gen: hudsykdommer/-skader, betennelser, oppsvulmede arr; redfarging og
overoppheting i den forsynte kroppsdelen; areknuter av alvorlig grad, spesi-
elt ved forstyrrelser i blodets tilbakestrom, forstyrrelser i lymfedrenasjen —
ogsa uklare hevelser i blatdeler som ikke er i neerheten av hjelpemiddelet; fo-
lelses- og blodsirkulasjonsforstyrrelser i omradet ved bena, f.eks. ved diabe-
tisk nevropati.

* Bikompartmentell gonartrose

3.4 Virkemate

Avhengig av hvilken ortose som er valgt, reduserer eller gker den det varise-
rende momentet pa kneleddet.

To mekanismer pavirker sterrelsen pa det variserende momentet pa kneled-
det. Avstivningen av ankelleddet i frontalplanet reduserer eversjonen i det
nedre ankelleddet. Samtidig aktiveres justerbare krefter i leggomradet der
ortosen ligger inntil pa siden.

Ved behandlingen av medial gonartrose (ortosebeyle lateralt) forskyves vek-
toren for bakkereaksjonskraften mot lateral pa grunn av disse virkningene.
En direkte folge av dette er at det variserende momentet reduseres og at det
mediale kompartmentet avlastes. Ved behandling av lateral gonartrose
(ortoseboyle medialt) forskyves kraftangrepspunktet medialt. Slik ekes det
variserende momentet, og det laterale kompartmentet avlastes. Avhengig av
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hvilken ortose som er valgt, kan enten det laterale eller det mediale kompart-
mentet avlastes.

3.5 Levetid
Produktet er beregnet & ha en levetid pa maksimalt 2 ar.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
[ Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontamina-
sjon med bakterier

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

A\ 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.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller
lotioner.

5 Handtering

» Daglig beeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.

» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.
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» Informer brukeren om a oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. gkning av smertene).

5.1 Valg av storrelse

1) Velg ortosesterrelse ved hjelp av heyden pa ytre ankelledd (se storrel-
sestabell).

2) Prov om fotsterrelsen passer til ortosesalen. Hvis ortosen er for liten, ma
du velge den nzermeste sterre ortosesterrelsen.

3) Kontroller om anleggspunktet pa siden ligger minst 3 cm nedenfor fibu-
lahodet. Velg en ortosesterrelse mindre hvis anleggspunktet pa siden
ligger neermere fibulahodet enn 3 cm.

INFORMASIJON: Dersom Agilium Freestep 2.0 50K4-1 ikke passer
pa grunn av leggens omkrets, kan Agilium Freestep Classic 50K4
brukes.

5.2 Tilpasning

/\ FORSIKTIG

Feilaktig oppbygging, montering eller innstilling

Fare for personskader og skader pa produktkomponenter

» Folg anvisningene for oppbygging, montering og innstilling.
» Bare fagfolk kan gjennomfere arbeid pa produktet.

Feil tilpasning eller palegging

Skader pa produktet ved overbelastning av materialet og hvis produktet sit-

ter feil pa grunn av brudd i beerende deler.

» Produktet skal bare tilpasses av fagpersonell.

» lkke foreta ufagmessige endringer pa produktet.

» Legg alltid pa produktet i samsvar med anvisningene i bruksanvisnin-
gen.

Tilpasse og rette in ortosen

1) Tegn opp omrisset av foten pa fotdelen. Dreiepunktet til ortoseankelled-
det ma da stemme overens med dreiepunktet til ankelleddet (se fig. 2).

2) Klipp til salen til skoens innvendige omriss (se fig. 3). Ta samtidig hen-
syn til fotomrisset.

3) Avrund kantene pa fotdelen. Bruk en silikonkjegle.

4) Valgfritt: Tilpasning av fotbgylen
Tilpass fotbeylen med et viggejern.
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Valgfritt: Lime pa innlegg

1) Gijer oversiden av fotdelen ru.

2) Pafer lim pa den ru fotdelen og lim fast innlegget. Veer oppmerksom pa
at avstanden mellom ortoseankelleddet og ankelleddet da reduseres.

Stille inn korrigeringsgrad

1) Sett ortosen i skoen (se fig. 4).

2) Produsenten anbefaler & bruke oppbygning pa den motsatte siden for a
utjevne saletykkelsen pa opptil 6 mm.

3) Ta pa ortosen sammen med skoen.

4) Lesne de to unbrakoskruene (se fig. 5).

5) Vri stavene til ensket korrigeringsgrad er nadd. Trykk samtidig stavene
inn i ortoseankelleddet til markeringen og trekk til de to unbrakoskruene
(tiltrekkingsmoment: 6 Nm).

Valgfritt: Tilpasse remmen
» Ta av borrelasen pa remmen og gjer remmen kortere.

Gjennomfore dynamisk preving

» Gjennomfer en dynamisk preving. Observer da ankelleddets stilling: Ved
ufysiologisk hzelplassering (for sterk supinasjon av foten) ma innstillingen
av leggdelen reduseres.

5.3 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Bruk av ortosen uten pute

Lokale trykkfenomener, hudskader og hudirritasjoner pa grunn av hudkon-
takt med harde ortosekomponenter eller komponenter med skarpe kanter
» Bruk bare ortosen sammen med uskadde puter.

/\ FORSIKTIG

Ortosen legges pa for stramt
Lokale trykksteder og innsnevringer av blodkar og nerver
» Kontroller passformen og at ortosen sitter riktig.

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.
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» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,
skal ikke lenger brukes.

1) Apne borrelasen pa remmen.

2) Sett ortosen i skoen.

3) Ta pa ortosen sammen med skoen.
4) Lukk borrelasen pa remmen.

5.4 Ta av
1) Apne lasen pa remmen.
2) Ta av skoen sammen med ortosen.

6 Rengjoring

Bruk av feil rengjsringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjor produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjer ortosen regelmessig:

1) Fjern remmen og polstringen.

2) Vask remmen og polstringen pa 30 °C med et vanlig finvaskmiddel. Ikke
bruk teymykner. Skyll godt.

3) La det luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. direkte sollys,
ovns- eller radiatorvarme).

7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

8 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan va-
riere deretter.

8.1 Lokale juridiske merknader

Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner
seg under dette kapittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlan-
det.

8.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskri-
velsene og anvisningene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke an-
svar for skader som oppstar som felge av at anvisningene i dette dokumentet
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ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivaméaara: 2021-10-07

» Lue tdma asiakirja huolellisesti l4pi ennen tuotteen kaytt6a ja noudata
turvallisuusohjeita.

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttdon.

» Kaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikali kayton aikana ilmenee ongelmia.

» lIimoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityises-
ti terveydentilan huononemisesta, valmistajalle ja kéyttdémaan toimival-
taiselle viranomaiselle.

» Saiilyta tama asiakirja.

Kayttéohjeesta saat tarkeitd polviortoosin Agilium Freestep 50K4-1 sovitusta
ja pukemista koskevia tietoja.

2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenneosat (katso kuva 1)

Kohta Nimil Kohta | Nimil
1 Tangot 2 Jalan kiinnityssanka
3 Jalkaterdosa 4 Ortoosin nilkkanivel
5 Kuusiokoloruuvit 6 Remmi

Komponentit ilman kuvaa
Korkeudensaéato | Kuusiokoloavain

2.2 Rakenne

Ortoosi koostuu jalkateré- ja séériosasta. Liitoksena on ortoosin vapaasti liik-
kuva nilkkanivel (sagittaalitaso) (4).

Jalkaterédosa koostuu muotoon leikattavasta jalkaterdosasta (3) ja jalkateran
kiinnityssangasta (2).

Séaariosa koostuu ortoosin nilkkanivelestd, kahdesta sdadettavasta tangosta
(1) ja remmista (6). Saariosa saadetaan 2 kuusiokoloruuvilla (5).
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3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Unikompartmentaalinen gonartroosi

* Tilat/vammat, jotka vaativat unikompartmentaalista kuormituksen keven-
nysta (esim. postoperatiivinen hoito nivelkierukan korjauksen jélkeen tai
nivelsidevammat, jotka vaativat yksipuolista kuormituksen kevennysta)

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékérin puoleen:
ihosairaudet/-vammat; tulehdukset; paksut arvet, joissa on turvotusta; hoidon
kohteena olevan kehon osan punoitus ja liikaldmpdisyys; mittasuhteiltaan
suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaushairiéita, imu-
nesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset kehossa
kauempana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiét jalkojen alueella, esim.
diabeettisen neuropatian yhteydessa.

* Bikompartmentaalinen gonartroosi

3.4 Vaikutustapa

Sen mukaan, miké ortoosi on valittu, se pienentaa tai suurentaa polviniveleen
kohdistuvaa, varus-virheasennon aiheuttavaa momenttia.

Polvinivelen varus-virheasennon aiheuttavan momentin suuruuteen vaikuttaa
kaksi mekanismia. Nilkkanivelen jaykka silloitus frontaalitasossa pienentaa
ensinnakin nilkkanivelen alaosan eversiota. Samalla johdetaan ortoosin sivut-
taisessa kosketuskohdassa saadettavat voimat saaren alueelle.

Mediaalisen polviartroosin hoidossa (lateraalinen ortoosin sanka) kontaktivoi-
man vektori siirtyy ndiden vaikutustekijéiden ansiosta lateraaliselle puolelle.
Suora seuraus téstd on varus-virheasennon aiheuttavan momentin pienene-
minen ja mediaalisen lihasaition paineen laskeminen. Lateraalisen polviart-
roosin hoidossa (mediaalinen ortoosin sanka) kohta, johon voima kohdistuu,
siirtyy mediaaliselle puolelle. Taten varus-virheasennon aiheuttava momentti
suurenee, minka ansiosta lateraalisen lihasaition paine laskee. Sen mukaan,
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miké ortoosi valitaan, voidaan joko lateraalisen tai mediaalisen lihasaition pai-
netta laskea.

3.5 Kayttoika

Tuotteen kayttdidksi on tarkoitettu enintdan 2 vuotta.
4 Turvallisuus

4.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sdanndllisesti.

/A HUOMIO

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

| HuomAuTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

» Ala altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, dljyille, voiteille ja
emulsioille.
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5 Kisittely

> Laakari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttéjakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytdnopastuksen saa suorittaa
vain ammattitaitoinen henkilosto.

» Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

» Huomauta potilaalle siitd, ettd hanen on valittdmasti otettava yhteytta
laakariin, mikéli han toteaa itsessdan epétavallisia muutoksia (esim.
kipujen lisdantymista).

5.1 Koon valinta

1) Valitse ortoosin koko ulkonivelen korkeuden mukaisesti (katso kokotau-
lukko).

2) Tarkista, etta jalkatera sopii kooltaan ortoosin pohjalliseen. Jos ortoosi on
liian pieni, valitse seuraavaksi suurempi ortoosikoko.

3) Tarkista, etta ortoosin sivuttainen kosketuskohta sijaitsee vahintaan 3 cm
pohjeluun paén alapuolella. Jos sivuttainen kosketuskohta ulottuu lahem-
maéksi kuin 3 cm pohjeluun paéasta, valitse seuraavaksi pienempi ortoosi-
koko.

TIEDOT: Jos Agilium Freestep 2.0 50K4-1 ei sovi pohkeen ymparys-
mitan takia, voidaan kayttaa Agilium Freestep Classic 50K4 -mal-
lia.

5.2 Sovitus

/A HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato
Loukkaantumisia ja tuotekomponenttien vaurioita

» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.

» Vain ammattihenkil6 saa tehda ty6ta tuotteen parissa.

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

Tuotteen vaurioituminen materiaalin liikarasituksesta johtuen seka tuotteen
vaaranlainen istuvuus kantavien osien murtumisen vuoksi.

» Vain ammattihenkil6 saa muokata tuotetta.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

» Pue tuote aina ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.
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Ortoosin suuntaaminen ja sovittaminen

1) Merkitse jalan aariviiva jalkaterdosaan. Ortoosin nilkan nivelpisteen on
talldin tdsmaéttava jalan nilkan nivelpisteen kanssa (katso Kuva 2).

2) Leikkaa pohjallinen kengén sisamuodon mukaisesti (katso Kuva 3). Ota
talléin huomioon jalan aariviiva.

3) Pyorista jalkateraosan reunat. Kayta tahan tarkoitukseen silikonikartiota.

4) Valinnaisesti: Jalkateran kiinnityssangan harittaminen
Harita jalkateran kiinnityssanka haritusraudalla.

Valinnaisesti: sisdpohjallisen liimaaminen

1) Karhenna jalkaterdosan ylapuolta.

2) Levita liimaa karhennetulle jalkaterdosalle ja liimaa sisépohjallinen kiinni.
Ota talléin huomioon, ettd ortoosin nilkkanivelen ja jalan nilkkanivelen
vélinen etéisyys pienenee.

Korjausvoiman saataminen

1) Laita ortoosi kenkaan (katso Kuva 4).

2) Valmistaja suosittelee sdatamaan korkeuden kontralateraalisella puolella
niin, ettd se on samassa tasossa korkeintaan 6 mm paksun pohjallisen
kanssa.

3) Pue ortoosi paalle yhdessa kengén kanssa.

4) Irrota 2 kuusiokoloruuvia (katso Kuva 5).

5) Kierra tankoja, kunnes haluttu korjausvoima on saavutettu. Paina tankoja
talldin ortoosin nilkkaniveleen merkittyyn kohtaan asti ja kiristd 2 kuusio-
koloruuvia (vaantomomentti: 6 Nm).

Valinnaisesti: remmien optimointi
» Irrota remmin tarrakiinnitys ja lyhenna remmia.

Dynaamisen paallesovituksen suorittaminen

» Suorita dynaaminen paallesovitus. Tarkkaile samalla nilkkanivelta: Pie-
nenna sadriosan saatda, jos kantaisku on epafysiologinen (jalan liian voi-
makas supinaatio).

5.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Ortoosin kaytt6é ilman pehmustetta

Paikalliset painaumat, ihovammat ja ihon arsytykset ihon joutuessa koske-
tuksiin ortoosin kovien tai terdvareunaisten komponenttien kanssa

» Kayta vain ortoosia, jonka pehmusteet ovat vaurioitumattomia.
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/A HUOMIO

Ortoosi on puettu paille liian tiukkaan
Lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat
» Tarkista, etta ortoosi on oikein paikallaan ja istuu hyvin.

| HuomauTuS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytté

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut
tai vaurioitunut.

1) Avaa hihnan tarrakiinnitys.

2) Laita ortoosi kenkaan.

3) Pue ortoosi paalle yhdessa kengén kanssa.
4) Sulje hihnan tarrakiinnitys.

5.4 Riisuminen
1) Avaa hihnan suljin.
2) Veda kenka pois yhdessa ortoosin kanssa.

6 Puhdistus

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaaranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.

Ortoosi on puhdistettava sdanndllisesti:

1) Poista hihna ja pehmuste.

2) Pese hihna ja pehmuste 30 °C-asteisessa vedessa tavallisella kaupasta
saatavissa olevalla hienopesuaineella. Al4 kéytd huuhteluainetta. Huuhte-
le hyvin.

3) Anna kuivua. Ala altista suoralle lampovaikutukselle (esim. auringonsatei-
lylle, uunin tai lampopatterin lammolle).

7 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.
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8 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja
voivat vaihdella niiden mukaisesti.

8.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittaisissa maissa, ovat
|0ydettavissa tasté luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

8.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tdhan asiakirjaan siséltyvien
kuvausten ja ohjeiden mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka
aiheutuvat tdmén asiakirjan noudattamatta jattamisesté, varsinkin epaasian-
mukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

8.3 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2021-10-07

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument
i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytan odnosnie produktu lub napotkania na problemy
nalezy skontaktowa¢ sie z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwigzane z produktem, w szczegoélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje dotyczace dopa-
sowania izaktadania stosowanej w gonartrozie ortezy Agilium Freestep
50K4-1.
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2 Opis produktu
2.1 Podzespoly (patrz ilustr. 1)

Poz.: Nazwa Poz.: Nazwa

1 Prety 2 Patgk stopy

3 Czeéc¢ na stope 4 Przegub skokowy ortezy
5 Sruby imbusowe 6 Pas

Komponenty bez ilustracji
Wyréwnywacz wysokosci | Klucz imbusowy

2.2 Konstrukcja

Orteza skfada sie z czesdci na stope i czesci na podudzie. Sg one potaczone
swobodnie ruchomym przegubem skokowym ortezy (ptaszczyzna strzatkowa)
(4).

Czes¢ na stope sktada sie z czesci na stope (3), ktérg mozna przycinad, i
pataka stopy (2).

Czesc¢ na podudzie sktada sie z przegubu skokowego ortezy, dwéch regulo-
wanych pretéw (1) i pasa (6). Cze$¢ na podudzie mozna regulowaé za
pomoca 2 $rub imbusowych (5).

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go konczyny dolnej i wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skora.

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Gonartroza jednoprzedziatowa

* Stany/uszkodzenia, wymagajace jednoprzedziatowego odcigzenia
(np. zaopatrzenie pooperacyjne po rekonstrukcji rzepki lub urazéw wie-
zadet, wymagajgce jednostronnego odciazenia)

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujgcych objawdw, nalezy skonsultowacé sie z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skory; stany zapalne; otwarte rany z opuchli-
znami; zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; duze, roz-
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legte zylaki, szczegolnie z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburzenia w odpty-
wie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek
miekkich; zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie koiczyn dolnych, np.
w przypadku neuropatii cukrzycowej.

* Gonartroza dwuprzedziatowa

3.4 Dziatanie

W zaleznosci od wyboru ortezy, orteza redukuje lub zwigksza moment wary-
zacji oddziatujacy na staw kolanowy.

Dwa mechanizmy maja wptyw na wielko$¢ momentu waryzacji w stawie kola-
nowym. Najpierw poprzez sztywny mostek stawu skokowego w ptaszczyznie
czolowej zredukowane jest wywiniecie w dolnym stawie skokowym. Jedno-
czes$nie w bocznym punkcie stycznosci ortezy wprowadzone sa regulowane
sity w obszarze podudzia.

W przypadku leczenia gonartrozy przysrodkowej (patak ortezy boczny) wek-
tor sity reakcji podtoza przesuwa sie wskutek tego dziatania w kierunku bocz-
nym. Bezposrednim skutkiem jest zmniejszenia momentu waryzacji i odcigze-
nie przedziatu przysrodkowego. W przypadku leczenia gonartrozy bocznej
(patak ortezy przysrodkowy) przesuwa sie punkt oddziatywania sity w kierun-
ku przysrodkowym. W ten sposéb zwieksza sie moment waryzacji, co powo-
duje odcigzenie przedziatu bocznego. W zaleznosci od wyboru ortezy mozli-
we jest odcigzenie przedziatu bocznego lub przysrodkowego.

3.5 Okres uzytkowania

Produkt ten zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymal-
nie 2 lata.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/\ PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami
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» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedna osobe.
» Produkt nalezy regularnie czyscic.

/A PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi Zrédtami
goraca.

Kontakt ze sSrodkami zawierajacymi ttuszcz i kwas, olejami, mascia-

mi i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

» Unika¢ kontaktu produktu ze $rodkami zawierajagcymi ttuszcz i kwas,
olejami, masciami i balsamami.

5 Obstuga

» Codzienny czas noszenia i okres stosowania ustala z reguty lekarz.

» Pierwszego zatozenia i dopasowania produktu dokonuje jedynie facho-
wy personel.

» Pacjenta nalezy poinstruowac na temat poprawnego uzytkowania i pie-
legnacji produktu.

» Nalezy poinformowac¢ pacjenta o koniecznosci natychmiastowej konsul-
tacji z lekarzem, jesli pojawig sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

5.1 Dobo6r rozmiaru

1) Wybra¢ rozmiar ortezy na podstawie wysokosci stawu zewnetrznego
(patrz tabela rozmiaréw).

2) Sprawdzi¢, czy stopa pasuje rozmiarem do podeszwy ortezy. Jesli orteza
jest za mata, nalezy dobrac¢ orteze o jeden rozmiar wigksza.

3) Sprawdzi¢, czy przytozenie boczne siega co najmniej 3 cm ponizej glowy
strzatki. Jesli przytozenie boczne siega blizej niz 3 em od glowy strzatki,
nalezy dobrac orteze o jeden rozmiar mniejsza.

INFORMACIJA: Jezeli orteza Agilium Freestep 2.0 50K4-1 nie
bedzie pasowata ze wzgledu na obwéd tydki, mozna zastosowac
orteze Agilium Freestep Classic 50K4.
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5.2 Dopasowanie

/A PRZESTROGA

Btedne osiowanie, montaz lub ustawienie

Uszkodzenie i szkody na komponentach produktu

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie osiowania, montazu i
ustawienia.

» Prace zwigzane z produktem moze przeprowadzac tylko fachowy per-
sonel.

Nieprawidtowe odksztatcenie lub zaktadanie

Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciagnigecia materiatu i nie-

prawidtowe dopasowanie produktu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt moze by¢ odksztatcony tylko przez wykwalifikowany personel.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidiowych zmian na produkcie.

» Produkt nalezy zaktada¢ zawsze zgodnie ze wskazéwkami zawartymi z
niniejszej instrukcji.

Ustawienie i wyregulowanie ortezy

1) Na czesci na stope narysowac kontur stopy. Punkt obrotu przegubu sko-
kowego ortezy musi by¢ przy tym zgodny z punktem obrotowym stawu
skokowego (patrz ilustr. 2).

2) Przycigé podeszwe do konturu wewnetrznego buta (patrz ilustr. 3). Nale-
2y przy tym uwzglednic kontur stopy.

3) Zaokragli¢ krawedzie czesci na stope. Do tego celu zastosowac stozek
silikonowy.

4) Opcjonalnie: rozwarcie pataka stopy
Patak stopy nalezy rozewrze¢ rozwierakiem.

Opcjonalnie: naklejenie wkiadki

1) Zmatowi¢ gérna powierzchnie czesci na stope.

2) Na zmatowiong cze$¢ na stope nanie$¢ klej i naklei¢ wkiadke. Nalezy
zwréci¢ przy tym uwage, ze zmniejszy sie odlegto$¢ miedzy ortotycznym
stawem skokowym a stawem skokowym.
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Regulacja sity korekty

1) Wiozy¢ orteze do buta (patrz ilustr. 4).

2) Producent zaleca zastosowanie wyréwnywacza wysokosci na drugiej
stronie, aby wyréwnac¢ grubos$¢ podeszwy do 6 mm.

3) Orteze nalezy zatozy¢ razem z butem.

4) Poluzowac 2 $ruby imbusowe (patrz ilustr. 5).

5) Skreci¢ prety, az do osiggniecia zadanej sity korekty. Wcisng¢ przy tym
prety w przegub skokowy ortezy az do oznaczenia i dokreci¢ 2 $ruby
imbusowe (moment dokrecenia: 6 Nm).

Opcjonalnie: optymalizacja pasow

» Zdjac zapiecie na rzep pasa i skréci¢ pas.

Przeprowadzenie przymiarki dynamicznej

» Nalezy przeprowadzi¢ przymiarke dynamiczng. Obserwowac przy tym
potozenie stawu skokowego: w przypadku niefizjologicznej pracy piety
(zbyt duza supinacja stopy) nalezy zmniejszy¢ ustawienie czesci na pod-
udzie.

5.3 Zaktadanie

/A PRZESTROGA

Stosowanie ortezy bez wyscielenia

Miejscowe pojawienie sie ucisku, urazy i podraznienia skoéry wskutek kon-
taktu skory z twardymi podzespotami ortezy lub podzespotami o ostrych
krawedziach

» Prosimy orteze stosowac tylko z nieuszkodzonym wyscieleniem.

/A PRZESTROGA

Orteza jest za mocno napieta
Miejscowe objawy ucisku i zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwéw
» Prosimy sprawdzi¢ prawidtowe dopasowanie ortezy.

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest
zamknigty lub uszkodzony.

1) Rozpigé zapiecie na rzep pasa.
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2) Wsunac orteze do buta.
3) Zatozyc¢ orteze razem z butem.
4) Zapiac zapiecie na rzep pasa.

5.4 Zdejmowanie
1) Otworzy¢ zapiecie pasa.
2) Zdja¢ but razem z orteza.

6 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych $rodkéw czyszczacych

» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomocg dopuszczonych $rodkéw czysz-
czacych.

Orteze nalezy regularnie czyscic:

1) Zdjac pas i wysciotke.

2) Pas i wysciotke nalezy pra¢ w cieptej wodzie o temperaturze 30 °C w
dostepnym w handlu proszku do tkanin delikatnych. Nie uzywac ptynu
zmiekczajacego do ptukania tkanin. Dobrze wyptukac.

3) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unika¢ narazenia na bezposrednie dziata-
nie wysokiej temperatury (np. promienie stoneczne, ciepto z piecykéw
lub kaloryferéw).

7 Utylizacja
Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujacymi przepisami w kraju.

8 Wskazowki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

8.1 Lokalne wskazowki prawne

Wskazoéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegolnych
krajach, wystepuja w tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosu-
jacego.

8.2 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stoso-
wany zgodnie z opisami i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie.
Za szkody spowodowane wskutek nieprzestrzegania niniejszego dokumentu,
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szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.3 Zgodnos¢ z CE

Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych. Deklaracje zgodnosci CE mozna pobrac ze strony
internetowej producenta.

1 Elész6 Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités datuma: 2021-10-07

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

» A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos
hasznéalatardl.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adddtak a ter-
mék hasznélatakor forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmer(il6 minden silyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
ndsen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A haszndlati utasitas fontos informacidkat nydjt Onnek az Agilium Freestep
50K4-1 gonarthrosis ortézis beigazitasarol és felhelyezésérdl.

2 Termékleiras

2.1 Komponensek (lasd az 1. abrat)

Tétel: Megnevezés Tétel: Megnevezés

1 Pélcak 2 Labkengyel

3 Labfej-rész 4 Bokaiziilet ortézis
5 Imbuszcsavarok 6 Heveder

Komponensek abra nélkdl
Magasséag-kiegyenlité | Imbuszkulcs

2.2 Felépités

Az ortézis egy labfej-részbdl és egy labszar-részbdl all. Az 6sszekottetés egy
szabadon mozgd bokaizllet ortézissel (a szaggitalis testsikban) (4) torténik.
A labfej-rész egy beszabhaté labfej-részbdl (3) és a labkengyelbdl (2) all.
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A labszar-rész a bokaiziilet ortézisbdl, két, beallithaté palcabdl (1) és a heve-
derbdl (6) all. A labszar-rész beallitasa a 2 imbuszcsavarral (5) torténik.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az also végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kiza-
rélag ép bdérfelilettel érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

* Egyoldali részleges gonarthrosis

* Az egyrekeszes tehercsokkentést megkoveteld allapotok/sérilések (pl. a
posztoperativ ellatas térdkaldcs-helyredllitds vagy olyan szalagsériilések
utan, amelyek megkovetelik az egyoldald tehermentesitést)

A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikéaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-
sérllések; gyulladasos jelenségek; duzzadt, felnyilt sebek; kipirosodas, me-
legedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterjedésd, f6leg visszadramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokdramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzana-
tok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon; érzékelési és vérellatasi zavarok a la-
bon, pl. diabéteszes neuropatia esetén.

* Kétoldali részleges gonarthrosis

3.4 Hatasmechanizmus

Az ortézis, az ortézis kivalasztasa szerint csokkenti vagy noéveli a térdiziletre
varizaléan haté nyomatékot.

A térdizilleten a varizalé6 nyomaték mértékét két mechanizmus befolyasolja.
El6szo6r a bokaiziilet merev athidalasaval a mells6 sikban csékken az elfordu-
las az als6 bokaiziletben. Ezzel egyidejlileg az ortézis oldalsé felfekvé pont-
jan a bedllithato erdket a labszar tartomanyaba vezeti be.

A medialis gonarthrosis (lateralis ortéziskengyel) kezelésénél ezen behata-
sokra a test reakciderejének vektora laterdlisan tolédik el. Kozvetlen kovet-
kezménye a varizalé6 nyomatékok csdkkenése és a medidlis rekeszek teher-
mentesitése. A lateralis gonarthrosis kezelésénél (medidlis ortéziskengyel) az
er6 tdamadasi pontjat medialis irdnyba toljuk el. Ezaltal megné a varizalé nyo-
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maték, aminek kovetkeztében a laterélis rekesz tehermentesil. Az ortézis ki-
valasztasatdl fliggben a laterdlis vagy a medidlis rekeszt lehet tehermentesi-
teni.

3.5 Elettartam
A termék maximum 2 év élettartamra van tervezve.

4 Biztonsag
4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
|ési veszélyekre.

H

Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirék altal okozott szennyez6dések bérirritacidkat, ekcémak képzédését
vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A\ VIGYAZAT

Erintkezés magas hmérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérulésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol nyilt langtdl, parazstol vagy egyéb héforrastdl.

]

Erintkezés zsir- és savtartalmia szerekkel, olajokkal, krémekkel, ke-

nocsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmd anyagokkal, olajokkal,
krémekkel, balzsamokkal.




5 Kezelése

INFORMACIO

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartamat
rendszerint az orvos hatarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal csak szakszemélyzet igazithatja be és he-
lyezheti fel.

» Ismertesse a beteggel a termék kezelésének és apolasanak tudnivaldit.

» A beteg figyelmét fel kell hivni, hogy azonnal forduljon orvoshoz, ha
barmilyen szokatlan valtozast észlel magan (pl. ha panaszai erésod-
nek).

5.1 Méret kivalasztasa

1) Az ortézis méretét a kiilsé boka magassaga szerint valassza ki (Id. a mé-
rettablazatot).

2) Ellendrizze, hogy a labméret illeszkedjen az ortézis talpahoz. Ha az orté-
zis tdl kicsi, akkor valassza a kdvetkezd nagysagu ortézis méretet.

3) Ellendrizze az oldalsé felfekvés magassagat, amely legalabb 3 cm-el le-
gyen a szarkapocscsont feje alatt. Ha az oldalsé felfekvés 3 em-nél koze-
lebb van a szarkapocscsont fejéhez, véalassza az eggyel kisebb méreti
ortézist.

INFORMACIO: Ha az Agilium Freestep 2.0 50K4-1 a vadli kdrmére-
te miatt nem illeszkedik, akkor alkalmazhatja az Agilium Freestep
Classic 50K4 ortézist.

5.2 Testre igazitas

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

A termék komponenseinek sérllése vagy karosodasa

» Vegye figyelembe a felépitési, 6sszeszerelési és bedllitasi tanacsokat.
» A terméken csak szakszemélyzet végezhet munkat.

Szakszeriitlen formazas vagy felhelyezés

A termék rongéloédésa az anyag tdlterhelése miatt és a termék hibas felfek-
vése a tehervisel6 elemek torése kovetkeztében

» A terméken csak szakember végezhet formazasi munkakat.

» A terméken ne végezzen semmilyen szakszerdtlen valtoztatast.
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» A terméket mindig az Utmutatéban leirt utasitdsoknak megfeleléen kell
felhelyezni.

Az ortézis beigazitasa és beallitasa

1) Rajzolja fel a lab kérvonalat a labfej-részre. Ekozben a bokaizilet ortézis
forgaspontja essen egybe a bokaizilet forgéspontjaval (lasd ezt az
abrat: 2).

2) Vagja be a talpat a cipé belsé kérvonalahoz (lasd ezt az abrat: 3). It ve-
gye figyelembe a labfej korvonalat.

3) Kerekitse le a labfej-rész széleit. Ehhez hasznaljon szilikonkUpot.

4) Opcié6: labkengyel ferditése
Hajlitsa kifelé a hajlitévassal a labkengyelt.

Opci6: Talpbetét felragasztasa

1) Dorzsolje fel a labfej-rész fels6 oldalat.

2) Hordjon fel ragasztéanyagot az érdesitett labfej-részre, majd ragassza fel
a betétet. Kozben vegye figyelembe, hogy a bokaizilet ortézis és a bokai-
zlilet koz6tti tavolsag csokken.

Korrektira vastagsag beallitasa

1) Dugja be az ortézist a cipdbe (lasd ezt az abrat: 4).

2) A gyarto javaslata szerint helyezze be a magassag-kiegyenlitést az ellen-
oldalba, amivel a talp vastagsagat legfeljebb 6 mme-ig kiegyenliti.

3) A cipdvel egyitt vegye fel az ortézist.

4) Lazitsa meg a 2 imbuszcsavart (lasd ezt az abréat: 5).

5) Forgassa el a palcakat, amig el nem éri a korrektura kivant magassagat.
Nyomja be a pélcakat a jeldlésig a bokaiziilet ortézisbe, majd hizza meg
a 2 imbuszcsavart (meghuzényomaték: 6 Nm).

Opcié: Hevederek optimalizalasa

» Vegye le a heveder tépdzarjat és vagja méretre a hevedert.

Dinamikus felprébalas

» Végezze el a dinamikus felprébalast. Itt figyelje meg a bokaiziilet allasat:
A nem-fiziolégiai sarokralépéskor (lab tal erés kifelé fordulasa) csokkent-
se a labszar-rész bedllitasat.

5.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Ortézis hasznalata parnak nélkiil
Helyi nyomastiinetek, bdrsérilések és bdrirritacié az ortézis tul kemény
vagy éles szélli komponenseivel torténd érintkezés miatt
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| » Az ortézist csak sértetlen parnakkal hasznalja.

A VIGYAZAT

Az ortézis til feszes
Lokalis nyomasjelenségek és az ott futd erek és idegek elszoritadsa
» Ellendrizze az ortézis korrekt elhelyezkedését és illeszkedését.

Elhasznalédott vagy megrongalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznélat el6tt ellenérizze a termék hibatlan mikodését, kopa-
sét és sérliléseit.

» Egy mar nem mikoddképes, elhasznalédott vagy sériilt terméket ne
hasznéljon tovabb.

1) Nyissa meg a heveder tépdzarjat.

2) Dugja be az ortézist a cipébe.

3) A cipdvel egyitt vegye fel az ortézist.
4) Zarja be a heveder tépézarjat.

5.4 Lehelyezés
1) Nyissa ki a heveder zarjat.
2) Vegye le a cipgjét az ortézissel egyiitt.

6 Tisztitas

A nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell:

1) Vegye ki a hevedert és a parnat.

2) A hevedert és a parnat 30 C°-os meleg vizben, a kereskedelemben kap-
haté finommosészerrel mossa ki. Ne haszndljon éblitészert. Oblitse ki
alaposan.

3) Levegdn szaritsa. Szaritas kozben ne érje kozvetlen héhatés (pl. napfény,
kalyha vagy fiit6test melege).

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.
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8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

8.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a feje-
zetben talalhatok a felhasznéld orszég hivatalos nyelvén.

8.2 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felelésség, ha a terméket az ebben a dokumentumban
foglalt leirdsoknak és utasitdisoknak megfeleléen hasznaljak. A gyarté nem fe-
lel a jelen dokumentum figyelmen kivil hagyasaval, kiilondsen a termék szak-
szerltlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasaval okozott karo-
kért.

8.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszkozokrdl sz6l6 2017/745 rendelete kdvetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthet6 a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2021-10-07

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecnostni pokyny.

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou néja-
ké problémy, obratte se na vyrobce.

» Kazdou zavaznou nezédouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejmé-
na zhordeni zdravotniho stavu, ohlaste vyrobci a pfisluSnému organu ve
vasi zemi.

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni
ortézy pro gonartrézu Agilium Freestep 50K4-1.
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2 Popis produktu
2.1 Jednotlivé dily (viz obr. 1)

Poz.: Nazev Poz.: Nazev

1 Tyce 2 Chodidlovy tfrmen

3 Chodidlovy dil 4 Ortoticky hlezenni kloub
5 Imbusové Srouby 6 Pas

Komponenty bez vyobrazeni
Vyskové vyrovnani | Imbusovy kli¢

2.2 Konstrukce

Ortéza sestava z chodidlového dilu a bércového dilu. Spojeni zajistuje volné
pohyblivy ortoticky hlezenni kloub (sagitalni rovina) (4).

Chodidlovy dil sestava z dilu, jehoz velikost Ize upravit (3), a z chodidlového
tfmenu (2).

Bércovy dil sestava z ortotického hlezenniho kloubu, dvou nastavitelnych tyci
(1) a pasu (6). Nastaveni bércového dilu se provadi pomoci 2 imbusovych
Sroubu (5).

3 Pouziti k urcenému ucelu
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je uréena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt

pouzivana vyhradné na neporusené pokozce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

* Unikompartmentalni gonartréza

*  Stavy/poskozeni, které vyzaduji unikompartmentalni odlehéeni (napf. po-
operacni vybaveni po rekonstrukci menisku nebo poranéni vazi, ktera vy-
Zaduji jednostranné odlehceni

Indikaci musi stanovit l1ékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: KoZni nemo-

ci/poranéni kize, zanéty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati

ve vybavované Casti téla; kiecové Zily vétsiho rozsahu, zejména doprovazené

poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani
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nejasného pivodu, které se vyskytnou v casti téla distalné od mista aplikace
pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti dolnich koncetin napf. pfi
diabetické neuropatii.

* Bikompartmentalni gonartréza

3.4 Funkce

Ortéza snizuje nebo zvySuje — v zavislosti na vybéru ortézy — varizujici mo-
ment pusobici na kolennim kloubu.

Velikost varizujiciho momentu na kolennim kloubu ovliviiuji dva mechanismy.
Nejprve se snizi everze v dolnim hlezennim kloubu rigidnim pfemosténim hle-
zenniho kloubu ve frontalni roviné. Soucasné se do boéniho opérného bodu
ortézy zavedou nastavitelné sily v oblasti bérce.

P¥i terapii medialni gonartrézy (lateralni ortoticky tfmen) se diky tomuto plso-
beni pfesune vektor reakéni sily od podlozky lateralné. Pfimym dusledkem je
sniZeni varizujictho momentu a odlehéeni medialniho kompartmentu. P¥i tera-
pii lateralni gonartrézy (ortoticky tfrmen medialné) se pusobisté sily pfesune
medialné. Tim se zvysi varizujici moment, ¢imz dojde k odlehceni lateralniho
kompartmentu. V zavislosti na vybéru ortézy Ize odlehcit bud' lateralni, nebo
medidlni kompartment.

3.5 Provozni Zivotnost
Produkt je navrZen pro provozni Zivotnost maximalné 2 let.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovani pfed moznym nebezpecim nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouZziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzémi nebo infekce v disledku kontaminace
choroboplodnymi zarodky

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.
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Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chrante produkt pfed pusobenim otevieného ohné, zhavych predméti
nebo jinych tepelnych zdroju.

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostiredky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dusledku ztraty funkénosti materialu

» Nevystavujte tento produkt pisobeni olejd, prostfedki a roztokd obsa-
hujicich tuky a kyseliny.

5 Manipulace

INFORMACE

» Délku denniho noSeni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékatr.

» Prvni nastaveni a pouziti produktu smi provadét pouze vyskoleny odbor-
ny personal.

» Informujte pacienta o spravné manipulaci a péci o produkt.

» Upozornéte pacienta, aby okamZité navstivil 1ékare, pokud by na sobé
zjistil néjaké mimoradné zmény (napf. zhorseni potizi).

5.1 Vybér velikosti

1) Velikost ortézy se vybira podle vnéjsi vysky kloubu (viz velikostni tabulka).

2) Zkontrolujte, zda velikost chodidla vyhovuje stélce ortézy. Kdyz je ortéza
prilis mald, vyberte nejblizsi vétsi velikost ortézy.

3) Zkontrolujte, zda bocni opora lezi alespori 3 em pod hlavici fibuly. Kdyz
lezi bo¢ni opora blize nez 3 cm od hlavice fibuly, vyberte nejblizsi mensi
velikost ortézy.

INFORMACE: Pokud Agilium Freestep 2.0 50K4-1 nesedi z divodu
obvodu lytka, Ize pouzit Agilium Freestep Classic 50K4.

5.2 Nastaveni

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni
Nebezpeci poranéni a poskozeni komponentid vyrobku
» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.
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| » Préce na produktu smi provadét jen odborny personal.

| UPOZORNENI|

Neodborné provadéné prizpusobeni tvari nebo nasazeni

Poskozeni produktu z divodu pfetizeni materialu a $patného dosednuti pro-
duktu v disledku zlomeni nosnych casti

» Vytvarovani produktu smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte na produktu Zadné neodborné zmény.

» Nasazujte produkt vzdy podle pokynl v navodu.

Vyrovnani a pfizpusobeni ortézy

1) Obkreslete konturu chodidla na chodidlovy dil. Stfed otaceni ortotického
hlezenniho kloubu se pfitom musi shodovat se stfedem otaceni hlezenni-
ho kloubu (viz obr. 2).

2) Pristfihnéte stélku podle vnitini kontury boty (viz obr. 3). Pfitom méjte na
zfeteli konturu chodidla.

3) Zaoblete hrany chodidlového dilu. K tomu pouzijte silikonovy kuzel.

4) Volitelné: vytvarovani chodidlového tfmenu
Vytvarujte chodidlovy tfrmen pomoci nakrucovaci paky.

Volitelné: nalepeni viozky

1) Zdrsnéte horni stranu chodidlového dilu.

2) Na zdrsnénou stranu chodidlového dilu naneste lepidlo a nalepte viozku.
Pritom méjte na zreteli, Ze se zmensi vzdalenost mezi ortotickym hlezen-
nim kloubem a hlezennim kloubem.

Nastaveni korekcni tloustky

1) Zasurite ortézu do boty (viz obr. 4).

2) Vyrobce doporucuje pouzit na kontralateralni strané vyrovnani vysky, aby
se vyrovnala tloustka stélky az do 6 mm.

3) Nasadte ortézu spole¢né s botou.

4) Povolte 2 imbusové Srouby (viz obr. 5).

5) Otacejte ty¢emi, dokud neni nedosazeno pozadované korekéni tloustky.
Pritom zatlacte tyCe do ortotického hlezenniho kloubu az po znacku a
utahnéte 2 imbusové Srouby (utahovaci moment: 6 Nm).
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Volitelné: optimalizace pasu
» Sejméte z pasu suchy zip a pas zkratte.

Provedeni dynamické zkousky

» Provedte dynamickou zkousku. Pfitom sledujte polohu hlezenniho klou-
bu: P¥i nefyziologickém doslapu paty (pfili$ silnd supinace chodidla)
zmens3ete nastaveni bércového dilu.

5.3 Nasazeni

Pouziti ortézy bez polstrovani

Lokalni projevy tlaku, poranéni a podrazdéni kize v dusledku kontaktu kize
s pevnymi nebo ostrymi hranami komponentt ortézy

» Tuto ortézu pouzivejte pouze s neposkozenym polstrovanim.

Ortéza je nasazena prilis tésné
Muze zpusobit lokalni otlaky a popt. ziZeni cév a nervl
» Zkontrolujte, zda ortéza spravné doseda a tvarové obepina.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.

» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

=

Rozepnéte suchy zip pasu.
Zasufite ortézu do boty.

Nasadte ortézu spole¢né s botou.
Zapnéte suchy zip pésu.

5.4 Sundavani

1) Rozepnéte sponu pasu.

2) Zujte botu s ortézou.

2op

93



6 Cisténi

Pouziti Spatnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti $patnych Cisticich prostiedkt
» K Cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

Ortézu pravidelné Cistéte:

1) Sejméte pas a polstrovani.

2) Vyperte pas a polstrovani ve vodé o teploté 30 °C pomoci bézného jem-
ného praciho prostfedku. Nepouzivejte zmékéovadla. Dikladné vyma-
chejte.

3) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla
(napf. slunecni zareni, salani trouby nebo topnych téles).

7 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi pfedpisy.

8 Pravni ustanoveni
Vsechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

8.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiovany vyhradné v jednotli-
vych statech, jsou uvedeny v této kapitole v Gfednim jazyce pfislusného statu
uzivatele.

8.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupt a po-
kynt uvedenych v tomto dokumentu. Za $kody zpusobené nerespektovanim
tohoto dokumentu, zejména neodbornym pouzivdnim nebo provedenim ne-
dovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce Zadnou odpovédnost.

8.3 CE shoda

Produkt spliiuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stdhnout na webovych strankach vyrob-
ce.
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1 0V0d Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2021-10-07

» Pred pouZitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecénostné upozornenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obratte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnu
problémy.

» Kazdu zavainl nehodu v sdvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému Uradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje dolezité informacie o prispdsobovani a
nasadzovani gonartréznej ortézy Agilium Freestep 50K4-1.

2 Popis vyrobku
2.1 Konstrukcné diely (pozri obr. 1)

Poz.: Oznacenie Poz.: Oznacenie
1 Tyce 2 Chodidlovy strmen
Chodidlovy diel 4 Ortéza ¢lenkového kibu
5 Skrutky s vnatornym Sesthra- 6 Pés
nom

Konstrukéné diely bez obrazku
Vyskové vyrovnanie | KIG¢ na skrutky s vnatornym Sesthranom

2.2 Konstrukcia

Ortéza sa sklada z chodidlového dielu a predkolenného dielu. Spojené su
volne pohyblivou ortézou ¢lenkového kibu (sagitélna rovina) (4).

Chodidlovy diel sa sklada z pristrihnutelného chodidlového dielu (3) a cho-
didlového strmena (2).

Podkolenny diel sa sklada z ortézy ¢lenkového kibu, dvoch nastavitelnych ty-
¢i (1) a pasu (6). Podkolenny diel sa nastavuje 2 skrutkami so Sesthrannou
hlavou (5).
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3 Pouzitie v siilade s ur€enim

3.1 Uéel pouzitia

Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a
je ur¢ena vyhradne na kontakt s neporusenou kozou.

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

e unikompartmentéalna gonartréza

* stavy/poskodenia, ktoré si vyzaduji unikompartmentalne odlahcenie (na-
pr. pooperacné vybavenie po rekonstrukcii menisku alebo poraneniach
vézov, ktoré si vyzaduju jednostranné odlahcenie)

Indikéciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultadcia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koze; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; scervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; ki¢ové Zily velkych rozmerov, predov-
Setkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku — aj nejas-
né opuchy makkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy obehu a cit-
livosti v oblasti néh, napr. pri diabetickej neuropatii.

* Bikompartmentalna gonartréza

3.4 Sposob ucinku

Ortéza zmensuje alebo zvacsuje, v zavislosti od vyberu ortézy, varézne péso-
biaci moment na kolennom kibe.

Velkost varézneho momentu na kolennom kibe ovplyviiuji dva mechanizmy.
Najskor sa rigidnym premostenim ¢lenkového kibu vo frontélnej rovine znizi
everzia v dolnom priehlavkovom kibe. Zaroveri sa na bo&nom opornom bode
ortézy iniciuju nastavitelné sily v oblasti predkolenia.

Pri liecbe mediélnej gonartrozy (strmen ortézy medialne) sa v dosledku tych-
to efektov vektor reakcnej sily podlozky posunie laterélne. Priamym nasled-
kom je zmenSenie varézneho momentu a odlah&enie medialneho kompart-
mentu. Pri liecbe medialnej gonartrézy (strmen ortézy medialne) sa pésobis-
ko sily posunie medialne. V dosledku toho sa zvacsi varé6zny moment, ¢im sa
odlah¢i lateralny kompartment. V zavislosti od vyberu ortézy je mozné odlah-
it bud' lateralny alebo medialny kompartment.
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3.5 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximéalne 2 roky.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moZnymi nebezpedenstvami nehdd a porane-
ni.

[[""] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Vseobecné bezpec¢nostné upozornenia

Opiétovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné Cistenie
Podréazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

» Vyrobok udrzZiavajte v bezpecnej vzdialenosti od otvoreného ohna, Ziaru
alebo inych zdrojov tepla.

| UPOZORNENIE |

Kontakt s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, olejmi, mastami

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyse-
lin, s olejmi, mastami a emulziami.

5 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.
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» Prvé prispdsobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal.

» Pacienta zaucte do manipulacie a starostlivosti o vyrobok.

» Pacienta upozornite na to, aby bezodkladne vyhladal lekéra, ak na sebe
zisti neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).

5.1 Vyber velkosti

1) Velkost ortézy zvolte na zaklade vysky vonkajsieho kibu (pozri tabulku
velkosti).

2) Skontrolujte, ¢i velkost chodidla pasuje k podosve ortézy. Ak je ortéza
prili§ mald, zvolte nasledujicu vaésiu velkost ortézy.

3) Skontrolujte, ¢i sa bo¢na podlozka nachadza minimélne 3 cm pod hlavi-
cou fibuly. Ak bo¢na podlozka siaha k hlavici fibuly blizSie ako 3 cm,
zvolte nasledujicu mensiu velkost ortézy.

INFORMACIA: Ak kvéli obvodu lytka nepasuje Agilium Freestep
2.0 50K4-1, moze sa pouzit Agilium Freestep Classic 50K4.

5.2 Prisposobenie

Chybna stavba, montaz alebo nastavenie

Poranenia a Skody na komponentoch vyrobku

» Dodrziavajte pokyny pre stavbu, montaz a nastavenie.
» Préce na vyrobku smie vykonavaf iba odborny personal.

| UPOZORNENIE |

Nespravne prisposobenie alebo nasadenie

Poskodenie vyrobku pretaZzenim materidlu a nespravnym uloZenim vyrobku
zlomenim nosnych dielov

» Vyrobok smie tvarovat jedine odborny personal.

» Na vyrobku nevykonavajte ziadne neodborné zmeny.

» Vyrobok nasadzujte vzdy v sulade s pokynmi v navode.

Vyrovnanie a prispésobenie ortézy

1) Vyznacte obrys chodidla na chodidlovy diel. Bod otacania ortézy ¢lenko-
vého kibu sa pritom musi zhodovat s bodom otagania &lenkového kibu
(vid obr. 2).

2) Pristrihnite podosvu na vnutorny obrys topanky (vid' obr. 3). Zohladnite
pritom obrys chodidla.

3) Zaoblite hrany chodidlového dielu. Pouzite na to silikdnovy kuzel.
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4) Volitelne: rozvedenie chodidlového strmefia
Rozvedte chodidlovy strmen pomocou rozvodky.

Volitel'ne: nalepenie vlozky

1) Zdrsnite hornt stranu chodidlového dielu.

2) Naneste lepidlo na zdrsneny chodidlovy diel a nalepte vlozku. Dbajte pri-
tom na to, aby sa zmensila vzdialenost medzi ortézou &lenkového kibu a
&lenkovym kibom.

Nastavenie korekénej hrubky

1) Ortézu zasunte do topanky (vid obr. 4).

2) Vyrobca odporic¢a na kontralateralnej strane pouzif vyskové vyrovnanie
na vyrovnanie hrubky podosvy az o 6 mm.

3) Ortézu natiahnite spolu s topankou.

4) Uvolnite 2 skrutky s vnutornym Sesthranom (vid obr. 5).

5) Krutte tycami, kym nedosiahnete pozadovanu korekénu hrabku. Tyce pri-
tom zatlaéte do ortézy &lenkového kibu a7 ku znacke a utiahnite 2 skrutky
s vnutornym Sesthranom (utahovaci moment: 6 Nm).

Volitel'ne: optimalizacia pasov

» Odnimte suchy zips pasu a skratte pas.

Vykonanie dynamickej skusky

» Vykonajte dynamicki skisku. Sledujte pritom polohu priehlavkového
klbu: pri nefyziologickom nasfape na patu (prili$ silna supinacia chodid-
la) znizte nastavenie podkolenného dielu.

5.3 Nasadenie

Pouzivanie ortézy bez polstrovania

Lokalne priznaky tlaku, poranenia koze a podrazdenia koze v désledku kon-
taktu koZe s pevnymi alebo ostrohrannymi komponentmi ortézy

» Ortézu pouzivajte iba s neposkodenym polstrovanim.

Ortéza je zalozena prilis napevno.
Lokalne priznaky tlaku a zdZenia na priebeZnych tepnach a nervoch.
» Prekontrolujte spravne zaloZenie a licujdci tvar ortézy.
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Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena ucinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebo-
vanie a poskodenia.

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-

vajte.
1) Rozopnite suchy zips pasu.
2) Ortézu zasunte do topanky.
3) Ortézu natiahnite spolu s topankou.
4) Zapnite suchy zips pasu.

5.4 Zlozenie
1) Rozopnite uzaver pasu.
2) Stiahnite ortézu s topankou.

6 Cistenie

| UPOZORNENIE |

Pouzitie nespravnych cistiacich prostriedkov
Poskodenie vyrobku spdsobené nespravnymi Cistiacimi prostriedkami
» Vyrobok cistite len s povolenymi Cistiacimi prostriedkami.

Ortézu pravidelne Cistite:

1) Odstrarite pas a polstrovanie.

2) Péas a polstrovanie perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jem-
ného pracieho prostriedku. Nepouzivajte zmékcovadla. Dobre vyplachni-
te.

3) Nechajte vyschnut na vzduchu. Nevystavujte priamemu pésobeniu tepla
(napr. sInecné Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

7 Likvidacia

Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia

Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.
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8.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach,
sa nachadzaju pod touto kapitolou v Gradnom jazyku prislusnej krajiny pouzi-
tia.

8.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto do-
kumente. Vyrobca neruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim poky-
nov tohto dokumentu, najma neodbornym pouZivanim alebo nedovolenymi
zmenami vyrobku.

8.3 Zhoda s CE )

Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych po-
mockach. Vyhlasenie o zhode CE si mozete stiahnuf na webovej stranke vy-
robcu.

1 Onsoz Turkge

Son giincelleme tarihi: 2021-10-07

» Uriind kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve givenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Uriinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsi-
lagirsaniz Ureticiye danisin.

» Urinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglk durumunun kétiilesmesi
ile ilgili olarak Ureticinize ve llkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokiimani saklayin.

Kullanim talimati, Agilium Freestep 50K4-1 gonartroz ortezinin ayarlanmasi
ve takilmasi i¢in size dnemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi
2.1 Yapi parcalar (Sek. 1'e bakiniz)

Poz.: Tanim Poz.: Tanim

1 Cubuk 2 Uzengi

3 Ayak bolimi 4 Ortez ayak bilegi eklemi
5 ic alti kdse vidalar 6 Kayis

Resimsiz parcalar
Yikseklik dengelemesi ic alti koseli anahtar
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2.2 Konstriiksiyon

Ortez bir ayak boélimiinden ve bir baldir bélimiinden olusur. Serbest hareket
eden bir ortez ayak bilegi eklemi (sagital diizlem) (4) vasitasiyla baglanti yapi-
lir.

Ayak bolim, kesilebilir bir ayak boliminden (3) ve bir ayak boéliminden (2)
olusur.

Baldir bélimi ortez ayak bilegi ekleminden, ayarlanabilir iki adet gubuktan
(1) ve bir kayistan () olusur. Baldir bolimi 2 i¢ alti kdse vida (5) ile ayarlan-
ir.

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi igin kullaniimali ve sadece sagl-
ikli cilt izerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimalidir.

3.2 Endikasyonlar

* Unikompartmantal gonartroz

* Unikompartmantal yik azaltimina gerek duyan durumlar/hasarlar (6rn.
meniskiis rekonstriksiyonu ve bag yaralanmalarindan sonra postoperatif
destek, tek tarafli yik azaltmaya ihtiyag duyanlar)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile goristlmesi gerekir: Bandajin bulun-
dugu yerde deri hastaliklari, iltihapli goruntiler, sismis ve agilmis yaralar,
kizariklik; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin bulundugu yerin disinda yumu-
sak bolgelerde siskinlikler; bacaklarda dolasim ve duyu bozukluklari, or.
diyabetik noropati.

* Bikompartmantal Gonartroz

3.4 Etki sekli

Ortez, diz ekleminde varus etki eden momenti yapilan ortez secimine gore
azaltir veya buyutlr.

iki mekanizma diz ekleminde varus etki eden momentin biyikligine etki
eder. Once frontal diizlemde diz ekleminin sabit kdprillemesi sayesinde, altta
ayak bilegi eklemindeki ayak tabani disa donukligu azaltilir. Ayni zamanda
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ortezin yan mesnet noktasinda, baldir alanindaki ayarlanabilir kuvvetler uygu-
lanir.

Medial gonartrozun terapisi sirasinda (medial ortez braketi) bu efektler saye-
sinde zemin tepki kuvveti vektori lateral yonde itilir. Bunun dogrudan sonucu
varus etki eden momentin disirilmesi ve medial b6lim ylkinin azaltilmasi-
dir. Lateral gonartroz tedavisinde (medial ortez braketi) kuvvet uygulama
noktasi medial yonde itilir. Boylece lateral bolimin ylkinin azaltlmasiyla
varus etki eden moment biylr. Ortez secimine bagli olarak lateral ya da
medial bolimin ylki azaltilabilir.

3.5 Kullanim 6mrii
Bu Uriin maksimum 2 yil kullanim émrii igin tasarlanmistir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

/\ DIKKAT

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriini diizenli olarak temizleyiniz.

/A DIKKAT
Asiri s, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve triinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

| DuYURY

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriinii yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara
maruz birakmayin.
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5 Kullanim

v

Gunlik kullanim siiresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan
belirlenir.

Urtindin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapiima-
hdir.

Hastayi Griinln kullanilmasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.

Hastayl kendisinde alisiimisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegcmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

v

vy

5.1 Ebadin secilmesi

1) Ortez buyuklugini dis eklem ylksekligine gore secin (bkz. dl¢i tablo-
su).

2) Ayak boyunun ortez tabanina uyup uymadigini kontrol edin. Ortez ¢ok
kiiglikse bir sonraki ebadi segin.

3) Yan sistem, fibula basinin en az 3 cm altinda bulunup bulunmadigi kont-
rol edilmelidir. Yan sistem, fibula basina 3 cm'den daha yakin mesafede
ulasiyorsa bir sonraki kiiglik ortez ebadini segin.

BILGi: Eger Agilium Freestep 2.0 50K4-1 baldir cevresinden dolayi
uymuyorsa, bu durumda Agilium Freestep Classic 50K4 kullanila-
bilir.

5.2 Ayarlama

/\ DIKKAT

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Uriin bilesenlerinde zarar ve hasarlar

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

» Sadece uzman personel Uriinlerde galisma yapabilir.

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Malzemeye fazla ylklenilmesi sonucu Urinde hasarlar ve Urinin yanlis
oturmasindan kaynaklanan tasiyici parcalarda kirilma

» Uriin sadece uzman personel tarafindan sekli uygun hale getirilebilir.

» Uriinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Uriinii kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.
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Ortezi ayarlama ve uyarlama

1) Ayak konturunu ayak bolimiinde isaretleyin. Bu esnada ortez ayak bilegi
ekleminin ddénme noktasi, ayak bilegi ekleminin dénme noktasiyla 6rtls-
melidir (bkz. Sek. 2).

2) Tabani, ayakkabi i¢ konturuna goére kesin (bkz. Sek. 3). Bu esnada ayak
konturunu dikkate alin.

3) Ayak bolimiiniin kenarlarini yuvarlatin. Bunun icin bir silikon konisi kulla-
nin.

4) Opsiyonel: Ayak béliimiinii sinirlama
Ayak bolimi egim anahtari ile sinirlandirimalidir.

Opsiyonel: Tabanlik yapistirma

1) Ayak boliminin Gst bolimini kabartin.

2) Kabartilmis ayak bolimunin Gzerine yapiskan madde siriin ve tabani
yapistirin. Bu esnada ortez ayak bilegi eklemi ile ayak bilegi eklemi aras-
indaki mesafenin azaldigini dikkate alin.

Diizeltme kuvvetini ayarlama

1) Ortezi ayakkabinin icine yerlestirin (bkz. Sek. 4).

2) Uretici, taban kalinligini maks. 6 mm olarak dengelemek amaciyla kont-
ralateral tarafta ylkseklik dengelemesi kullanimini énerir.

3) Ortezi, ayakkabi ile birlikte giyin.

4) 2 adetig alti kdse viday ¢oziin (bkz. Sek. 5).

5) Cubuklari, istenen dizeltme kuvvetine ulasincaya kadar déndirin. Bu
esnada gubuklar isarete kadar ortez ayak bilegi eklemine bastirin ve 2
adet i¢ alti kose vidayi sikin (Sikma momenti: 6 Nm).

Opsiyonel: Kayislari optimize etme
» Kayisin cirth baglantisini ¢ikarin ve kayisi kisaltin.

Dinamik prova uygulama

» Dinamik prova uygulayin. Bu esnada ayak eklem kemiginin konumunu
izleyin: Topugu fizyolojik olmayan sekilde bastirma durumunda (ayagin
cok kuvvetli sekilde supinasyonu) baldir bolimnin ayarini azaltin.

5.3 Yerlestirme
A

Ortezin dolgu malzemssi olmadan kullanimi

Cildin siki veya keskin kenarli ortez komponentleriyle temasi neticesinde
lokal baski izleri, cilt yaralanmalari ve iritasyonlar

» Ortezi sadece zarar gérmemis dolgu malzemeleriyle kullaniniz.
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/\ DIKKAT

Ortez cok siki takiliyor
Damar ve sinirlerde daralmalara ve lokal baskilara neden olabilir.
» Ortezin dogru oturmasini ve uyum seklini kontrol ediniz.

Asinmis veya hasar gérmiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirli etkinlik
» Uriinii her kullanimdan &nce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan trinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

1) Kayisin cirtl baglantisini agin.

2) Ortezi ayakkabinin icine yerlestirin.
3) Ortezi, ayakkabi ile birlikte giyin.
4) Kayisin cirth baglantisini kapatin.

5.4 Cikarmak
1) Kemer kilidini agin.
2) Ayakkabiyi ortez ile birlikte gikarin.

6 Temizleme

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriniin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlni sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:

1) Kayisi ve dolguyu cikarin.

2) Kayisi ve dolguyu piyasada satilan hassas yikama deterjaniyla 30 °C
sicak suda yikayin. Yumusatici kullanmayin. Suyla iyice durulayin.

3) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rn. glines 1sI-
ni, ocak ve isiticilar) maruz birakmayin.

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

Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

8.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece minferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baslk altinda,
kullanimin gergeklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.

8.2 Sorumluluk

Uretici, tiriin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve (riinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ytklenmez.

8.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal driinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.
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