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GroBe / Size AuBengelenkhohe / Lateral Joint Height
XS 53 - 62 mm 2,1-2,4inch
S 63 - 72 mm 2,56-2,8inch
M 73 -82 mm 2,9-3,2inch
L 83 -92 mm 3,3-3,6inch
XL 93 - 103 mm 3,7-4,1inch

Stahl/Steel, Kunststoff/Plastic, TPE,

L Textilkaschierter Schaum/Fabric-lined foam
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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-09

» 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 Gonarthroseorthese Agilium Freestep 3.0 50K4=3.

2 Produktbeschreibung
2.1 Bauteile (siehe Abb. 1)

Pos.: Bezeichnung Pos.: B ich
1 Stabe 2 FuBbugel
3 Sohle 4 Orthesenkndchelgelenk
5 Innensechskantschraube 6 Wadenschale mit Gurt

Bauteile ohne Abbildung
Hohenausgleich | Innensechskantschlissel

2.2 Konstruktion

Die Orthese besteht aus einem FuBteil und einem Unterschenkelteil, die
Uber ein Orthesenkndéchelgelenk miteinander verbunden sind. Das FuBteil
besteht aus der zuschneidbaren Sohle und einem FuBbiigel. Das Unter-
schenkelteil besteht aus dem Orthesenkndchelgelenk, den Staben, der Wa-
denschale mit dem Gurt. Das Einstellen der Orthese erfolgt Giber das Nei-
gen der Stabe.



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 Lebensdauer
Das Produkt ist fir eine Lebensdauer von maximal 2 Jahren ausgelegt.

3.5 Wirkungsweise

Die Orthese reduziert, je nach Orthesenwahl, das am Kniegelenk varisie-
rend oder valgisierend wirkende Moment.

Zwei Mechanismen beeinflussen die GréBe des varisierenden Moments am
Kniegelenk. Zunachst wird durch die rigide Uberbriickung des Knochelge-
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 (Orthesenbuigel lateral) ver-
schiebt sich durch diese Effekte der Vektor der Bodenreaktionskraft nach la-



teral. Eine direkte Folge ist die Reduktion des varisierenden Moments im
Kniegelenk und die Entlastung des medialen Kompartiments. Bei der Be-
handlung der lateralen Gonarthrose (Orthesenbigel medial) wird der Kraft-
angriffspunkt nach medial verschoben. Hierdurch vergroBert sich das vari-
sierende Moment, reduziert sich das valgisierende Moment im Kniegelenk,
wodurch das laterale Kompartiment entlastet wird. Abhangig von der Orthe-
senwahl kann entweder das laterale oder das mediale Kompartiment entlas-
tet werden.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
[HiNwEIS | Warnung vor méglichen 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 AuBengelenkhohe ermitteln, dabei vorhandene orthopadische Einla-
gen mit einbeziehen. Die passende OrthesengroBe auswahlen (siehe
GroBentabelle, siehe Seite 5-6).

2) Prifen, ob die Wadenschale mindestens 3 cm unterhalb des Fibula-
kopfs liegt. Wenn die Wadenschale dichter an den Fibulakopf heran-
reicht, die néchst kleinere OrthesengroBe auswéhlen.

5.2 Anpassen

/\ VORSICHT

Fehlerhafter Aufbau, Montage oder Einstellung
Verletzungen und Schéaden an Produktkomponenten
» Beachten Sie die Aufbau-, Montage- und Einstellhinweise.
» Nur Fachpersonal darf Arbeiten am Produkt durchfiihren.

UnsachgemaiBes Anformen oder Anlegen

Beschadigungen 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 unsachgeméBen Veradnderungen am Produkt vor.

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

Bei der Anpassung der Orthese werden Orthesengelenk und Kndchelgelenk

aufeinander ausgerichtet und die Orthesensohle zugeschnitten. Optional

kann die Orthesensohle gekirzt werden. Mit gekirzter Sohle darf die Orthe-
se auch in zugelassenen Sicherheitsschuhen getragen werden.

1) INFORMATION: Falls orthopadische Einlagen verwendet werden,
diese auf der Orthesensohle positionieren. Den FuB3 auf der Orthe-
sensohle oder auf der Sohle mit orthopadischer Einlage platzieren.

2) Den FuB in anterior—posterior Richtung so verschieben, dass die Achse
des Orthesengelenks auf der Achse des Knochelgelenks liegt (siehe
Abb. 2).

Den Abstand in medio—laterale Richtung so einstellen, dass das Orthe-
sengelenk den Kndchel nicht beriihrt (siehe Abb. 3).

3) Optional: Den FuBbulgel mit Schrénkeisen schranken (siehe Abb. 4).

4) Die Kontur des FuBes auf der Orthesensohle anzeichnen (siehe Abb. 5).
5) Die Orthesensohle auf die Kontur zuschneiden (siehe Abb. 6).

6) Optional: Die Orthesesohle mit einer Schere an einer der dinn auslau-

fenden Schnittlinien kirzen (siehe Abb. 6).
7) Optional: Die Schnittkanten mit einem geeigneten Werkzeug abrunden.

Optional: Einlage aufkleben

1) Die Oberseite der Orthesensohle anrauen.

2) Einen Klebstoff auf die angeraute Sohle auftragen und die Einlage auf-
kleben.

Korrekturstarke einstellen

1) Die Orthese in den Schuh stecken (siehe Abb. 7).

2) Ottobock empfiehlt auf der kontralateralen Seite einen Héhenausgleich
einzusetzen, um die Sohlenstérke von bis zu 6 mm auszugleichen.

) Die Orthese zusammen mit dem Schuh anziehen.

) Die Innensechskantschraube I6sen (siehe Abb. 8).

5) Die Wadenschale vor dem Unterschenkel platzieren (siehe Abb. 9).

) Der Unterschenkel und der FuB stehen in der Frontalebene in Neutral-
Null-Stellung. Die Wadenschale so einstellen, dass sie sich in der Fron-
talebene bei ca. 1/3 der Breite des Unterschenkels befindet (siehe
Abb. 9).

7) Die Innensechskantschraube anziehen (Anzugsmoment 5 Nm) (siehe
Abb. 10).
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Optional: Gurt kiirzen

1) Den Gurt um die Wade fiihren und am Verschluss in der Gurthalterung
verschlieBen (siehe Abb. 11).

2) Die benétigte Gurtlange bestimmen.

3) Zum Anpassen den Gurt an der Gurthalterung 6ffnen und die Orthese
ablegen.

4) Den Gurt an der dem Verschluss gegeniiberliegenden Seite o6ffnen
(siehe Abb. 12).

5) Den Klettpatch abziehen und auf die gewiinschte Stelle setzen.

6) Den Uberstehenden Gurt kiirzen (siehe Abb. 13).

Dynamische Anprobe

» Die Dynamische Anprobe durchfilhren. Dabei die Stellung des Sprung-
gelenks beobachten. Bei unphysiologischer Schwungphase oder bei un-
physiologischem Fersenauftritt die Korrekturstéarke verringern.

— FuBbiigel lateral: Zu starke Korrektur fiihrt zu starker Supination

— FuBbiigel medial: Zu starke Korrektur fiihrt zu starker Pronation

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.

i

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

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

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

1) Den Verschluss des Gurts 6ffnen.
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2) Die Orthese in den Schuh stecken (siehe Abb. 7).

3) Die Orthese zusammen mit dem Schuh anziehen.

4) Den Gurt straffen und am Verschluss an der Gurthalterung schlieBen
(siehe Abb. 14).

5) Achten Sie, auf das "Click" Gerausch beim Einrasten des Gurts in der
Gurthalterung (siehe Abb. 15).

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 regelmaBig reinigen:

Gurt und Polster

1) Den Gurt und die Polster entfernen.

2) Den Gurt und die Polster in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsib-
lichen Feinwaschmittel von Hand waschen. Keinen Weichspiiler verwen-
den. Gut ausspllen.

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

Orthesenrahmen

1) Verschmutzungen am Orthesenrahmen mit einem feuchten Tuch reini-
gen.

2) 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.
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8.1 Haftung

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

8.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

Date of last update: 2022-03-09

» 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.

» 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 provide important information on the fitting and
application of the 50K4=3 Agilium Freestep 3.0 brace for osteoarthritis of the
knee.

2 Product description
2.1 Components (see Fig. 1)

Item: Designation Item: Designation

1 Bars 2 Foot stirrup

3 Sole 4 Brace ankle joint

5 Allen head screw 6 Calf shell with strap

Components not illustrated
Height adjuster [ Allen wrench
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2.2 Design

The brace consists of a foot component and a lower leg component joined
by a brace ankle joint. The foot component consists of a sole that can be cut
to size and a foot stirrup. The lower leg component consists of the brace
ankle joint, the bars and the calf shell with the strap. Adjustments to the
brace are made by angling the bars.

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.

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

3.5 Mechanism of Action

The brace reduces the varus or valgus moment on the knee joint depending
on the selected brace.

Two mechanisms influence the extent of the varus moment on the knee joint.
The rigid bridging of the ankle joint in the frontal plane initially reduces ever-
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sion in the lower ankle joint. Adjustable forces are simultaneously transferred
to the lower leg region at the lateral contact point of the brace.

In the treatment of medial osteoarthritis of the knee (brace bar lateral), this
effect shifts the vector of the ground reaction force laterally. This immediately
results in the reduction of the varus moment in the knee joint and relief for
the medial compartment. 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 and reduces the valgus moment
in the knee joint, relieving the lateral compartment. Strain can be relieved on
either the lateral or medial compartment, depending on the selected brace.

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.
[noTice|| Warning regarding possible technical damage.

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.

| NoTicE

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

INFORMATION

» 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) Determine the height of the lateral malleolus, including existing orthope-
dic insoles. Select the appropriate brace size (see sizing table, see
page 5-6).

2) Verify that the calf shell is at least 3 cm below the fibular head. If the calf
shell extends closer to the fibular head, select the next smaller brace
size.

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.
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Aligning and adapting the brace

The brace joint and ankle joint are aligned with each other and the brace
sole is cut to size in the course of adapting the brace. The brace sole can be
shortened if required. If the sole is shortened, the brace may also be worn in
approved safety shoes.

1)

2)

a s W

)
)
)
)

()

7)

INFORMATION: If orthopedic insoles are used, position them on
the brace sole. Place the foot on the brace sole or on the sole with the
orthopedic insole.

Shift the foot in the anterior-posterior direction so the axis of the brace
joint lines up with the axis of the ankle joint (see fig. 2).

Adjust the medio-lateral distance so the brace joint does not touch the
ankle (see fig. 3).

Optional: Bend the foot stirrup with bending irons (see fig. 4).

Mark the foot contour on the brace sole (see fig. 5).

Cut the brace sole along the contour (see fig. 6).

Optional: Shorten the brace sole on one of the thinly tapered cut lines
using scissors (see fig. 6).

Optional: Round the cut edges using a suitable tool.

Optional: Gluing on the insole

1)
2)

Roughen the top of the brace sole.
Apply adhesive to the roughened sole and glue on the insole.

Adjusting the correction strength

Insert the brace into the shoe (see fig. 7).

Ottobock recommends using a height adjuster on the contralateral side
to compensate for the sole thickness of up to 6 mm.

Put the brace on together with the shoe.

Loosen the Allen head screw (see fig. 8).

Position the calf shell in front of the lower leg (see fig. 9).

The lower leg and foot are in the neutral-zero position in the frontal
plane. Adjust the calf shell so that it is at approx. 1/3 of the width of the
lower leg in the frontal plane (see fig. 9).

Tighten the Allen head screw (tightening torque 5 Nm) (see fig. 10).

Optional: Shortening the strap

Pass the strap around the calf and fasten it on the closure in the strap
holder (see fig. 11).

Determine the required strap length.

To make adjustments, open the strap at the strap holder and take off the
brace.

Open the strap on the side opposite the closure (see fig. 12).



5) Pull off the hook-and-loop patch and place it in the desired position.

6) Trim the excess strap (see fig. 13).

Dynamic fitting

» Conduct the dynamic fitting. Note the position of the ankle joint in doing
so. Reduce the correction force if the swing phase or heel strike is not

physiological.

— Lateral foot stirrup: Excessive correction leads to pronounced supina-
tion

— Medial foot stirrup : Excessive correction leads to pronounced prona-
tion

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) Open the strap closure.

2) Insert the brace into the shoe (see fig. 7).

3) Put the brace on together with the shoe.

4) Tighten the strap and fasten it on the closure on the strap holder (see
fig. 14).

5) Listen for the “click" when the strap engages in the strap holder (see

fig. 15).
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5.4 Removal
1) Open the strap closure.
2) Remove the shoe together with the brace.

6 Cleaning

| NoricE

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:

Strap and pads

1) Remove the strap and pads.

2) Hand wash the strap and pads 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).

Brace frame

1) Remove soiling on the brace frame with a damp cloth.

2) 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 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.

8.2 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.
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1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2022-03-09

» 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 |'état de santé, au fabricant et a I'autorité
compétente de votre pays.

» Conservez ce document.

La présente notice d'utilisation vous apporte des informations importantes
pour adapter et poser |'orthése pour gonarthrose Agilium Freestep 3.0
50K4=3.

2 Description du produit

2.1 Composants (voir ill. 1)

Pos. : Désignation Pos. : Désignatio

1 Tiges 2 Etrier de pied

3 Semelle 4 Articulation de cheville

5 Vis a six pans creux 6 Coque tibiale avec sangle

Composants non représentés dans I'illustration
Elément de compensation de la hauteur | Clé Allen

2.2 Construction

L'orthése se compose d'un élément de pied et d'un élément tibial reliés
entre eux par I'intermédiaire d'une articulation de cheville. L'élément de pied
comprend une semelle découpable et un étrier de pied. L'élément tibial
comprend I'articulation de cheville, les tiges et la coque tibiale avec sangle.
Le réglage de I'orthése se fait par le biais de I'inclinaison des tiges.
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3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthése est exclusivement destinée a un appareillage orthétique de
I"extrémité inférieure et elle est concue 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 : Iésions
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 c6té 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 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 2 ans maximum.

3.5 Effets thérapeutiques

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

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 dans I'articulation de genou, provoquant un mouvement de varus et
un déchargement du compartiment médial. En cas de traitement de la go-
narthrose latérale (étrier de I'orthése sur le c6té médial), le centre de pres-
sion est déplacé vers le plan médial. Ceci permet d'augmenter le couple de
force provoquant le mouvement de varus, de réduire le couple de force dans
le genou provoquant le mouvement de valgus et ainsi de décharger le com-
partiment latéral. En fonction de I'orthése choisie, il est donc possible de
soulager le compartiment latéral ou médial.

4 Sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

B

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ PRUDENCE

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.

/A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. bralures) 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) Déterminez la hauteur de I'articulation extérieure, en tenant compte des
semelles orthopédiques en place. Sélectionnez la taille d'orthése corres-
pondante (voir tableau des tailles, consulter la page 5-6).

2) Vérifiez que la coque tibiale se trouve au moins 3 cm sous la téte de la fi-
bula. Si la distance entre la coque tibiale et la téte de la fibula est infé-
rieure, sélectionnez la taille d'orthése inférieure suivante.

5.2 Ajustement

/A PRUDENCE

Alignement, montage ou réglage incorrects
Risques de blessures et dégradation des composants du produit
» Respectez les consignes relatives a I'alignement, au montage et au ré-

glage.
» Seul le personnel spécialisé est autorisé a intervenir sur le produit.
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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

L'ajustement de I'orthése consiste a positionner I'articulation d’orthése sur
I'articulation de cheville et a découper la semelle d'orthése. La semelle
d'ortheése peut aussi étre raccourcie, en option. Avec semelle raccourcie,
I'orthése peut également étre portée dans des chaussures de sécurité au-
torisées.

1)

K E NS

7)

INFORMATION: Si vous portez des semelles orthopédiques,
veuillez les positionner sur la semelle d’orthése. Placez le pied sur
la semelle d'orthése ou sur celle-ci recouverte de la semelle orthopé-
dique.

Déplacez le pied en direction antéro-postérieure de sorte que |'axe de
I"articulation d'orthése repose sur I'axe de I'articulation de cheville (voir
ill. 2).

Réglez la distance dans la direction médio-latérale de sorte que
I'articulation d'orthése ne soit pas en contact avec les chevilles (voir
ill. 3).

Facultatif : courbez I'étrier de pied a I'aide d'une cintreuse (voir ill. 4).
Dessinez le contour du pied sur la semelle d'orthése (voir ill. 5).
Découpez la semelle d'orthése selon le contour (voir ill. 6).

Facultatif : avec des ciseaux, raccourcissez la semelle d'orthése selon
une des lignes de découpe la ou le matériau s'amincit (voir ill. 6).
Facultatif : arrondissez les bords de coupe avec un outil approprié.

Facultatif : coller une semelle orthopédique

1)

2)

Poncez la partie supérieure de la semelle d'orthése pour la rendre ru-
gueuse.
Appliquez de la colle sur la semelle rugueuse et collez la semelle ortho-
pédique.
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Réglage du degré de correction

1)
2)

H W

K )

7)

Placez I'orthése dans la chaussure (voir ill. 7).

Ottobock recommande ['utilisation d'un élément de compensation de la
hauteur du cété controlatéral pour compenser I'épaisseur de la semelle
de I'orthése jusqu’a 6 mm.

Enfilez la chaussure et I'orthese.

Desserrez la vis a six pans creux (voir ill. 8).

Placez la coque tibiale devant la jambe (voir ill. 9).

La jambe et le pied se trouvent au plan frontal en position neutre zéro.
Réglez la coque tibiale de sorte qu'elle se trouve au plan frontal a 1/3
environ de la largeur de la jambe (voir ill. 9).

Resserrez la vis a six pans creux (couple de serrage : 5 Nm) (voir ill. 10).

Facultatif : raccourcissement de la sangle

Entourez le mollet avec la sangle et fermez-la au niveau de la fermeture
de la fixation de sangle (voir ill. 11).

Déterminez la longueur de sangle requise.

Pour I'ajustement, ouvrez la sangle au niveau de la fixation de sangle et
déposez I'orthese.

Ouvrez la sangle du c6té opposé a celui de la fermeture (voir ill. 12).
Détachez la languette Velcro et placez-la a I'endroit souhaité.

Coupez la partie de la sangle qui dépasse (voirill. 13).

Essayage dynamique

Procédez a I'essayage dynamique. Pendant I'essayage, observez la po-
sition de I'articulation de cheville. En présence d'une phase pendulaire
ou d'une pose du talon physiologiquement inhabituelles, veuillez réduire
I'intensité de la correction.

Etrier de pied latéral : une trop forte correction entraine une supination
importante

Etrier de pied médial : une trop forte correction entraine une pronation
importante

5.3 Mise en place

/A PRUDENCE

Utilisation de I’orthése sans rembourrage

Phénomeénes de compression, |ésions et irritations cutanées locales dus au
contact avec des composants de I'orthese fixes ou pointus

» Utilisez I'orthése uniquement avec des rembourrages intacts.
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Orthése trop serrée
Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs re-

couverts par I'orthese
» 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 de la sangle.

2) Placez I'orthése dans la chaussure (voir ill. 7).

3) Enfilez la chaussure et I'orthése.

4) Serrez la sangle et fermez-la au niveau de la fermeture de la fixation de
sangle (voir ill. 14).

5) La sangle doit émettre un « clic » audible en s’enclenchant dans la fixa-
tion de sangle (voir ill. 15).

5.4 Retrait

1) Ouvrez la fermeture de la sangle.
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 I'orthése réguliérement :
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Sangle et rembourrages

1) Retirez la sangle et les rembourrages.

2) Lavez a la main la sangle et les rembourrages, 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).

Cadre de l’orthése

1) Nettoyez les salissures du cadre de I'orthése avec un chiffon humide.

2) 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 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.

8.2 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-09

» 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.
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» 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 |'applicazione
e |'adattamento dell'ortesi per gonartrosi Agilium Freestep 3.0 50K4=3.

2 Descrizione del prodotto
2.1 Componenti (fig. 1)

Pos.: Denominazione Pos.: Denominazione

1 Aste 2 Staffa piede

3 Suola 4 Articolazione per ortesi malleo-
lare

5 Vite a brugola 6 Guscio per polpaccio con cin-
tura

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, col-
legati tramite un'articolazione per ortesi malleolare. Il componente per il pie-
de consiste in una suola tagliabile e una staffa. Il componente per la gamba
e composto dall'articolazione per ortesi malleolare, dalle aste, dal guscio
per polpaccio con cintura. La regolazione dell'ortesi e effettuata tramite I'in-
clinazione delle aste.

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi € 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
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* 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 I'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 Vita utile
Il prodotto & progettato per una vita utile massima di 2 anni.

3.5 Azione terapeutica

Questa ortesi riduce, a seconda dell'ortesi scelta, il momento varizzante o
valgizzante dell'articolazione di ginocchio.

Due meccanismi influiscono sull'entitda 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 nell'articolazione di ginocchio e la riduzione della pressione sul
comparto mediale. In caso di trattamento della gonartrosi laterale (staffa
dell'ortesi mediale) il punto d'intervento della forza viene spostato verso la
parte mediale. In questo modo aumenta il momento varizzante e si riduce |l
momento valgizzante nell'articolazione di ginocchio, con conseguente scari-
co del comparto laterale. E cosi possibile diminuire la pressione sul compar-
to laterale o mediale in funzione dell'ortesi scelta.
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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

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» |l prodotto pud 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

» 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.

Il 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).

v

vy
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5.1 Scelta della misura

1) Determinare |'altezza dell'articolazione esterna tenendo conto anche di
eventuali plantari ortopedici. Scegliere la misura dell'ortesi adatta (vede-
re tabella misure, v. pagina 5-6).

2) Verificare che il guscio per polpaccio sia posizionato almeno 3 ¢m al di
sotto della testa della fibula. Se il guscio per polpaccio si trova pil vicino
alla testa della fibula, scegliere una misura piu piccola dell'ortesi.

5.2 Adattamento

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.

» Utilizzare sempre il prodotto conformemente a quanto indicato nelle
istruzioni.

Allineamento e regolazione dell'ortesi

Nell'adattamento dell'ortesi |'articolazione ortesica e |'articolazione malleola-

re vengono allineate reciprocamente e la suola dell'ortesi viene tagliata. In

via opzionale la suola dell'ortesi puo essere accorciata. Con la suola accor-
ciata |'ortesi puo anche essere indossata nelle calzature di sicurezza con-
sentite.

1) INFORMAZIONE: Se vengono utilizzati plantari ortopedici, posi-
zionarli sulla suola dell'ortesi. Collocare il piede sulla suola dell'orte-
si o sulla suola con plantare ortopedico.

2) Spostare il piede in direzione anteriore-posteriore in modo tale che I'as-
se dell'articolazione ortesica sia sull'asse dell'articolazione malleolare
(v. fig. 2).

Regolare la distanza in direzione medio-laterale in modo tale che I'artico-
lazione ortesica non entri in contatto con il malleolo (v. fig. 3).

32



K E N

=)

In via opzionale: piegare la staffa del piede con una licciaiola (v. fig. 4).
Tracciare il contorno del piede sulla suola dell'ortesi (v. fig. 5).

Tagliare la suola dell'ortesi lungo il contorno (v. fig. 6).

In via opzionale: accorciare la suola dell'ortesi con una forbice lungo
una delle linee di taglio sottili (v. fig. 6).

In via opzionale: i bordi tagliati possono essere arrotondati con un ap-
posito utensile.

Alternativa: incollaggio del plantare

1)
2)

Irruvidire il lato superiore della suola dell'ortesi.
Applicare del collante sulla suola irruvidita e incollare il plantare.

Regolazione dello spessore di correzione

1)
2)

(o E e

7

Infilare I'ortesi nella scarpa (v. fig. 7).

Ottobock consiglia di utilizzare un sostegno di compensazione dell'altez-
za sulla parte controlaterale per compensare fino a 6 mm lo spessore
della suola.

Indossare |'ortesi insieme alla scarpa.

Svitare la vite a brugola (v. fig. 8).

Posizionare il guscio per polpaccio davanti alla gamba (v. fig. 9).

La gamba e il piede sono in posizione neutra sul piano frontale. Il guscio
per polpaccio deve essere regolato in modo tale che sul piano frontale si
trovi a circa 1/3 della larghezza della gamba (v. fig. 9).

Serrare la vite a brugola (coppia di serraggio 5 Nm) (v. fig. 10).

Alternativa: accorciare la cintura

1)

N

LN

()

Condurre la cintura attorno al polpaccio e chiuderla sulla chiusura nella
fibbia (v. fig. 11).

Determinare la lunghezza della cintura necessaria.

Per adattare la cintura alla fibbia, aprire la fibbia e posizionare I'ortesi.
Aprire la cintura sul lato opposto a quello della chiusura (v. fig. 12).
Estrarre la chiusura a velcro e posizionarla nel punto desiderato.
Accorciare la cintura in eccesso (v. fig. 13).

Prova dinamica

>

Eseguire la prova dinamica. Osservare la posizione dell'articolazione
malleolare. In caso di fase dinamica non fisiologica o in caso di passag-
gio sul calcagno non fisiologico, ridurre lo spessore della correzione.

— Staffa laterale: una correzione eccessiva porta a una supinazione ec-

cessiva
Staffa mediale: una correzione eccessiva porta a una pronazione ec-
cessiva
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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 della cintura.

2) Infilare I'ortesi nella scarpa (v. fig. 7).

3) Indossare |'ortesi insieme alla scarpa.

4) Tendere la cintura e chiuderla sulla chiusura nella fibbia (v. fig. 14).

5) Si deve udire un "clic" quando si incastra la cintura nella fibbia (v.

fig. 15).

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:
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Cintura e imbottitura

1) Rimuovere la cintura e le imbottiture.

2) Lavare la cintura e le imbottiture a 30 °C usando un comune detergente
per tessuti delicati a mano. Non utilizzare ammorbidenti. Sciacquare con
cura.

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

Telaio dell'ortesi

1) Pulire la sporcizia sul telaio dell'ortesi con un panno umido.

2) 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 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.

8.2 Conformita CE

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

1 Introduccion Espariol

Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-03-09

» 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.

» Podngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el pro-
ducto o si surgiesen problemas.
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» 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.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacion y la colocacién de la értesis para gonartrosis Agi-
lium Freestep 3.0 50K4=3.

2 Descripcion del producto

2.1 Componentes (véase fig. 1)

Pos.: Denominacion Pos.: Denominacién
1 Barras 2 Estribo de pie
Suela 4 Articulacion de tobillo ortésica
5 Tornillo de cabeza con hexago- | 6 Hemivalva de la pantorrilla con
no interior correa

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 pierna uni-
das entre si por una articulacion de tobillo ortésica. La pieza del pie consta
de la suela recortable y de un estribo de pie. La pieza de la pierna consta de
la articulacion de tobillo ortésica, las barras y la hemivalva de la pantorrilla
con la correa. La értesis se ajusta inclinando las barras.

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

La ortesis debe utilizarse segun la indicacién 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 Vida atil
El producto esta concebido para una vida util maxima de 2 afos.

3.5 Modo de funcionamiento

Dependiendo de la ortesis seleccionada, la értesis reduce el momento vari-
zante o valguizante de la articulacion de rodilla.

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

En el tratamiento de la gonartrosis medial (estribo de la drtesis en situacion
lateral), estos efectos provocan un desplazamiento hacia lateral del vector
de la fuerza de reaccion del suelo. Una consecuencia directa es la reduc-
cion del momento varizante de la articulacion de rodilla y la descarga del
compartimento medial. En el tratamiento de la gonartrosis lateral (estribo de
la drtesis en situacion medial), el punto de aplicacién de la fuerza se despla-
za hacia medial. De este modo, el momento varizante aumenta y se reduce
el momento valguizante de la articulacion de rodilla, por lo cual se descarga
el compartimento lateral. Se puede descargar el compartimento lateral o el
medial dependiendo de la drtesis seleccionada.
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

[avisol| Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

Reutilizacion 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.

/\ PRECAUCION

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

Estabilizacion 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.
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» 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. ej., un au-
mento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamafio

1) Determine la altura de la articulacion exterior incluyendo las plantillas or-
topédicas presentes. Seleccione el tamafo adecuado de la ortesis (véa-
se la tabla de tamafos, véase la pagina 5-6).

2) Compruebe si la hemivalva de la pantorrilla queda situada al menos
3 cm por debajo de la cabeza del peroné. Si la hemivalva de la pantorri-
lla estuviese mas cerca de la cabeza del peroné, seleccione el tamafo
de odrtesis inmediatamente inferior.

5.2 Adaptacion

Alineamiento, montaje o ajuste incorrectos

Lesiones y dafos 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

Al adaptar la 6rtesis, la articulacion ortésica y la articulacién del tobillo se

alinean entre siy se recorta la suela de la értesis. Es posible acortar opcio-

nalmente la suela de la értesis. Con la suela acortada, la drtesis puede utili-

zarse también en calzado de seguridad homologado.

1) INFORMACION: En caso de utilizar plantillas ortopédicas, deberan
colocarse sobre la suela de la értesis. Situe el pie sobre la suela de
la értesis o sobre la suela con plantilla ortopédica.
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Desplace el pie en direccién anterior-posterior de modo que el eje de la
articulacién ortésica coincida con el eje de la articulacién del tobillo
(véase fig. 2).

Ajuste la distancia medio-lateral de modo que la articulacion ortésica no
toque el tobillo (véase fig. 3).

Opcional: doble el estribo del pie con una grifa (véase fig. 4).

Dibuje el contorno del pie en la suela de la ortesis (véase fig. 5).

Recorte la suela de la értesis por el contorno (véase fig. 6).

Opcional: corte la suela de la ortesis con unas tijeras por una de las li-
neas de corte finas (véase fig. 6).

Opcional: redondee los bordes de corte con una herramienta adecua-
da.

Opcional: pegar una plantilla

1)
2)

Raspe la cara superior de la suela de la drtesis.
Aplique pegamento sobre la suela raspada y pegue la plantilla.

Ajustar el grado de correccion

1)
2)

a s W
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Introduzca la ortesis en el zapato (véase fig. 7).

Ottobock recomienda colocar una pieza de compensacion de altura en
el lado contralateral para compensar el grosor de la suela de hasta
6 mm.

El paciente debe ponerse ahora la értesis con el zapato.

Afloje el tornillo de cabeza con hexagono interior (véase fig. 8).

Coloque la hemivalva de la pantorrilla delante de la pierna (véase fig. 9).
La pierna y el pie estan en posicién neutra en el plano frontal. Ajuste la
hemivalva de la pantorrilla de modo que se encuentre aprox. a 1/3 de la
anchura de la pierna en el plano frontal (véase fig. 9).

Apriete el tornillo de cabeza con hexagono interior (par de apriete de
5 Nm) (véase fig. 10).

Opcional: acortar la correa

1)

N

a0 N

()
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Pase la correa alrededor de la pantorrilla y abroche el cierre en el sopor-
te de la correa (véase fig. 11).

Determine la longitud necesaria de la correa.

Para adaptar la correa, abra el soporte de la correa y retire la ortesis.
Abra la correa por el lado opuesto al cierre (véase fig. 12).

Retire el parche de velcro y coléquelo en la posicion deseada.

Acorte la correa que sobresale (véase fig. 13).



Prueba dinamica

» Efectle la prueba dindmica. Al hacerlo, observe la posicién de la articu-
lacién del tobillo. En el caso de una fase de balanceo o de un apoyo del
talén no fisioldgicos, reduzca la fuerza de correccién.

— Estribo de pie lateral: una correccion excesiva provoca un exceso de
supinacion

— Estribo de pie medial: una correccion excesiva provoca un exceso de
pronacion

5.3 Colocacion

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.

/A PRECAUCION

La ortesis esta demasiado apretada

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

» Compruebe el ajuste y la posicién correcta de la értesis.

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) Desabroche el cierre de la correa.

2) Introduzca la drtesis en el zapato (véase fig. 7).

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

4) Tense la correa y abrochela en el cierre del soporte de la correa (véase
fig. 14).

5) Preste atencion al "clic" que oird cuando la correa encaje en su soporte

(véase fig. 15).

5.4 Extraccion
1) Desabroche el cierre de la correa.
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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 Unicamente con los productos de limpieza permiti-
dos.

Limpie la ortesis con regularidad:

Correa y acolchados

1) Retire la correay los acolchados.

2) Lave la correa y los acolchados a mano en agua tibia a 30 °C con un de-
tergente convencional para ropa delicada. No use suavizante. Aclare
con abundante agua.

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

Carcasa de la ortesis

1) Limpie la suciedad de la carcasa de la értesis con un pafio himedo.

2) 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.

8.1 Responsabilidad
El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a
lo descrito e indicado en este documento. El fabricante no se responsabiliza
de los dafos causados debido al incumplimiento de este documento y, en
especial, por los dafos derivados de un uso indebido o una modificacién no
autorizada del producto.
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8.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da ultima atualizagdo: 2022-03-09

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagao segura do produto.

» Se tiver dlvidas 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 6rgao res-
ponsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

As instrugoes de utilizagdo fornecem-lhe informagdes importantes para a
adaptagdo e a colocagado da ortese para gonartrose Agilium Freestep 3.0
50K4=3.

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

Pos.: Designacao Pos.: Designacao

1 Barras 2 Estribo de pé

3 Sola 4 Articulag@o de tornozelo ortéti-
ca

5 Parafuso de sextavado interno | 6 Concha para panturrilha com
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, ligadas por
meio de uma articulagcdo de tornozelo ortética. A parte do pé é constituida
de uma sola que pode ser recortada e um estribo de pé. A parte da perna é
constituida da articulagdo de tornozelo ortética, barras e da concha para
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panturrilha com cinto. O ajuste da 6rtese é realizado por meio da inclinacéo
das barras.

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

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

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

3.2 Indicacoes

* Gonartrose unicompartimental

* Condicoes/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 indicacgdo é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacdes absolutas
Nao sao conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

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

* Gonartrose bicompartimental

3.4 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida Util de 2 anos no maximo.

3.5 Modo de acao

Conforme a drtese selecionada, ela reduzird o momento de efeito varizante
ou valgizante na articulagdo de joelho.

Dois mecanismos influenciam a magnitude do momento varizante na articu-
lagdo de joelho. Em primeiro lugar, a fixagdo em ponte rigida da articulagcéo
de tornozelo no plano frontal reduz a eversdo na articulagdo talotarsal inferi-
or. Ao mesmo tempo, forgas ajustaveis no ponto de apoio lateral da ortese
sdo aplicadas na regido da perna.
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No tratamento da osteoartrite medial de joelho (haste da értese lateral), es-
ses efeitos provocam um deslocamento do vetor da for¢ca de reagdo do solo
para a lateral. Uma consequéncia direta é a redugdo do momento varizante
na articulag@o de joelho e o alivio da carga sobre o compartimento medial.
No tratamento da osteoartrite lateral de joelho (haste da 6rtese medial), o
ponto de aplicagao da forca é deslocado medialmente. Através disso, o mo-
mento varizante é aumentado, reduzindo o momento valgizante na articula-
¢ao de joelho e aliviando a carga sobre o compartimento lateral. Dependen-
do da drtese selecionada, é possivel aliviar a carga sobre o compartimento
lateral ou o medial.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesées.
[iINDicAcAO ]| Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagdo
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/A CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

Risco de lesdes (p. ex., queimaduras) e de danos ao produto

» Mantenha o produto longe de fogo desprotegido, brasa e outras fontes
de calor.

| INDICAGAO|

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

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcéo do material

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

INFORMACAO

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

» A primeira adaptacao/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) Determinar a altura da articulag@o externa, levando em conta palmilhas
ortopédicas, caso houver. Selecionar o tamanho adequado da ortese
(consultar a Tabela de tamanhos, consulte a pagina 5-6).

2) Verificar se a concha para panturrilha encontra-se no minimo 3 cm abai-
xo da cabeca da fibula. Se a concha para panturrilha estiver mais rente
do que isso a cabeca da fibula, selecionar o préximo tamanho menor da
ortese.

5.2 Adaptar

A CUIDADO

Alinhamento, montagem ou ajuste incorretos

Lesoes e danificagoes de componentes do produto

» Observe as indicacdes de alinhamento, montagem e ajuste.

» 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 posicao incorre-

ta do produto através de rompimento de pecas de suporte

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

» Nao realizar alteracdes inadequadas no produto.

» Colocar o produto sempre de acordo com as indicagées no manual de
instrugdes.
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Alinhar e adaptar a ortese

Na adaptagé@o da odrtese, a articulagé@o ortética e a articulagdo do tornozelo
sdo alinhadas uma a outra e a sola da 6rtese cortada a medida. Opcional-
mente, a sola da drtese pode ser encurtada. Com a sola encurtada, a értese
também pode ser utilizada em sapatos de seguranca aprovados.

1)

2)

INFORMACAO: Caso sejam utilizadas palmilhas ortopédicas, co-
loca-las sobre a sola da ortese. Colocar o pé sobre a sola da ortese
ou sobre a palmilha ortopédica.

Deslocar o pé no sentido antero—posterior, de maneira que o eixo da ar-
ticulacao ortética fique posicionado sobre o eixo da articulagdo do torno-
zelo (veja a fig. 2).

Ajustar a distancia no sentido médio-lateral, de maneira que a articula-
¢do ortética ndo toque o tornozelo (veja a fig. 3).

Opcionalmente: adaptar o estribo de pé com um curvador (veja a
fig. 4).

Marcar o contorno do pé na sola da ortese (veja a fig. 5).

Cortar a sola da drtese no contorno (veja a fig. 6).

Opcionalmente: encurtar a sola da 6rtese com uma tesoura em uma
das linhas de corte levemente coénicas (veja a fig. 6).

Opcionalmente: arredondar as arestas afiadas com uma ferramenta
adequada.

Opcional: colar a palmilha

1)
2)

Lixar a parte superior da sola da értese.
Aplicar uma cola sobre a sola lixada e colar a palmilha.

Ajustar o nivel de correcao

Introduzir a értese no calgado (veja a fig. 7).

A Ottobock recomenda aplicar um compensador de altura no lado con-
tralateral para contrabalancar a espessura da sola de até 6 mm.

Colocar a drtese juntamente com o calgado.

Soltar o parafuso de sextavado interno (veja a fig. 8).

Posicionar a concha para panturrilha na frente da perna (veja a fig. 9).

A perna e o pé estdo no plano frontal em posigao zero neutra. Ajustar a
concha para panturrilha, de maneira que ela se situe a aprox. 1/3 da lar-
gura da perna no plano frontal (veja a fig. 9).

Apertar o parafuso de sextavado interno (torque de aperto 5 Nm) (veja a
fig. 10).
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Opcionalmente: encurtar o cinto
1) Passar o cinto em torno da panturrilha e fechar o fecho no detentor do
cinto (veja a fig. 11).

2) Determinar o comprimento necessario do cinto.

3) Para o ajuste, abrir o cinto no detentor do cinto e retirar a értese.

4) Abrir o cinto no lado oposto ao do fecho (veja a fig. 12).

5) Puxar a emenda de velcro e colocéa-la de volta no ponto desejado.
)

6) Cortar o excesso do cinto (veja a fig. 13).

Prova dinamica

» Efetuar a prova dinamica. Observar a posi¢cdo do tornozelo durante esse
procedimento. Reduzir a intensidade de corregéo, se a fase de balanco
ou o apoio do calcanhar ndo seguirem o padrao fisiolégico.

— Estribo de pé lateral: uma corregdo muito forte resulta em uma forte
supinagao

— Estribo de pé medial: uma corregdo muito forte resulta em uma forte
pronagao

5.3 Colocacao

/\ CUIDADO

Utilizacao da 6rtese sem os acolchoamentos

Fenémenos compressivos locais, lesdes e irritagbes cutdneas devido ao
contato com componentes ortéticos rigidos ou cortantes

» Utilize a 6rtese somente com acolchoamentos em perfeito estado.

/A CUIDADO

A ortese é colocada muito apertada
Riscos de pontos de pressao, obstrucao de vasos sanguineos e nervos
» Verifique o ajuste correto e a adaptagao da ortese.

Utilizacdo 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 nao estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

1) Abrir o fecho do cinto.
2) Introduzir a 6rtese no calgcado (veja a fig. 7).
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3) Colocar a 6rtese juntamente com o calgado.

4) Esticar o cinto e fecha-lo no fecho do detentor do cinto (veja a fig. 14).

5) Preste atengdo se o cinto se encaixa audivelmente no detentor do cinto,
com um ruido de "clique" (veja a fig. 15).

5.4 Remover
1) Abrir o fecho do cinto.
2) Tirar o calcado com a drtese.

6 Limpeza

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

Limpar regularmente a ortese:

Cinto e almofadas

1) Remover o cinto e as almofadas.

2) Lavar o cinto e as almofadas 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., radiagdo
solar, calor de fornos ou de aquecedores).

Estrutura da ortese

1) Limpar as sujidades na estrutura da ortese utilizando um pano umido.

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

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

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

8.1 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 utilizagdo inadequada ou a modificagdo do
produto sem permissao.
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8.2 Conformidade CE
Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre
dispositivos médicos. A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada
no website do fabricante.

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2022-03-09

» 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 3.0 50K4=3.

2 Productbeschrijving
2.1 Onderdelen (zie afb. 1)

Pos.: B Pos.: B

1 Stangen 2 Voetbeugel

3 Zool 4 Orthese-enkelscharnier
5 Inbusbout 6 Kuitschaal met riem

Niet afgebeelde onderdelen
Hakverhoging | Inbussleutel

2.2 Constructie

De orthese bestaat uit een voetgedeelte en een onderbeengedeelte, die
door middel van een orthese-enkelscharnier met elkaar verbonden zijn. Het
voetgedeelte bestaat uit een zool die op maat kan worden geknipt en een
voetbeugel. Het onderbeengedeelte bestaat uit een orthese-enkelscharnier,
de stangen en de kuitschaal met riem. Het instellen van de orthese vindt
plaats door het buigen van de stangen.
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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 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 2 jaar.

3.5 Werking

Afhankelijk van de gekozen orthese verkleint of vergroot de orthese het vari-
serend of valgiserend 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 de rigide overbrug-
ging van het enkelgewricht in het frontale vlak de eversie in het onderste
spronggewricht 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.
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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 in het kniegewricht wordt
verkleind en het mediale compartiment wordt ontlast. Bij de behandeling van
laterale gonartrose (orthesebeugel mediaal) wordt het punt waar de kracht
aangrijpt, naar mediaal verschoven. Hierdoor wordt in het kniegewricht het
variserende moment vergroot en het valgiserend moment verkleind, waar-
door het laterale compartiment wordt ontlast. Afhankelijk van de gekozen ort-
hese kan ofwel het laterale ofwel het mediale compartiment worden ontlast.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LET 0P | 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.

/A 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.

| LET 0P

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) Bepaal de scharnierhoogte aan de buitenkant en houdt daarbij rekening
met de bestaande orthopedische inleggers. Bepaal de passende orthe-
semaat (zie maattabel, zie pagina 5-6).

2) Controleer of de kuitschaal zich ten minste 3 cm onder de fibulakop
bevindt. Als de kuitschaal zich op minder dan 3 cm van de fibulakop
bevindt, kiest u de orthese één maat kleiner.

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.

» Verander niets aan het product, wanneer u hierin niet deskundig bent.

» Breng het product altijd aan volgens de instructies in de gebruiksaan-
wijzing.
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Orthese uitlijnen en aanpassen

Bij het aanpassen van de orthese wordt het orthesescharnier naar het enkel-

gewricht uitgelijnd en wordt de orthesezool op maat geknipt. Optioneel kan

de orthesezool ook ingekort worden. Met ingekorte zool mag de orthese ook
in goedgekeurde veiligheidsschoenen gedragen worden.

1) INFORMATIE: Als er orthopedische inleggers worden gebruikt,
moeten deze op de zool van de orthese worden gepositioneerd.
Plaats de voet op de zool van de orthese of op de zool met orthopedi-
sche inleggers.

2) Verschuif de voet zodanig in de anteriore—posteriore richting dat de as
van het orthesescharnier op de as van het enkelgewricht ligt (zie afb. 2).
Stel de afstand in mediale—laterale richting zo in dat het orthesescharnier
de enkel niet raakt (zie afb. 3).

3) Optioneel: Buig de voetbeugel met een zetijzer (zie afb. 4).

4) Teken de contour van de voet af op de zool van de orthese (zie afb. 5).
5) Knip de zool van de orthese terug tot de contour (zie afb. 6).

6) Optioneel: Kort de zool van de orthese in met een schaar langs een van

de dun uitlopende snijlijnen (zie afb. 6).
7) Optioneel: Rond de sneden met geschikt gereedschap af.

Optioneel: inlegzool vastlijmen
1) Ruw de bovenkant van de orthesezool op.
2) Breng lijm op de opgeruwde zool aan en lijm de inlegzool vast.

Correctiekracht instellen

1) Breng de orthese aan in de schoen (zie afb. 7).

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

) Trek de orthese samen met de schoen aan.

) Draai de inbusbout los (zie afb. 8).

5) Plaats de kuitschaal voor het onderbeen (zie afb. 9).

) Het onderbeen en de voet staan in het frontale vlak in de neutrale-nul-
stand. Stel de kuitschaal zo in, dat deze zich in het frontale vlak op ca.
1/3 van de breedte van het onderbeen bevindt (zie afb. 9).

7) Draai de inbusbout aan (aanhaalmoment 5 Nm) (zie afb. 10).

54



Optioneel: riem inkorten
1) Voer de riem om de kuit en zet hem vast in de sluiting in de riemhouder
(zie afb. 11).

2) Bepaal de benodigde lengte van de riem.
3) Open voor het aanpassen de riem bij de houder en doe de orthese af.
4) Open de riem aan de kant tegenover de sluiting (zie afb. 12).
5) Verwijder de klitenbandpatch en plaats deze op de gewenste plek.
)

6) Knip het uitstekende gedeelte van de riem af (zie afb. 13).

Dynamische afstelling

» Voer de dynamische afstelling uit. Observeer daarbij de stand van de
enkel. Verminder de sterkte van de correctie wanneer een niet-fysiologi-
sche zwaaifase of niet-fysiologisch neerzetten van de hiel optreedt.

— Voetbeugel lateraal: Te sterke correctie leidt tot sterke supinatie

— Voetbeugel mediaal: Te sterke correctie leidt tot sterke pronatie

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 de sluiting van de riem.
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2) Breng de orthese aan in de schoen (zie afb. 7).

3) Trek de orthese samen met de schoen aan.

4) Trek de riem strakker en sluit hem bij de sluiting aan de riemhouder (zie
afb. 14).

5) Let op het klikgeluid bij het inklikken van de riem in de houder (zie
afb. 15).

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:

Riem en bekleding

1) Verwijder de riem en de bekleding.

2) Was de riem en de bekleding op de hand met een normaal fijnwasmid-
del op 30 °C. Gebruik geen wasverzachter. Goed uitspoelen.

3) Laat het product aan de lucht drogen. Stel het product niet bloot aan
directe hitte (bijv. zonnestraling of de hitte van een kachel of radiator).

Ortheseframe

1) Vlekken en vuil op het ortheseframe kunnen met een vochtige doek wor-
den gereinigd.

2) Laat het product aan de lucht drogen. Stel het product niet bloot 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.
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8.1 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de 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.

8.2 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 Forord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2022-03-09

» Lé&s 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.

» Anmél alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid forsamrat 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 3.0 50K4=3.

2 Produktbeskrivning
2.1 Komponenter (se bild 1)

Pos.: Beteckning Pos.: Beteckning

1 Stavar 2 Fotbygel

3 Sula 4 Ortosfotled

5 Insexskruv 6 Vaddel med rem

Komponenter ej i bild
Héjdanpassning | Insexnyckel

57



2.2 Konstruktion

Ortosen bestér av en fotdel och en underbensdel, som ar sammanlédnkade
via en ortosfotled. Fotdelen bestar av en sula, som kan skéaras till ratt form
och en fotbygel. Underbensdelen bestar av fotledsortosen, stavarna och
vaddelen med rem. Ortosen stélls in genom att stavarna vinklas.

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvdndas 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 férsorjning efter rekonstruktion av menisk eller ligamentskador, som
kraver ensidig avlastning)

Indikationen faststalls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer

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

* bikompartmentell gonartros

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

3.5 Verkan

Beroende pé vald ortos minskar det variserande eller valgiserande momentet
som verkar pa knaleden.

Tva mekanismer paverkar hur stort det variserande momentet pa knéleden
blir. A ena sidan minskar den stela 6verkopplingen av fotleden i frontalplanet
eversionen i vristen. A andra sidan gar det att féra in instéllbara krafter i un-
derbenet pa ortosens appliceringspunkt i sidan.
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Vid behandling av medial knéledsartros (lateral ortosbygel) forskjuts golvre-
aktionskraftens vektor darigenom lateralt. En direkt foljd ar minskningen av
det variserande momentet i knédleden och avlastningen av det mediala mus-
kelrummet. Vid behandling av lateral knaledsartros (medial ortosbygel) for-
skjuts angreppspunkten for kraften medialt. Detta 6kar det variserande mo-
mentet och minskar det valgiserande momentet i knaleden, vilket avlastar det
laterala muskelrummet. Beroende pa ortosvalet kan antingen det laterala el-
ler mediala muskelrummet avlastas.

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

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

4.2 Allmanna sidkerhetsanvisningar

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

» Produkten far bara anvéndas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

/A OBSERVERA

Kontakt med vidrme, gléd eller eld

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

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd 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.
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5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod be-
stams i allmanhet av ordinatéren 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 ldkare om han/hon noterar
ovanliga férandringar (t.ex. forvarrade besvar).

5.1 Val av storlek

1) Bestam ledhojden utvandigt, inklusive befintliga ortopediska inlagg. Valj
lamplig ortosstorlek (se storlekstabellen, se sida 5-6).

2) Kontrollera om vaddelen sitter minst 3 em under vadbenets huvud. Om
vaddelen sitter narmare vadbenets huvud ska du valja nasta ortosstorlek.

5.2 Anpassa

/\ OBSERVERA

Felaktig inriktning, montering eller installning

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 ofillatna forandringar av produkten.

» Ta alltid pa produkt enligt instruktionerna i bruksanvisningen.

Rikta in och anpassa ortosen

Ortosen anpassas genom att ortosleden och fotleden riktas in mot varandra

och ortossulan skars till ratt form. Ortossulan kan ocksa férkortas vid behov.

Om sulan férkortats far ortosen ockséa anvéandas i godkdnda skyddsskor.

1) INFORMATION: Placera eventuella ortopediska inldgg pa ortossu-
lan. Placera foten pa ortossulan eller pa sulan med ortopediska inlagg.
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2) Flytta foten anteriort/posteriort sa att ortosledens och fotledens axlar
sammanfaller (se bild 2).
Stéall in det mediolaterala avstandet sa att ortosleden inte &ar i kontakt
med fotleden (se bild 3).

3) Valfritt: Anvand ett skrankjarn for att skranka fotbygeln (se bild 4).

4) Markera fotens kontur pa ortossulan (se bild 5).

5) Skar till ortossulan efter konturen (se bild 6).

6) Valfritt: Forkorta ortossulan med en sax langs de tunna skarlinjerna (se

bild 6).
7) Valfritt: Runda av skarkanterna med ett lampligt verktyg.

Valfritt: Klistra pa inlagg
1) Rugga upp ortossulans ovansida.
2) Applicera lim pa den ruggade sulan och klistra fast inlagget.

Stalla in korrigeringstjockleken

1) Satt i ortosen i skon (se bild 7).

2) Ottobock rekommenderar att en férhojning satts dit pa den kontralaterala
sidan sa att sulans tjocklek utjamnas med upp till 6 mm.

) Ta pa ortosen tillsammans med skon.

) Lossa insexskruven (se bild 8).

5) Placera vaddelen framfoér underbenet (se bild 9).

) Underbenet och foten ar i neutrallage i frontalplanet. Stall in vaddelen sa
att den befinner sig vid ca 1/3 av underbenets bredd i frontalplanet (se
bild 9).

7) Dra at insexskruven (atdragningsmoment 5 Nm) (se bild 10).
Valfritt: Forkorta remmen

1) Lagg remmen runt vaden och sétt fast den i laset i remhallaren (se
bild 11).

2) Bestam hur lang remmen behdéver vara.

3) Lossa remmen fran fastet och ta av ortosen fér anpassningen.
4) Oppna remlaset pa den motsatta sidan (se bild 12).

5) Dra av kardborrdelen och satt fast den pa 6nskad plats.

6) Forkorta den 6verskjutande delen av remmen (se bild 13).

Dynamisk provning

» Utfor den dynamiska provningen. Observera fotledens lage. Reducera
korrigeringsstyrkan om svingfasen eller hélisattningen ar ofysiologiska.

— Lateral fotbygel: Overkorrigering medfor éverdriven supination

— Medial fotbygel: Overkorrigering medfér éverdriven pronation
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5.3 Patagning

Anvandning av ortosen utan vaddering

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

» Anvand endast ortosen med oskadad vaddering.

/\ 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.

Anvandning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

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

1) Oppna remlaset.

2) Satt i ortosen i skon (se bild 7).

3) Ta pa ortosen tillsammans med skon.

4) Spéann remmen och satt fast den pa laset vid remhallaren (se bild 14).
5) Det ska klicka till nar du hakar fast remmen i remhallaren (se bild 15).

5.4 Avtagning
1) Oppna remlaset.
2) Ta av skon med ortosen.

6 Rengoring

| ANVISNING |

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

Rengor ortosen regelbundet:
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Rem och vaddering

1) Ta bort remmen och vadderingen.

2) Handtvatta remmen och vadderingen i 30 °C varmt vatten med ett vanligt
fintvattmedel. Anvéand inte skoljmedel. Skélj noga.

3) Lufttorka. Utsatt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett e-
lement).

Ortosramen

1) Ta bort smuts fran ortosramen med en fuktig trasa.

2) Lufttorka. Utsatt inte for direkt varme (t.ex. fran solen, en ugn eller ett e-
lement).

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

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

8.1 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.

8.2 CE-6verensstimmelse

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

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-03-09

» Laes dette dokument opmaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, szerligt
ved forveerring af brugerens helbredstilstand, til fabrikanten og den an-
svarlige myndighed i dit land.
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| » Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af gonartroseortosen Agilium Freestep 3.0 50K4=3.

2 Produktbeskrivelse

2.1 Komponenter (se ill. 1)

Pos.: Betegnelse Pos.: Betegnelse

1 Stivere 2 Fodboejle

3 Sal 4 Ortose-ankelled
5 Unbrakoskrue 6 Laegskal med rem

Elementer uden illustration
Hejdeudligning | Unbrakonegle

2.2 Konstruktion

Ortosen bestar af et fodelement og et underbenselement, som er forbundet
med hinanden via et ortoseankelled. Fodelementet bestar af salen, der kan
skeeres til, og en fodbejle. Underbenselementet bestar af ortoseankelleddet,
stiverne, laegskallen med rem. Indstillingen af ortosen sker ved at bukke sti-
verne.

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.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer
| tilfeelde af efterfelgende indikationer kreeves en samtale med lzegen: Hud-
sygdomme/-skader; betendelser, ar med hzevelse, redme og varmedannel-
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se i den behandlede kropsdel; areknuder i stort omfang, iseer med forstyrrel-
ser i tilbagestremningen; kompromitteret lymfeaflob — indbefattet uklare hee-
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 Levetid
Produktet er udfert til en levetid pa maksimalt 2 ar.

3.5 Virkemade

Ortosen reducerer, alt afhaengig af ortosevalg, det pa ankelledet variserende
eller valgiserende moment pa knaeleddet.

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

Ved behandling af medial gonartrose (ortosebgjle lateral) forskydes vektoren
af reaktionskraften, der udleses ved kontakt med gulvet, i lateral retning. En
direkte konsekvens er en reduktion af det variserende moment og aflastning
af det mediale kompartment. Ved behandling af den laterale gonartrose (or-
tosebejle medialt) forskydes kraftangrebspunktet i medial retning. Herved
oges det variserende moment, og det valgiserende moment i knzeleddet re-
duceres, hvorved det laterale kompartment aflastes. Afhaengigt af valget af
ortose, kan enten det laterale eller mediale kompartment aflastes.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
E= Advarsel om mulige tekniske skader.

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.

» Renger produktet jeevnligt.
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/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader 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

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

» Den forste 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 uszedvanlige eendringer (f.eks.
forveerring af smerterne).

5.1 Valg af storrelse

1) Mal hejden pa yderleddet, inklusive eventuelle ortopeediske indleeg.
Veelg den passende ortosesterrelse (se sterrelsestabel, se side 5-6).

2) Kontroller, at leegskallen ligger mindst 3 cm under fibulahovedet. Hvis
leegskallen er teettere pa fibulahovedet, skal der veelges en ortose, der er
et nummer mindre.

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.
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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

Ved tilpasning af ortosen justeres ortoseleddet og ankelledet i forhold til hin-

anden, og ortosesalen klippes til i den rigtige sterrelse. Ortosesalen kan af-

kortes, hvis nedvendigt. Med en afkortet sal, ma ortosen ogsa beeres i god-
kendte sikkerhedssko.

1) INFORMATION: Hvis der bruges ortopzediske indleeg, skal orto-
sesalen placeres pa disse. Foden placeres pa ortosesélen eller pa sa-
len med ortopaedisk indleeg.

2) Skub foden i anterior—posterior retning, sa ortoseleddets akse ligger pa
ankelleddets akse (seill. 2).

Indstil afstanden i medio-lateral retning, sa ortoseleddet ikke bergrer
knoen (se ill. 3).

3) Valgfrit: Indstil fodbejlen mod bejejernet (se ill. 4).

4) Tegn konturen af foden op pa ortosesalen (se ill. 5).

5) Klip ortosesalen til efter optegningen (se ill. 6).

6) Valgfrit: Afkort ortosesalen med en saks ved en af de tynde optegnede

skeerelinjer (se ill. ).
7) Valgfrit: Afrund kanterne med et egnet veerktej.

Som option: Fastklaebning af indlaeg
1) Ger oversiden af ortosensalen ru.
2) Pafer lim pa salen, der er gjort ru, og kleeb indleegget fast.

Indstil storrelsen for korrekturen
1) Anbring ortosen i skoen (se ill. 7).
2) Ottobock anbefaler at anvende en hejdeudligning pa den kontralaterale
side for at udligne saltykkelsen med op til 6 mm.
) Tag ortosen pa sammen med skoen.
) Lesn unbrakoskruen (se ill. 8).
5) Placer leegskallen foran underbenet (se ill. 9).

) Underbenet og foden er i frontaliniveau neutral-nulstilling. Indstil leegs-
kallen sadan, at den befinder sig i det frontaleniveau ved ca. 1/3 af un-
derbenets bredde (seill. 9).

67



7) Speend unbrakoskruen fast (tilspaeendingsmoment 5 Nm) (se ill. 10).

Valgfrit: Afkort remmen

1) Fer remmen omkring leeggen, og luk den pa lasen i remholderen (se
ill. 11).

2) Bestem den kreevede remleengde.

3) For at tilpasse remmens leengde abnes den i remholderen, og ortosen
tages af.

4) Abn remmen pa lasen i modsatte side (seill. 12).

5) Treek burrebands-patchen af, og seet den pa det enskede sted.

6) Klip det overskydende stykke af remmen (se ill. 13).

Dynamisk test

» Gennemfer den dynamiske test. Hold @je med ankelledets stilling. Ved
ufysiologisk svingfase eller ufysiologisk haeliseet skal korrektionsstyrken
reduceres.

— Fodbgijle lateral: For kraftig korrektion medferer for kraftig supination

— Fodbgjle medial: For kraftig korrektion medferer for kraftig pronation

5.3 Anlaeggelse

/\ FORSIGTIG

Brug af ortosen uden pude

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

» Ortosen ma 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

Begraenset 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 Iasen pa remmen.
2) Anbring ortosen i skoen (seill. 7).
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3) Tag ortosen pa sammen med skoen.
4) Speend remmen, og fastger den pa lasen pa remholderen (se ill. 14).
5) Remmen er last korrekt fast i remholderen, nar du herer "klik" (se ill. 15).

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

6 Rengering

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

Vask ortosen jeevnligt:

Rem og polstring

1) Fjern remmen og polstringen.

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

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

Ortoseramme

1) Urenheder pa ortoserammen rengeres med en fugtig klud og luftterres.

2) 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 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 sen-
dring af produktet.
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8.2 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

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2022-03-09

» 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 3.0 50K4=3.

2 Produktbeskrivelse
2.1 Komponenter (se fig. 1)

pos.: Betegnelse pos.: Betegnelse

1 Staver 2 Fotboyle

3 Sale 4 Ortoseankelledd

5 Unbrakoskrue 6 Leggskal med rem

Deler som ikke er avbildet
Oppbygning | Unbrakonakkel

2.2 Konstruksjon

Ortosen bestar av en fotdel og en leggdel, som er forbundet med hverandre
via et ortoseankelledd. Fotdelen bestar av salen som kan klippes til, og en
fotbeyle. Leggdelen bestar av ortoseankelleddet, stavene, leggskalen med
remmen. Innstillingen av ortosen gjeres via hellingen til stavene.
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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 Levetid
Produktet er beregnet & ha en levetid pd maksimalt 2 ar.

3.5 Virkemate

Avhengig av hvilken ortose som er valgt, reduserer den det variserende eller
valgiserende 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 (ortoseboyle lateralt) forskyves vek-
toren for bakkereaksjonskraften mot lateral pa grunn av disse virkningene.
En direkte folge av dette er at det variserende momentet i kneleddet reduse-
res og at det mediale kompartmentet avlastes. Ved behandling av lateral
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gonartrose (ortoseboyle medialt) forskyves kraftangrepspunktet medialt. Slik
okes det variserende momentet, det valgiserende momentet i kneleddet re-
duseres og det laterale kompartmentet avlastes. Avhengig av hvilken ortose
som er valgt, kan enten det laterale eller det mediale kompartmentet avlas-
tes.

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 rengjering

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

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

/\ 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

INFORMASJON

» Daglig baeretid og brukstid fastlegges som regel av legen.
» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet skal kun gjennomferes av
fagpersonell.
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» Instruer brukeren i handtering og pleie av produktet.
» Informer brukeren om a oppseke en lege omgaende, hvis han eller hun
oppdager uvanlige forandringer (f.eks. skning av smertene).

5.1 Valg av storrelse

1) Bestem den utvendige leddheyden, inkludert eksisterende ortopediske
innlegg. Velg den passende ortosesterrelsen (se sterrelsestabell, se
side 5-6).

2) Kontroller om leggskalen ligger minst 3 cm nedenfor fibulahodet. Velg
en ortosesterrelse mindre hvis leggskalen ligger nsermere fibulahodet.

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

Ved tilpasningen av ortosen rettes ortoseleddet og ankelleddet inn i forhold

til hverandre og ortosesalen klippes til. Alternativt kan ortosesalen avkortes.

Med avkortet séale kan ortosen ogsa brukes i tillatte sikkerhetssko.

1) INFORMASIJON: Hvis det brukes ortopediske innlegg, plasser dis-
se pa ortosesalen. Plasser foten pa ortosesélen eller pa salen til det or-
topediske innlegget.

2) Forskyv foten i anterior—posterior retning slik at aksen til ortoseleddet lig-
ger pa aksen til ankelleddet (se fig. 2).

Still inn avstanden i medio-lateral retning slik at ortoseleddet ikke bero-
rer ankelen (se fig. 3).
3) Valgfritt: Bearbeid fotbeylen med et vikkejern (se fig. 4).
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4) Tegn opp fotens kontur pa ortosesélen (se fig. 5).

5) Klipp til ortosesalen etter konturen (se fig. 6).

6) Valgfritt: Avkort ortosesalen med en saks langs en av de tynt forlepende
skjeerelinjene (se fig. 6).

7) Valgfritt: Avrund skjeerekantene med et egnet verktay.

Valgfritt: Lime pa innlegg
1) Gijer oversiden av ortosesalen ru.
2) Pafer lim pa salen som er gjort ru og lim fast innlegget.

Stille inn korrigeringsgrad

1) Sett ortosen i skoen (se fig. 7).

2) Ottobock anbefaler & bruke oppbygning pa den motsatte siden for a ut-
jevne saletykkelsen pa opptil 6 mm.

3) Ta pa ortosen sammen med skoen.

4) Lesne unbrakoskruen (se fig. 8).

5) Plasser leggskalen foran leggen (se fig. 9).

6) Leggen og foten star i nullstilling i frontalplanet. Still inn leggskalen slik

at den i frontalplanet befinner seg ved ca. 1/3 av bredden til leggen (se
fig. 9).
7) Trekk til unbrakoskruen (tiltrekkingsmoment 5 Nm) (se fig. 10).

Valgfritt: Klippe til rem

1) Fer remmen rundt leggen og lukk den pa lasen i remfestet (se fig. 11).
2) Bestem nedvendig lengde pa remmen.

3) For atilpasse remmen, apne den pa remfestet og ta av ortosen.

4) Apne remmen pa siden som er pa motsatt side av lasen (se fig. 12).

5) Trekk av borrelasen og sett den pa gnsket sted.

6) Kort av utstikkende rem (se fig. 13).

Dynamisk preving

» Gjennomfer en dynamisk preving. Observer samtidig stillingen til ankel-
leddet. Reduser koreksjonsstyrken ved ikke-fysiologisk svingfase eller
ikke-fysiologisk haelnedslag.

— Fotbgyle lateral: For sterk korreksjon ferer til for sterk supinasjon

— Fotbgyle medial: For sterk korreksjon ferer til for sterk pronasjon

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
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[»

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-

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet,

dyktig, slitt eller skadet.

skal ikke lenger brukes.

1) Apne lasen pa remmen.

2) Sett ortosen i skoen (se fig. 7).

3) Ta pa ortosen sammen med skoen.

4) Stram remmen og lukk den pa lasen til remfestet (se fig. 14).

5) Veer oppmerksom pa "klikk"-lyden nar remmen smekker pa plass i rem-
festet (se fig. 15).

5.4 Ta av

1) Apne lasen pa remmen.

2) Ta av skoen sammen med ortosen.

6 Rengjoring

Bruk av feil rengjoeringsmiddel
Skader pa produktet pa grunn av feil rengjeringsmiddel
» Rengjer produktet kun med godkjente rengjeringsmidler.

Rengjer ortosen regelmessig:

Rem og polstring

1)
2)

3)

Fjern remmen og polstringene.

Vask remmen og polstringene for hand i 30 °C varmt vann med et vanlig
finvaskemiddel. Ikke bruk teymykner. Skyll godt.

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

1) Fjern smuss pa ortoserammen med en fuktig klut.

2) La dem lufiterke. 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 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
ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte endringer pa pro-
duktet.

8.2 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: 2022-03-09

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttéa 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.

Kayttdohjeesta saat tarkeitd polviartroosiortoosin Agilium Freestep 3.0
50K4=3 sovitusta ja pukemista koskevia tietoja.
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2 Tuotteen kuvaus

2.1 Rakenneosat (katso kuva 1)

Kohta | Nimik Kohta | Nimil

1 Tangot 2 Jalan kiinnityssanka
3 Pohja 4 Ortoosin nilkkanivel
5 Kuusiokoloruuvi 6 Pohjetuki ja hihna

Komponentit ilman kuvaa
Korkeudensaat [ Kuusiokoloavain

2.2 Rakenne

Ortoosi koostuu jalka- ja saériosasta, jotka on liitetty toisiinsa ortoosinilkkani-
velen vélitykselld. Jalkaosa koostuu muotoon leikattavasta pohjasta ja jalan
kiinnityssangasta. Saériosa koostuu ortoosinilkkanivelesta, tangoista, pohje-
tuesta ja hihnasta. Ortoosin saataminen tapahtuu tankoja kallistamalla.

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Unikompartmentaalinen gonartroosi

e 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 apuvilineestd; tunto- ja verenkiertohéiri6t jalkojen alueella, esim.
diabeettisen neuropatian yhteydessa.
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* Bikompartmentaalinen gonartroosi

3.4 Kayttoika
Tuotteen kayttoidksi on tarkoitettu enintdan 2 vuotta.

3.5 Vaikutustapa

Ortoosi pienentéad, valitusta ortoosista riippuen, polviniveleen kohdistuvaa,
varus- tai valgusvirheasennon aiheuttavaa momenttia.

Polvinivelen varus-virheasennon aiheuttavan momentin suuruuteen vaikuttaa
kaksi mekanismia. Nilkkanivelen jaykké silloitus frontaalitasossa pienentaa
ensinnékin nilkkanivelen alaosan eversiota. Samalla johdetaan ortoosin sivut-
taisessa kosketuskohdassa saadettévat voimat séaren alueelle.

Mediaalisen gonartroosin hoidossa (lateraalinen ortoosin sanka) kontaktivoi-
man vektori siirtyy naiden vaikutustekijéiden ansiosta lateraaliselle puolelle.
Suora seuraus tésta on varus-virheasennon aiheuttavan momentin pienene-
minen polvinivelessa ja mediaalisen lihasaition paineen laskeminen. Lateraa-
lisen gonartroosin hoidossa (mediaalinen ortoosin sanka) kohta, johon voima
kohdistuu, siirtyy mediaaliselle puolelle. Taten varus-virheasennon aiheuttava
momentti suurenee, valgus-virheasennon aiheuttava momentti pienenee pol-
vinivelessd, minka ansiosta lateraalisen lihasaition paine laskee. Sen
mukaan, miké ortoosi valitaan, voidaan laskea joko lateraalisen tai mediaali-
sen lihasaition painetta.

4 Turvallisuus

4.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] 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 saannollisesti.
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/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.

5 Kasittely

» Ladkari maaraa yleenséa paivittaisen kayton keston ja kayttojakson pituu-
den.

» Tuotteen ensimmaisen sovituksen ja kaytonopastuksen saa suorittaa

vain ammattitaitoinen henkildsto.

Perehdyté potilas tuotteen kasittelyyn ja hoitoon.

Huomauta potilaalle siita, ettd hédnen on valittomasti otettava yhteytta

laakariin, mikali han toteaa itsessaan epatavallisia muutoksia (esim.

kipujen lisdantymista).

vy

5.1 Koon valinta

1) Mittaa ulkosyrjan nivelen korkeus, kaytd apuna olemassa olevia ortopedi-
sia tukipohjallisia. Valitse sopiva ortoosin koko (ks. kokotaulukko, katso
sivu 5-6).

2) Tarkista, ettd pohjetuki sijaitsee vahintadn 3 cm pohjeluun paan alapuo-
lella. Jos pohjetuki ulottuu ldhemméksi pohjeluun paata, valitse seuraa-
vaksi pienempi ortoosikoko.

5.2 Sovitus

HUOMIO

Virheellinen asennus, kokoonpano tai saato
Loukkaantumisia ja tuotekomponenttien vaurioita
» Noudata asennus-, kokoonpano- ja sdatdohjeita.
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| » Vain ammattihenkil saa tehda ty6ta tuotteen parissa.

| HuomAUTUS |

Vaaranlainen sovitus tai pukeminen

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

» Vain ammattihenkil6 saa muokata tuotetta.

» Ali tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

» Pue tuote aina ohjeessa annettujen ohjeiden mukaisesti.

Ortoosin suuntaaminen ja sovittaminen

Ortoosin sovituksessa ortoosinivel ja nilkkanivel suunnataan toisiinsa ja

ortoosin pohja leikataan muotoon. Vaihtoehtoisesti ortoosin pohjaa voidaan

lyhentaa. Lyhennetyn pohjan kanssa ortoosia saa kéayttdd myos hyvaksytyis-

s turvakengissa.

1) TIEDOT: Mikali kiytetaian ortopedisia sisdpohjallisia, ne tulee
asettaa ortoosin pohjan paille. Aseta jalka ortoosin pohjan péaélle tai
ortopedisen sisépohjallisen sisaltavan pohjan péaalle.

2) Siirra jalkaa anterioris—posteriorisessa suunnassa siten, etta ortoosinive-
len akseli sijaitsee nilkkanivelen akselin paéalla (katso Kuva 2).

Saada etdisyys medio-lateriaalisessa suunnassa siten, ettd ortoosinivel ei
kosketa nilkkaa (katso Kuva 3).

3) Vaihtoehtoisesti: Harita jalan kiinnityssanka haritusraudalla (katso
Kuva 4).

4) Piirra jalan &ariviivat ortoosin pohjaan (katso Kuva 5).

5) Leikkaa ortoosin pohja muotoon aariviivojen mukaan (katso Kuva 6).

6) Vaihtoehtoisesti: Lyhenné ortoosin pohjaa saksilla jotain ohutta leik-
kauslinjaa pitkin (katso Kuva 6).

7) Vaihtoehtoisesti: Pyoristé leikkuureunat soveltuvalla tykalulla.

Valinnaisesti: sisdpohjallisen liimaaminen
1) Karhenna ortoosin pohjan ylapuolta.
2) Levita liimaa karhennetulle pohjalle ja liimaa sisédpohjallinen kiinni.

Korjausvoiman saataminen

1) Laita ortoosi kenkaan (katso Kuva 7).

2) Ottobock suosittelee saatdmaan korkeuden kontralateraaliselta puolelta
siten, ettd se on samalla tasolla korkeintaan 6 mm:n paksuisen sisédpoh-
jallisen kanssa.

3) Pue ortoosi paalle yhdessa kengén kanssa.

4) Loysaa kuusiokoloruuvia (katso Kuva 8).
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5) Sijoita pohjetuki sdaren eteen (katso Kuva 9).

6) Saaéri ja jalka ovat frontaalisella tasolla neutraali-nolla-asennossa. Saada
pohjetuki siten, ettd se sijaitsee frontaalisella tasolla noin yhden kolmas-
osan kohdalla saaren leveydesta (katso Kuva 9).

7) Kirista kuusiokoloruuvi (kiristysmomentti 5 Nm) (katso Kuva 10).

Valinnaisesti: Lyhenna hihnaa

1) Vie hihna pohkeen ympidrille ja sulje se hihnapidikkeen sulkimesta (katso
Kuva 11).

2) Maarita tarvittava hihnan pituus.

3) Avaa hihnan sovittamiseksi hihnapidike ja riisu ortoosi.

4) Avaa hihna sulkimeen nahden vastakkaiselta puolelta (katso Kuva 12).
5) Irrota tarrasuljin ja aseta se haluttuun kohtaan.

6) Lyhenna ylimaarainen hihna (katso Kuva 13).

Dynaaminen sovitus

» Suorita dynaaminen paallesovitus. Seuraa nilkkanivelen asentoa. Pienen-
na korjausvoimakkuutta epafysiologisessa heilahdusvaiheessa tai epafy-
siologisessa kantapaan osumisessa maahan.

— Lateraalinen jalan kiinnityssanka: Liian suuri korjaus aiheuttaa liian
voimakasta supinaatiota

— Mediaalinen jalan kiinnityssanka: Liian suuri korjaus aiheuttaa liian
voimakasta pronaatiota

5.3 Pukeminen

/A HUOMIO

Ortoosin kayttoé 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.

/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

81



» 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 suljin.

2) Laita ortoosi kenkaan (katso Kuva 7).

3) Pue ortoosi paalle yhdessa kengéan kanssa.

4) Kirista hihna ja sulje se hihnapidikkeen sulkimella (katso Kuva 14).

5) Varmista, ettd hihnan lukittuessa hihnapidikkeeseen kuuluu napsahtava

aani (katso Kuva 15).

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

6 Puhdistus

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

Ortoosi on puhdistettava sdanndllisesti:

Hihna ja pehmusteet

1) Poista hihna ja pehmusteet.

2) Pese hihna ja pehmusteet 30 °C:n lampétilassa lampimalla vedella kayt-
taen tavallista kaupasta saatavaa hienopesuainetta. Ala kayta huuhteluai-
netta. Huuhtele hyvin.

3) Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampévaikutukselle (esim. aurin-
gonsateilylle, uunin tai lampodpatterin [ammolle).

Ortoosin runko

1) Puhdista lika ortoosin rungosta kostealla liinalla.

2) Ripusta kuivumaan. Ala altista suoralle lampévaikutukselle (esim. aurin-
gonsateilylle, uunin tai lampopatterin [ammolle).

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 Vastuu

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

8.2 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

Data ostatniej aktualizacji: 2022-03-09

» 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 skontaktowac sie z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace dopaso-
wania izaktadania stosowanej w gonartrozie ortezy Agilium Freestep 3.0
50K4=3.

2 Opis produktu
2.1 Podzespoly (patrz ilustr. 1)

Poz.: Nazwa Poz.: Nazwa

1 Prety 2 Patgk stopy

3 Podeszwa 4 Przegub skokowy ortezy
5 Sruba imbusowa 6 Skorupa tydki z pasem

[ Komponenty bez ilustracji |
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| Wyréwnywacz wysoko$ci | Klucz imbusowy |

2.2 Konstrukcja

Orteza sktada sie z czesci na stope i czesci na podudzie, ktére sg potgczone
ze sobg za pomocg przegubu skokowego ortezy. Cze$¢é na stope sktada sie
z przycinanej na wymiar podeszwy i patgka stopy. Czes¢ na podudzie sktada
sie z przegubu skokowego ortezy, pretéw, skorupy fydki z pasem. Regulacja
ortezy odbywa sie poprzez odchylanie pretéw.

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytacznie do zaopatrzenia ortotyczne-
go konczyny dolnej i wytgcznie 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 odcigzenia)

Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sie z leka-
rzem: schorzenia/skaleczenia skéry; stany zapalne; otwarte rany z opuchli-
znami; zaczerwienienia i przegrzania w miejscach zaopatrzonych; duze, roz-
legte zylaki, szczegodlnie 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 Okres uzytkowania
Produkt ten zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymal-
nie 2 lata.
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3.5 Dziatanie

W zaleznosci od wyboru ortezy orteza redukuje moment waryzacji lub walgi-
zacji oddziatujgcy na staw kolanowy.

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

W przypadku leczenia gonartrozy przysrodkowej (patak ortezy boczny) wek-
tor sity reakcji podioza przesuwa sie wskutek tego dziatania w kierunku bocz-
nym. Bezposrednim skutkiem jest zmniejszenia momentu waryzacji w stawie
kolanowym i odcigzenie przedziatu przysrodkowego. W przypadku leczenia
gonartrozy bocznej (patak ortezy przysrodkowy) przesuwa sie punkt oddziaty-
wania sity w kierunku przyérodkowym. W ten sposéb zwieksza sie moment
waryzacji, zmniejsza sie moment walgizacji w stawie kolanowym, co powo-
duje odcigzenie przedziatu bocznego. W zaleznosci od wyboru ortezy mozli-
we jest odcigzenie przedziatu bocznego lub przysrodkowego.

4 Bezpieczenstwo
4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NoTYFIKACIA| Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jednag osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.

A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-
dzen produktu
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» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédfami
goraca.

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

mi i balsamami

Niewystarczajagca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

5 Obstuga

INFORMACIJA

» 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 pojawia sie zmiany (np. nasilajacy sie bol).

v

5.1 Dob6r rozmiaru

1) Okresli¢c wysokos$¢ przegubu zewnetrznego, uwzgledniajac ewentualne
wktadki ortopedyczne. Ustali¢ rozmiar obuwia i wybra¢ pasujacy rozmiar
ortezy (patrz tabela rozmiaréw, patrz stona 5-6).

2) Sprawdzi¢, czy skorupa tydki siega co najmniej 3 cm ponizej glowy
strzatki. Jesli skorupa tydki siega blizej glowy strzatki, nalezy dobrac orte-
ze o jeden rozmiar mniejsza.

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.
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Nieprawidtowe odksztatcenie lub zaktadanie

Uszkodzenia produktu wskutek nadmiernego rozciggniecia materiatu i nie-

prawidtowe dopasowanie produktu wskutek ztamania elementéw nosnych

» Produkt moze by¢ odksztatcony tylko przez wykwalifikowany personel.

» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

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

Ustawienie i wyregulowanie ortezy

Podczas dopasowywania ortezy przegub ortezy i staw skokowy sa ustawiane

w jednej linii, a podeszwa ortezy jest przycinana na wymiar. Opcjonalnie

mozna skréci¢ podeszwe ortezy. Przy skréconej podeszwie orteza moze byé

réowniez noszona w atestowanym obuwiu ochronnym.

1) INFORMACIJA: Jezeli stosowane sa wkiadki ortopedyczne, nalezy
je umiesci¢ na podeszwie ortezy. Postawi¢ stope na podeszwie orto-
pedycznej lub na podeszwie z wktadka ortopedyczna.

2) Przesunac stope w kierunku przednio-tylnym w taki sposéb, aby o$ prze-
gubu ortezy znalazta sie na osi stawu skokowego (patrz ilustr. 2).
Wyregulowa¢ odlegto$¢ w kierunku przy$rodkowo-bocznym w taki spo-
sob, aby przegub ortezy nie dotykat kostki (patrz ilustr. 3).

3) Opcja: Patak stopy nalezy rozewrzec rozwierakiem (patrz ilustr. 4).

4) Zaznaczyc¢ kontur stopy na podeszwie ortezy (patrz ilustr. 5).

5) Przycia¢ podeszwe ortezy wzdtuz konturu (patrz ilustr. 6).

6) Opcja: Skréci¢ podeszwe ortezy nozyczkami na jednej z cienkich linii
ciecia (patrz ilustr. 6).

7) Opcja: Zaokragli¢ krawedzie ciecia za pomoca odpowiedniego narze-

dzia.

Opcjonalnie: naklejenie wktadki
1) Zmatowi¢ gérng powierzchnie podeszwy ortezy.
2) Na zmatowiona podeszwe naniesc klej i naklei¢ wktadke.

Regulacja sity korekty

1) Orteze nalezy wsunac¢ do buta (patrz ilustr. 7).

2) Ottobock zaleca zastosowanie wyréwnywacza wysokosci na drugiej stro-
nie, aby wyréwnac grubos$¢ podeszwy do 6 mm.

3) Zatozyc¢ orteze razem z butem.

4) Odkreci¢ $rube imbusowa (patrz ilustr. 8).

5) Skorupe tydki umiescic¢ przed podudziem (patrz ilustr. 9).
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6) Podudzie i stopa znajdujg sie w neutralnej pozycji zerowej w ptaszczyznie
czotowej. Ustawi¢ skorupe fydki w taki sposéb, aby znajdowata sie w
ptaszczyznie czotowej na okofo 1/3 szerokosci podudzia (patrz ilustr. 9).

7) Dokreci¢ $rube imbusowg (moment dokrecania 5 Nm) (patrz ilustr. 10).

Opcjonalnie: skrocenie pasa
1) Poprowadzi¢ pas wokét tydki i zapigé go na zapieciu w uchwycie pasa
(patrz ilustr. 11).

2) Okresli¢ wymagana dtugosc pasa.

3) W celu regulacji nalezy otworzy¢ pas w uchwycie i zdjaé orteze.

4) Otworzy¢ pas po naprzeciwlegtej stronie zapiecia (patrz ilustr. 12).
5) Odczepi¢ zapiecie na rzep i umiescic je w wybranym miejscu.

6) Skrdci¢ wystajacy pas (patrz ilustr. 13).

Przymiarka dynamiczna

» Nalezy przeprowadzi¢ przymiarke dynamicznag. Zwréci¢ uwage na poto-
zenie stawu skokowego. Jedli faza wymachu nie jest fizjologiczna lub
przylozenie piety nie jest fizjologiczne, nalezy zmniejszy¢ site korekciji.
Boczny patak stopy: Zbyt mocna korekcja prowadzi do silnej supinacji
Przysrodkowy patak stopy: Zbyt mocna korekcja prowadzi do silnej
pronacji

5.3 Zaktadanie

/\ 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.

—
—

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem
funkcjonowania, zuzycia i uszkodzen.
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» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzy-
ty lub uszkodzony.

1) Otworzy¢ zapiecie pasa.

2) Orteze nalezy wsunaé do buta (patrz ilustr. 7).

3) Zatozy¢ orteze razem z butem.

4) Naciagna¢ pasek i zamknaé go w zapieciu na uchwycie paska (patrz
ilustr. 14).

5) Zwréci¢ uwage na dzwiek ,klikniecia”, gdy pasek zatrzasnie sie w zapie-

ciu (patrz ilustr. 15).

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

6 Czyszczenie

| NOTYFIKACIA|

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

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

Orteze nalezy regularnie czyscié:

Pas i poduszki

1) Usunaé pas i poduszki.

2) Pas i poduszki nalezy pra¢ recznie w cieptej wodzie o temperaturze
30 °C w dostepnym w handlu proszku do tkanin delikatnych. Nie uzywac
zmigkczacza. Dobrze wyptukacé.

3) Pozostawi¢ do wyschniecia na $wiezym powietrzu. Unika¢ narazenia na
bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury (np. promienie stoneczne,
ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).

Rama ortezy

1) Zabrudzenia na ramie ortezy nalezy czyscic¢ wilgotng szmatka.

2) Pozostawi¢ do wyschnigcia na $wiezym powietrzu. Unika¢ narazenia na
bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury (np. promienie stoneczne,
ciepto z piecykéw lub kaloryferéw).

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

Wszystkie warunki prawne podlegajg prawu krajowemu kraju stosujacego i
stad moga sie réznic.

8.1 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,
szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidfowego stosowania lub niedo-
zwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

8.2 Zgodnosc¢ 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 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2022-03-09

» 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
hasznélatarol.

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

» A termékkel kapcsolatban felmerilé minden sulyos varatlan eseményt
jelentsen a gyartonak és az On orszagaban illetékes hatésagnak, kiilo-
noésen abban az esetben, ha az egészségi allapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati Gtmutaté fontos informaciékat nydjt Onnek az Agilium Freestep
3.0 50K4=3 gonarthrosis ortézis beigazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Termékleiras

2.1 Komponensek (lasd az 1. abrat)

Tétel: Megijelolés Tétel: Megijelolés

1 Pélcak 2 Labtart6 kengyel

3 Talp 4 Bokaizlileti ortézis

5 Imbuszcsavar 6 Vadlitdamasz hevederrel
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Komponensek abra nélkil
Magasséag-kiegyenlité | Imbuszkulcs

2.2 Felépités

Az ortézis egy labfej-részbdl és egy labszar-részbdl all, amelyeket a bokaizi-
leti ortézis kapcsol 6ssze egymassal. A labfej-rész egy beszabhaté talp rész-
bél és egy labtarté kengyelbdl all. A labszar-rész a bokaizlileti ortézisbdl, pal-
cakbdl és a hevederes vadlitAmaszbol all. Az ortézist a palcak dontésével le-
het bedllitani.

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kiza-
rélag ép bdrfelilettel érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

* [Egyoldali részleges gonarthrosis

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

A javallatot az orvos allitja 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 kiterjedésdi, féleg visszadramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokdramlési zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzana-
tok a segédeszkoztdl tavoli testtdjakon; érzékelési és vérellatasi zavarok a la-
bon, pl. diabéteszes neuropatia esetén.

* Kétoldali részleges gonarthrosis

3.4 Elettartam
A termék maximum 2 év élettartamra van tervezve.

3.5 Hatasmechanizmus
Az ortézis, az ortézis kivalasztasatol fliggéen csokkenti a térdiziiletre varizalo-
an vagy valgizaléan haté nyomatékot.

91



A térdizilleten a varizal6 nyomaték mértékét két mechanizmus befolyasolja.
El6szor a bokaiziilet merev athidalasaval a ellilsé sikban csokken a kiforditas
az alsé bokaizlletben. Ezzel egyidejlleg az ortézis oldalsé felfekvé pontjan a
bedllithaté eréket a labszar tartomanyaba vezeti be.

A medialis gonarthrosis (laterdlis ortéziskengyel) kezelésénél ezen behata-
sokra a talajreakcids eré vektora laterdlisan tolédik el. Kézvetlen kovetkezmé-
nye a varizalé nyomatékok csokkenése a térdizlletben, és a medidlis reke-
szek tehermentesitése. A laterélis gonarthrosis kezelésénél (medidlis ortézis-
kengyel) az eré tamadasi pontjat medialis iranyba toljuk el. Ezaltal a térdizi-
letben megné a varizalé nyomaték és csokken a valgizalé nyomaték, aminek
kovetkeztében a laterdlis rekesz tehermentesiil. Az ortézis kivalasztasatdl fiig-
gben a laterédlis vagy a medidlis rekeszt lehet tehermentesiteni.

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 csirdk altal okozott szennyez6dések bdrirritacidkat, ekcémak képzSédését
vagy fert6zéseket okoznak

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

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

H

Erintkezés zsir- és savtartalma szerekkel, olajokkal, krémekkel, ke-
ndcsokkel és balzsamokkal
Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt




» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmi 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) Hatarozza meg a kiilsé boka magassagat, ennek soran vegye figyelembe
a meglév6 ortopédiai betéteket. Valassza ki a megfelel§ cipéméretet
(lasd a mérettablazatot, lasd ezt az oldalt: 5-6).

2) Ellenérizze, hogy a vadlitimasz legalabb 3 cm-el legyen a szarkapocs-
csont feje alatt. Ha a vadlitAmasz ennél kdzelebb van a szérkapocscsont
fejéhez, akkor valassza az eggyel kisebb méret( ortézist.

5.2 Testre igazitas

A VIGYAZAT

Hibas felépités, 6sszeszerelés vagy beallitas

A termék komponenseinek sériilése 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.

» A terméket mindig az Utmutatéban leirt utasitdsoknak megfeleléen kell
felhelyezni.
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Az ortézis beigazitasa és beallitasa

Az ortézis bedllitdsakor az bokaizileti ortézist és a bokaiziiletet egymashoz
igazitjak, és az ortézis talpat méretre vagjak. Opciondlisan az ortézis talpa le-
rovidithetS. Leroviditett talppal az ortézis viselhet6 az engedélyezett bizton-
sagi cipdkben is.

1)

2)

7)

INFORMACIO: Ha ortopédiai betétet hasznalnak, akkor azt az or-
tézis talpra kell helyezni. Helyezze a labat az ortézis talpra vagy az or-
topédiai betéttel ellatott talpra.

Tolja el a labat elére-hatra Ggy, hogy a bokaizlleti ortézis tengelye a bo-
kaiziilet tengelyén legyen (lasd ezt az abrat: 2).

Allitsa be a Ggy a tavolsagot oldalsé-lateralis iranyban, hogy a bokaizileti
ortézis ne érintse a bokat (lasd ezt az abrat: 3).

Opcionalis: A hajlitovassal hajlitsa a labtarté kengyelt. (lasd ezt az
abrat: 4).

Jeldlje be a lab konturjat az ortézis talpan (lasd ezt az abrat: 5).

A kontarnak megfelelen vagja ki az ortézis talpat (lasd ezt az abrat: 6).
Opcionalis: A vékonyan fut6 vagasi vonalak mentén egy olléval réviditse
le az ortézis talpat (lasd ezt az abrat: 6).

Opcionalis: Megfelel6 szerszammal kerekitse le a vagasi éleket.

Opcié: Talpbetét felragasztasa

1)
2)

Erdesitse fel az ortézis talp fels6 oldalat.
Hordjon fel ragasztéanyagot az érdesitett talpra, majd ragassza fel a be-
tétet.

Korrektura vastagsag beallitasa

1)
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Dugja be az ortézist a cipébe (lasd ezt az abrat: 7).

Az Ottobock javaslata szerint helyezzen be magassag-kiegyenlitést az el-
lenkezé oldalba, amivel a talp vastagsagat akar 6 mme-ig kiegyenliti.

A cipével egyiitt vegye fel az ortézist.

Lazitsa meg az imbuszcsavart (lasd ezt az abrat: 8).

A vadlitdmaszt helyezze a labszar ala (lasd ezt az dbrat: 9).

A labszar és a lab az eliils6 sikban semleges-nulla allasban allnak. Allitsa
be gy a vadlitdmaszt, hogy az elllsé sik kb. a labszar szélességének
1/3-andl legyen (lasd ezt az abrat: 9).

Huzza meg erbsen az imbuszcsavart (meghuzasi nyomaték: 5 Nm) (lasd
ezt az abrét: 10).



Opcio6: A heveder leréviditése
1) Helyezze a hevedert a vadli koré, majd zarja az 6vtart6 zarjaval (lasd ezt
az abrat: 11).

2) Hatéarozza meg a szilkséges hevederhosszt.

3) A heveder bedllitdsdhoz nyissa ki az dvtartét, és helyezze le az ortézist.
4) Nyissa ki a hevedert a zarral szemkozti oldalon (lasd ezt az abrét: 12).
5) Huzza le a tépbzaras tapaszt, és helyezze a kivant helyre.

6) Vagja le a tallégd a hevedert (lasd ezt az abrat: 13).

Dinamikus felprébalas

» Végezze el a dinamikus felprébalast. Ennek soran figyelje meg a bokaizi-
let helyzetét. Nem fizioldgias lenddleti fazis vagy nem fiziolégias saroki-
tés esetén csokkentse a korrekcids er6t.

— Oldalsé labtarté kengyel: Tul erés korrekcié kifelé forditast eredmé-
nyez

— Kozépsikhoz kozeli labtarté kengyel: Tl erés korrekcio tul erds bo-
rintast eredményez

5.3 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Ortézis hasznalata parnak nélkiil

Helyi nyomastiinetek, bérsériilések és bdrirritacié az ortézis tdl kemény
vagy éles szélli komponenseivel torténd érintkezés miatt

» Az ortézist csak sértetlen parnakkal hasznalja.

A VIGYAZAT

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

Elhasznalodott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, kopa-
séat és sériléseit.

» Egy mar nem miikddbképes, elhasznaldédott vagy sériilt terméket ne
hasznéljon tovabb.

1) Nyissa ki a heveder zarjat.
2) Dugja be az ortézist a cipébe (lasd ezt az abrat: 7).
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3) A cipdvel egyitt vegye fel az ortézist.

4) Huzza meg a hevedert, majd zarja az dvtarté zérjat (lasd ezt az abréat: 14).

5) Ugyeljen arra, hogy a heveder bepattanasakor az évtartdba egy "katt"
hang legyen hallhaté (lasd ezt az abrat: 15).

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

6 Tisztitas

A nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata
Termék rongalédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitoszerekkel tisztitsa a terméket.

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell:

Heveder és parna

1) Vegye ki a hevedert és a parnakat.

2) A hevedert és a parnakat 30 C°-os meleg vizben, a kereskedelemben
kaphaté finommosoészerrel, kézzel mossa ki. Ne hasznaljon o6blitészert.
Oblitse ki alaposan.

3) Levegdn szaritsa. Ne tegye ki kdzvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg fiitStest).

Az ortézis kerete

1) Az ortéziskereten Iévé szennyez&déseket tordlje le nedves ruhaval.

2) Levegdn szaritsa. Ne tegye ki kdzvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg flit6test).

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

8 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatalya ald esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.

8.1 Felelosség

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

8.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6lé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelGsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalardl.

1 Piedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-03-09

» Pred pouZzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrzujte
bezpecénostni 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 zhor8eni 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 na gonartrézu Agilium Freestep 3.0 50K4=3.

2 Popis produktu
2.1 Jednotlivé dily (viz obr. 1)

Poz.: Nazev Poz.: Nazev

1 Tyce 2 Chodidlovy tfrmen

3 Podesev 4 Ortoticky hlezenni kloub
5 Sroub s vnitfnim Sestihranem 6 Lytkova manzeta s pasem
Komponenty bez vyobrazeni

Vyskové vyrovnani | Imbusovy kli¢

2.2 Konstrukce

Ortéza sestava z chodidlového dilu a bércového dilu, které jsou vzajemné
spojeny ortotickym hlezennim kloubem. Chodidlovy dil sestava z podesve, je-
jiz velikost Ize pfifiznout, a z chodidlového tfmenu. Bércovy dil sestava z orto-
tického hlezenniho kloubu, tyci a lytkové manzety s pasem. Nastaveni ortézy
se provadi sklonem tyci.
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3 Zamyslené pouziti

3.1 Ugel 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 odlehceni (napf. po-
operaéni vybaveni po rekonstrukci menisku nebo poranéni vazu, ktera vy-
Zaduji jednostranné odlehceni

Indikaci musi stanovit Iékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

PFi nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni klize, 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
nejasného puivodu, 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 Provozni Zivotnost
Produkt je navrZen pro provozni Zivotnost maximalné 2 let.

3.5 Funkce

Ortéza redukuje, v zavislosti na vybéru typu ortézy, varézni ¢i valgézni mo-
ment pusobici na kolenni kloub.

Velikost var6zniho momentu na kolennim kloubu ovliviuji dva mechanismy.
Nejprve se snizi everze v dolnim hlezennim kloubu rigidnim prfemosténim hle-
zenniho kloubu ve frontalni roviné. Soucasné se do bo¢niho opérného bodu
ortézy prenesou nastavitelné sily v oblasti bérce.

P¥i terapii medialni gonartrézy (ortoticky tfmen lateralné) se diky tomuto p-
sobeni pfesune vektor reakéni sily od podlozky lateralné. Pfimym disledkem
je snizeni varézniho momentu v kolennim kloubu a odleh¢eni medialniho
kompartmentu. P¥i terapii lateralni gonartrézy (ortoticky tfmen medialné) se
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pUsobisté sily pfesune medialné. Tim se zvysi vardzni moment a snizi valgdz-
ni moment v kolennim kloubu, ¢imz dojde k odlehéeni lateralniho kompart-
mentu. V zavislosti na vybéru ortézy Ize odlehdit bud' lateralni, nebo medialni
kompartment.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpe&im nehody a poranéni.
[ Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti 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.

Kontakt s horkem, zhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

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

| UPOZORNENI|

Zamezte kontaktu s olejem a prostfedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

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

5 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékar.
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» 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) Zjistéte vnéjsi vysku kloubu, pficemz zohlednéte stavajici ortopedické
vlozky. Vyberte vhodnou velikost ortézy (viz tabulku velikosti, viz téz
strana 5-6).

2) Zkontrolujte, zda se lytkova manzeta nachazi alespori 3 cm pod hlavici fi-
buly. Pokud lytkovd manzeta leZi blize hlavice fibuly, vyberte nejblizsi
mensi velikost ortézy.

5.2 Nastaveni

Nespravna stavba, montaz nebo sefizeni

Nebezpeci poranéni a poskozeni komponentl vyrobku

» Respektujte pokyny pro stavbu, montaz a sefizeni.

» Préce na produktu smi provadét jen odborny personal.

| UPOZORNENI

Neodborné provadéné prizpusobeni tvarii nebo nasazeni

Poskozeni produktu z divodu pretizeni materialu a $patného dosednuti pro-
duktu v disledku zlomeni nosnych &asti

» Vytvarovani produktu smi provadét pouze odborny personal.

» Neprovadéjte na produktu Zzddné neodborné zmény.

» Nasazujte produkt vzdy podle pokynl v navodu.

Vyrovnani a pfizpliisobeni ortézy

P¥i pfizpUsobovani ortézy se vzajemné vyrovnaji ortoticky kloub s hlezennim

kloubem a pfifizne se podesev ortézy. Volitelné Ize podesev ortézy také zkra-

tit. Se zkracenou podesvi Ize ortézu nosit i ve schvalené bezpecnostni

obuvi.

1) INFORMACE: Pokud jsou pouZity ortopedické vlozky, polohujte je
na podesvi ortézy. Umistéte chodidlo na podesev ortézy nebo na stélku
s ortopedickou vlozkou.
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7)

Posurite chodidlo anteriorné-posteriornim smérem tak, aby osa ortotické-
ho kloubu lezela na ose hlezenniho kloubu (viz obr. 2).

Nastavte vzdalenost v mediolateralnim sméru tak, aby se ortoticky kloub
nedotykal kotniku (viz obr. 3).

Volitelné: Chodidlovy tfmen vytvarujte pomoci nakrucovaci paky (viz
obr. 4).

Vyznacte obrys chodidla na podesev ortézy (viz obr. 5).

Vystfihnéte podesev ortézy podle obrysu (viz obr. 6).

Volitelné: Zkratte podesev ortézy nizkami na jedné ze zuzujicich liniich
fezu (viz obr. 6).

Volitelné: Okraje fezu zaoblete pomoci vhodného naradi.

Volitelné: nalepeni vlozky

1)
2)

Zdrsnéte horni stranu podesve ortézy.
Na zdrsnénou podesev naneste lepidlo a nalepte vliozku.

Nastaveni korekcni tloustky

Zasunte ortézu do boty (viz obr. 7).

Ottobock doporuduje pouZit na kontralateralni strané vyrovnani vysky,
aby se vyrovnala tloustka podesve az do 6 mm.

Nasadte ortézu spole¢né s botou.

Povolte Sroub s vnitinim Sestihranem (viz obr. 8).

Umistéte lytkovou manzetu pred bérec (viz obr. 9).

Bérec a chodidlo jsou ve frontalni roviné v neutralni nulové poloze. Na-
stavte lytkovou manzetu tak, aby se ve frontalni roviné nachazela na cca
1/3 Sitky bérce (viz obr. 9).

Utahnéte Sroub s vnitinim Sestihranem (utahovaci moment 5 Nm) (viz
obr. 10).

Volitelné: Zkraceni pasu

pEe

a0

()

Vedte pas kolem lytka a zapnéte na sponu v Uchytu pasu (viz obr. 11).
Urcete potiebnou délku pasu.

Pro pfizpUsobeni rozepnéte pas na Uchytu pasu a sejméte ortézu.
Rozepnéte pas na protilehlé strané spony (viz obr. 12).

Stahnéte suchy zip a dejte ho na pozadované misto.

Zkratte precnivajici pas (viz obr. 13).

101



Dynamicka zkouska

» Provedte dynamickou zkousku. Pfitom kontrolujte polohu hlezenniho
kloubu. P¥i nefyziologickém pribéhu Svihové faze nebo nefyziologickém
dopadu paty snizte silu korekce.

— Chodidlovy tfmen lateralni: Prili$ velka korekce vede k prilis silné supi-
naci

— Chodidlovy tfmen medialni: P¥ilis velka korekce vede k pfili$ silné pro-
naci

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.

1) Rozepnéte sponu pésu.

2) Zasunte ortézu do boty (viz obr. 7).

3) Nasadte ortézu spole¢né s botou.

4) Napnéte pas a zapnéte jej na sponé v lchytu pasu (viz obr. 14).

5) Dbejte na to, aby pfi aretaci pasu do Uchytu bylo slySet zacvaknuti (viz

obr. 15).

5.4 Sundavani
1) Rozepnéte sponu pésu.
2) Zujte botu s ortézou.
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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:

Pas a polstrovani

1) Sejméte pas a polstrovani.

2) Pas a polstrovani perte ru¢né ve vlazné vodé o teploté 30 °C s béznym
pracim prostiedkem na jemné pradlo. NepouZivejte zmékcovadla. Di-
kladné vymachejte.

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

Ram ortézy

1) Necistoty na rdmu ortézy odstrante vihkym hadrem.

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

7 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

8 Pravni ustanoveni
V3Sechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se
odpovidajici mérou lisit.

8.1 Odpovédnost za vyrobek

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

8.2 CE shoda

Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych pro-
stfedcich. Prohlaseni shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrob-
ce.
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1 Predgovor Hrvatski

INFORMACUA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-03-09

» PaZljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte
se sigurnosnih napomena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave proble-
ma.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice
pogorsanje zdravstvenog stanja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu
u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruZaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje
ortoze za gonartrozu Agilium Freestep 3.0 50K4=3.

2 Opis proizvoda
2.1 Sastavni dijelovi (vidi sl. 1)

Poz.: Naziv Poz.: Naziv

1 Sipke 2 Stremen stopala

3 Potplat 4 Glezanj ortoze

5 Imbus-vijak 6 Ljuska za list s pojasom

Sastavni dijelovi bez slike
Element za izjednacenje visine | Imbus-klju¢

2.2 Konstrukcija

Ortoza se sastoji od dijela za stopalo i dijela za potkoljenicu koji su
medusobno povezani preko gleznja ortoze. Dio za stopalo sastoji se od pot-
plata koji se mozZe odrezati po mjeri i stremena stopala. Dio za potkoljenicu
sastoji se od gleznja ortoze, Sipki i ljuske za list s pojasom. Ortoza se
namjesta naginjanjem Sipki.

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena iskljucivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta
te isklju€ivo za kontakt sa zdravom kozom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.
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3.2 Indikacije

* Gonartroza jednog odjeljka koljena

« Stanja/ostecenja zbog kojih je potrebno rastereéenje jednog odjeljka ko-
liena (npr. postoperativno zbrinjavanje nakon rekonstrukcije meniska ili
ozljeda ligamenata zbog kojih je potrebno rasterecenje na jednoj strani)

Indikaciju postavlja lije¢nik.

3.3 Kontraindikacije

3.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

3.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/oz-
liede koze; upale; izboceni oZiljci s oteklinom; crvenilo i pregrijavanje u zbri-
nutom dijelu tijela; prosirene vene veéeg razmjera, posebice poremecaji po-
vratnog toka, poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otekline mekog
tkiva na tijelu u blizini pomagala; poremecaji osjetila i cirkulacije u podrucju
nogu, primjerice, kod dijabeticke neuropatije.

* Gonartroza dvaju odjeljaka koljena

3.4 Vijek trajanja
Proizvod je konstruiran za Zivotni vijek od najvise 2 godine.

3.5 Nacin djelovanja

Ovisno o odabranoj ortozi, ortoza smanjuje varusni ili valgusni moment koji
djeluje na zglob koljena.

Dva mehanizma utje€u na veli¢inu varusnog momenta na zglobu koljena.
Najprije se preko krutog premostenja gleznja u frontalnoj ravnini smanjuje
everzija u donjem sko¢nom zglobu. Istodobno se sile koje se mogu namjesti-
ti na bo¢noj kontaktnoj tocki ortoze prenose u podrucje potkoljenice.

Pri lije¢enju medijalne gonartroze (lateralni stremen ortoze) zbog tih se
ucinaka vektor sile reakcije podloge pomice lateralno. Izravna je posljedica
smanjenje varusnog momenta u zglobu koljena i rastere¢enje medijalnog
odjeljka. Pri lijecenju lateralne gonartroze (medijalni stremen ortoze) hvatiste
sile pomi¢e se u medijalnom smjeru. Tako se povecava varusni moment i
smanjuje valgusni moment u zglobu koljena, zbog ¢ega se rasterecuje late-
ralni odjeljak. Ovisno o odabranoj ortozi, moze se rasteretiti lateralni ili medi-
jalni odjeljak.
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4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguce opasnosti od nezgoda i ozljeda.

[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iSc¢enje

NadrazZenost koZe, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klica-
ma

» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Kontakt s vru¢inom, Zarom ili vatrom

Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od ostecenja proizvoda

» Proizvod drZite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora to-
pline.

| NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrZe mast ili kiseline, uljima, mastima

i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrZze mast ili kiseline, ulji-
ma, mastima i losionima.

5 Rukovanje

» Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.
» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo stru¢no osob-
lie.

Pacijenta uputite u rukovanje proizvodom i njegovu njegu.

Pacijenta uputite u to da se odmah mora obratiti lijeCniku ¢im na sebi
utvrdi neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetnji).

>
>
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5.1 Odabir velicine

1) Odredite visinu vanjskog zgloba, pritom uracunajte postojece ortoped-
ske uloske. Odaberite odgovarajucu veli¢inu ortoze (vidi tablicu s
veli¢inama, vidi stranicu 5-6).

2) Provjerite nalazi li se ljuska za list najmanje 3 cm ispod glave lisne kosti.
Ako je ljuska za list bliza glavi lisne kosti, odaberite sljedecu manju
veli¢inu ortoze.

5.2 Prilagodba

Neispravno poravnanje, montaza ili namjestanje

Ozljede i Steta na komponentama proizvoda

» Pridrzavajte se uputa za poravnanje, montazu i namjestanje.
» Radove na proizvodu smije obavljati samo stru¢no osoblje.

| NAPOMENA |

Neprimjereno oblikovanje ili postavljanje

Ostecenja na proizvodu uslijed preoptereéenja materijala i neispravan do-
sjed proizvoda uslijed loma nosivih dijelova

» Proizvod smije oblikovati samo stru¢no osoblje.

» Nemojte provoditi nikakve nestru¢ne izmjene na proizvodu.

» Proizvod uvijek postavljajte u skladu s uputama.

Poravnanje i prilagodba ortoze

Tijekom prilagodbe ortoze zglob ortoze i gleZanj poravnavaju se jedan u od-

nosu na drugoga, a potplat ortoze reze se po mjeri. Ako je potrebno, potplat

ortoze moze se skratiti. Ortoza sa skracenim potplatom smije se nositi i u

dopustenim zastitnim cipelama.

1) INFORMACIJA: Ako se rabe ortopedski ulosci, postavite ih na pot-
plat ortoze. Stopalo postavite na potplat ortoze ili na potplat s ortoped-
skim uloSkom.

2) Stopalo pomaknite u anteriorno-posteriornom smjeru tako da se os zglo-
ba ortoze nalazi na osi gleznja (vidi sl. 2).

Udaljenost u medijalno-lateralnom smjeru namjestite tako da zglob ortoze
ne dodiruje glezanj (vidi sl. 3).

3) Opcijski: stremen stopala savijte Zeljezom za savijanje (vidi sl. 4).

4) Obris stopala oznacite na potplatu ortoze (vidi sl. 5).

5) Potplat ortoze odrezite u skladu s obrisom (vidi sl. 6).
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6) Opcijski: potplat ortoze Skarama skratite na jednoj od istanjenih linija re-
za (vidi sl. 6).

7) Opcijski: odrezane rubove zaoblite prikladnim alatom.

Opcija: lijepljenje uloska

1) Obhrapavite gornju stranu potplata ortoze.

2) Ljepilo nanesite na ohrapavljeni potplat i zalijepite ulozZak.

Namjestanje jacine korekcije

1) Ortozu postavite u cipelu (vidi sl. 7).

2) Ottobock preporucuje uporabu elementa za izjednacenje visine na kon-
tralateralnoj strani kako bi se izjednacila debljina potplata do 6 mm.

3) Ortozu obujte zajedno s cipelom.

4) Otpustite imbus-vijak (vidi sl. 8).

5) Ljusku za list postavite ispred potkoljenice (vidi sl. 9).

6) Potkoljenica i stopalo stoje u frontalnoj ravnini u neutralnom nultom

polozaju. Ljusku za list namjestite tako da se u frontalnoj ravnini nalazi na
otprilike 1/3 Sirine potkoljenice (vidi sl. 9).

7) Pritegnite imbus-vijak (zatezni moment 5 Nm) (vidi sl. 10).

Opcija: skracivanje pojasa

1) Pojas postavite oko lista i zatvorite u kopci drzaca pojasa (vidi sl. 11).

2) Odredite potrebnu duljinu pojasa.

3) Za prilagodbu otvorite pojas u drzacu pojasa i skinite ortozu.
4) Pojas otvorite na strani nasuprot kopce (vidi sl. 12).

5) Skinite jastucic¢ s ¢ickom i postavite na Zeljeno mjesto.

6) Skratite viSak pojasa (vidi sl. 13).

Dinamicka proba

» Provedite dinami¢ku probu. Pritom promatrajte poloZaj sko¢nog zgloba.
U slucaju nefizioloske faze zamaha ili nefizioloSkog nagaza na petu sma-
njite jacinu korekcije.

— Lateralni stremen stopala: prejaka korekcija uzrokuje jaku supinaciju

— Medijalni stremen stopala: prejaka korekcija uzrokuje jaku pronaciju

5.3 Postavljanje

Uporaba ortoze bez jastuci¢a

Pojava lokalnih kompresijskih tocaka, ozljede koZe i nadraZenost koze zbog
kontakta koZe s fiksnim ili ostrobridnim komponentama ortoze

» Ortozu rabite samo s neoste¢enim jastuci¢ima.
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Ortoza je precvrsto postavljena

Pojava lokalnih kompresijskih to¢aka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prola-
ze tim podrucjem

» Provjerite pravilan dosjed i oblik ortoze.

| NAPOMENA |

Primjena istroSenog ili oSte¢enog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istroSen i
ostecen.

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije vise funkcionalan, koji je
istrosen ili oStecen.

1) Otvorite kopc€u pojasa.

2) Ortozu postavite u cipelu (vidi sl. 7).

3) Ortozu obujte zajedno s cipelom.

4) Zategnite pojas i zatvorite u kop¢i drzaca pojasa (vidi sl. 14).

5) Pri uglavljivanju pojasa u drzacu pojasa morate Cuti ,klik” (vidi sl. 15).

5.4 Skidanje
1) Otvorite kopcu pojasa.
2) lzujte cipelu s ortozom.

6 Ciséenje

| NAPOMENA |

Primjena pogresnog sredstva za ¢iSéenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za ¢iSéenje
» Proizvod cistite samo odobrenim sredstvima za ¢iscenje.

Redovito Cistite ortozu:

Pojas i jastuciéi

1) Uklonite pojas i jastucice.

2) Pojas i jastucice rucno perite vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim
blagim deterdzentom. Nemojte rabiti omeksivac. Dobro isperite.

3) Ostavite da se osusi na zraku. |zbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
suncevo zracenje, vrucinu pecnice ili radijatora).
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Okvir ortoze

1) Prljavstinu na okviru ortoze odistite vlaznom krpom.

2) Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr.
suncevo zracenje, vrucinu pecnice ili radijatora).

7 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.

8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste
i mogu se zbog toga razlikovati.

8.1 Odgovornost

Proizvodac¢ snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisi-
ma i uputama iz ovog dokumenta. Proizvoda¢ ne odgovara za Stete nastale
nepridrZavanjem uputa iz ovog dokumenta, a pogotovo ne za one nastale ne-
propisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.2 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodi-
ma. CE izjava o sukladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne strani-
ce.

1 Uvod Slovens$éina

Datum zadnje posodobitve: 2022-03-09

» Pred uporabo izdelka ta dokument natan¢no preberite in upostevajte
varnostne napotke.

» Uporabnika poucite o varni uporabi izdelka.

» Ce imate vprasanja glede izdelka ali se pojavijo teZave, se obrnite na
proizvajalca.

» Proizvajalcu ali pristojnemu uradu v svoji drZavi javite vsak resen zaplet
v povezavi z izdelkom, predvsem poslabsanje zdravstvenega stanja.

» Shranite ta dokument.

Navodila za uporabo vsebujejo pomembne informacije za prilagajanje in na-
mescanje ortoze za gonartrozo Agilium Freestep 3.0 50K4=3.
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2 Opis izdelka
2.1 Bauteile (siehe Abb. 1)

Pol.: Poimenovanje Pol.: Poimenovanje
1 Palici 2 Stopalno streme
Podplat 4 Ortozni glezenj

5 Vijak z notranjim Sesterokotni- |6 Skoljka za meéa s pasom
kom

Sestavni deli brez slike

Izravnava viSine | Klju¢ z notranjim Sesterokotnikom

2.2 Sestava

Ortoza je sestavljena iz dela za stopalo in dela za meca, ki sta povezana z or-
toznim gleznjem. Del za nogo je sestavljen iz podplata, ki ga je mogoce pri-
rezati, in stopalnega stremena. Del za meca je sestavljen iz ortoznega gle-
Znja, palic, Skoljke za meca s pasom. Ortozo je mogoce nastaviti z nagiba-
njem palic.

3 Namenska uporaba

3.1 Namen uporabe

Ortozo je treba uporabljati izklju€no za ortoticno oskrbo spodnjih ekstremi-
tet in izklju€no za stik z neposkodovano kozo.

Ortozo je treba uporabljati v skladu z indikacijami.

3.2 Indikacije

* Unikompartmentalna gonartroza

* Stanja/poskodbe, ki zahtevajo unikompartmentalno razbremenitev
(npr. pooperativna oskrba po rekonstrukciji meniskusa ali poskodbah
vezi, pri katerih je potrebna enostranska razbremenitev)

Zdravnik dolodi indikacijo.

3.3 Kontraindikacije

3.3.1 Absolutne kontraindikacije
Niso znane.

3.3.2 Relativne kontraindikacije

V primeru indikacij, ki so navedene v nadaljevanju, se je treba posvetovati z
zdravnikom: bolezni/poskodbe koZe, vnetja, razpokane brazgotine z otekli-
nami; rdecica in pregrevanje v oskrbovanem predelu telesa; mocnejse kréne
Zile, predvsem z motnjami povratnega toka, motnje limfnega pretoka — tudi



nejasne otekline mehkih delov, ki se nahajajo drugje kot pripomocek; motnje
obcutenja in prekrvavitve v predelu nog, npr. pri diabeti¢ni nevropatiji.
* Bikompartmentalna gonartroza

3.4 Zivljenjska doba
Izdelek je zasnovan za Zivljenjsko dobo najvec 2 leti.

3.5 Nacin delovanja

Ortoza odvisno od izbrane ortoze na kolenu zmanj$a navznoter ali navzven
delujo¢i moment.

Dva mehanizma vplivata na velikost navznoter delujo¢ega momenta na ko-
lenu. Najprej se s togo premostitvijo gleznja na sprednji strani zmanjsa ever-
zija spodnjega sko¢nega sklepa. Hkrati na stranski to¢ki namestitve ortoze v
obmocju mec delujejo nastavljive sile.

Pri medialni gonartrozi (ortozni lok lateralno) se zaradi teh ucinkov vektor re-
akcijskih sil tal premakne v lateralni smeri. Neposredna posledica je zmanj-
Sanje navznoter delujocega momenta na kolenu in razbremenitev medialnega
kompartmenta. Pri lateralni gonartrozi (ortozni lok medialno) se tocka delova-
nja sile premakne medialno. Tako se poveca navznoter delujo¢i moment,
zmanj3a se navzven delujo¢i moment v kolenu, kar razbremeni lateralni kom-
partment. Odvisno od izbrane ortoze je mogoce razbremeniti lateralni ali me-
dialni kompartment.

4 Varnost

4.1 Pomen opozorilnih simbolov

Opozorilo na mozne nevarnosti nesre¢ in poskodb.
[ Opozorilo na mozne tehni¢ne poskodbe

4.2 Splosni varnostni napotki

Ponovna uporaba na drugih osebah in pomanjkljivo ¢is¢enje
Drazenje koze, pojav ekcemov ali vnetij zaradi kontaminacije z mikrobi
» lzdelek je dovoljeno uporabljati samo na eni osebi.

» lzdelek redno distite.

Stik z vrocino, Zerjavico ali ognjem
Nevarnost poskodb (npr. opeklin) in nevarnost $kode na izdelku
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| » lzdelka ne pribliZzujte odprtemu ognju, Zerjavici ali drugim virom toplote.

Stik s sredstvi, olji, mazili in losjoni, ki vsebujejo mascobe in kisline

Nezadostna stabilizacija zaradi izgube funkcije materiala

» Izdelka ne izpostavljajte sredstvom, mazilom, oljem in losjonom, ki vse-
bujejo masc¢obe in kisline.

5 Ravnanje

INFORMACUA

» Zdravnik praviloma doloci dnevni ¢as nosenja in obdobje uporabe.

» Prvo prilagajanje in uporabo izdelka sme opraviti samo strokovno ose-
bje.

Bolnika poucite o ravnanju in o negi izdelka.

Bolnika opozorite, da mora takoj obiskati zdravnika, ¢e opazi nenava-
dne spremembe (npr. vedno vec tezav).

vy

5.1 Izbiranje velikosti

1) Ugotovite zunanjo visino sklepa in pri tem upostevajte tudi ortopedske
vlozke. Izberite primerno velikost ortoze (glejte preglednico velikosti, glej
stran 5-6).

2) Preverite, ali $koljka za meca leZi vsaj 3 cm pod fibularno glavo. Ce je
Skoljka za meca blizje fibularni glavi, izberite naslednjo manjSo velikost
ortoze.

5.2 Prilagajanje

Pomanjkljiva poravnava, montaza ali nastavitev

Poskodbe in skoda na komponentah izdelka

» Upostevajte napotke glede poravnave, montaZe in nastavljanja.
» Dela na izdelku sme izvajati samo strokovno osebje.

Nestrokovno oblikovanje in namestitev

Poskodbe na izdelku zaradi preobremenitve materiala in napac¢nega prile-
ganja izdelka zaradi zloma nosilnih delov

» Izdelek sme oblikovati samo strokovno osebje.
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» Ne izvajajte neprimernih sprememb na izdelku.
» lzdelek vedno namestite v skladu z napotki v navodilih.

Izravnava in prilagajanje ortoze

Pri izravnavi ortoze je treba izravnati ortozni sklep in gleZenj ter prirezati pod-

plat orteze. Skrajsati je mogoce tudi podplat ortoze. S skrajSanim podplatom

je dovoljeno ortozo nositi tudi z odobrenimi varnostnimi cevlji.

1) INFORMACIJA: Ortopedske vioZke je treba poloziti na podplat or-
toze. Stopalo poloZite na podplat ortoze ali na podplat z ortopedskim
vlozkom.

2) Stopalo premaknite v anteriorni-posteriorni smeri, da bo os ortoznega
sklepa lezala na osi gleznja (glej sliko 2).

Razmik v medio-lateralni smeri nastavite tako, da se ortozni sklep ne bo
dotikal gleznja (glej sliko 3).

3) lzbirno: stopalno streme razprite z razperilom (glej sliko 4).

4) Obrobo stopala zarisite na podplat ortoze (glej sliko 5).

5) Podplat ortoze obrezite po obrobi (glej sliko 6).

6) lzbirno: podplat ortoze s Skarjami obrezZite po eni izmed tankih Ertkanih

crt (glej sliko 6).
7) lzbirno: odrezane robove zaoblite s primernim orodjem.

Izbirno: lepljenje vlozka
1) Gornjo stran podplata ortoze naredite hrapavo.
2) Na hrapav podplat nanesite lepilo in nalepite vloZek.

Nastavljanje korekcije
1) Ortozo vstavite v cevelj (glej sliko 7).
2) Ottobock priporoca, da na kontralateralni strani vstavite izravnavo visine,
da izravnate debelino podplata v viSini do 6 mm.
) Ortozo obujte skupaj s evljem.
) Odvijte vijak z notranjim Sesterokotnikom (glej sliko 8).
5) Skoljko za me&a namestite pred golen (glej sliko 9).

) Golen in stopalo sta v frontalni ravni v nevtralnem nicelnem poloZaju.
Skoljko za meéa nastavite tako, da bo v frontalni ravni na pribl. 1/3 $irine
goleni (glej sliko 9).

7) Privijte vijak z notranjim Sesterokotnikom (pritezni moment 5 Nm) (glej
sliko 10).
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Izbirno: krajSanje pasu
1) Pas napeljite okoli goleni in ga spnite na zapiralu v drzalu pasu (glej
sliko 11).

2) Ugotovite potrebno dolZino pasu.

3) Za prilagajanje odpnite pas na drzalu pasu in snemite ortozo.
4) Pas odpnite na strani nasproti zapirala (glej sliko 12).

5) Odpnite sprijemalno zapiralo in ga poloZite na Zeleno mesto.
6) Odvecni pas skrajsajte (glej sliko 13).

Dinami¢no pomerjanje

» lzvedite dinami¢no pomerjanja. Pri tem opazujte polozaj skocnega
sklepa. Ce faza zamaha ali faza stopanja napeto ni normalna, zmanjsajte
korekcijo.

— Stopalno streme lateralno: premocna korekcija povzro¢i mo¢no supi-
nacijo

— Stopalno streme medialno: premocna korekcija povzroc¢i mo¢no pro-
nacijo

5.3 Namescanje

Uporaba ortoze brez blazinic

Lokalne sledi pritiska, poskodbe koZe in draZenje koze zaradi stika koze s
trdimi ali ostrimi sestavnimi deli ortoze

» Ortozo uporabljajte samo z neposkodovanimi blazinicami.

Ortoza je pretesno namescena
Lokalne sledi pritiska in zoZenja na ozilju in zZivcih
» Preverite pravilno namestitev in prileganje ortoze.

Uporaba obrabljenega ali poSkodovanega izdelka

Omejen ucinek

» Pred vsako uporabo izdelka preverite, Ce je ta delujo¢, obrabljen ali po-
Skodovan.

» lzdelka, ki ni delujo¢, je obrabljen ali poSkodovan, ne uporabljajte.

1) Odprite zapiralo pasu.

)
2) Ortozo vstavite v Cevelj (glej sliko 7).
3) Ortozo obujte skupaj s Cevljem.
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4) Napnite pas in ga spnite na zapiralu na drzalu pasu (glej sliko 14).
5) Ko pas zaskoci v drzalu pasu, morate zaslisati klik (glej sliko 15).

5.4 Snemanje
1) Odprite zapiralo pasu.
2) Obujte Cevelj z ortozo.

6 Ciscenje

Uporaba neprimernih cistil
Poskodba izdelka zaradi neprimernih Cistil
» lzdelek Cistite samo z odobrenimi Cistili.

Ortozo redno Cistite:

Pas in blazinice

1) Odstranite pas in blazinice.

2) Pas in blazinice perite v 30 °C topli vodi z obiCajnim sredstvom za pranje
obcutljivega perila. Ne uporabljajte mehcalca. Dobro sperite.

3) Posusite na zraku. Preprecite neposredni vpliv toplote (npr. son¢nega
sevanja, toplote iz peci ali grelnikov).

Okvir ortoze

1) Ce je okvir ortoze umazan, ga odistite z vlazno krpo.

2) Posusite na zraku. Preprecite neposredni vpliv toplote (npr. son¢nega
sevanja, toplote iz peci ali grelnikov).

7 Odstranjevanje
Izdelek odstranite v skladu z veljavnimi drzavnimi predpisi.

8 Pravni napotki
Za vse pravne pogoje velja ustrezno pravo drzave uporabnika, zaradi ¢esar
se lahko pogoji razlikujejo.

8.1 Jamstvo

Proizvajalec jaméi, ¢e se izdelek uporablja v skladu z opisi in navodili v tem
dokumentu. Za Skodo, ki nastane zaradi neupostevanja tega dokumenta,
predvsem zaradi nepravilne uporabe ali nedovoljene spremembe izdelka,
proizvajalec ne jam¢i.
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8.2 Skladnost CE
Izdelek izpolnjuje zahteve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskih pripomoc-
kih. 1zjavo o skladnosti CE je mogoce prenesti na spletni strani proizvajalca.

1 OVOd Slovasko

Datum poslednej aktualizacie: 2022-03-09

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte
bezpecnostné upozornenia.

» PouZivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

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

» Kazdu zavaznd nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovsetkym zhorse-
nie zdravotného stavu, nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo
vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzitie vdm poskytuje dolezité informacie o prispdésobovani a na-
sadzovani gonartréznej ortézy Agilium Freestep 3.0 50K4=3.

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

Poz.: Oznacenie Poz.: Oznacenie

1 Tyce 2 Chodidlovy strmei
Podosva 4 Ortéza ¢lenkového kibu

5 Skrutka s vnutornym Sesthra- 6 Lytkova opierka s pasom
nom

Konstrukéné diely bez obrazku
Vyskové vyrovnanie | KIi¢ na skrutky s vnitornym Sesthranom

2.2 Konstrukcia

Ortéza sa sklada z chodidlového dielu a predkolenného dielu, ktoré su na-
vzajom spojené pomocou ortézy ¢lenkového kibu. Chodidlovy diel sa sklada
z pristrihnutelnej podosvy a chodidlového strmena. Predkolenny diel sa skla-
da z ortézy ¢lenkového kibu, tyéi, lytkovej opierky s pasom. Ortéza sa nasta-
vuje naklonenim ty¢i.



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 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximalne 2 roky.

3.5 Sposob ucinku

V zavislosti od vyberu ortézy zmensuje tato varézne alebo valgézne moment
pdsobiaci na kolennom kibe.

Velkost varézneho momentu na kolennom kibe ovplyviiuji dva mechanizmy.
Najskér 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 medialnej gonartrozy (strmen ortézy lateralne) sa v dosledku tychto
efektov vektor reakenej sily podloZzky posunie lateralne. Priamym nésledkom
je zmensenie varézneho momentu v kolennom kibe a odlah&enie medialneho
priestoru. Pri lieCbe lateralnej gonartrozy (strmen ortézy medialne) sa poso-
bisko sily posunie medialne. V désledku toho sa zvacsi varézny moment,
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zmensi sa valgézny moment v kolennom kibe, &im sa odlahéi lateralny pries-
tor. V zavislosti od vyberu ortézy je mozné odlahcit bud' lateralny alebo me-
dialny priestor.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moZnymi nebezpe&enstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Opétovné 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) Zistite vy$ku vonkajsieho kibu, zahriite pritom pritomné ortopedické vloz-
ky. Zvolte vhodn( velkost ortézy (pozri tabulku velkosti, vid stranu 5-6).

2) Skontrolujte, ¢i sa lytkova opierka nachadza minimalne 3 cm pod hlavou
fibuly. Ak lytkova opierka siaha k hlave fibuly tesnejSie, zvolte nasleduju-
cu mensiu velkost ortézy.

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.

| UPOZORNENEE |

Nespravne prisposobenie alebo nasadenie

Poskodenie vyrobku pretazenim materialu a nespravnym uloZzenim vyrobku
zlomenim nosnych dielov

» Vyrobok smie tvarovat jedine odborny personal.

» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

» Vyrobok nasadzujte vidy v stlade s pokynmi v navode.

Vyrovnanie a prisposobenie ortézy
Pri prispsobovani ortézy sa ortéza kibu a ¢lenkovy kib vzajomne vyrovnaji a
pristrihne sa podosva ortézy. Volitelne sa moéze podosva ortézy skratif. So
skratenou podosvou sa smie ortéza nosit aj v povolenej ochrannej obuvi.
1) INFORMACIA: Ak sa pouzivaji ortopedické vlozky, umiestnite ich
na podosvu ortézy. Chodidlo na podosve ortézy alebo na podosve
umiestnite s ortopedickou vlozkou.
2) Posurite chodidlo v anteriérno-posteriornom smere tak, aby os ortézy
kibu lezala na osi &lenkového kibu (vid obr. 2).
Nastavte vzdialenost v medio-laterdlnom smere tak, aby sa ortéza kibu
nedotykala ¢lenka (vid obr. 3).
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K E N

7)

Volitel'ne: rozvedte chodidlovy strmen pomocou rozvodky (vid obr. 4).
Nacrtnite obrys chodidla na podosve ortézy (vid obr. 5).

Pristrihnite podo$vu ortézy na obrys (vid obr. 6).

Volitel'ne: noznicami skratte podosvu ortézy na jednej zo zuZzujlcich sa
Ciar rezu (vid obr. 6).

VoliteI'ne: vhodnym nastrojom zaoblite rezné hrany.

Volitel'ne: nalepenie vlozky

1)
2)

Zdrsnite horn( stranu podos$vy ortézy.
Naneste lepidlo na zdrsnenu podosvu a nalepte vlozku.

Nastavenie korekcénej hribky

Ortézu zasurite do topanky (vid obr. 7).

Ottobock odporica na kontralateralnej strane pouZit vySkové vyrovnanie
na vyrovnanie hribky podosvy az o 6 mm.

Ortézu natiahnite spolu s topankou.

Povolte skrutku s vnatornym Sesthranom (vid obr. 8).

Umiestnite lytkovia opierku pred predkolenie (vid obr. 9).

Predkolenie a chodidlo stoja vo frontalnej rovine v neutralnej nulovej po-
lohe. Nastavte lytkovl opierku tak, aby sa nachadzala vo frontélnej rovine
pri cca 1/3 Sirky predkolenia (vid obr. 9).

Utiahnite skrutku s vnatornym Sesthranom (ufahovaci moment 5 Nm) (vid'
obr. 10).

Volitel'ne: Skratenie pasu

1)

N

a0 p

)

Prevle¢te pas okolo lytka a zapnite ho na uzavere v drziaku péasu (vid'
obr. 11).

Ur¢ite potrebnu dizku pasu.

Na prispdsobenie rozopnite pas na drziaku pasu a odlozZte ortézu.
Rozopnite pas na strane oproti uzaveru (vid obr. 12).

Stiahnite nalepku so suchym zipsom a osadte ju na pozadované miesto.
Skratte precnievajuci pas (vid obr. 13).

Dynamicka skiska

>

Vykonajte dynamickd skisku. Sledujte pri tom polohu priehlavkového
klbu. Pri nefyziologickej Svihovej faze alebo pri nefyziologickom naslape
na patu znizte velkost korekcie.

Chodidlovy strmeii lateralne: prili$ velka korekcia vedie k silnej supi-
nécii

Chodidlovy strmen medialne: prili§ velka korekcia vedie k silnej prona-
cii
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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.

| UPOZORNENIE |

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

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

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-

vajte.
1) Rozopnite uzaver pasu.
2) Ortézu zasunte do topanky (vid obr. 7).
3) Ortézu natiahnite spolu s topankou.
4) Napnite pas a zapnite ho na uzavere na drziaku pasu (vid obr. 14).
5) Vsimnite si, Ci pri zaisteni pasu v drziaku pasu zaznie zvuk ,zacvaknutia“

(vid obr. 15).

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:
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Pas a polstrovania

1) Odstrante pas a polstrovania.

2) Pas a polstrovania perte ru¢ne v teplej vode na 30 °C pomocou bezného
jemného pracieho prostriedku. NepouZivajte avivazny prostriedok. Dobre
vyplachnite.

3) Nechajte ho vyschndf na vzduchu. Nevystavujte priamemu poésobeniu
tepla (napr. sinecné Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacieho telesa).

Ram ortézy

1) Znedistenia na rame ortézy ocistite vihkou, mékkou handrickou.

2) Nechajte ho vyschnut na vzduchu. Nevystavujte priamemu pésobeniu
tepla (napr. slnecné 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.

8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE )

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

1 MpearoBop Bbarapcku e3uk

[ata Ha nocnepHa aktyanusauus: 2022-03-09

» [lpeaun ynotpebata Ha NpofyKTa NpoyeTeTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT
1 cnasBanTe ykasaHusTta 3a 6e30nacHocCT.

» 3anosHaite notpebutens c 6e3onacHOTo M3non3BaHe Ha NPoAyKTa.

» O6bpHeTe ce KbM NPOVU3BOAMUTENS, aKO MMaTe BbMPOCH OTHOCHO Npos-
yKTa unv ako Bb3HUKHAT npobnemu.
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» [oknaggaiite Ha NPOVW3BOAMTENS W KOMMETEHTHUS opraH BbB Bawara
cTpaHa 3a BCEKU CEPUO3EH WHLMAEHT, CBbp3aH C NpoaykTa, oco6eHo
3a BfOLABaHe Ha 34PaBOC/IOBHOTO CbCTOsIHME.

» 3anaserte TO3U JOKYMEHT.

WHcTpykumsaTa 3a ynotpeba e Bu page BaxHa nHopmaumsa 3a HanacsaHe-
TO 1 NOCTaBSHETO Ha opTe3ata 3a roHapTposa Agilium Freestep 3.0 50K4=3.

2 OnucaHue Ha NpoAaykTa

2.1 KomnoHeHTu (Bux ¢ur. 1)

Mos.: HaumeHoBaHue Mos.: HaumeHoBaHne

1 Mpbyku 2 XoaunHo ctpeme

3 MoameTka 4 LLlapHup Ha opTesarta npu rnes-
eHa

5 BWHT C BbTpeLleH WecTocTeH 6 Mopnoxka 3a npaceua c konaH

KomnoHeHTn 6e3 nsobpaxexune

KOMI'IeHCaTOp 3a BUCO4YMHa Kntou ¢ BbTpeLlleH LWeCcToCTeH

2.2 KoHcTpyKuus

Oprtesara ce CbCTOM OT HacT 3a CTbMNANOTO U YacT 3a noabeapuuara, KOUTo
ca CBbp3aHM MOCPELCTBOM LUApHMP Ha opTesata npu rneseHa. Yactra sa
CTbMNANOTO Ce CbCTOU OT U3PSA3BaLLA Ce NOAMETKA W XoAuHO cTpeme. Yactra
3a nop6enpuuarta ce CbCTOM OT WapPHMPa Ha opTesarta Npu rneseHa, NpbYKu-
Te 1 nojJioxkata 3a npaceua c konaHa. PerynupaHeto Ha opresara crasa,
KaTto Ce HakKNnaHAT npbykuTe.

3 Ynorpe6a no npegHa3sHauyeHue

3.1 Llen Ha usnonsBaHe

OpTe3aTa Tpﬂ6Ba Aa ce n3non3sa eAUHCTBEHO 3a opTe3upaHe Ha OonHuTe
Kpal)'lHMLlM 1 e npegHasHa4yeHa eAUHCTBEHO 32 KOHTaKT CbC 34paBa Koxa.
OpTe3aTa TpﬂﬁBa Aa ce n3noJsisea B CbOTBETCTBME C NOKa3aHUATA.

3.2 NokasaHus

e EpHokoMnapTUMeHTHa roHapTpo3a

* C'bCTOF!HMH/pre)K,D,aHVIH, KOUTO M3UCKBAT €4HOKOMMNapTUMEHTHO Pa3ToOB-
apBaHe (Hamp. mocTonepaTMBHO OpTe3WpaHe Clea PEeKOHCTPYKUMS Ha
MEeHWUCKyCa nnn TpaeMn Ha BPb3KUTE, 3a KOUTO € HeO6XO,D.|/1MO efHoCcTpa-
HHO pasToBapBaHe)

MokasaHusiTa ce onpepensT ot nekap.
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3.3 NMpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGCONOTHN NPOTUBONOKAa3aHUsa
He ca nssectHu.

3.3.2 OTHOCUTENTHU NPOTMBONOKa3aHus

Mpu nocoyeHnTe no-gony nokasaHus € HeobxoAMMO fAa ce KOHCynTupare c
nekysawus Bu nekap: 3abonsBaHus/HapaHsiBaHUs Ha KoXara; Bb3najneHus;
nopytv 6enesu ¢ oTouu; 3a4epBABaHUS U 3aTOMNSAHUA B MoAsexaliara Ha fe-
YeHUWe 4acT Ha TAN0TO; MacUBHU pasLlWMpPeHn BEHU, 0COBEHO C HapyLIeHUs Ha
BEHO3HWSA OTTOK; HapYyLUEHWs C U3TU4YaHe Ha IMMdHA TEYHOCT - CbLUO U HEOb-
MYalHO OTMYaHe Ha MEeKWUTe TbKaHW, OTAANeYeHn OT 30HaTa Ha TAoTo, Ha KO-
ATO Ce NoCTaBsi OPTONEANYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLweHus 1 cnabo Kpb-
BOOpOCSIBAHE Ha Kpakarta, Hanp. npu avabetnyHa HeBponatus.

* BukomnapTMMeHTHa roHapTposa

3.4 Cpok Ha ekcnioaTauus
CpOK'bT Ha eKcnnoartauma Ha NpoayKTa € Makc. 2 rogovHu.

3.5 MpuHuMN Ha pencTBue

Bapmsmpau.mm VNN Banrn3npawmar MOMEHT Ha p.eﬁcname B KOJIeHHaTa CcTa-
Ba Ce HamansBa B 3aBUCUMOCT OT n3bpaHara opresa.

,D,Ba MexaHu3ma B'b3,lJ,el710TBaT Ha roneMunHata Ha sBapusupalimsga MOMEHT B KO-
neHHata craBa. Hail-Hanpep ypes TBbpaara Bpb3ka Haf, KojeHHaTta crasa
BbB ppOHTaNHaTa paBHMHA Ce HamassiBa eBepcusTa B AosiHaTa rneseHHa cra-
Ba. CblLUEBPEMEHHO OT CTpaHUYHAaTa TOYKa Ha opTesaTa ce BKJoYBaT Peryiu-
pyemu cunm B obnactra Ha nogbeapuuara.

Mpu neyeHveTo Ha MegmanHata roHapTpo3sa (natepanHo CTpeme Ha opTes-
aTa) Hpes 1e3n e¢eKTVI BEKTOPBLT Ha 3eMHaTa peakuMoHHa cuna ce n3mecrsa
nartepanHo. Tosa BOAU ONPEKTHO A0 HaMmandeBaHe Ha Bapusnpawma MOMEHT B
KOJIeHHaTa CTaBa 1 pa3TtoBapBaHe Ha MeAuasiHNA KOMNapTMEeHT. I'Ipm JNie4yeHun-
eTo Ha natepasiHata roHapTposa (MeguanHo CTpeMe Ha opTesara) Toykara Ha
ﬂeﬁCTBMe Ha cufata ce n3aMmecrtsa MeguanHo. Mo 1031 Ha4uH ce yBenn4asa
BapusnpawmaT MOMEHT N Ce HaMmandaea Balrn3vpawmat MOMEHT B KOJleHHaTa
CTaBa, KOeTo BOAM A0 pa3ToBapBaHe Ha natepasHua KOMNapTMEeHT. B 3aBuc-
MMOCT OT 13bopa Ha opTe3a MOXe Aa Ce pa3ToBapu WU naTepasHusT, Uimn
MeananHUAT KOMNapTMEeHT.
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4 Be3onacHocT

4.1 3HayeHUe Ha npeaynpeauTesIHUTE CUMBONU

Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHM OMACHOCTM OT 3710MONy-
K1 11 HapaHaBaHus.

[ykasanme|| MpeaynpexaeHue 3a Bb3MOXHU TEXHU4ECKM NOBPELMU.

4.2 O6wmM yKka3zaHusa 3a 6esonacHocT

/A BHUMAHME

MoBTOpPHO M3NON3BaHe OT APYrU ML U HEAO0CTaTbYHO NOYUCTBAHE
KoxHn pasgpasHeHusi, obpasyBaHe Ha ek3eMu UM WHEeKLMM nopagu
3apassBaHe ¢ MUKpobun

» [lpopyKTbT MOXe Ja ce M3MoN3Ba CaMo OT eHO JnLie.

» [loynctBainte npoayKTa pefoBHo.

KoHTaKT ¢ ToniMHa, Xap Uan orbH

OnacHocT OT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHis) U ONacHOCT OT noBpeau Ha

npoaykta

» [lpbxTe NpopyKta faney oT OTKPUT OFbH, Xap WK APYrv USTOYHMLM Ha
TonnuHa.

| YKASAHME|

KoHTakT ¢ npenapati, cbAbpXallu MasHUHU AU KUCENUHU, Macna,

Mex/IeMU U TOCUOHMN

HepocratbuHa crabunHocT B pesyntat ot 3aryba Ha ¢pyHKLMOHANHOCTTa Ha

matepuana

» He nocrassiite npoaykTa B KOHTAKT C Npenaparu, CbabpxXalliy MasHUHN
WIN KUCENMHU, Macia, MeXIEMU U JIOCUOHM.

5 BopaBeHe

UHOOPMALUMA

» EXenHeBHaTa MPOABLIKWUTENIHOCT HA HOCEHE U Nepuoaa 3a M3nonssaHe
ce onpenensT no NpaBUo OT JIEKyBaLLMs feKap.

» [lbpBOHaYanHoTO HamacBaHe v ynotpeba Ha npogykTa TpsibBa Aa ce us-
BbpLLUBa CaMO OT KBanNdULMPaHW creunanncTu.
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» O6scHeTe Ha naumeHTa Kak Ja 6opaBu v Kak Ja ce rpuxu 3a npoaykTa.

» O6scHeTe Ha nauveHTa, Ye TpsibBa Aa NOTbPCU He3abaBHO MEAULIMHC-
Ka MoMOLL, aKo yCTaHOBW MO TSNOTO CU HeoBW4alHU MPOMeHU (Hanp.
HapacTBaHe Ha OniakBaHusTa).

5.1 N360p Ha pazmep

1) Onpepenete BACOYMHATA HA BbHLIHUS WAPHUP, KATO BKIOYUTE WU HaW-
YHUTE opTOoNneaunyHu cTenku. Vsbepete noaxoasiimsa pasmep Ha opresara
(Bnx Tabnuuarta ¢ pasmepu, BUX cTpaHuua 5-6).

2) TpoBepete panu nognoxkara 3a npaceua e noHe 3 CM nog, rnasara Ha
¢$ubynata. Ako nopnoxkara 3a npaceua ctura no-611M3o Ao rnaeara Ha
¢dubynarta, nsbepete cneppalius no-Manbk pasmep opresa.

5.2 HanacBaHe

/A BHUMAHME

HenpaBunHa LeHTpoBKa, MOHTaX UM HAaCTPOMKa

HapaHsiBaHus 1 noBpean Ha KOMMOHEHTUTE Ha NPoayKTa

» CnasBaiiTe yka3aHusTa 3a LLEHTPOBKa, MOHTaX W HaCTpOWiKa.

» Pa6otute no npopykra TpsibBa Aa ce U3BbLPLUBAT CaMo OT KBanuduump-
aHW cneuuanucTu.

HenpaBunHo odpopmsiHe unu nocraBsiHe

[MoBpean Ha npopykTa nopagu NpetoBapBaHe Ha Matepuana Uan Henpas-

WTHO MOCTaBsiHe Ha NPOAyKTa NOpPaau CHynBaHe Ha HoCeLLMTe YacTu

» OdopMsiHeTO Ha NpoayKTa e NO3BOJIEHO CaMO OT KBannduULMpaH nepco-
Has.

» He usBbpLuBaliTe HUKAKBY HEMO3BOMEHN MPOMEHM MO NPOAYKTA.

» BuHaru noctaBsaiTe npoayKTa CbriacHO MHCTPYKLMUTE.

MoapaBHsABaHe U HanacBaHe Ha opTe3aTa

Mpu HanaceaHeTo ce NOApPaBHABAT €AVH CMPSIMO APYr WAPHUPBLT HA OpTe3-

aTta U rneseHHara crasa v ce U3ps3Ba nogMeTkara Ha oprtesarta. Karo onums

nofMeTKaTa Ha opTe3ata MOXe Aa ce ckbcu. CbC CKbCeHa noamMeTka opres-

ata MOXe Aa ce HOCU U B 0A,06peHn 3almnTHN OGYBKM.

1) UHOOPMALUA: Ako ce n3nonssaT opToneauyHun CTesKM, NocTas-
eTe r'M BbpXy noamerkaTta Ha opre3sarta. Crnoxere CTbnanoto Bbpxy
nogMmeTkata Ha opTesarta Wau BbpXy NogMeTkara c opToneauyHa cresnka.
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7)

MN3mecTeTe CTbNanoTo B aHTEPUOPHO—MOCTEPUOPHO HamnpaseHne Taka,
4e oCTa Ha WwapHMWpa Ha opTesara Aa Nexu BbpXy OCTa Ha rneseHHara
crtasa (Bux ¢ur. 2).

Harnacete pascrosHneto B Meauo-natepanHO HanpasleHue Taka, 4e
LIapHUPBLT Ha opTesata Aa He gonupa rnesexa (sux éur. 3).

Onuus: Vsmectete XoaWnHOTO CTPEME C MOMOLLTA Ha WHCTPYMEHT 3a
nskpussisaHe (Bux éur. 4).

OueprTaiiTe KOHTypa Ha CTbManoTo BbPXy NnoaMmeTKaTa Ha opTesarta (BUX
¢ur. 5).

M3pexeTe noametkata Ha opTesara no KoHtypa (Bux ¢éur. 6).

Onuus: CkbceTe nogmeTkarta Ha opTesarta C HOXMULA MO HSKOS OT ThHKU-
Te NyHKTUPaHU nuHuK (BUX ¢ur. 6).

Onuus: 3arnagete pb6oBeTe Ha cpesa C NOAXOASLL UHCTPYMEHT.

Onuus: 3anensiHe Ha cTenkara

1)
2)

HarpanaBeTe ropHarta CTpaHa Ha nogmMeTtkaTta Ha opTe3arta.
HaHnecete nenuno BbpXy HarpanaseHara nogMeTKa 1 3anenete crenkarta.

Harnacsive Ha Kopurupaia p.e6enm|a

1)
2)

7)

MocTaBeTe opTesara B obyBkarta (BUX ¢ur. 7).

Ottobock npenopbuBa OT cpeLLynonoxHarta cTpaHa Aa ce ClIoXMU Komme-
HcaTop 3a BMCOYMHA, 3a Aa ce u3pasHu AebenvHata Ha nogmeTkara Ao
He noseye oT 6 MM.

O6yiTe opTesata 3aeaHo ¢ obyBKaTta.

PasBuiite BUHTa C BbTPeLLEH LeCToCTeH (BUX ¢ur. 8).

Pasnonoxete nopnoxkara 3a npaceua npep nopbespuuara (Bux
dur. 9).

Mon6eppuruara u cTbNanoTo ca BbB GpOHTANHATA PaBHWHA B HEYTPANHO-
HyneBo nonoxeHune. Harnacete nognoxkara 3a npaceua Taka, 4ye T4 aa
ce Hamupa BbB ppOHTanHaTa paBHWHa Ha okosio 1/3 oT wupuHata Ha
nopbeppuuata (Bux éur. 9).

3aTerHete BUHTA C BbTPELUEH LUECTOCTEH (MOMEHT Ha 3aTsaraHe 5 HM)
(Bux ¢ur. 10).

Onuusa: CkbcABaHe Ha KonaHa

MpokapaiTe KonaHa OKOMO Mpacela W ro 3akonyaiTe B 3akonyankara B
Obpxaya Ha konaHa (Bux ¢ur. 11).

Onpepgenete HeobxoaumaTa Ab/iXWHA HA KONaHa.

3a HamacBaHeTo OTBOPETE KoMaHa OT AbpXaya My U CBaseTe opre3ara.
OrtBopeTte KonaHa OT CPELLynosioXHaTa CTpaHa Ha 3akonuankara (Bux
dur. 12).

OTBopeTe neneHkara BENKPO U 5§ 3aeneTe Ha XenaHoTo MACTo.



6) CkbceTe cTbpyalus konaH (Bux ¢ur. 13).

AunHamuuHa npoba

» Hanpasete avHamuyHa npoba. Tyk HabniopgaBaiTe NosvuMsTa Ha rnes-
eHHarta ctaBa. 1pu HedusmonoruyHa dpasa Ha pasmax unu npu Hepusmo-
NIOFMYHO CTbMNBaHe Ha neTa Hamanete Kopurupatara gebenvna.

— XopunHo cTpeme narepanHo: TBbpae ronsmMa Kopekuus Boau A0 Cu-
NHa cynuHauus

— XopaunHo ctpeme meauanHo: TBbpae ronsMa KOpekuus BOAU 4O CU-
NHa npoHaums

5.3 MocraBsiHe

/A BHUMAHUE

W3nonsBaHe Ha opTe3aTta Ge3 noanMIbHKU

l‘IyBCTBO 3a HaTUCK, KOXHWN HapaHaBaHUA U pasapa3HeHns nopaan KOHTakT
Ha KoXxaTta C TBbpAu niun pb6ecw| KOMMOHEHTU Ha opTe3ara

» Vsnonssavite opTe3ara cCaMO C HernoBpeaeHU NoAMTbHKN.

/A BHUMAHME

Optesarta ce NocTaBsi TBbpPAE CTErHaTo

YyBCTBO 3a HATUCK U MPUTUCKAHE HA KPbBOHOCHM CbAOBE M HEPBW Ha Me-
cra

» [poBepeTte NpaBUIHOTO MOIOXEHWE U MPUASraHeToO Ha opTesara.

| YKASAHME |

Ynorpe6a Ha U3HOCEH UK NOBPEAEH NPOAYKT

OrpaHuyeHo fencremne

» [lposepsiBaiiTe npoaykta npeaun Bcska ynotpeba 3a npaBusiHO yHKLL-
MOHMpPaHe, N3HOCBaHE 1 NOBPeaN.

» He usnonseaiite NnpoaykT, KOUTO Beve He GYHKLMOHMPA, € USHOCEH UK
noBpeAeH.

[y

OrtBoperTe 3aKkonyasnkara Ha KonaHa.

MocTaBeTe opTe3ara B obyskata (BuX ¢ur. 7).

O6yTe opTesata 3aeaHoO C obyBKaTa.

M3nbHeTe konaHa 1 ro 3aTBOpeTe B 3aKonyaskara B Abpxaya Ha KosnaHa
(Bux dur. 14).

Cnepete 3a uslipaksaHe npu GUKCUPAHETO Ha KonaHa B Abpxaya (BUX
¢ur. 15).

oM E

o
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5.4 CeansiHe
1) OrtBopeTe 3akonyankara Ha KosaHa.
2) CubyiTe obyBkata c opTesara.

6 MouucrBaHe

| YKASAHUE|

U3nonseaHe Ha HemoaXoAsLLM NOYUCTBALLM NpenapaTn

MoepexpaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HENOAXOASALLM NOYUCTBALLM
npenaparu

» [louuncTBaiiTe npomykTa camMmo ¢ 0A06PEHN NOYMCTBALLM NpenapaTy.

MouncrBaiiTe pefoBHO opTesara:

KonaH 1 nognnbHKu

1) Caanete KonaHa v NOAMIbLHKATE.

2) [lepete konaHa u noamIbHKKTE B Tornna Boga 30 °C ¢ npenapar 3a ¢uHu
TbKaHW OT Tbproeckata Mpexa. He nanonssante omekotutenu. MannakH-
ete pobpe.

3) OcraBeTe fa U3CbxHe Ha Bb3ayx. M36srsaiite AUpeKTHO M3naraHe Ha To-
nnanHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CATbHLE, NeYKU U paguatopu).

Pamka Ha opte3ara

1) TMoyuncTeTe 3aMbpcABaHMATa Ha OpTe3HaTa pamKa C BiaxHa Kbpna.

2) OcraBeTe fa M3CbxHe Ha Bb3ayx. N3bsareaiite AMPeKTHO n3naraHe Ha To-
nnvHa (Hanp. HarpsiBaHe Ha CbHLE, NeYKu U paguaropu).

7 M3XB'pr1$IHe KaTo oTnaabk
V3xBbpnsnTe npoaykTta Kato oTnagbk B CbOTBETCTBUE C AeWCTBaLLUTE HALWO-
HanHW pasnopendu.

8 NpaBHuU yka3aHus
Bcunukun npaBHN yCNOBUA Ca NOAYMHEHWN Ha 3aKOHOAATEesNICTBOTO Ha CTpaHaTta
Ha yn0Tpe6a 1 BCNeACTBME Ha ToOBa € Bb3MOXHO fa MMa pasnnyus.

8.1 OTroBopHOCT

npOMSBO,D,VITeﬂﬂT HOCU OTFOBOPHOCT, ako I'IpO,lJ.yKTbT Cce usnon3ea cnopen on-
ncaHudaTa un VIHCprKLI,VIVITe B TO3n ,D,OKyMeHT. npOVI3B0,EI,VITeJ'IFIT He HOCU OTro-
BOPHOCT 3a wWeTn, Npn4nHeHn ot Hecna3BaHeEToO Ha TO3U p,OKyMeHT n no-cne-
LMasHO NMPUYMHEHN OT HenpaBwuiHa ynotpeba unm HepaspelleHo U3MeHeHve
Ha npo,u,yKTa.
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8.2 CE cvoTBeTCTBME

MpoaykTsbT n3nbaHaBa nsuncksaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a mep-
numHckute nagenus. CE peknapauusta 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa Obae M3T-
erneHa ot yebcainta Ha NPON3BOAUTENS.

1 Onsoz Turkge

Son glincelleme tarihi: 2022-03-09

» Uriind kullanmadan 8nce 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 danigin.

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

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu gonartroz ortezi Agilium Freestep 3.0 50K4=38 icin uyar-
lama ve takma konusunda 6nemli bilgiler igerir.

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

Poz.: Tanim Poz.: Tanim

1 Cubuk 2 Ayak bolimi

3 Tabanlk 4 Ortez ayak bilegi eklemi
5 icten alti koseli vida 6 Kemerli baldir tutucusu

Resimsiz parcalar

Ylkseklik dengelemesi | ic alti koseli anahtar

2.2 Konstriiksiyon

Ortez, ortez ayak bilegi eklemi lzerinden birbirine bagl olan bir ayak boli-
miinden ve bir baldir parcasindan meydana gelmektedir. Ayak bélimi, iste-
ge gore kesilebilen tabanlktan ve ayak demirinden meydana gelmektedir.
Baldir bélimd, ortez ayak bilegi ekleminden, ¢ubuklardan, kemerli baldir
desteginden olusmaktadir. Ortez ayari, gubuklarin bikilmesi ile gerceklesir.
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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 kullanilmalidir.

3.2 Endikasyonlar

* Unikompartmantal gonartroz

¢ Unikompartmantal yik azaltimina gerek duyan durumlar/hasarlar (6rn.
meniskis 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 hastaliklar, iltihapli goruntiler, sismis ve acilmis 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 Kullanim 6mrii
Bu driin maksimum 2 yil kullanim émri igin tasarlanmistir.

3.5 Etki sekli

Ortez, secilen orteze gore, diz ekleminde varusa veya valgusa neden olan
momentin etkisini azaltir.

iki mekanizma diz ekleminde varus etki eden momentin biyukligine etki
eder. Once frontal diizlemde diz ekleminin sabit képrilemesi sayesinde, altta
ayak bilegi eklemindeki ayak tabani disa dontkligu azaltilir. Ayni zamanda
ortezin yan mesnet noktasinda, baldir alanindaki ayarlanabilir kuvvetler uygu-
lanir.

Medial gonartrozun terapisi sirasinda (lateral ortez braketi) bu efektler saye-
sinde zemin tepki kuvveti vektérii lateral yonde itilir. Bunun sonucunda diz
ekleminde varusa neden olan momentin etkisi ve medial bolimin yiki azalr.
Lateral gonartroz tedavisinde (medial ortez braketi) kuvvet uygulama noktasi
medial yonde itilir. Bu sayede diz ekleminde varusa neden olan momentin
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etkisi artar, valgusa neden olan momentin etkisi azalir ve lateral boélimiin
yUki azalir. Ortez segimine bagl olarak lateral ya da medial bolimin yika
azaltilabilir.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T 7] Olasiteknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulagsmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind dizenli olarak temizleyiniz.

/A DIKKAT
Asin is1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Uriinii agik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

| buYURY

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.

5 Kullanim

» Ginluk kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriindin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan yapilma-
lidir.

» Hastay triniin kullaniimasi ve bakimi konusunda bilgilendiriniz.
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» Hastayl kendisinde alisilmisin disinda degisiklikler olmasi durumunda
derhal doktoru ile iletisime gegmesi gerektigi konusunda uyariniz (6rn.
sikayetlerin artmasi).

5.1 Ebadin secilmesi

1) Eklemin dis kisminin yiksekligini 6l¢tn, bu sirada mevcut olan ortopedik
tabanliklari da dahil edin. Uygun ortez boyutunu segin (bkz. Boyut tablo-
su, bkz. Sayfa 5-6).

2) Baldir desteginin en az 3 cm kadar fibula basinin altinda olmasini kontrol
edin. Eger baldir destegi fibula basina daha yakin mesafede duruyorsa
bir sonraki kiiglik boy bir ortez segin.

5.2 Ayarlama

Hatali kurulum, montaj veya ayarlama

Uriin bilesenlerinde zarar ve hasarlar

» Kurulum, montaj ve ayar uyarilarini dikkate aliniz.

» Sadece uzman personel driinlerde calisma yapabilir.

Usuliine uygun olmayan sekil degistirme veya yerlestirme

Malzemeye fazla ylklenilmesi sonucu Uriinde hasarlar ve Uriiniin yanlis
oturmasindan kaynaklanan tasiyici parcalarda kiriima

» Uriin sadece uzman personel tarafindan sekli uygun hale getirilebilir.

» Uriinde usuliine uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.

» Uriinii kilavuzdaki talimatlara uygun bir sekilde takin.

Ortezi ayarlama ve uyarlama

Ortezin uyarlanmasi konusunda ortez eklemi ve ayak bilegi eklemi birbirine

g6re konumlandirilir ve ortez tabanhg ihtiyaca gére kesilir. Opsiyonel olarak

ortez tabanhigi kisaltilabilir. Tabanhg kisaltildiginda ortezi izin verilen
giivenlik ayakkabilarinda da kullanabilirsiniz.

1) BILGi: Eger ortopedik tabanliklar kullaniliyorsa bunlari ortez
tabanhginin iizerinde konumlandirin. Ayagi ortez tabanhigina veya
ortopedik i¢ tabanlikli taban Gzerine konumlandirin.

2) Ayag anterior—posterior yonde hareket ettirerek ortez eklemi ekseninin
ayak bilegi ekseninin lzerine gelmesini saglayin (bkz. Sek. 2).
Medio-lateral yondeki araligi ayarlarken ortez ekleminin ayak bilegine
temas etmemesine dikkat edin (bkz. Sek. 3).
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3) Opsiyonel: Ayak demirini bikme demiri ile bikiin (bkz. Sek. 4).

4) Ayak kontirini ortez tabanhgi Uzerine ¢izin (bkz. Sek. 5).

5) Ortez tabanligini ayak kontlrline gore kesin (bkz. Sek. 6).

6) Opsiyonel: Ortez tabanligini bir makas yardimiyla ince kesme cizgilerin-

den kisaltabilirsiniz (bkz. Sek. 6).
7) Opsiyonel: Kesme kenarlarini uygun bir alet ile yuvarlatin.

Opsiyonel: Tabanlik yapistirma
1) Ortez tabaninin Ust ylizeyini pirizlendirin.
2) Puruzli tabana yapistiric siirin ve i¢ tabanhigr yapistirin.

Diizeltme kuvvetini ayarlama

1) Ortezi ayakkabinin igine yerlestirin (bkz. Sek. 7).

2) Ottobock, 6 mm'ye kadar olabilen tabanlik kalinligini dengelemek igin
kontralateral tarafta yliksekligi esitlemenizi tavsiye eder.

3) Ortezi, ayakkabi ile birlikte giyin.

4) cten alti kdseli vida sokiilmelidir (bkz. Sek. 8).

5) Baldir destegini baldirin 6niine konumlandirin (bkz. Sek. 9).

6) Baldir ve ayak, frontal dizlemde nétr sifir konumdadir. Baldir destegini,

baldirin yakl. 1/3'0 genisligindeyken frontal dizlemde olacak sekilde
ayarlayin (bkz. Sek. 9).
7) lgten alti koseli vidayi sikin (sikma momenti 5 Nm) (bkz. Sek. 10).
Opsiyonel: Kemerin kisaltilmasi

1) Kemeri baldirin etrafina sarin ve kemer tutucusu kilidine kilitleyin (bkz.
Sek. 11).

2) Gerekli olan kemer uzunlugunu ayarlayin.

3) Uyarlama igin kemeri kemer tutucusundan agin ve ortezi ¢ikarin.
4) Kemeri, kilidin karsisinda bulunan taraftan agin (bkz. Sek. 12).
5) Cirth bolumi gekip ¢ikarin ve istediginiz alana yerlestirin.

6) Artan kemer pargasini kisaltin (bkz. Sek. 13).

Dinamik prova

» Dinamik prova uygulayin. Bu esnada ayak bilegi ekleminin konumunu
gbzlemleyin. Fizyolojik agidan uygun olmayan savurma asamasi veya
topugun yere temasi s6z konusu ise diizeltme kuvvetini azaltin.

— Ayak demiri lateral: Asir dizeltme kuvveti, kuvvetli bir supinasyona
neden olur

— Ayak demiri medial: Asir diizeltme kuvveti, kuvvetli bir pronasyona
neden olur
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5.3 Yerlestirme

/\ DIKKAT

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.

/A 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 diriiniin kullaniimasi

Sinirl etkinlik
» Uriinii her kullanimdan énce fonksiyon, aginma veya hasara kargi kont-
rol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Grlnleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

1) Kemer kilidini agin.

2) Ortezi ayakkabinin icine yerlestirin (bkz. Sek. 7).

3) Ortezi, ayakkabi ile birlikte giyin.

4) Kemeri gerin ve kemer tutucusu kilidine kilitleyin (bkz. Sek. 14).

5) Kilidin kemer tutucusunda yerine yerlesmesi sirasinda "klik" sesine dik-

kat edin (bkz. Sek. 15).
5.4 Cikarmak

1) Kemer kilidini agin.
2) Ayakkabiyi ortez ile birlikte gikarin.

6 Temizleme

| DUYURY

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriniin, yanlis temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlni sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:
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Kemer ve dolgu

1) Kemeri ve dolguyu ¢ikarin.

2) Kemeri ve dolguyu 30 °C sicak suda piyasada satilan hassas ¢amasir
deterjani ile elde yikayin. Yumusatici kullanilmamalidir. lyice durulayin.

3) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rn. glnes
1sin1, ocak veya isiticilar) maruz birakmayin.

Ortez cercevesi

1) Ortez cergevesinin kirlenmesi durumunda temizleme igin islak bir bez
kullanin.

2) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rn. glnes
1sin1, ocak veya isiticilar) maruz birakmayin.

7 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gosterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, trin eger bu dokiimanda aciklanan acgiklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

8.2 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

1 MpoAoyog EMnvikd

Huepopnvia teAevtaiag evnuépwong: 2022-03-09

» Meletiote TPOOEKTIKA TO Tapdv €yypado Tpwv amd Tn XPrnon Tou
TIPOIOVTOG Kal TIPOoEETE TIG uTodei&elg aodaleiag.

» Evnuepwvete Tov XpHoTn yia v acpain xprion Tou Tpoiévtoc.

» Armevbuvbeite OTOV KATAOKELAOTH AV €XETE EPWTNOELG OXETIKA HE TO
TIPOidv A TipokUPouv TpoPARpaTa.
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» Evnpepwvete TOV KATAOKELAOTH Kal Tov appdédio dopéa Tng Xwpag
oag yla kaBe coPapod oupPdv oe oxéon pe TO TIPOIOV, BIWG OE TiE-
pimtwon emdeivwong TnNG KATAoTAoNG NG Lyeiag,.

»  ®Duld&te to Iapdv €yypagdo.

211G 0dnyieg xprong Ba Bpeite onpavtikég mAnpodopieg yla v Tpocappo-

YA kal TV tomobétnon NG 6pbwong yovapOpwong Agilium Freestep 3.0

50K4=3.

2 Meprypadn TtpoiévTtog
2.1 E§aptApata (BA. k. 1)

Ztot- Meprypadn Z1o1- NMeprypadn

Xeio: Xeio:

1 Papdot 2 Adpa méApatog

3 26ha 4 ApBpwaon actpaydiov 6pbw-
ong

5 Bida aMev 6 MepiPAnpa yaumag pe ipavra

E&aptipata xwpig eikéva
EEaptnua avtiotdduiong voug | KAeldi aMev

2.2 Kataokevn

H 6pbwon amoteleitar amod éva eEdptnua méApatog kat éva e&dptnua
KVARNG, Ta omoia ouvdéovtal petafd Toug péow Hiag apbpwong aotpa-
ydahouv 6pbwong. To eEdptnua méApatog amoteleitat and tn odAa mouv ro-
pei va korel kal pa Adpa méApatog. To eEaptnpa kvpng amoteAeital and
v apBpwon aotpaydiouv 6pbwong, Tig paBdoug Kal To TepiPAnpa yaumag
pe wavta. H ptBuion g 6pbwoang emutuyydvetal AvyiCovtag Tig paBdoug.

3 Evdedeypévn xpnon

3.1 Evdsilkvuopevn XpAon

H 6pBwon mpoopiletal amoKAELOTIKA yia Xpron otnv opbwTKA aroka-
TA0TAON TOU KATW AKPOUL KAl ATOKAELOTIKA yia TNV eTtadr He LYLEG dEppa.
H 6pbwon mpémel va xpnotpomnoleital olppwva pe TiG evOeEeLs.

3 2 Evdeitelg
Movodiapepiopatikn ooteoapBpitida Tou yovatog

*  Kataotdoelg/BA&PeG oL oToieg AmaltouV HOVODLAPEPLORATIKY amtodpdpTL-
on (1. X. HETEYXELPNTIKA epappoyn peTd and anokatdotaon pHEewv Tou
pnviokou 1 pA&eLg ouveECUWY oL oTToieG amaltolv HovoTAeupn amopop-
Twon)
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H évde&n kabopiCetal amd tov latpo.

3.3 Avtevdceitelg

3.3.1 AmtoAuteg avtevdeielg
Kapia yvwortn.

3.3.2 ZxeTIkEG avtevdeielg

lNa g akorouvbeq evdeilelg amatteital ouvevvonon He Tov LaTpo: OEPHUATIKEG
mnabnoelg/ Tpavpatiopoi, epebiopoi, xnAoedn pe oidnpa, epubpdInTa Kal
avgnpévn Beppokpacia oto TMACYXOV HEPOG TOU OWHATOG, KIPOOi HEYAAwV
SlaoTAcEWy, KUPIWG pe dlatapayeg avtiotpodng pong, diatapaxeg Aepdt-
KAG PONG — akOUn Kat adldyvwota oWdAHATA TWV HAAaK®V popiwv pakpld
amnd 1o epappoopévo Bondntikd péoo, datapayég evalobnoiag Kat alpdaTw-
ongG oTnNV TEPLOXN TWV KATW AKPWV, TL.X. O TIEPITITWOELG OlaPnTIKAG VEUPO-
ndbeiac.

* Awdapepiopartikr ooteoapOpitida Tou yovatog

3.4 Avapkela {wng
To mpoidv éxel oxedlaotei pe péyiot didpketa (wNAG 2 ETWV.

3.5 Tpomog dpaong

H 6pbwon meplopiCel, avdroya pe v emdoyn tng 6pOwong, Tn POt TIou
aokeital oty apbpwon Tou yovatog kal TipokaAei paipotnta r PAatcdtnTa
TOU YOVaToG,

Abo pnyaviopoi emnpealouv To eminedo PoTAG otV ApBpwon Tou ydvartog
Tou TipokaAei paiBotnta. Apxikd, pe T otabepn yeplpwon tng apbpwong
TOU AOTPAYAAOU OE PETWTILAIO ETITEDO, HELDVETAL N antaywyn (EEw otpodr)
otV KATWTEPN TodoKVNHIKA. Tauvtdxpova, ot pubulopeveg SUVANELG OTO
TAaivéd onpeio €dpacng g 6pbwong petadpépovial otnv TEPLOX NG
KvAUNG.

Katd v avtipetwmnion g ooteoapbpitdag €0w dlapepiopatog Tou yova-
106 (Adpa 6pbwong otnv €Ew TAeupd), To didvuopa g dlvapng avtidpa-
ong tou €8ddoug peTAKIVEITAL AGYW TWV CUYKEKPILEVWV ALVOUEVWV TIPOG
Ta é§w. Mwa dpeon ouvémela eivat n peiwon g pomAg otnv dpbpwon tou
yévatog Tov TipokaAei palBétnta kal n amodopTion Tov €0w dlapepiopa-
10G. Katd tnv avtipgetwmnion tng ooteoapbpitdag €6w dlapepiopatog tou
yovatog (Adpa 6pbwong otnv €éow TAeupd) To onpeio edbappoyng g dova-
pnG petatotmiCetal mpog Ta é0w. Me Tov TPOTO AUTdY, N POTIH OTNV APBpw-
on Tou yoévatog Tou Tpokalel paiBotnta avEdvetal, n potr Tou TPOKAAe(
BAaiodTNTA EAATTWVETAL Kal, WG €K TOUTOU, To £Ew dlapéptopa arnodopTtile-
Tat. Avdhoya pe v emhoyn g 6pOwong, n anodoption propei va adopd
eite 10 é0w eite TO €W dapéplopa.
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4 Aodalsia

4.1 Eme§Rynon mpoeL3oToLNTIKWV CUUBOAWVY

Mpoedomoinon yia mdavoig Kvdhvoug atuxApaTog Kat
TPAUHATIOHOOD.
[EraonoinsH | Mpoeidoroinon yia meavh TdkANcn TEXVIKWVY {NHLOV.

4.2 M'evikég uTtodeigelg acdaleiag

A NPOZOXH

Emtavaxpnowpomoinon o GAAa Gtopa Kat avemapking Kadaplopuog
Aeppartikoi epebiopoi, epdavion ekCepdTwy f HoAOvoewv Adyw poAuouartt-
KOV TIapayoviwv

» To Tpoidv eTuTPETETAL VA XPNOLHOoTIOlE(TAL HOVO OF éva ATOHO.

» KaBapilete TaKTIKA TO TIPOIOV.

A NPOZOXH

Emtadn pe OspudétnTa, Kavta onueia n pwtia

Kivduvog tpavpatiopol (. X. eykavpata) kat kivduvog mpokAnong CnpLwv

OTO TIPOIdV

» Alatnpeite 1o TPOoidv pakpld and yupva $Adya, kautd onueia ; aMeg
TINYEG BeppodtnTag.

| EIAONOIHZH |

Entadn pe péoa Aimapng i 6&§wvng ocvotaong, Aadia, alowdpég kat Ao-

ooV

Avemiapkng otabepotioinon Adyw amwAElAG AELTOUPYIKWOV IBLOTATWY TOL

UALKOO

» Mnv ekBétete 1o TPOidV O péoa Aimapnq R 6§vng cbotaong, Addia,
aholdég kat AooLov.

5 Xelplopog

NAHPO®OPIEZ

» H kabnpepwvi didpkela xprAong Kat To XPoviké didotnua tng Oepa-
mieiag kabopiCovtal katd kavova arod Tov LatpPd.

» H mpwtn mpooapuoyn kat TomoBETNan Tou TPOIOVTOG TIPETEL va dle-
Eayetal povo aro EEOIKEVHEVO TIPOOWTIKO.
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» Evnpepwvete tov acBevi yia 1o owotd XepLopd kat t $ppovtida Tou
TIPOIOVTOG.

» Evnuepwvete tov aoBevh 0TI, Og TEPIMTWON TIOU TIAPATNPAOEL ACU-
vhBloteq petaBoléq (m.x. avgnon evoxAfoewv), mpémel va avalntioet
apéowg évav laTpo.

5.1 ETuldoyn peyéBoug

1) YmoMloyiote 10 efwtepikd OPog NG Apbpwong, Aappdvoviag umoyn
Toug umtdpyovteg opBomedikolg Tdtoug. EmAéETe To katdMnAo péye-
Bo¢ 6pBbwoang (BA. mivaka peyebwv, PA. oehida 5-6).

2) EMNéyEre av 1o mepifAnpa yaumnag BpiokeTtal TouAdyiotov 3 cm kdtw anod
mv kepaln tng Tepodvng. Av 1o TEPiPAnpa yaumag ¢tavel Tio Kovid
otV kepah g mepdvng, eTuAEETE TO AUEOWG HIKPOTEPO pEYEBOG
6pbwong.

5.2 Mpooappoyn

A NPOZOXH

EodaAuévn subuypappion, cuvappoloynon i poduion

Tpavpatiopoi kat pdékAnon Cnpidv oe eEaptipara Touv Poidvtog

» AdBete umoyn Tig umodeielg evBuypdappiong, ouvappoAdynong Kat
pLUBHLIONG.

» O epyaoieg oto Tpoidv emutpénetal va dieayovtal pévo amod eEeidi-
KEUHEVO TIPOOWTILKO.

| EIAONOIHZH |

AkataAAnAn dtapopdpwon i TomoOETnon

MpdkAnon Cnpiwdv oTo TPoidv Adyw uTEPPOAIKAG KATATIOVNONG TOU UALKOU

Kal eopaipévng ebappoyng touv Tpoidviog Adyw Bpadong efaptnpdtwv

NG pépovoag dopng

» H dwapdpdwon Tou Tpoidvtog erutpémnetal va deEdyetal pévo aro
£EEIOIKEVPEVO TIPOOWTILKO.

» Mnv mpoPaivete oe akatdAnAeq HeTABOAEG OTO TIPOIOV.

» TomobBeteite 10 TIPOIGV TIAVTA OOPdWVA e TIG 0dNYIEG XPARONG.
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Evbuypapuion kat mpooappoyn 6pwong

Katd v mpooappoyn tng 6pbwong, n apbpwon tng 6pbwong evbuypap-

piCetal pe v dpbpwon touv aotpaydlou kat kéPetal n oéAa g 6pbwong.

Mpoalpetikd, n oola g 6pOwong prmopei va Kovtlvel. Av KOVTOVETE TN

odAa NG 6pBwanNg, EMITPETETAL N XPAON TNG 6pOWONG KAl 0 EYKEKPLHEVA

vodnuata acpaleiag.

1) MAHPO®OPIEZ: Av mpékeltal va xpnolpomnownOoiv opOomedikoi
TIATOL, TOTIOOETNOTE TOUG TAVW oTn o6Aa TG 6pOwong. Tormobe-
TAOTE TO TIEAUA TIAVW OTN 0OAa NG 6pOwang fj otn ooAa pe opBoTEDLIKO
mdro.

2) Metatomiote 1o MéALa o€ gpnpocBomioBbia diedBuvon €tol wote o dfo-
vag g apbpwong tng 6pbwong va cupTinTel pe Tov agova tng apbpw-
ong touv aotpaydiou (BA. ek. 2).

PuBpiote tnv améotaon oe dielBuvon €ow-£§w €tol wote n Apbpwon
MG 6pOwong va pnv akouptdel otov aotpdyaho (BA. k. 3).

3) MNpoapetika: Avyiote tn Adpa méAPATOG He TO epyaleio Avyiopatog
(BA. €k. 4).

4) 3ZxedlAoTE TO TIEPIYPAUHA TOU TIEALATOG TIAVW OTn gOAa NG 6pbwaong
(BA. €k. B).

5) Koyte tn 0dAa tng 6pbwong obpdwva pe to mepiypappa (BA. €. 6).

6) Mpoatpetika: Kovtivete t ooha tng 6pbwong pe éva PaAidt akorouv-
Bwvtag pia amo TiG JLaKEKOUUEVES YPAUHEG KOTIAG (BA. LK. 6).

7) MpoalpeTik@: ZTPoyYULAEYTE TIG AKPEG KOTIAG HE KATAMNAO gpyaleio.

MpoalpeTtika: k6AAnon matov

1) Tpayivete Tnv Avw emiidpdvela g oolag g 6pbwong.

2) Emaleidpte v tpaxid emdpdvela tng ooAag pe KOAA Kat KOMAOTE Tov
TAto.

P0Ouion dopOwTikig dvvaung

1) Bdhte v épbwon oto mamoltol (BA. €k, 7).

2) H Ottobock ouviotd 1 xprion efaptripatog avtiotadpiong voug otnv
avtifeTn TAevpd, yla va avriotabuioete To TAXOG TNG OOAAG €wg Kal
6 mm.

3) ®dopéote TV 6pOwon pali pe o TanovToL.

4) Xalapwote tn Bida dMev (BA. ik. 8).

5) TomoBetote To MEPIPANHA YAUTIAG UTIPOOTA attd TNV KVARN (BA. €1k. 9).
6) H kviun kat 1o éAua Ppiokovtal oe ovdétepn Undevikn B€on o€ peTw-

miaio eminedo. PuBpiote 1o MepifAnpa tng ydumag €10l wote va Ppioke-
Tal oe petwriiaio eminedo Tepimouv oto 1/3 Touv TAATOUG TNG KVAUNG (BA.
€lK. 9).
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7) Z¢iEte n Bida dMev (pomy obodptygng 5 Nm) (BA. ewk. 10).

MpoalpeTik@: tepLKOT LpAvta

1) Mepdote Tov pdvia yopw amd TNV KvApn kat acdaliote Tov amd 1o
KOOpUTIWHA OTO oTrpLypa (BA. ewk. 11).

2) KaBopiote 10 amapaitnto UAKOG LLAVTA.

3) Ta tnv mpooappoyn, avoi&te Tov tpdvia amo 1o oThpLypa Kal adalpéate
v épbwon.

4) Avoi€te Tov pavta amoé v avtiBetn TAevpd Tou KoupTwHatog (BA.
€k, 12).

5) BydAte 1o autokOMNTO £€vOeTO KAl PANTE TO 0TO €TOULUNTO Onpeio.

6) Koyte tov tpdvta mou mepiooelet (BA. k. 13).

Avvapikn dokipn

» EkteAéote tn duvapikr dokipn. 2To TAaiolo autd, mapatnpnote ) Béon
™G modokvnulkAg apBpwaong. Av n ¢don awwpnong f To MATNHA NG
mirépvag Oev eival puotloloyikd, eAatt®wote tn dlopBwTikA dOvapn.

— Adpa méApatog £&w: oAy oxupn dopObwaon odnyei oe TOAD LoxLPS
UTITLAOO

— Adpa mEApatog £€ow: oML toxupr dopOwon odnyeil oe TOAD LoXLPO
TIPNVIORO

5.3 TomtoBétnon

A NPOZOXH

XpRon tng 6pdwong xwpig pagilapakia

Tormukn aoknon Tieong, deppatikoi Tpavpatiopoi kat epediopoi Aoyw ema-

dNG Tou déppatog pe okANPA 1 axpnped eEaptipata g 6pbwong

» Xpnouwpototeite v épbwon pévo pe pagidapdkia ta omoia dev TTAPOUL-
olalouv dpBopéq.

A NPOZOXH

H 6pOwon totoOcTONnKe TOAD oLkt
Totikd onpeia Tieong kat ouptieon dlepXOHevwY ayyeiwv kat velpwv
»  EAéyEte 1 owotn edappoyn kat To oxApa tng 6pdwong.

| EIAONOIHEH |

XpRon mpoiévtog Ttov Ttapouotalel $pOopég N nuLEg

Meploptopévn dpdon

» EAéyxete 1o Tipoidv Tiplv amod KABe xpron yia tnv kaAn Aettovpyia tou,
TUXOV $OOoPEG Kal CnpLEG,.
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» >TapatAoTe va XPNnOLHOTIOLETE €va TIPOidV To oTIoio dev Aettovpyei ow-
014, tapouotalel pOopég 1 {nuLéc.

1) Avoi€te 10 KOOPTIWHA TOU tHAvVTa.

2) BdAte v 6pOwon oto marouvtot (PA. k. 7).

3) ®dopéate v 6pOwon pali pe To TanovToL.

4) Zo¢i&te tov pavta kal aodpaliote Tov AT TO KOOUTIWHA OTO OTAPLYHA
(BA. €. 14).

5) TMpoo€&te T0 XapAKTNPLOTIKO «KALK» TIOU KAVEL O LLAVTAG OTAV KOUUTIWVEL

oto othptypa (BA. k. 15).

5.4 Adaipeon
1) Avoi€te 10 KOOPTIWHA TOU LPAvTa.
2) BydAte 1o Tamoltol pe v 6pOwon.

6 Kabaplouog

| E120NOMHEH |

Xpnowotoinon akataAAnAwv KadapLoTikwv
DBopd Tou TPoidvTog Adyw Xpnolpotoinong akatdAAnAwy KabaploTikwy
» Kabapilete 10 TPOIdV pOVO pe Ta eYKEKPLUEVA KAOAPLOTIKA.

KaBapiCete v 6pbwon taktikd:

lpavrag kat emevduoeLg

1) Adaipéote Tov lpdvta Kat TiG eTeVOVOELG,.

2) TMAOvete tov pdvta kat Tig emevdUOELG OTO XEPL, e (eotd vepd oToug
30 °C kal éva Ao, Kowvd amoppumavtikd Touv eumopiov. Mnv xpnotpo-
TIOLE(TE LAAAKTIKO. ZETAUVETE KAAA.

3) Adnote va oteyvwoouv. AttodelyeTe TNV Apeon €kBeon oe Tinyég Oep-
potntag (m.x. nAtakn aktivoBoAia, Beppdtnta amnod oldpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®OpATa).

MAaiolo 6pOwong

1) KaBapilete Toug pumoug amd 1o mAaiolo g 6pwong pe éva vypo ma-
vi.

2) Adnote 10 va oteyvwoel. Atopelyete TV dpeon €kBean oe TinyEg Oep-
potntag (rm.x. nAakn aktvoPolia, Beppdtnta amod polpvoug kat Beppa-
VIIKA 0®paTa).

7 Amtoppudn

AToppimTETE TO TIPOIGV OUPPWVA HE TIG LOXOOVOEG £OVIKEG dlaTAEELG.
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8 Nopkég uTtodei&elg
‘OMot oL vouLkoi 6poL euTtimTouV OTO £KAoTOTE €OVIKS dikalo NG XWPAgG Tou
XPnotn Kat evdéxetal va Stadpépouv olpdwva pe avto.

8.1 Eueovn

O kataokevaotng avalapfdavel evbovn, edpocov To TIPOIGV XpnoLpoTIolETAL
obpdwva pe TiG eptypadEég kal TG odnyieg oto mapdv éyypado. O kata-
okevaotng dev euBlvetal yia (nuiég, oL omoieg odpeilovtal oe TapdPfiedn
Tou gyypddou, edkOTEPA 0 avopOOdoEN XPNON 1 QVETITPETITN HETATPOTIN
TOU TIPOIGVTOG,

8.2 Zvppépdwon CE

To mpoidv mMAnpoi TG anattioelg Tou kavoviopol (EE) 2017/745 ya ta 1a-
Tpotexvoloyikd mpoidvta. H dndwon muotétntag EK eivar diabéopn yia
AAYn oTOV LOTOTOTIO TOU KATACKEVAOTH.

1 NMpepucnosue Pycckuii

UHOOPMALMA

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2022-03-09

» [lepepn ucnonb3oBaHeM U3AeNVs cnedyeT BHUMATEbHO NPOYeCTb JaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobtofath yKasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBepuTe nonb3oBaTeNto MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nob-
30BaHUS.

» Ecnu y Bac BO3HUKAM NpOGNeMbl UK BOMPOCHI KacaTesbHO U3aenus,
obpaluantech K NPOM3BOANTENIO.

» O kaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINeM, B YacT-
HOCTU 06 YXyALIEHWU COCTOSIHMS 3[0POBbs, coobliaiiTe NponsBoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHam Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe paHHbIN AOKYMEHT.

B pykoBoacTBe MO NpUMEHeHUIO NPeAcTaBfeHa BaxHas nHbopmauus, Kaca-
IOLLLAsACS MOATOHKM W HanoxeHus opTesa Ans roHaprtposa Agilium Freestep
3.0 50K4=3.

2 OnucaHue usgenus

2.1 fetranu opte3sa (cm. puc. 1)

Mos.: HaumeHoBaHue Mos.: HaumeHoBaHune
1 CrepxHu 2 Ckoba ans ctonbl
3 Mopowsa 4 [oneHocTonHbIN y3en opresa

145



Mos.: HaumeHoBaHue Mos.: HaumeHoBaHne
5 BUWHT c BHYTPEHHMM LuecTy- 6 Haknagka Ha MKPOHOXHYIO
rpaHHNKOM MbiLILY C pEMHEM

[etanun 6e3 pucyHka
BbipaBHuBaHue no BbicoTe | TopUOBbIN WECTUrPaHHbIN K04

2.2 KoHCTpyKuus

OpTes cocTouUT U3 YacTn 41 CTOMbI U HaCTU A4S TOSIeHU, KOTOpble COeanHe-
Hbl Mex/y co60 NPU NMOMOLLM FOJIEHOCTOMHOrO y3na opTesa. YacTtb ans cro-
Mbl COCTOWUT U3 MOJOLUBEHHON 4acTu U CKobbl A5 cTombl. HacTb Ans ronewHm
COCTOMUT M3 FOSIEHOCTOMHOrO y3/ia OpTesa, CTePXHel M Haknagkym Ha MKpo-
HOXHYIO MbilLy C pemMHeM. PerynnpoBka optesa ocyLIecTBAsieTCS NyTeM Ha-
KJIOHA CTEPXHEN.

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHauyeHue

[aHHbIVi opTe3 cnepyeT NPYMEHSTb UCKJIIOYUTENLHO B LiE/siX opTe3npoBa-
HUS HUXKHEN KOHEYHOCTU, U3Aenue LOMKHO KOHTaKTMPOBaTh TONBKO C Hemo-
BPEXAEHHOW KOXeNn.

N3penve fonxHO MCNob30BaTbCs B COOTBETCTBMU C MOKasaHUsMU K NpumMe-
HeHUIo.

3.2 Nokasanusa

*  YHWKOMNapTUMEeHTa/bHbIV FOHapPTPO3

* 3abonesaHus/TpaBmbl, TPEOYOLWME YHUKOMNAPTUMEHTANBHON PasrpysKku
(Hanp., nocTonepauunoHHoe obecneyeHne nocne PEKOHCTPYKLMN MEHUC-
Ka WM MOBPexXAeHNs CBS30K, A1l KOTOPbIX TpebyeTcs OAHOCTOPOHHSIS
pasrpyska)

[MokasaHusi onpeaensioTcs Bpayom.

3.3 NMpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKa3aHUsA
He n3sBecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTMBONOKAa3aHuUsA

npl/l nepevyncrieHHbIX HNxe 3ab0neBaHnAX U COCTOSHUSX nepen npuMeHeHu-
eM u3genus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPa4YoM: KOXHble 3abonesa-
HNA N NOBPEeXAEeHNA KOXHOro nokposa; BocnanntesibHblie NMpoLeccChbl; Ha6yx—
lwne pybubl, BbICTynaloLLMe Haf, NOBEPXHOCTbIO KOXW; MOKPaCHEHUe U runep-
TepMuna B 30He NMpUMEHeHUa nUsnennsa; BblpaXeHHOoe BapuKo3HOe paclumnpe-
HVe BeH, B 0COBEHHOCTU C HapyLLEeHNEM OTTOKa; HapyLueHne NMMPooTToKa, a
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TakXe OTEYHOCTb MSATKUX TKAHEN HEesiCHOTO MPOVCXOXAEHUS BHE 30HbI HEMo-
CPEeACTBEHHOrO KOHTaKTa C U3[ENIMEeM; HapyLIEHWUs YyBCTBUTENIbHOCTU U KPO-
BOOGpaLLeHnst B 061acT HUXKHUX KOHEYHOCTEW, Hanpumep, npu auabetnye-
CKOW HEBpOMNAaTUK.

*  BukomnapTyMeHTanbHbIN rOHaPTPO3

3.4 Cpok cnyx6bl
M3penve paccyntaHo Ha cpok cnyxbbl He fonblie 2 ner.

3.5 MpuHuun pencTBus

B 3aBucumocTu ot Bbibopa opTesa, OH yMeHbLUaeT BapU3MPYIOLLMIA UK Baslb-
TM3UPYIOLWLMI MOMEHT B KOJIEHHOM CyCTaBe.

Ha BenunuuHy BapuampyioLLLero MoMeHTa B KOJIEHOM CyCTaBe B/MSIOT [Ba Me-
xaHusma. CHauana B pesynbtate XeCcTKOro nepekpbiTisi FO1IeHOCTOMHOrO Cy-
cTaBa B GPOHTaNIbHOW NJIOCKOCTU CHUXAETCS 3BEPCUS B TAPaHHO-NPEAIoc-
HeBoM cycTaBe. B 10 e Bpemsi B 60OKOBOI TOYKe HakKIaAKu opTesa MHULMK-
pyloTCSi perynnpyembie ycunus B 061actv roneHu.

Mpu neyenun mepmanbHoro roHapTpo3sa (ckoba opTesa Ha narepanbHON CTo-
poHe) BEKTOP CW/ibl peakLiMi OMOPHOW NOBEPXHOCTU CMELLAETCs B pesysbTa-
Te 3TUX BO3AENCTBUI B NaTepasbHOM HanpaeneHun. HenocpeacTBeHHbIM No-
CnefcTBUEM SIBASIETCS CHUKEHWE BapU3MPYIOLLEro MOMEHTa B KOJIEHHOM Cy-
cTaBe U pasrpyska MeauanbHoro otaena. lpu neveHwn natepanbHoro ro-
HapTpo3sa (ckoba opTesa Ha MeAuanbHOW CTOPOHE) TOHYKA MPUOXKEHUS CUMbI
CMellaeTcs B MeAvanbHOM Hanpaenenun. B pesynbTate atoro yeBenuumsaert-
Cs Bapu3NPYIOLLMIA 1 YMEHbLUAETCS BaSbrM3UPYIOLLNMIA MOMEHT B KOJIEHHOM
cycTaBe, CNeACTBME Yero pasrpyxaercs natepanbHbiii otaen. B 3asucumo-
CTV OT Bbibopa opTe3a MOXHO CHSITb Harpysky nnbo c narepasnbHoro, nmbo c
mMeauanbHoro otaena.

4 Be3onacHOCTb
4.1 3HayeHMe nNpeaynpexaaloLmnux CMMBOJIOB

MpenynpexaeHue o BO3MOXHONM OMACHOCTM HECYACTHOrO
CAy4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ "] TMpenynpexneHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX MOBpEX.Ae-
HUSX.
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4.2 O6wme yKa3zaHUs NOo TeXHUKe 6e30nacHOCTH

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHOE UCNONb30BaHNE U3Aenusa ANs APYrux NauUeHToB U Hepo-
cTaTouyHasi rurmeHnyeckas obpa6orka

Pa3,u,pa>KeHV|e KOXW, BOBHUKHOBEHNE 3K3EeM NN MH¢eKLLMM Bcneancrteue 3a-
paXeHns MMKpOoOopraHnamamm

» 3penvie paspeluaeTcs NCNONb30BaTh TONbKO A1 OAHOMO MauueHTa.

» PerynsapHo ynuctute nsgenue.

/A BHUMAHUE

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTtypaMu, pacKaleHHbIMU npeameTamu

WnKn orHem

OnacHocTb TPaBMUPOBaHUS (Hamp. OXOru) W ONacHOCTb NOBPEXAEeHUs 13-

nenus

» Wspenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OFHS, Xapa W APYruX UCTOYHM-
KOB MHTEHCUBHOIO TEMI0BOr0O U3Jy4eHUs.

| YBELOMEHME |

KOHTaKT € XXMpPO- U KUCNOTOCOAEepXaluMu CpeacTBaMu, Macnamu,

Ma3siMu U IOCbOHaMU

HepoctatouHas ctabunusauus BCneAcTBre NOTEPU CBOMNCTB Matepuana

» He noapepraite uspgenve BO3AENCTBUIO XUPO- Y KUCIOTOCOAEPXKALLMUX
CpeAcTB, Maces, Ma3en 1 JJ0OCbOHOB.

5 Cnoco6 o6palleHus c NPoAyKTOM

UHOOPMALUMA

» [1pofonXUTENBHOCTb €XEAHEBHOMO HOLLEHUS U3AENUs, a Takke obLLmi
CPOK €ro UCMosb30BaHWs YCTaHABMMBAIOTCS, KaK MPaBUio, BPayoM.

» [lepBuyHas npuvmepka W MOArOHKA W3AENWUS AOMXKHbI BbIMOAHATLCS
TONbKO KBaNMpULMPOBAHHbBIM NMEePCOHAIOM.

» [MpouHCTPYKTUpYiiTe MauueHTa o npasuiax obpaleHus ¢ U3gennem u
yxopa 3a HUM.

» OG6patute BHUMaHWe NaLyeHTa Ha TO, YTO OH AOMXEH HE3aMeAUTENbHO
obpatnTbCcs K Bpady Mpu MosiBNeHUN Kakux-mmbo HeobblYHbIX U3MeHe-
HWit (HanpuMep, HOBbIX Xanob).
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5.1 BoiGop pa3mepa

1) Onpepenutb HapyXHyl BbICOTYy CycTaBa, y4uTbiBas Mpy 3TOM MMeloLLme-
cs opToneanyeckue cynuHartopel. BeibpaTth noaxoaswuin pasmep opresa
(cm. Tabnuuy pasmepos, cM. cTp. 5-6).

2) TpoBepwuTb, HAXOAWTCS NN HaKNaaKa Ha UKPOHOXHYIO MbILLLY Kak MUHU-
MyM Ha 3 CM HUXe rofioBKu Man06epu,030|71 koctu. Ecnu HaKnagka Ha
MKPOHOXHYIO MbILLLY pacnonoxeHa 6amnxe K ronoske mManobepLoBoii Ko-
CTun, cnepyet BblﬁpaTb opTe3 Ha OAUH pa3Mep MeHbLue.

5.2 MoaroHka

/A BHUMAHME

HenpaBunbHas c6opka, MOHTaX WU perynupoBKa

TpaBMuUpoBaHMe nauueHTa U NoJIoMKa KOMMOHEHTOB U3aenusi

» O6palualite BHUMaHWE Ha WHCTPYKLMM Mo c6OpKe, MOHTaXxy W perynu-
poBke.

» Paboty c uspenvem paspeluaeTcs OCyLeCTBAATb TONIbKO KBanneuumupo-
BaHHOMY NepCcoHasy, MMEOLLLEMY COOTBETCTBYIOLLYIO MOArOTOBKY.

| YBEROMEHKE |

HenpaBunbHas noaroHka unv HapesaHue

M3pnenve moxeT GbiTb NMOBPEXAEHO BCNEACTBME M3BLITOYHON HArpysku Ha

martepuan npu HempasUIbHOWN NocasKe U3Lenus.

» [oproHka U3genus AOMKHA OCYLLECTBAATLCS TONbKO NEPCOHANIOM, UMe-
IOLLMM COOTBETCTBYIOLLYIO MOATOTOBKY.

» BHeceHue U3MEHeHWit, N3Ha4YaNbHO He MPeLyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el u3genus, He fonyckaeTcs.

» Wspenve crnepyet HageBaTb B COOTBETCTBMU C PeKOMEHAAUMSMU, npu-
BeEeHHbIMU B HACTOSILLIEM PYKOBOACTBE MO NMPUMEHEHWUIO.

BbipaBHMBaHMe U NOATOHKa opTe3a

Mpwn noaroxke opTesa y3en opresa W roNeHOCTONHbIN CYCTaB BblpaBHUBAKOT-

ca mexpy cobon, a Takxe obpe3aeTcs NofoLWBeHHas YacTb oprtesa. [Npu xe-

NaHWU NOAOLIBEHHYIO YaCTb OPTE3a MOXHO YKOpOoTUTb. C yKOPOYEHHOW nofo-

LUBOW OPTE3 MOXHO HOCWTb AaXe B AONYLLEHHON 3aLLLUTHON OGYBM.

1) UHOOPMALMUSA: Ecnu npumMeHsiloTCS opToneauyYyeckue cynuHaro-
pbl, UX HEOGXOAUMO pa3MeCcTUTb Ha NMOAOLUBEHHOW YacTu opTe3a.
YcTaHOBUTL CTOMY HAa MOAOLIBEHHYIO YacTb OpTe3a UM Ha MOAOLIBY C Op-
TONEAUYECKNM CYMUHATOPOM.
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MepepnguHyTb cTONY B NepeaHe-3aaHeM HanpaeneHuu Tak, YTobbl OCb y3-
na opTesa HaxoAunachb Ha OCK FOJIEHOCTOMHOrO cycTasa (CM. puc. 2).
OrtperynupoBaTtb paccTosiHue B MeauanbHO-natepanbHOM HanpasieHun
TaK, 4To6bl y3en opTesa He npukacancs K Joabixke (cM. puc. 3).

Onuusa: passectn ckoby Ans CTOMbl NPU MOMOLLYM MHCTPYMEHTa /1 pas-
BOAKM (CM. puc. 4).

O603Ha4UTb KOHTYP CTOMbI Ha NOAOLWBEHHON YacTn opTesa (cM. puc. 5).
O6pe3aTb NOAOLLIBEHHYIO YaCTb OpTE3a NO KOHTYPY (CM. puc. 6).

Onuusa: yKopoTUTb NOAOLIBEHHYIO Y4aCTb OpTE3a NPU MOMOLLW HOXHWLL MO
O[LHOW U3 CyXaloLLMXCS IMHUIA pe3ku (cM. puc. 6).

Onumsa: oKpyrNnTb KPOMKM PacKposi Npu MOMOLLY MOAXOASLLETO MHCTPY-
MeHTa.

Onuus: HaKnenBaHue cynuHaTopa

1)
2)

Mpuaath WepoxoBaTOCTN BEPXHEW CTOPOHE MOAOLLUBEHHON YacTu opTesa.
Ha wepoxoBartyto NofoLBy HaHECTV KIIEN U MPUKIENUTb CynMHATOP.

PerynupoBka cujibl KOPPEKTUPOBKU

1)
2)

7

BcraButb opTes B 60TMHOK (CM. puc. 7).

Ottobock pekomeHayeT Ha KOHTpanaTepasibHOW CTOPOHE MCMO/b30BaTbh
BblPaBHVBAHWE MO BbICOTE, YTOGbI BbIPOBHSTbL TOJLLUMHY MOAOLLBbLI HA 3Ha-
YyeHue 4o 6 Mmm.

Opres cnepyeT HageBaTb BMeCTe C 6OTUHKOM.

OcnabuTb BUHT C BHYTPEHHUM LLECTUTPaHHUKOM (CM. puc. 8).
PasmecTuTb Haknagky Ha WMKPOHOXHYIO MbILILY MEepes rofieHblo (CM.
puc. 9).

loneHb 1 cTona HaxoAATcs B GPOHTASIbHON NNOCKOCTU B HENTPANbHO-HY-
neBoM nosnoxeHun. OTperynnpoBatb Haknagky Ha MKPOHOXHYIO MbILLLL
TaK, 4To6bl OHa Haxoaunach B GPOHTANbHOM NAOCKOCTH NPUM. Ha 1/3 wn-
PUHbI rofieHn (cm. puc. 9).

3aTsHyTb BUHT C BHYTPEHHUM LUECTUrPaHHUKOM (MOMEHT 3aTsxku 5 Hm)
(cm. puc. 10).

Onuus: YKOpO4YeHUue peMHs

MpoBecT! pemMeHb BOKPYr MKPOHOXHOMN MbILLLbl U 3aKPbiTb B 3aCTeXKe
KpenneHus pemHs (cM. puc. 11).

Onpepenutb Tpebyemyto AIMHY PEMHS.

[1ns NoAroHKM OTKPbITb PEMEHb Ha KPErIEHNN PEMHS U CHSATb OpTES.
OTKpbITb peEMeHb Ha MPOTUBOMOIOXKHOW CTOPOHE OT 3acTexku (cm.
puc. 12).

OTTsiHYTb 3aCTEXKY JIMMNY4KY U YCTAHOBUTb Ha XenaeMoe MecTo.
YKOpOTUTb BLICTYNaKLLYo 4acTb pemHs (cM. puc. 13).



JAvHaMmuyeckas npumepka

» TlposecTn AnHamuyeckyto npumepky. Mpu atom cneantb 3a NONOXeHUeM
roneHoctona. MNpu Hedusnonornyeckon ¢pase nepeHoca unu Hedpuano-
JIOrM4eckKoM HacTynaHmun Ha NATKY yMEeHbLINTb CUNY KOPPEKTUPOBKU.

— Ckob6a ans cronbl, naTtepajbHas: C/IULWKOM CUbHA KOPPEKTUPOBKa
BeAeT K CINLLKOM CUNbHOM cynnHauuu

— Cko6a ans cTonbl, MeananbHas: C/IMLWKOM CUibHA KOPPEKTUPOBKa Be-
AeT K CITIULWLKOM CUNbHOW npoHaunn

5.3 Yka3aHua no HageBaHUIO

/A BHUMAHME

MpumeHeHune optesa 6e3 MArkou noaknapku

JlokanbHble coaBnMBaHus, NOBPEXAEHUS U PA3LPAXEHUs KOXU B pe3ynbTa-

Te KOHTaKTa KOXW C TBepAbIMU WM OCTPOKOHEYHbIMU KOMMOHEHTaMK opTe-

3a

» Vicnonb3oBatb OpTE3bl TOJILKO C HEMOBPEXAEHHLIMU MSATKUMUW MOAKNAL-
Kamu.

ChuwKoM NAOTHOE HaNoXeHue opTesa

JlokanbHoe caaBnnBaHue KOXu 1 cXatve NpoXoAsiuX KPOBEHOCHbBIX COCY-

[l0B 1 HepBOB

» CnenyeT NpoKOHTPONMPOBaTb NPaBUIIbHYIO MOCAAKY U MOATOHKY opTe-
3a.

| YBEOMNEHME |

Ucnonb3oBaHue U3HOLLEHHOrO WU NOBPEXAEHHOro U3aenus

OrpaHuyeHHoe aencrane

»  Kaxabin pas nepep, UCnonb3oBaHMeM U3aenns HeobXoANMO BbINOSHATH
ero KOHTPO/b Ha MpeaMeT Hagsiexaliei paboTbl, HANM4UsS NPU3HaKOB
M3HOCa M NOBPEXAEHUN.

» He vcnonb3yite NpoayKT B Cliy4ae ero HemcnpaBHOCTU, HaINYUs Npu-
3HaKOB U3HOCA WY MPU NOBPEXAEHUN.

1) OTKpbITb 3aCTEXKY PEMHS.

2) BcraButb optes B 60TUHOK (CM. puc. 7).

3) Oprtes cnepyet HageBaTb BMeCTe C GOTUHKOM.

4) PemeHb HaTsHyTb W 3aKpbiTb B 3acTeXKe KpErnjaeHus pPemHs (CM.

puc. 14).
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5) O6paTTb BHUMaHWE Ha 3BYK Lienyka npu Gukcauum pemHs B Kperse-
Hum (cM. puc. 15).

5.4 CHaTue uspenus
1) OTKpbITb 3aCTEXKY PEMHS.
2) BoTtnHok cneayet cCHMMaTb BMeCTe C OpPTE30M.

6 Ouucrka

| YBELOMEHME |

Wcnonb3oBaHue HenoaxoasLMX YNCTALLUX CPEACTB

MoBpexaeHne npofykta BCNEACTBME WCMONb30BAHUA HEMOAXOASLLUMX Yu-

CTALLMX CPEeAcTB

» [1ns o4MCTKM MpOAyKTa WUCMONb3yWTe TONbKO AOMYLUEHHble 4YUCTALMne
cpegncTsa.

CrepyeT perynsipHo NpousBOANTb OYUCTKY U3Lenuns:

PemeHb 1 Markue nogknagku

1) CHsTb peMeHb 1 MArkvMe NoAKNaAKu.

2) PemeHb 1 MATKVE NOAKNAAKW ClegyeT CTUpatbh BPY4HYIO NMpu Temnepary-
pe 30 °C, ncnonbays obbi4HOE MArkoe Mololiee cpeacTso. He ncnonbso-
BaTb KOHAMUMOHEP 415 6enbs. XOpoLo nponoaockars.

3) Cywwutb Ha BO3ayxe. Henb3s nopgepratb n3genne BO3LEWUCTBUIO BbICO-
KUX Temnepatyp (Hanpumep, NPsiMbiX COSTHEYHbIX Nly4el, Tenna oT Harpe-
BaTeNbHbIX NPUGOPOB).

Pama opresa

1) 3arpsasHeHUs Ha pamax npoTesa yaanuTb BNaXHbIM MOSOTEHLEM Uiu ca-
deTkom.

2) Cywwutb Ha Bo3gyxe. Henb3si nogsepratb usgenvie BO3AENCTBUIO BbICO-
KUX Temnepatyp (Hanpumep, NpPsiMbIX COSTHEYHbIX Jly4en, Ternna oT Harpe-
BaTenbHbIX NPUGOPOB).

7 YTunusauusa
yTVIﬂVI3aLI,I/IH n3penva ocyulectesngaerca B COOTBETCTBMU C npeanncaHnamu,
,D,el;ICTByFOLLI,MMM B CTpaHe NCnosib30BaHNA U3nenns.

8 NMpaBoBble ykazaHus

Ha Bce npaBoBble yka3aHUs pacnpocTpaHsieTCs NMpaBo TOW CTpaHbl, B KOTO-
POt UCronb3yeTcs U3fenne, NoaToMy 3TU yKasaHusi MOryT BapbupoBaTh.
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8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipom3sop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnn un3genve uc-
nosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, NnpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuwepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue anHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-

Ta, B ocobeHHoCTH npu HeHaanexawem Ucnonb3oBaHUn N HeCaHKUMOHU-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

8.2 CooTBeTcTBMe cTaHaapTam EC
[aHHoe n3penue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamexta (EC) 2017/745 o me-

AVNUNHCKUX Us3genunsax. ﬂ,eKnapau,mo o cooteetctBun CE moxHO 3arpys3mntb Ha
cante npowussoguTend.
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