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Umfang/ Circumference*
A (cm) A (inch) B (cm) B (inch)
35-38 13.8-15.0 44-48 17.3-18.9
38-41 15.0-16.1 48-52 18.9-20.5
41-44 16.1-17.3 52-56 20.5-22.0
44-48 17.3-18.9 56-61 22.0-24.0
* unterhalb/oberhalb Patellamitte /
below/above mid patella XXL 48-51 18.9-20.1 61-67 24.0-26.4

Material Al, Stahl/Steel, Federstahl/Spring steel, PP, PA, PU-Schaum/PU foam,
Elastan/Spandex

XK X X




1 Vorwort Deutsch

>

>
>

>

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-03-31

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 Agilium Softfit 50K90 und fir die Verwendung des

Gurtsets 29K338=" fur die Versorgung bei lateraler Gonathrose.

2 Produktbeschreibung

Lieferumfang 50K90 (siehe Abb. 1)

Pos. Benennung

1 Klettverschluss

2 Umlenkschlaufe

3 Anziehschlaufe

4 Oberschenkelgurt

5 Gelenkschienen mit Kondylenpelotte
6 Unterschenkelgurt

7 Umlenkschlaufe

8 Klettverschluss

9 Patellaausschnitt

10 Gelenkkeile Extensionsbegrenzung
11 Gelenkkeile Flexionsbegrenzung
12 Schraubendreher

13 Innensechskantschlissel




Lieferumfang (siehe Abb. 13)

Pos. Bezeichnung

Oberschenkelpelotte

Unterschenkelpelotte

Gurthalter Oberschenkelschiene, geschlitzt
Gurthalter Unterschenkelschiene
Gurtfihrungen

O[OV

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* Unikompartimentelle Gonarthrose

* Posttraumatische und postoperative Instabilititen und/oder Instabilitats-
gefihl

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

* Rheumatoide Arthritis

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 Korperabschnitt;
Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Rickfluss-Stérungen,
Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern
des Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich der
Beine, z. B. bei diabetischer Neuropathie.

* Bikompartimentelle Gonarthrose
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3.4 Lebensdauer
Das Produkt ist fir eine Lebensdauer von maximal 1 Jahr ausgelegt.

3.5 Wirkungsweise
Die Orthese entlastet mittels 3-Punkt-Prinzip das betroffene Kompartiment
und stabilisiert das Kniegelenk.

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.
& Warnung vor mdglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

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

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Uberschreitung der Nutzungsdauer

Verletzungsgefahr durch Funktionsveranderung oder Funktionsverlust so-

wie Beschadigungen am Produkt

» Sorgen Sie dafirr, dass die geprifte Nutzungsdauer nicht Uberschritten
wird.

/\ VORSICHT

Verwendung bei wéirr_|_1eempfindlicher Haut

Hautirritationen durch Uberwérmung

» Verwenden Sie das Produkt nicht bei bekannter Allergie gegen War-
me.

Verwenden Sie das Produkt bei auftretenden Hautirritationen nicht wei-
ter.

v
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/\ 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.

Kontakt mit fett- und saurehaltigen 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.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

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

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

5 Handhabung

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

» Die erstmalige Anpassung und Anwendung des Produkts darf nur
durch Fachpersonal nach Anweisung des behandelnden Arztes erfol-
gen.

» Suchen Sie einen Arzt auf, wenn sich auBergewdhnliche Veranderun-
gen feststellen lassen (z. B. Zunahme der Beschwerden).

12



5.1 Auswihlen der GroBe

Agilium Softfit 50K90

1) Den Umfang des Oberschenkels 15 cm oberhalb der Patellamitte mes-
sen.

2) Den Umfang des Unterschenkels 15 cm unterhalb der Patellamitte mes-
sen.

3) Die GroBe der Orthese ermitteln (siehe GroBentabelle).

Gurtset 29K338*
Das Gurtset 29K338* fir die laterale Gonathrose Versorgung ist in 5 GroBen
erhaltlich.

Kennzeichen GroBe
29K338=1 S
20K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL
5.2 Anlegen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

» Stellen Sie das korrekte Anlegen und den korrekten Sitz des Produkts
sicher.

Voraussetzung: Der Patient sitzt.

Voraussetzung: Das Kniegelenk ist entlastet und leicht gebeugt.

Alle Klettverschlisse o6ffnen.

Die Orthese an den Anziehschlaufen (siehe Abb. 1, Pos. 1) greifen und

mit der groBen Offnung voran tber den FuB bis zum Knie ziehen (siehe

Abb. 2).

3) Die Orthese so ausrichten, bis die Patella im Zentrum des Patellaaus-
schnitts positioniert ist (siehe Abb. 3) und sich das Orthesengelenk auf
der Hohe der Patellamitte befindet.

4) Den Unterschenkelgurt durch die Umlenkschlaufe fuhren, straffen und
am Klettverschluss schlieBen (siehe Abb. 4).

5) Den Oberschenkelgurt durch die Umlenkschlaufe ) fihren, straffen und
am Klettverschluss schlieBen (siehe Abb. 5).

6) Den korrekten Sitz der Orthese sicherstellen.

NeVYV
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7) Optional: Die Korrekturkraft einstellen, dadurch andert sich der Varus-
/Valguswinkel der Orthese (siehe Abb. 6).

5.3 Anpassen

Einstellen der Korrekturkraft

> Voraussetzung: Der Patient sitzt.

> Voraussetzung: Das Kniegelenk ist entlastet und leicht gebeugt.

1) Die Korrekturkraft tiber die Innensechskantschraube oberhalb des Or-
thesengelenks einstellen (siehe Abb. 6). Dadurch andert sich der Varus-
/Valguswinkel der Orthese.

2) Die Korrekturkraft im Stand und wahrend des Gehens priifen.

3) Optional die Korrekturkraft solange anpassen bis die gewinschte Ein-
stellung erzielt ist.

Optional: Begrenzen der Knieflexion und -extension

Im Auslieferungszustand betrégt die Extensionsbegrenzung 0°. Die Flexion

ist nicht begrenzt.

1) Die Gelenkschienen des Orthesengelenks (siehe Abb. 1, Pos. 5) in ma-
ximale Flexion bringen (siehe Abb. 8).

2) Die Kondylenpelotte vom Klettpad entfernen (siehe Abb. 9).

3) Die Gelenkschienen aus den Seitenfiihrungen der Orthese herausziehen
(siehe Abb. 10).

4) Fur eine Extensionsbegrenzung die anteriore Schraube entfernen. Fir
eine Flexionsbegrenzung die posteriore Schraube entfernen.

5) Die Gelenkkeile entsprechend der gewiinschten Flexions- und Extensi-
onsbegrenzung auswahlen (siehe Abb. 1, Pos. 11 und 12).

6) Die Gelenkkeile in das Orthesenkniegelenk einsetzen. Dabei den Ge-
lenkkeil fur die Extensionsbegrenzung anterior und fur die Flexionsbe-
grenzung posterior einsetzen. Sicherstellen, dass die Filhrung der Ge-
lenkkeile nach auBen zeigt. (siehe Abb. 12).

7) Den Gelenkkeil mit der Schraube befestigen (siehe Abb. 11).

8) Die Gelenkschienen in die Seitenfilhrungen stecken, dabei die Einbau-
richtung beachten.

9) Die Kondylenpelotte ankletten.

Gurtset 29K338 umriisten

1) Den Oberschenkel- und den Unterschenkelgurt aus der Orthese entfer-
nen siehe Abb. 13, siehe Abb. 14).

2) Die Gelenkschienen im Gelenk beugen und aus den Seitenfilhrungen
der Orthese herausziehen (siehe Abb. 15).
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Den geschlitzten Gurthalter von oben tber die Gelenkschiene schieben,
dabei den Klettverschluss nach anterior zeigend und Uber dem Einstell-
mechanismus der Oberschenkelschiene platzieren (siehe Abb. 16).

Den ungeschlitzten zweiten Gurthalter von unten Uber die Gelenkschie-
ne schieben.

Die Gelenkschienen im Gelenk beugen und in die Seitenfilhrungen ste-
cken, dabei die Einbaurichtung beachten (siehe Abb. 17).

Die Orthese von der lateralen Seite auf die mediale Seite umdrehen.

Die Gurtfihrungen an die medialen Pelotten der Orthese ankletten
(siehe Abb. 18). INFORMATION: Zur Gurtfiihrung am Oberschenkel
befindet sich das kiirzere Ende des Klettverschlusses auf der Pe-
lotte und zur Gurtfithrung am Unterschenkel befindet sich das lan-
ge Ende auf der Pelotte.

Die Orthese von der medialen Seite auf die laterale Seite umdrehen.

Den geschlitzten Oberschenkelgurt und den Unterschenkelgurt knienah
auf die Gurthalter an den Gelenkschienen ankletten. Dabei ist der
Schlitz im Oberschenkelgurt Deckungsgleich mit dem Schlitz im Gur-
thalter (siehe Abb. 19). Die Umlenkschlaufen werden dabei nach anteri-
or zeigend platziert.

10) Die Orthese von der lateralen Seite auf die mediale Seite umdrehen und

den Oberschenkel- und den Unterschenkelgurt auf den medialen Gurt-
fuhrungen anbringen (siehe Abb. 20).

11) Die Orthese an der groBeren Seite 6ffnen und die Oberschenkelpelotte,

von innen mittig zur inneren Gelenkschienenabdeckung, ca. 10 mm un-
ter dem oberen Rand der Orthese, ankletten (siehe Abb. 21).

12) Die Unterschenkelpelotte, mittig zur inneren Gelenkschienenabdeckung,

ca. 10 mm unter dem unteren Rand der Orthese, anbringen (siehe
Abb. 22).

5.4 Ablegen

Voraussetzung: Der Patient sitzt.

Voraussetzung: Das Kniegelenk ist leicht gebeugt und entlastet.

Den Klettverschluss des Oberschenkelgurts (siehe Abb. 1, Pos. 1) l6sen
und aus der Umlenkschlaufe herausziehen.

Den Klettverschluss des Unterschenkelgurts 16sen und aus der Umlenk-
schlaufe herausziehen.

Die Orthese nach unten Gber den FuB ziehen.
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6 Reinigung

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

1) Alle Metallschienen entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Empfehlung: Waschbeutel oder -netz verwenden.

4) Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit einem handelstblichen Fein-

waschmittel waschen. Keinen Weichspiler verwenden. Gut ausspilen.
5) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).
6) Die Metallschienen wieder einsetzen.

7 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

8.1 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 unsachgeméaBe
Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verursacht werden,
haftet der Hersteller nicht.

8.2 CE-Konformitat

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

1 Foreword English

INFORMATION
Date of last update: 2022-03-31
» Please read this document carefully before using the product and

observe the safety notices.
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» Instruct the user in the safe use of the product.
» Please contact the manufacturer if you have questions about the
product or in case of problems.
» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly import-
ant 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 50K90 Agilium Softfit and the use of the 29K338=* strap

set for the treatment of lateral osteoarthritis of the knee.

2 Product description

50K90 scope of delivery (see fig. 1)

Item Designation

1 Hook-and-loop closure

2 Strap guide loop

3 Donning loop

4 Thigh strap

5 Joint bars with condyle pad

6 Lower leg strap

7 Strap guide loop

8 Hook-and-loop closure

9 Patella cutout

10 Joint stops for extension limitation
11 Joint stops for flexion limitation
12 Screwdriver

13 Allen wrench

Scope of delivery (see fig. 13)

Item Description

1 Thigh pad

2 Lower leg pad

3 Thigh bar strap holder, slotted
4 Tibial bar strap holder

5 Strap risers

17



3 Intended use

3.1 Indications for use

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

The orthosis must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Unicompartmental osteoarthritis of the knee

* Posttraumatic and postoperative instability and/or feeling of instability

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

* Rheumatoid arthritis

Indications must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
Not known.

3.3.2 Relative Contraindications

The following indications require consultation with a physician: skin dis-
eases/injuries, inflammation, prominent scars that are swollen, reddening
and hyperthermia of the fitted limb; pronounced varicose veins, especially
with return flow impairment, lymphatic flow disorders, including unclear soft
tissue swelling distant to the body area to which the support will be applied;
sensory and circulatory disorders in the area of the legs, e.g. in case of dia-
betic neuropathy.

* Bicompartmental osteoarthritis of the knee

3.4 Lifetime
The product is designed for a maximum lifetime of 1 year.

3.5 Effects
The orthosis provides relief for the affected compartment by means of the
3-point principle and stabilises the knee joint.

4 Safety
4.1 Explanation of warning symbols

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

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/A CAUTION
Exceeding the service life
Risk of injury due to change in or loss of functionality and damage to the
product
» Ensure that the approved service life is not exceeded.

/\ CAUTION
Use with heat-sensitive skin
Skin irritation due to overheating
» Do not use the product in case of a known heat allergy.
» Do not continue to use the product if skin irritation occurs.

/\ 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.

i

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

or acids

Insufficient stabilisation due to loss of material functionality

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

i

Use of a worn or damaged product
Limited effectiveness
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» 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.

5 Handling

» The daily duration of use and period of application are generally
determined by the physician.

» The initial fitting and application of the product must be carried out by
qualified personnel according to the instructions of the treating physi-
cian.

» Consult a physician if any exceptional changes are noted (such as
worsening of the complaint).

5.1 Size Selection

50K90 Agilium Softfit

1) Measure the circumference of the thigh 156 cm above the centre of the
patella.

2) Measure the circumference of the lower leg 15 cm below the centre of
the patella.

3) Determine the size of the orthosis (see size chart).

29K338* Strap set
The 29K338* strap set for treating lateral osteoarthritis of the knee is avail-
able in five sizes.

Reference number Size
29K338=1 S
20K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Application

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to
improper or excessively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.
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> Prerequisite: The patient should be seated.

> Prerequisite: The knee joint should be relieved of pressure and slightly
bent.

1) Open all hook-and-loop closures.

2) Grasp the orthosis by the donning loops (see fig. 1, item 1) and pull it
over the foot up to the knee with the large opening first (see fig. 2).

3) Adjust the orthosis until the patella is positioned in the centre of the
patella cutout (see fig. 3) and the orthotic joint is at the height of the
middle of the patella.

4) Guide the lower leg strap through the strap guide loop, pull it taut and
close it at the hook-and-loop closure (see fig. 4).

5) Guide the thigh strap through the strap guide loop, pull it taut and close
it at the hook-and-loop closure (see fig. 5).

6) Ensure that the orthosis is in the correct position.

7) Optional: Adjust the corrective force; this changes the varus/valgus
angle of the orthosis (see fig. 6).

5.3 Adaptation

Adjusting the corrective force

> Prerequisite: The patient should be seated.

> Prerequisite: The knee joint should be relieved of pressure and slightly
bent.

1) Set the corrective force on the socket screw above the orthotic joint (see
fig. 6). This changes the varus/valgus angle of the orthosis.

2) Check the corrective force while standing and walking.

3) The corrective force can be optionally adapted until the desired adjust-

ment has been made.

Optional: limiting the knee flexion and extension
The extension limitation at delivery is 0°. The flexion is not limited.

1)

Move the joint bars of the orthotic joint (see fig. 1, item 5) to maximum
flexion (see fig. 8).

Remove the condyle pad from the hook-and-loop pad (see fig. 9).

Pull the joint bars out of the lateral guides of the orthosis (see fig. 10).
To limit the extension, remove the anterior screw. To limit the flexion,
remove the posterior screw.

Choose the joint stops appropriate for the desired flexion and extension
limitation (see fig. 1, items 11 and 12).
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6) Insert the joint stops into the orthotic knee joint. Insert the joint stop for
extension limitation at the front and the joint stop for flexion limitation at
the back. Ensure that the heads of the joint stops are pointing outwards
(see fig. 12).

7) Secure the joint stop with the screw (see fig. 11).

8) Insert the joint bars into the lateral guides, observing the installation
direction.

9) Re-attach the condyle pad.

Retrofitting the 29K338 strap set

1) Remove the thigh and lower leg straps from the orthosis (see fig. 13, see
fig. 14).

2) Flex the joint bars in the joint and pull them out of the lateral guides of
the orthosis (see fig. 15).

3) Slide the slotted strap holder over the joint bar from above, placing the
hook-and-loop closure over the adjustment mechanism of the thigh bar
so the hook-and-loop closure faces anterior (see fig. 16).

4) Side the unslotted second strap holder over the joint bar from below.

5) Flex the joint bars in the joint and insert them into the lateral guides,
observing the installation direction (see fig. 17).

6) Turn the orthosis over from the lateral side to the medial side.

7) Fasten the strap risers to the medial pads of the orthosis using hook-
and-loop (see fig. 18). INFORMATION: The shorter end of the hook-
and-loop closure is on the pad for the strap riser on the thigh, and
the long end is on the pad for the strap riser on the lower leg.

8) Turn the orthosis over from the medial side to the lateral side.

9) Fasten the slotted thigh strap and the lower leg strap to the strap holders
on the joint bars, close to the knee. The slot in the thigh strap lines up
with the slot in the strap holder (see fig. 19). The strap guide loops are
positioned facing anterior.

10) Turn the orthosis over from the lateral side to the medial side and attach
the thigh and lower leg straps to the medial strap risers (see fig. 20).

11) Open the orthosis on the larger side and fasten the thigh pad with hook-
and-loop from the centre of the inside to the inner joint bar cover,
approx. 10 mm below the upper edge of the orthosis (see fig. 21).

12) Fasten the lower leg pad so it is centred on the inner joint bar cover,
approx. 10 mm below the lower edge of the orthosis (see fig. 22).
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5.4 Removal

> Prerequisite: The patient should be seated.

> Prerequisite: The knee joint should be slightly bent and relieved of pres-
sure.

1) Loosen the hook-and-loop closure on the thigh strap (see fig. 1, item 1)
and pull it out of the strap guide loop.

2) Loosen the hook-and-loop closure on the lower leg strap and pull it out
of the strap guide loop.

3) Pull the orthosis down over the foot.

6 Cleaning

| Nomice

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.

1) Remove all metal splints.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Recommendation: Use a laundry bag or net.

4) Wash the orthosis in warm water at 30 °C with standard mild detergent.

Do not use fabric softener. Rinse thoroughly.

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

6) Reinsert the metal splints.

7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

8.1 Liability

The manufacturer will only assume liability if the product is used in accord-
ance with the descriptions and instructions provided in this document. The
manufacturer will not assume liability for damage caused by disregarding the
information in this document, particularly due to improper use or unauthor-
ised modification of the product.
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8.2 CE conformity

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

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-03-31

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

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

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

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

» Conservez ce document.

Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations im-
portantes pour adapter et poser I'orthése Agilium Softfit et pour utiliser le kit
de sangles en cas de gonarthrose latérale.Les présentes instructions
d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter et po-
ser I'orthese Agilium Softfit 50K90 et pour utiliser le kit de sangles 29K338=*
en cas de gonarthrose latérale.

2 Description du produit

Contenu de la livraison 50K90 (voir ill. 1)
Pos. Désignation

Fermeture velcro

Boucle de renvoi

Boucle de pose

Sangle fémorale

Ferrures articulées avec pelote pour condyle
Sangle tibiale

Boucle de renvoi

Fermeture velcro
Ouverture pour la rotule

O(O|N[O|O[A]|W[IN]| -
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Contenu de la livraison 50K90 (voir ill. 1)

Pos. Désignation

10 Cales pour articulation - limitation de |'extension
11 Cales pour articulation - limitation de la flexion
12 Tournevis

13 Clé Allen

Contenu de la livraison (voir ill. 13)

Pos. Désignation

1 Pelote fémorale

2 Pelote tibiale

3 Patte de retenue de la ferrure fémorale avec fente
4 Patte de retenue de la ferrure tibiale

5 Guides de sangle

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 Indications

* Gonarthrose unicompartimentale

e Instabilités post-traumatiques et postopératoires et/ou sensation
d'instabilité

+ FEtats/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)

* Arthrite rhumatoide

L'indication est déterminée par le médecin.

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.
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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 cété distal par rapport a I'orthese ; troubles de la perception et de
la circulation sanguine dans la zone des jambes, par exemple en cas de neu-
ropathie diabétique.

* Gonarthrose bicompartimentale

3.4 Durée de vie
Le produit est congu pour une durée de vie de 1 an maximum.

3.5 Effets thérapeutiques

L'orthése permet de soulager le compartiment concerné au moyen du prin-
cipe des trois points et stabilise I'articulation du genou.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.

0

4.2 Consignes générales de sécurité

/A 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.

Dépassement de la durée d’utilisation

Risque de blessure provoqué par une modification de fonctionnalité ou une
perte de fonctionnalité et des dégradations du produit

» Veillez a ce que la durée d'utilisation définie ne soit pas dépassée.
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Utilisation sur une peau sensible a la chaleur

Irritations cutanées dues a une hyperthermie

» Veuillez ne pas utiliser le produit en cas d’allergie connue a la chaleur.
» Cessez d'utiliser le produit en cas d'irritations cutanées.

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu

Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d’endommagement du pro-

duit

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

| avis |

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.

| 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.

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 a la premiére utilisation du produit selon les instructions du
médecin traitant.
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» Consultez immédiatement un médecin si vous constatez des change-
ments anormaux (par ex. une augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille

Agilium Softfit 50K90

1) Mesurez la circonférence de la cuisse a 15 cm au-dessus du milieu de la
rotule.

2) Mesurez la circonférence du bas de la jambe a 15 cm sous le milieu de
la rotule.

3) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

Kit de sangles 29K338*

Le kit de sangles 29K338* est destiné a I'appareillage des personnes souf-
frant de gonarthrose latérale. Il est disponible dans 5 tailles.

Référence Taille
29K338=1 S
20K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Mise en place

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs cau-

sées par une mise en place incorrecte ou par un serrage excessif

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

> Condition requise : le patient est assis.

> Condition requise : I'articulation du genou est déchargée et Iégerement
fléchie.

1) Détachez toutes les fermetures velcro.

2) Saisissez I'orthése au niveau des boucles de pose (voir ill. 1, pos. 1) et
faites-la passer sur le pied jusqu'au genou avec la grande ouverture pla-
cée a 'avant (voir ill. 2).

3) Ajustez la position de I'orthése jusqu'a ce que la rotule se trouve au
centre de I'ouverture pour rotule (voir ill. 3) et que I'articulation de
I'orthese se trouve au niveau du centre de la rotule.

4) Faites passer la sangle tibiale dans la boucle de renvoi, serrez-la et fer-
mez-la avec la fermeture velcro (voir ill. 4).
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Faites passer la sangle fémorale dans la boucle de renvoi, serrez-la et
fermez-la avec la fermeture velcro (voir ill. 5).

Vérifiez que I'orthese est correctement positionnée.

Facultatif : réglez la force de correction. L'angle de varus/valgus de
I'orthése est alors modifié (voir ill. 6).

5.3 Ajustement
Réglage de la force de correction

>
>

Condition requise : le patient est assis.

Condition requise : I'articulation du genou est déchargée et légerement
fléchie.

Réglez la force de correction a I'aide de la vis a six pans creux placée
au-dessus de l'articulation de I'orthése (voir ill. 6). L'angle de varus/val-
gus de I'orthese est alors modifié.

Vérifiez la force de correction en position debout et pendant la marche.
Facultatif : ajustez la force de correction jusqu’a obtenir le réglage sou-
haité.

Facultatif : limiter la flexion et extension du genou
A la livraison du produit, la limitation de I'extension est de 0°. La flexion n’est

pas limitée.

1) Placez en flexion maximale les ferrures articulées de I'articulation de
I"orthése (voirill. 1, pos. 5) (voir ill. 8).

2) Détachez la pelote pour condyle du coussinet velcro (voir ill. 9).

3) Retirez les ferrures articulées des glissieres latérales de I'orthese (voir
ill. 10).

4) Pour limiter I'extension, retirez la vis avant. Pour limiter la flexion, retirez
la vis arriére.

B) Sélectionnez les cales d'articulation en fonction de la limitation de la
flexion et de I'extension souhaitée (voir ill. 1, pos. 11 et 12).

6) Placez les cales dans |'articulation de genou orthétique. Pour la limita-
tion de I'extension, placez la cale pour articulation a I'avant et, pour la li-
mitation de la flexion, a I'arriere. Assurez-vous que la glissiére des cales
pour articulation soit dirigée vers |'extérieur. (voir ill. 12).

7) Fixez la cale pour articulation avec la vis (voir ill. 11).

8) Insérez les ferrures articulées dans les glissieres latérales tout en res-
pectant le sens du montage.

9) Fixez la pelote pour condyle avec la bande velcro.
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Changement du kit de sangles 29K338

1)

2)

Retirez de I'orthése les sangles fémorale et tibiale (voir ill. 13, voir
ill. 14).

Pliez les ferrures articulées dans I'articulation et retirez-les des glissiéres
latérales de I'orthése (voir ill. 15).

Passez la patte de retenue fendue par le haut sur la ferrure articulée (la
fermeture velcro doit alors étre dirigée vers le c6té antérieur) et placez-la
sur le mécanisme de réglage de la ferrure fémorale (voir ill. 16).

Passez la deuxiéme patte de retenue non fendue par le bas sur la ferrure
articulée.

Pliez les ferrures articulées dans I'articulation et insérez-les dans les
glissiéres latérales de I'orthése en respectant le sens de montage (voir
ill. 17).

Tournez |'orthése du coté latéral vers le c6té médial.

Avec la fermeture velcro, fixez les guides de sangle aux pelotes médiales
de l'orthése (voir ill. 18). INFORMATION: Pour le guidage de la
sangle sur la cuisse, ’extrémité courte de la fermeture velcro se
trouve sur la pelote. Pour le guidage de la sangle sur la jambe,
I’extrémité longue de la fermeture velcro se trouve sur la pelote.
Tournez I'orthése du coté médial vers le coté latéral.

Avec les fermetures velcro, fixez la sangle fémorale fendue et la sangle
tibiale prés du genou aux pattes de retenue qui se trouvent sur les fer-
rures articulées. La fente de la sangle fémorale doit alors étre exacte-
ment placée sur la fente de la patte de retenue (voir ill. 19). Les boucles
de renvoi doivent étre dirigées vers le c6té antérieur.

10) Tournez |'orthése du coté latéral vers le coté médial et placez les

sangles fémorale et tibiale sur les guides de sangle médiaux (voir ill. 20).

11) Ouvrez I'orthése du co6té le plus grand, fixez la pelote fémorale avec la

fermeture velcro de I'intérieur et au centre de la protection de la ferrure
articulée, a env. 10 mm sous le bord supérieur de I'orthese (voir ill. 21).

12) Posez la pelote tibiale au centre de la protection de la ferrure articulée, a

env. 10 mm sous le bord inférieur de 'orthése (voir ill. 22).

5.4 Retrait

> Condition requise : le patient est assis.

> Condition requise : |'articulation du genou est Iégérement fléchie et dé-
chargée.

1) Détachez la fermeture velcro de la sangle fémorale (voir ill. 1, pos. 1) et
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2) Détachez la fermeture velcro de la sangle tibiale et retirez-la de la boucle
de renvoi.
3) Tirez I'orthése vers le bas et faites-la passer par le pied.

6 Nettoyage

| awis |

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

1) Retirez toutes les ferrures métalliques.

2) Fermez toutes les fermetures velcro.

3) Recommandation : utilisez un sac ou un filet de lavage.

4) Lavez I'orthése a 30 °C avec une lessive pour linge délicat disponible
dans le commerce. N'utilisez pas d'assouplissant. Rincez bien.

5) Laissez sécher a I'air. Evitez toute source de chaleur directe

(par exemple le rayonnement solaire ou la chaleur d’un poéle/d’un radia-
teur).
6) Remettez les ferrures métalliques en place.

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 Réglement (UE) 2017/745 relatif aux
dispositifs médicaux. La déclaration de conformité CE peut étre téléchargée
sur le site Internet du fabricant.
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1 Introduzione

Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-03-31
» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il pro-
dotto e osservare le indicazioni per la sicurezza.
» Istruire I'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.
» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorge-
re di problemi.
» Segnalare al fabbricante e alle autorita competenti del proprio paese
qualsiasi incidente grave in connessione con il prodotto, in particolare
ogni tipo di deterioramento delle condizioni di salute.
» Conservare il presente documento.

Queste istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per I'applica-
zione e |'adattamento della Agilium Softfit 50K90 e per I'utilizzo del set di
cinture 29K338=" destinate all'applicazione di ortesi nei casi di gonartrosi

laterale.

2 Descrizione del prodotto

Fornitura 50K90 (v. fig. 1)

Pos.

Denominazione

Chiusura a velcro

Passante

Ausilio per calzare la ginocchiera

Cintura per coscia

Aste articolazione con pelotta per condilo

Cintura per gamba

Passante

Chiusura a velcro

OO|N|([O|OA|W[IN]|F

Apertura rotula

=
o

Cuneo di limitazione estensione

[y
[

Cuneo di limitazione flessione

=
N

Cacciavite

=
w

Chiave a brugola
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Fornitura (v. fig. 13)

Pos. Denominazione

1 Pelotta per coscia

2 Pelotta per gamba

3 Fermacintura asta per coscia, con taglio
4

5

Fermacintura asta per gamba
Guide cinture

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Gonartrosi monocompartimentale

* Instabilita e/o senso di instabilita post-traumatici e post-operatori

* 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)

*  Artrite reumatoide

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 é applicata |'ortesi;
disturbi della sensibilita e circolatori negli arti inferiori, p. es. nel caso di
neuropatia diabetica.

* Gonartrosi bicompartimentale
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3.4 Vita utile
Il prodotto & progettato per una vita utile massima di 1 anno.

3.5 Azione terapeutica

L'ortesi alleggerisce il carico sul comparto interessato e stabilizza |'articola-
zione del ginocchio grazie al principio a 3 punti.

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

Superamento della durata di utilizzo

Pericolo di lesione dovuto a cambiamento o perdita di funzionalita e danni
al prodotto

» Assicurarsi di non superare la durata di utilizzo certificata del prodotto.

A CAUTELA

Utilizzo su pelle sensibile al calore

Irritazioni cutanee dovute a surriscaldamento della parte trattata
» Non utilizzare il prodotto in caso di nota allergia al calore.

» Non utilizzare piu il prodotto se insorgono irritazioni cutanee.

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.




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.

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

5 Utilizzo

INFORMAZIONE

» Diregola & il medico a stabilire il tempo di impiego giornaliero e la du-
rata dell'applicazione.

» |l primo adeguamento al corpo del paziente e |'applicazione del prodot-
to devono essere eseguiti esclusivamente da personale specializzato,
in base alle prescrizioni del medico curante.

» Recarsi da un medico se si notano cambiamenti inusuali (p. es. aumen-
to dei disturbi).

5.1 Scelta della misura

Agilium Softfit 50K90

1) Misurare la circonferenza della coscia 15 cm al di sopra del punto me-
diano della rotula.

2) Misurare la circonferenza della gamba 15 cm al di sotto del punto media-
no della rotula.

3) Determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella misure).

Set di cinture 29K338*
Il set di cinture 29K338* per ortesi indicate nei casi di gonartrosi laterale &
disponibile in 5 misure.

Codice Misura
29K338=1 S
29K338=2 M, L
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Codice Misura

29K338=3 XL, XXL

5.2 Applicazione

A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

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

modo corretto.

Condizione preliminare: il paziente & seduto.

Condizione preliminare: il ginocchio e leggermente flesso e scaricato
dal peso.

Aprire tutte le chiusure a velcro.

Prendere |'ortesi per I'apposito ausilio (v. fig. 1, pos. 1) e tirarla sopra il
piede fino al ginocchio con |'apertura grande rivolta in avanti (v. fig. 2).
Posizionare |'ortesi in modo tale che la rotula si trovi al centro dell'appo-
sita apertura (v. fig. 3) e I'articolazione dell'ortesi si trovi all'altezza del
centro della rotula.

Infilare la cintura per gamba attraverso il passante, tendere e chiudere la
chiusura a velcro (v. fig. 4).

Infilare la cintura per la coscia nel passante, tendere e chiudere la chiu-
sura a velcro (v. fig. 5).

Controllare che I'ortesi sia posizionata correttamente.

In alternativa: regolare la forza di correzione; in questo modo cambia
I'angolazione in varo/valgo dell'ortesi (v. fig. 6).

5.3 Adattamento

Regolazione della forza di correzione

>
>

1)

2)
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Condizione preliminare: il paziente & seduto.

Condizione preliminare: il ginocchio & leggermente flesso e scaricato
dal peso.

Regolare la forza di correzione tramite la vite ad esagono cavo sopra
I"articolazione dell'ortesi (v. fig. 6). In questo modo cambia I'angolazione
in varo/ in valgo dell'ortesi.

Verificare la forza di correzione con il paziente in piedi e durante la
deambulazione.



3)

Eventualmente adeguare la forza di correzione fino ad ottenere la regola-
zione desiderata.

Opzione: limitazione della flessione e dell'estensione del ginocchio
Alla consegna la limitazione dell'estensione ¢ pari a 0°. La flessione non é li-

mitata.

1) Portare le aste dell'articolazione dell'ortesi (v. fig. 1, pos. 5) alla massi-
ma flessione (v. fig. 8).

2) Rimuovere la pelotta del condilo dal pad a velcro (v. fig. 9).

3) Estrarre le aste dell'articolazione dalle guide laterali dell'ortesi (v.
fig. 10).

4) Rimuovere la vite anteriore per la limitazione dell'estensione. Rimuovere
la vite posteriore per la limitazione della flessione.

5) Scegliere i cunei corrispondenti alla limitazione della flessione e
dell'estensione richiesta (v. fig. 1, pos. 11 e 12).

6) Collocare i cunei nell'articolazione dell'ortesi. Posizionare anteriormente
il cuneo per la limitazione dell'estensione e posteriormente il cuneo per
la limitazione della flessione. Verificare che la guida dei cunei sia rivolta
all'esterno. (v. fig. 12).

7) Fissare il cuneo con la vite (v. fig. 11).

8) Infilare le aste dell'articolazione nelle guide laterali, osservando la dire-
zione d'inserimento.

9) Fissare con il velcro la pelotta per il condilo.

Trasformazione del set di cinture 29K338

1) Rimuovere la cintura per coscia e la cintura per gamba dall'ortesiv.
fig. 13, v. fig. 14).

2) Piegare le aste nel punto di articolazione ed estrarle dalle guide laterali
dell'ortesi (v. fig. 15).

3) Spingere dall'alto il fermacintura con taglio sopra I'asta dell'articolazio-
ne, rivolgendo la chiusura a velcro verso la parte anteriore, e collocarlo
sopra il meccanismo di regolazione dell'asta per la coscia (v. fig. 16).

4) Spingere dal basso il secondo fermacintura senza taglio sopra I'asta
dell'articolazione.

5) Infilare le aste nell'articolazione e nelle guide laterali, osservando la dire-
zione d'inserimento (v. fig. 17).

6) Girare |'ortesi dal lato laterale al lato mediale.
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7) Fissare con velcro le guide delle cinture sulle pelotte mediali dell'ortesi
(v. fig. 18). INFORMAZIONE: Per la guida della cintura sulla coscia,
sulla pelotta si trova Il'estremita piu corta della chiusura, mentre
per la guida della cintura sulla gamba si trova sulla pelotta I'estre-
mita piu lunga.

8) Girare |'ortesi dal lato mediale al lato laterale.

9) Fissare la cintura per la coscia con taglio e la cintura per la gamba sul
fermacintura sulle aste dell'articolazione vicino al ginocchio. Il taglio nel-
la cintura per la coscia si sovrappone al taglio nel fermacintura (v.
fig. 19). | passanti sono posizionati rivolti verso la parte anteriore.

10) Girare I'ortesi dal lato laterale al lato mediale e applicare la cintura per la
coscia e la cintura per la gamba sulle guide mediali della cintura (v.
fig. 20).

11) Aprire I'ortesi sul lato piu grande e fissare con velcro la pelotta per co-
scia sulla parte interna dal centro fino alla copertura interna dell'asta
dell'articolazione, a ca. 10 mm sotto il bordo superiore dell'ortesi (v.
fig. 21).

12) Applicare la pelotta per gamba, centralmente verso la copertura interna
dell'asta dell'articolazione, a ca. 10 mm sotto il bordo inferiore dell'orte-
si (v. fig. 22).

5.4 Rimozione

> Condizione preliminare: il paziente & seduto.

> Condizione preliminare: il ginocchio & leggermente flesso e scaricato
dal peso.

1) Staccare la chiusura a velcro della cintura per la coscia (v. fig. 1, pos. 1)
ed estrarla dal passante.

2) Staccare la chiusura a velcro della cintura per la gamba ed estrarla dal
passante.

3) Tirare |'ortesi verso il basso facendola passare sopra il piede.

6 Pulizia

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

1) Rimuovere tutte le stecche metalliche.
2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.
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3) Suggerimento: per il lavaggio utilizzare una rete o un sacchetto per bian-
cheria.

4) Lavare |'ortesi a 30 °C con un comune detergente per prodotti delicati.
Non utilizzare ammorbidenti. Risciacquare con cura.

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

6) Reinserire le stecche metalliche.

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 Introduccién Espariol

Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-03-31

» 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.

» 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.
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Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacion y la colocacion de la Agilium Softfit 50K90 y con el
uso del juego de correas 29K338="* para el tratamiento ortésico de gonartro-
sis lateral.

2 Descripcion del producto

Componentes incluidos en el suministro de 50K90 (véase fig. 1)
Pos. Denominacion

Cierre de velcro

Pasador

Tirador de ayuda

Correa para el muslo

Pletinas articuladas con almohadilla para el céndilo
Correa para la pantorrilla

Pasador

Cierre de velcro

Hueco para la rétula

Cunas limitadoras de la extension de la articulacion
Cunas limitadoras de la flexion de la articulacion
Destornillador

13 Llave Allen
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Componentes incluidos en el suministro (véase fig. 13)
Pos. Denominacién

Almohadilla femoral

Almohadilla tibial

Soporte para correa de pletina femoral, ranurado
Soporte para correa de pletina tibial

Guias para correa

O |W|N|-

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.
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3.2 Indicaciones

* Gonartrosis unicompartimental

* Inestabilidad o sensacion de inestabilidad posoperatorias o postraumati-
cas

* 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)

*  Artritis reumatoide

El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberén
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 1 afio.

3.5 Modo de funcionamiento
La ortesis alivia el compartimento afectado mediante el principio de 3 puntos
y estabiliza la articulacion de la rodilla.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

E= Advertencias sobre posibles dafios técnicos.
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4.2 Indicaciones generales de seguridad

/\ PRECAUCION

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

Irritaciones cuténeas, aparicion de eccemas o infecciones debidas a una
contaminacion con gérmenes

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

/A PRECAUCION
Superacion de la vida util
Riesgo de lesién por cambios o pérdidas funcionales, asi como dafios en
el producto
» Procure no exceder la vida Gtil comprobada.

/\ PRECAUCION

Uso en personas con piel sensible al calor

Irritaciones cutédneas debidas a un sobrecalentamiento

» No utilice el producto en caso de alergia al calor.

» No siga usando el producto en caso de que aparezcan irritaciones cu-
taneas.

/A 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.

i

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

nes

Estabilizacién insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

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

N
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Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafnos

Efecto limitado

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

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

5 Manejo

INFORMACION

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la értesis diariamente
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 siguiendo las indicaciones
del médico que esté tratando al paciente.

» Acuda a un médico si nota algin cambio fuera de lo comdn (p. ej., un
aumento de las molestias).

5.1 Eleccion del tamaio

Agilium Softfit 50K90

1) Mida el contorno del muslo 15 cm por encima del centro de la rétula.

2) Mida el contorno de la pantorrilla 15 cm por debajo del centro de la rétu-
la.

3) Determine el tamafio de la drtesis (véase la tabla de tamafos).

Juego de correas 29K338*
El juego de correas 29K338* para el tratamiento ortésico de gonartrosis late-
ral esta disponible en 5 tamafos.

Referencia Tamaio
29K338=1 S
29K338=2 M, L
20K338=3 XL, XXL
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5.2 Colocacion

/\ PRECAUCION

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios
de esa region debidas a una colocacion incorrecta o demasiado apretada
» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

> Requisito: el paciente debe estar sentado.

> Requisito: la articulacion de la rodilla estd descargada y ligeramente
flexionada.

1) Despegue todos los cierres de velcro.

2) Agarre la ortesis por los tiradores de ayuda (véase fig. 1, pos. 1) y pase-
la por encima del pie hasta la rodilla con la abertura grande delante
(véase fig. 2).

3) Ajuste la ortesis hasta que la rétula quede posicionada en el centro del
hueco para la rétula (véase fig. 3) y la articulacion ortésica se encuentre
a la altura del centro de la rétula.

4) +Pase la correa para la pantorrilla por el pasador, ténsela y pegue el cie-
rre de velcro (véase fig. 4).

5) Pase la correa para el muslo por el pasador, ténsela y pegue el cierre de
velcro (véase fig. 5).

6) Compruebe que la ortesis esté ajustada correctamente.

7) Opcional: ajuste la fuerza correctora. Esto modifica el &ngulo varo/valgo
de la ortesis (véase fig. 6).

5.3 Adaptacion

Ajustar la fuerza correctora

> Requisito: el paciente debe estar sentado.

> Requisito: la articulacion de la rodilla estd descargada y ligeramente
flexionada.

1) Ajuste la fuerza correctora mediante el tornillo de cabeza con hexagono
interior situado por encima de la articulacion ortésica (véase fig. 6). Esto
modifica el &ngulo varo/valgo de la értesis.

2) Compruebe la fuerza correctora estando de pie y caminando.

3) Opcional: adapte la fuerza correctora hasta alcanzar el ajuste deseado.
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Opcional: limitar la flexion y la extension de la rodilla
En el momento de la entrega, la limitacién de extensién es de 0°. La flexion
no esta limitada.

9)

Lleve las pletinas articuladas de la articulacion ortésica (véase fig. 1,
pos. 5) a flexion maxima (véase fig. 8).

Retire la almohadilla para el céndilo de la almohadilla con velcro (véase
fig. 9).

Extraiga las pletinas articuladas de las guias laterales de la odrtesis
(véase fig. 10).

Extraiga el tornillo anterior para limitar la extensién. Extraiga el tornillo
posterior para limitar la flexion.

Seleccione las cufias limitadoras en funcién de la limitacion deseada de
flexion y de extension de la articulacion (véase fig. 1, pos. 11y 12).
Inserte las cufias limitadoras en la articulacion de rodilla ortésica. Para
ello, coloque la cufa limitadora de la extension en la parte anterior y la
cufa limitadora de la flexion en la parte posterior. Cerciérese de que la
guia de las cufias limitadores esté orientada hacia fuera. (véase fig. 12).
Fije la cufia limitadora con el tornillo (véase fig. 11).

Introduzca las pletinas articuladas en las guias laterales observando la
direccién de montaje.

Pegue con velcro la almohadilla para el céndilo.

Cambiar el juego de correas 29K338

Retire de la értesis la correa para el muslo y para la pantorrilla (véase
fig. 13, véase fig. 14).

Flexione las pletinas articuladas en la articulacién y extraigalas de las
guias laterales de la drtesis (véase fig. 15).

Desplace desde arriba el soporte ranurado para correa por la pletina ar-
ticulada, orientando el cierre de velcro hacia anterior, y coléquelo sobre
el mecanismo de ajuste de la pletina femoral (véase fig. 16).

Desplace el segundo soporte sin ranura para correa desde abajo por la
pletina articulada.

Flexione las pletinas articuladas en la articulacion e introduizcalas en las
guias laterales observando la direccién de montaje (véase fig. 17).

Gire la értesis del lado lateral al lado medial.

Pegue las guias para correa en las almohadillas mediales de la értesis
con los velcros (véase fig. 18). INFORMACION: Para guiar la correa
en el muslo, el extremo mas corto del cierre de velcro se encuen-
tra sobre la almohadilla, y para guiar la correa en la pantorrilla, el
extremo largo se encuentra sobre la almohadilla.
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8) Gire la ortesis del lado medial al lado lateral.

9) Pegue con los velcros la correa para el muslo ranurada y la correa para
la pantorrilla cerca de la rodilla a los soportes para correa de las pletinas
articuladas. La ranura de la correa para el muslo debe coincidir con la
ranura del soporte para correa (véase fig. 19). Los pasadores se colo-
can orientados hacia anterior.

10) Gire la ortesis del lado lateral al lado medial y coloque la correa para el
muslo y la correa para la pantorrilla en las guias mediales para correa
(véase fig. 20).

11) Abra la ortesis por el lado més grande, desplace la almohadilla femoral
desde la zona interior central a la cubierta interior de la pletina articulada
y péguela con el velcro aprox. 10 mm por debajo del borde superior de
la ortesis (véase fig. 21).

12) Desplace la almohadilla tibial de la posicion centrada a la cubierta inte-
rior de la pletina articulada y coléquela aprox. 10 mm por debajo del
borde inferior de la ortesis (véase fig. 22).

5.4 Extraccion

> Requisito: el paciente debe estar sentado.

> Requisito: la articulacion de la rodilla esta ligeramente flexionada y des-
cargada.

1) Despegue el cierre de velcro de la correa para el muslo (véase fig. 1,
pos. 1) y extraiga la correa del pasador.

2) Despegue el cierre de velcro de la correa para la pantorrilla y extraiga la
correa del pasador.

3) Saque el pie de la ortesis tirando de ella hacia abajo.

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.

1) Extraiga todas las pletinas de metal.

2) Pegue todos los cierres de velcro.

3) Recomendacién: utilice una bolsa o red para lavar el producto en la lava-
dora.
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4) La drtesis puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un detergente con-
vencional para ropa delicada. No use suavizante. Aclare con abundante
agua.

5) Deje que se seque al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor
(p. €j., los rayos solares, estufas o radiadores).

6) Vuelva a insertar las pletinas de metal.

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 dafios 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.

8.2 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2022-03-31

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo 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.
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Este manual de utilizagdo fornece informacgdes importantes para a adapta-
¢ao e a colocagdo da Agilium Softfit 50K90 e para a utilizagdo do jogo de
cinto 29K338=" para a ortetizagdo em casos de gonartrose lateral.

2 Descricao do produto

Material fornecido 50K90 (veja a fig. 1)

Pos. Denominacao

Fecho de velcro

Argola

Alca de colocagao

Tira da coxa

Talas de articulagdo com pelota condilar

Tira da perna

Argola

Fecho de velcro

Abertura patelar

Calcgos de articulagéo para limitagdo da extensao
Calgos de articulagéo para limitagdo da flexao
Chave de fenda

13 Chave Allen
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Material fornecido (veja a fig. 13)

Pos. Designacao

Pelota da coxa

Pelota da perna

Suporte do cinto da 6rtese da coxa, com fenda
Suporte do cinto da értese da perna

Guias do cinto

O|A|W|N|-

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 indicagéo.

3.2 Indicacoes
* Gonartrose unicompartimental
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* Instabilidades pds-traumaticas e poés-operatdrias e/ou sensagao de ins-
tabilidade

* Condigoes/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)

*  Artrite reumatdéide

A indicagao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicag6es, é necessaria a consulta do médico: patologias/le-
sdes cutaneas, inflamacoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e
hipertermia na area do corpo tratada, varizes extensas, especialmente com
disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo edemas dos teci-
dos moles sem causa definida distalmente a értese; distlrbios de sensibili-
dade e de circulagdo nas pernas, por exemplo, no caso de neuropatia dia-
bética.

* Gonartrose bicompartimental

3.4 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida util de 1 ano no maximo.

3.5 Modo de acao

Através do principio de 3 pontos, a 6rtese alivia a carga sobre o comparti-
mento afetado e estabiliza a articulagéo do joelho.

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

Reutilizacdo em outras pessoas e limpeza deficiente
IrritagGes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagao
microbiana
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» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.
» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

Utilizacao além da vida atil

Risco de lesdo devido a alteragcdo ou a perda da funcdo bem como danos
ao produto

» Certifique-se de nao utilizar o produto além da vida Util testada.

/A CUIDADO

Utilizacao com pele sensivel ao calor

Irritagoes cutaneas devido a hipertermia

» Nao use o produto em caso de alergia conhecida ao calor.

» Nao continue a usar o produto, caso surjam irritagdes cutaneas.

/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.

j

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.

j

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao 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 nado estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

v
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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 depois da indicagao do médico responsavel.

» Procure um médico, caso seja possivel detectar alteragdes incomuns
(por ex., agravamento dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho

Agilium Softfit 50K90

1) Medir a circunferéncia da coxa 15 cm acima do centro da patela.
2) Medir a circunferéncia da perna 15 cm abaixo do centro da patela.
3) Determinar o tamanho da 6rtese (consultar a Tabela de tamanhos).

Jogo de cintos 29K338*

O jogo de cintos 29K338* para a ortetizagdo de gonartrose lateral esté dis-
ponivel em 5 tamanhos.

Codigo Tamanho
29K338=1 P
29K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Colocacao

A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressoes de vasos sangu-
ineos e nervos da area devido a colocagao incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagéo e a posicéo correta do produto.

> Pré-requisito: O paciente encontra-se sentado.

> Pré-requisito: A articulacéo do joelho esta em ligeira flexdo sem supor-
tar carga.

1) Abrir todos os fechos de velcro.

2) Segurar a drtese pela algca de colocacéo (veja a fig. 1, pos. 1) e puxa-la
pelo pé até o joelho com a abertura maior a frente (veja a fig. 2).
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Alinhar a ortese de tal forma que a patela esteja posicionada no centro
da abertura patelar (veja a fig. 3) e que a articulagédo da drtese se encon-
tre a altura do centro da patela.

4) Passar a tira da perna pela argola, tensioné-la e fechar o fecho de velcro
(veja a fig. 4).

5) Passar a tira da coxa pela argola, tensiona-la e fechar o fecho de velcro
(veja a fig. B).

6) Certificar-se de que a ortese esta ajustada corretamente.

7) Opcionalmente: Ajustar a forga corretiva; com isso, é alterado o angulo
valgo/varo da odrtese (veja a fig. 6).

5.3 Adaptar

Ajuste da forca corretiva

>
>

1)

2)
3)

Pré-requisito: O paciente encontra-se sentado.

Pré-requisito: A articulagao do joelho esta em ligeira flexdo sem supor-
tar carga.

Ajustar a forca corretiva por meio do parafuso de sextavado interno loca-
lizado acima da articulagéo da ortese (veja a fig. 6). Com isso, é altera-
do o angulo valgo/varo da értese.

Verificar a forga corretiva em bipedestacdo e durante a marcha.
Opcionalmente, adaptar a forga corretiva até obter o ajuste desejado.

Opcionalmente: Limitacao da flexao e extensao do joelho
No estado de fornecimento, a limitagdo da extenséo é de 0°. A flexdo néo es-
ta limitada.

1)
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Colocar as talas da articulagdo da ortese (veja a fig. 1, pos. 5) na flexdo
maxima (veja a fig. 8).

Remover a pelota condilar da almofada de velcro (veja a fig. 9).

Retirar as talas da articulagdo das guias laterais da ortese (veja a
fig. 10).

Para uma limitagdo da extensdo, remover o parafuso anterior. Para uma
limitagdo da flexdo, remover o parafuso posterior.

Selecionar os calgos de articulagdo de acordo com a limitacdo desejada
para a flexdo e a extensdo (veja a fig. 1, pos. 11 e 12).

Inserir os calgos de articulacdo na articulagdo de joelho da drtese. O
calco de articulagcdo para a limitagdo da extensado deve ser inserido na
face anterior e o calgo para a limitacao da flexao, na face posterior. Cer-
tificar-se de que a guia dos calgos de articulacao esta voltada para fora.
(veja a fig. 12).

Fixar o calgo de articulagdo com o parafuso (veja a fig. 11).



8) Introduzir as talas da articulagdo nas guias laterais, observando a dire-
¢ao de montagem.
9) Prender a pelota condilar com velcro.

Converter o jogo de cintos 29K338

1) Retirar as tiras da coxa e da perna da ortese veja a fig. 13, veja a
fig. 14).

2) Flexionar as talas da articulacé@o na articulagdo e puxa-las para fora das
guias laterais da ortese (veja a fig. 15).

3) Empurrar o suporte do cinto com fenda a partir de cima sobre a tala da
articulagdo, com o fecho de velcro indicando para o lado anterior, e po-
siciona-lo sobre o mecanismo de ajuste da tala da coxa (veja a fig. 16).

4) Empurrar o segundo suporte do cinto sem fenda a partir de baixo sobre
a tala da articulagao.

5) Flexionar as talas da articulacdo na articulagdo e introduzi-las nas guias
laterais, observando a diregcdo de montagem (veja a fig. 17).

6) Virar a drtese do lado lateral para o lado medial.

7) Prender as guias do cinto com as tiras de velcro nas pelotas mediais da
ortese (veja a fig. 18). INFORMAGCAO: Para passar o cinto na coxa
ha uma extremidade mais curta do fecho de velcro na pelota e pa-
ra passar o cinto na perna ha uma extremidade mais longa na pe-
lota.

8) Virar a drtese do lado medial para o lado lateral.

9) Prender a tira da coxa com fenda e a tira da perna com o velcro, préximo
ao joelho, no suporte do cinto nas talas da articulacdo. Ao fazer isso, a
fenda na tira da coxa deve coincidir com a fenda no suporte do cinto
(veja a fig. 19). Nessa ocasido, as argolas sdo posicionadas indicando
para o lado anterior.

10) Virar a ortese do lado lateral para o lado medial e colocar as tiras da
perna e da coxa nas guias mediais do cinto (veja a fig. 20).

11) Abrir a 6rtese no lado maior e prender a pelota da coxa com o velcro,
pelo lado de dentro, centralmente em relagdo a cobertura interna da tala
da articulagdo, aprox. 10 mm abaixo da borda superior da drtese (veja a
fig. 21).

12) Colocar a pelota da perna, centralmente em relagdo a cobertura da tala
da articulagdo interna, aprox. 10 mm abaixo da borda inferior da 6rtese
(veja a fig. 22).
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5.4 Remover

> Pré-requisito: O paciente encontra-se sentado.

> Pré-requisito: A articulacéo do joelho esta em ligeira flexdo sem supor-
tar carga.

1) Soltar o fecho de velcro da tira da coxa (veja a fig. 1, pos. 1) retira-la da
argola.

2) Soltar o fecho de velcro da tira da perna e retira-la da argola.

3) Puxar a drtese para baixo pelo pé.

6 Limpeza

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

1) Retirar todas as talas de metal.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Recomendacao: usar um saco ou uma rede de lavagem.

4) Lavar a drtese com agua a 30 °C e detergente suave comum. Nao utili-

zar amaciante. Enxaguar bem.

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

6) Inserir as talas de metal novamente.

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

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

8.1 Responsabilidade
O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as
descrigdes e instrugdes contidas neste documento. O fabricante ndo se res-
ponsabiliza por danos causados pela ndo observancia deste documento, es-
pecialmente aqueles devido a utilizagcdo inadequada ou a modificacdo do
produto sem permissao.
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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: 2022-03-31

» 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 Agilium SoftFit 50K90 en voor het gebruik van de rie-
menset 29K338=" voor gebruik van de orthese bij laterale gonartrose.

2 Productbeschrijving

Inhoud van de levering 50K90 (zie afb. 1)

Pos. Omschrijving

klittenbandsluiting

schuifgesp

aantreklus

bovenbeenriem

scharnierstangen met condyluspelotte
onderbeenriem

schuifgesp

klittenbandsluiting

patellaopening

scharnierwiggen extensiebegrenzing
scharnierwiggen flexiebegrenzing
schroevendraaier

O O|N([O|O| W[N]

=
o

=
=
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N
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Inhoud van de levering 50K90 (zie afb. 1)
Pos. Omschrijving
13 inbussleutel

Inhoud van de levering (zie afb. 13)

Pos. Benaming

bovenbeenpelotte

onderbeenpelotte

riemhouder bovenbeenstang, met sleuf
riemhouder onderbeenstang
riemgeleiders

OR|W|N|F

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

* Posttraumatische en post-operatieve instabiliteit en/of instabiliteitsgevoel

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

* Reumatoide artritis

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
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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 1 jaar.

3.5 Werking
De orthese ontlast het aangedane compartiment en stabiliseert het kniege-
wricht door middel van het driepuntsprincipe.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen
Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-

co's.

[LeT op | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

/\ VOORZICHTIG

Overschrijding van de gebruiksduur

Gevaar voor verwonding door functieverandering of functieverlies en
beschadiging van het product

» Zorg ervoor dat de geteste gebruiksduur niet wordt overschreden.

/A VOORZICHTIG

Gebruik bij een warmtegevoelige huid

Huidirritaties door oververhitting

» Gebruik het product niet bij een bekende allergie voor warmte.
» Gebruik het product niet meer wanneer huidirritaties optreden.
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/\ 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.

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.

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 door resp. onder begeleiding van een vakspecialist vol-
gens het voorschrift van de behandelend arts.

» Raadpleeg een arts, wanneer u bijzondere veranderingen constateert
(bijv. verergering van de klachten).
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5.1 Maatkeuze

Agilium Softfit 50K90

1) Meet de omtrek van het bovenbeen 15 cm boven het midden van de
patella.

2) Meet de omtrek van het onderbeen 15 cm onder het midden van de
patella.

3) Bepaal de orthesemaat (zie de maattabel).

Riemenset 29K338*

De riemenset 29K338* voor de orthese bij laterale gonartrose is verkrijgbaar
in 5 maten.

ArtikelInummer Maat
29K338=1 S
20K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Aanbrengen

/\ VOORZICHTIG

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door

verkeerd of te strak aanbrengen

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

Voorwaarde: De patiént zit.

Voorwaarde: De knie is ontlast en licht gebogen.

Open alle klittenbandsluitingen.

Pak de orthese vast aan de aantreklussen (zie afb. 1, pos. 1) en trek hem

met de grote opening aan de voorkant over de voet tot aan de knie (zie

afb. 2).

3) Richt de orthese zo uit, dat de patella zich in het midden van de patella-
opening bevindt (zie afb. 3) en dat het orthesescharnier ter hoogte van
het midden van de patella zit.

4) Haal de onderbeenriem door de schuifgesp, trek de riem aan en zet hem
vast met de klittenbandsluiting (zie afb. 4).

5) Haal de bovenbeenriem door de schuifgesp, trek de riem aan en zet hem
vast met de klittenbandsluiting (zie afb. 5).

6) Controleer of de orthese goed op zijn plaats zit.

NeVYV
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7)

Optioneel: Stel de correctiekracht in. Hierdoor verandert de varus-/val-
gushoek van de orthese (zie afb. 6).

5.3 Aanpassen

Correctiekracht instellen

Voorwaarde: De patiént zit.

Voorwaarde: De knie is ontlast en licht gebogen.

Stel met de inbusbout boven het orthesescharnier de correctiekracht in
(zie afb. 6). Hierdoor verandert de varus/valgushoek van de orthese.
Controleer de correctiekracht terwijl de patiént staat en terwijl hij loopt.
Optioneel kunt u de correctiekracht ook zo lang aanpassen tot de
gewenste instelling is bereikt.

Optioneel: knieflexie en -extensie begrenzen
Bij aflevering bedraagt de extensiebegrenzing 0°. De flexie is niet begrensd.

1)

9)

Breng de scharnierstangen van het orthesescharnier (zie afb. 1, pos. 5)
in maximale flexie (zie afb. 8).

Haal de condyluspelotte van de klittenbandpad af (zie afb. 9).

Trek de scharnierstangen uit de zijgeleidingen van de orthese (zie
afb. 10).

Om de extensie te begrenzen, draait u de anterieure schroef los. Om de
flexie te begrenzen, draait u de posterieure schroef los.

Kies de scharnierwiggen afhankelijk van de gewenste flexie- en extensie-
begrenzing (zie afb. 1, pos. 11 end 12).

Bevestig de scharnierwiggen in het orthesekniescharnier. Breng hierbij
de scharnierwig voor de extensiebegrenzing anterior aan en die voor de
flexiebegrenzing posterior. Zorg ervoor dat de geleiding van de schar-
nierwiggen naar buiten wijst (zie afb. 12).

Zet de scharnierwig vast met de schroef (zie afb. 11).

Steek de scharnierstangen in de zijgeleidingen. Let hierbij op de richting
waarin u dit doet.

Klit de condyluspelotte vast.

Riemenset 29K338 ombouwen
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Verwijder de boven- en onderbeenriem uit de orthese zie afb. 13, zie
afb. 14).

Buig de scharnierstangen bij de scharnieren en trek ze uit de zijgeleidin-
gen van de orthese (zie afb. 15).

Schuif de riemhouder met gleuf van boven over de scharnierstang, en
plaats daarbij de klittenbandsluiting naar anterior wijzend over het instel-
mechanisme van de bovenbeenstang (zie afb. 16).



4) Schuif de tweede riemhouder, zonder gleuf, van onderen over de schar-
nierstang.

5) Buig de scharnierstangen in de scharnieren en steek ze in de zijgeleidin-
gen. Let hierbij op de richting waarin u dit doet (zie afb. 17).

6) Draai de orthese van de laterale op de mediale zijde.

7) Klit de riemgeleiders aan de mediale pelottes van de orthese (zie
afb. 18). INFORMATIE: Voor het geleiden van de riem aan het
bovenbeen bevindt het kortere uiteinde van de klittenbandsluiting
zich op de pelotte en voor de geleiding van de riem aan het onder-
been bevindt het langere uiteinde zich op de pelotte.

8) Draai de orthese van de mediale op de laterale zijde.

9) Kiit de bovenbeenriem met gleuf en de onderbeenriem bij de knie op de
riemhouder aan de scharnierstangen. Daarbij vallen de gleuf in de
bovenbeenriem en de riemhouder precies over elkaar (zie afb. 19). De
schuifgespen worden daarbij naar anterior gericht geplaatst.

10) Draai de orthese van de laterale op de mediale zijde en breng de boven-
been- en onderbeenriem aan op de mediale riemgeleiders (zie afb. 20).

11) Open de orthese aan de grotere zijde en klit de bovenbeenpelotte, van
binnenuit in het midden van de afdekking van de scharnierstangen, ca.
10 mm onder de bovenste rand van de orthese (zie afb. 21).

12) Breng de onderbeenpelotte aan in het midden van de binnenste afdek-
king van de scharnierstangen, ca. 10 mm onder de onderste rand van
de orthese (zie afb. 22).

5.4 Afdoen

> Voorwaarde: De patiént zit.

> Voorwaarde: De knie is licht gebogen en ontlast.

1) Maak de klittenbandsluiting van de bovenbeenriem (zie afb. 1, pos. 1)
los en haal de riem uit de schuifgesp.

2) Maak de klittenbandsluiting van de onderbeenriem los en haal de riem
uit de schuifgesp.

3) Trek de orthese omlaag en doe hem over de voet heen uit.

6 Reiniging

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

1) Verwijder alle metalen spalken.
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2) Sluit alle klitenbandsluitingen.

3) Advies: gebruik een waszak of -net.

4) Was de orthese met een normaal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik geen
wasverzachter. Spoel het product goed uit.

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

6) Plaats de metalen spalken weer terug.

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

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

8.1 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: 2022-03-31

» 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.
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» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning
av Agilium Softfit 50K90 och om anvandningen av béltespaket 29K338=*
som anvands for forsorjning av lateral gonatrtros.

2 Produktbeskrivning

Leveransens innehall 50K90 (se bild 1)
Pos. Benamning
Kardborreforslutning
Remlank

Dragband

Larrem

Ledskenor med kondylpelott
Underbensrem

Remlank
Kardborreférslutning
Oppning fér patella

Ledkilar extensionsbegrénsning
Ledkilar flexionsbegransning
Skruvmejsel

13 Insexnyckel
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Leveransens innehall (se bild 13)

Pos. Beteckning

Larpelott

Underbenspelott

Remhallare for larskena, med slits
Remhallare for underbensskena

O|H|W|N|-

Remguider

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvandning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.
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3.2 Indikationer

* Unikompartmentell knéledsartros

* Posttraumatisk och postoperativ instabilitet och/eller instabilitetskénsla

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

*  Reumatoid artrit

Indikationen faststélls 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 Livsldangd
Produkten har konstruerats fér en livslangd pa hogst 1 ar.

3.5 Verkan
Ortosen avlastar berérd kompartment med hjélp av en 3-punktsprincip och
stabiliserar knaleden.

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
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» Produkten far bara anvandas pa en person.
» Rengor produkten regelbundet.

Overskridande av anvindningstiden

Risk for personskador till foljd av funktionsférandring, funktionsforlust eller
skador pa produkten

» Se till att den godkanda anvandningstiden inte dverskrids.

/\ OBSERVERA

Anviandning vid virmekanslig hud

Hudirritationer pa grund av évervarmning

» Anvand inte produkten vid faststélld varmeallergi.

» Fortséatt inte anvanda produkten om den orsakar hudirritationer.

/A OBSERVERA

Kontakt med vidrme, gléd eller eld

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

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

j

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.

H

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

» Sluta anvanda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som
den ska.
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5 Hantering

INFORMATION

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

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med
behorig fackpersonal efter anvisning fran lakaren.

» Uppsok en lakare om du noterar ovanliga forandringar (t.ex. forvarrade
besvar).

5.1 Val av storlek

Agilium Softfit 50K90

1) Mat omkretsen pa laret 15 cm ovanfor mitten av patella.

2) Mat omkretsen pa underbenet 15 cm under mitten av patella.
3) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).

Biltespaket 29K338*
Baltespaket 29K338* for forsorjning vid lateral gonartros finns i 5 storlekar.

Artikelnummer Storlek
29K338=1 S
29K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Patagning

Felaktig eller for hart sittande anpassning

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

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

Forutsattning: Brukaren sitter ner.

Forutsattning: Knaleden ar avlastad och latt bojd.

Oppna alla kardborrband.

Ta tag i ortosen i dragbanden (se bild 1, pos. 1) och dra den 6ver foten

och upp till kndet med den stora 6ppningen forst (se bild 2).

3) Rikta in ortosen sa att patella befinner sig i mitten av patelladppningen
(se bild 3) och ortosleden ar i hojd med mitten av patella.

4) Fo6r underbensremmen genom remlanken, dra at och stdng med kard-

borreférslutningen (se bild 4).

>
>
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For larremmen genom remlénken, dra at och stang med kardborrefor-
slutningen (se bild 5).

Kontrollera att ortosen sitter korrekt.

Valfritt: Stall in korrigeringskraften. Pa sa satt andras ortosens varus-
/valgusvinkel (se bild 6).

5.3 Anpassa
Installning av korrigeringskraft

Forutsattning: Brukaren sitter ner.

Forutsattning: Knéleden &r avlastad och latt bojd.

Stall in korrigeringskraften med insexskruven ovanfor ortosleden (se
bild 6). Pa s& satt andras ortosens varus-/valgusvinkel.

Kontrollera korrigeringskraften i staende lage och under gang.

Fortséatt vid behov att anpassa korrigeringskraften tills du nar énskad in-
stallning.

Valfritt: Begrénsning av knaflexion och knédextension
Vid leverans ar extensionsbegransningen 0°. Flexionen ar inte begrénsad.

1)

9)

For ortosledens ledskenor (se bild 1, pos. 5) till maximal flexion (se
bild 8).

Ta bort kondylpelotten fran kardborreféstet (se bild 9).

Dra ut ledskenorna ur ortosens sidoutrymmen (se bild 10).

For en extensionsbegransning, ta bort den framre skruven. For en flex-
ionsbegransning, ta bort den bakre skruven.

Valj ledkilar enligt 6nskad flexions- och extensionsbegransning (se
bild 1, pos. 11 och 12).

Satt in ledkilarna i ortosknéleden. Sétt sedan in ledkilen framtill for exten-
sionsbegransningen och baktill for flexionsbegransningen. Se till att spa-
ren for ledkilarna ar vanda utat. (se bild 12).

Féast ledkilen med skruven (se bild 11).

Stick in ledskenorna i sidoutrymmena. Var noggrann med monterings-
riktningen.

Féast kondylpelotten med kardborreband.

Byte av baltespaket 29K338

1)
2)
3)

4)

Ta bort lar- och underbensremmen frén ortosen (se bild 13, se bild 14).
Boj ledskenorna i leden och dra ut dem ur sidoutrymmena (se bild 15).
Skjut den slitsférsedda remhallaren uppifran pa ledskenan. Kardborre-
forslutningen ska vara vand anteriort och placeras ovanfor larskenans in-
stallningsmekanism (se bild 16).

Skjut den andra remhallaren — utan slits — underifran pa ledskenan.
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Boj ledskenorna i leden och stick in dem i sidoutrymmena. Var noggrann
med monteringsriktningen (se bild 17).

Vrid ortosen fran den laterala sidan till den mediala.

Satt dit remguiderna pa ortosens mediala pelotter (se bild 18). INFOR-
MATION: Remmen fors ratt pa laret av kardborreforslutningens
korta dnde pa pelotten och pa underbenet av den langa anden pa
pelotten.

Vrid ortosen fran den mediala sidan till den laterala.

Satt fast den slitsade larremmen och underbensremmen pa remhallaren
vid ledskenorna néra knat. Slitsarna i larremmen och remhallaren ham-
nar da ovanpa varandra (se bild 19). Remlankarna &r placerade sa att de
ar vanda anteriort.

10) Vrid ortosen fran den laterala sidan till den mediala. Satt dit lar- och un-

derbensremmen pa de mediala remguiderna (se bild 20).

11) Oppna ortosen pé den storre sidan. Satt fast larpelotten, inifran mitten

och mot larskenskyddet, ca 10 mm under ortosens 6verkant (se bild 21).

12) Satt dit underbenspelotten i mitten av det inre larskenskyddet ca 10 mm

under ortosens underkant (se bild 22).

5.4 Avtagning

Forutsattning: Brukaren sitter ner.

Forutsattning: Knéleden é&r latt bojd och avlastad.

Lossa kardborrebandet fran larremmen (se bild 1, pos. 1) och dra ut ur
remlanken.

Lossa kardborrebandet fran underbensremmen och dra ut ur remlanken.
Dra ortosen nedat 6ver foten.

6 Rengoring

| ANVISNING |

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

1)

2oN

o
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Ta bort alla metallskenor.

Stang alla kardborreknappningar.

Rekommendation: Anvand tvattpase eller -nat.

Tvétta ortosen i 30 °C varmt vatten med ett vanligt fintvattmedel. Anvand
inte skoljmedel. Skolj noga.

Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t. ex. solstral-
ning, ugns- eller radiatorvarme).



6) Satt tillbaka metallskenorna.

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

8 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten
anvands och kan darfor 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-forsakran om 6verensstimmelse kan laddas ned fran till-
verkarens webbplats.

1 Forord Dansk

Dato for sidste opdatering: 2022-03-31

» 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.

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning
af Agilium SoftFit 50K90 og om anvendelse af remseettet 29K338=" til forsy-
ning ved lateral gonartrose.
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2 Produktbeskrivelse

Leveringsomfang 50K90 (se ill. 1)

Pos. Benavnelse

1 Burrebandslukning

2 Vendeslojfe

3 Patagningsstrop

4 Larrem

5 Ledskinner med kondylenpelotte
6 Underbensrem

7 Vendeslojfe

8 Burrebandslukning

9 Patellaudskeering

10 Ledkile ekstensionsbegreensning
11 Ledkile fleksionsbegraensning
12 Skruetreekker

13 Unbrakonegle
Leveringsomfang (se ill. 13)

Pos. Betegnelse

1 Larpelotte

2 Underbenspelotte

3 Remholder larskinne, opslidset
4 Remholder underbensskinne

5 Remferinger

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
* Unikompartment, gonartrose

* Posttraumatiske og postoperative instabiliteter og/eller instabilitetsfelelse
* Tilstande/beskadigelser, som kreever unicompartmental
(f.eks. post-operativ behandling efter meniskusrekonstruktion eller led-

bandsskader, som kreever en ensidig aflastning)
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* Rheumatoid artritis
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfelde af efterfelgende indikationer kreeves en samtale med lszegen: Hud-
sygdomme/-skader; beteendelser, ar med hzevelse, redme og varmedannel-
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 1 ar.

3.5 Virkemade
Ortosen aflaster det bererte segment og stabiliserer kneeleddet ved hjeelp af
3-punkt-princippet.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
= 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.

71



/\ FORSIGTIG

Overskridelse af brugstiden

Fare for tilskadekomst pa grund af funktionseendring eller funktionssvigt
samt beskadigelser pa produktet

» Sorg for, at den godkendte brugstid ikke overskrides.

/\ FORSIGTIG

Anvendelse pa varmefolsom hud

Hudirritationer pga. overophedning

» Anvend ikke produktet ved kendt allergi over for varme.

» Hold op med at anvende produktet ved begyndende hudirritationer.

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

]

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

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

{

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

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

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

5 Handtering

INFORMATION

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

~
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» Den ferste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes og
overvages af faguddannet personale i overensstemmelse med den be-
handlende lzeges anvisning.

» Konsultér en leege, hvis der konstateres useaedvanlige eendringer (f. eks.
forveerring af smerterne).

5.1 Valg af storrelse

Agilium Softfit 50K90

1) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte.

2) Mal underbenets omfang 15 cm under patellas midte.
3) Beregn ortosesterrelsen (se storrelsestabellen).

Remsaet 29K338*
Remsaettet 29K338* til forsyning af den laterale gonartrose fas i 5 sterrelser.
Identifikation Storrelse
29K338=1 S
29K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Anleeggelse

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

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

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

> Forudsaetning: Patienten sidder.

> Forudsaetning: Knzleddet er aflastet og let bojet.

Abn alle burrebandslukninger.

Tag fat om ortosen ved patagningsstropperne (se ill. 1, pos. 1) og med

den store abning fortil treekkes den over foden og op til knaeet (se ill. 2).

3) Justér ortosen saledes, at patella er placeret i midten af patella-udskee-
ringen (se ill. 3) og saledes, at ortoseleddet er pa hejde med midten af
patella.

4) For underbensremmen igennem vendeslgjfen, stram til og luk med bur-
rebandslukningen (se ill. 4).

5) For larremmen igennem vendeslejfen, stram til og luk med burreband-
slukningen (se ill. ).

6) Serg for, at ortosen sidder korrekt.

Be
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7)

Som option: Indstil den korrigerende kraft. Derved endres varus-
/valgus-vinklen pa ortosen (se ill. 6).

5.3 Tilpasning

Indstilling af den korrigerende kraft

Forudsaetning: Patienten sidder.

Forudsaetning: Knzeleddet er aflastet og let bojet.

Indstil den korrigerende kraft vha. unbrakoskruen over ortoseleddet (se
ill. 8). Derved sendres varus-/valgusvinklen pa ortosen.

Kontroller den korrigerende kraft, nar brugeren star og gar.

Som en option kan den korrigerende kraft tilpasses sa leenge, indtil den
enskede indstilling er naet.

Som option: Begraens knzefleksionen og -ekstensionen
Nar produktet udleveres, er ekstensionsbegreensningen 0°. Fleksionen er ik-
ke begreenset.

Anbring ledskinnerne pa ortoseleddet (se ill. 1, pos. 5) i maksimal flek-
sion (se ill. 8).

Fjern kondylenpelotten fra burrebandslukningen (se ill. 9).

Treek ledskinnerne ud af sideferingerne pa ortosen (se ill. 10).

Fjern den anteriore skrue for at opna en ekstensionsbegraensning. Fjern
den posteriore skrue for at opna en fleksionsbegraensning.

Veelg ledkile i overensstemmelse med den enskede fleksions- og eksten-
sionsbegraensning (se ill. 1, pos. 11 og 12).

Seet ledkilene i ortoseknaeleddet. Hertil seettes ledkilen til ekstensionsbe-
greensningen anteriort i, og til fleksionsbegreensningen seettes ledkilen
posteriort i. Serg for, at ledkilernes fering peger udad. (se ill. 12).
Fastger ledkilen med skruen (se ill. 11).

Stik ledskinnerne i sideferingerne. Folg samtidig monteringsretningen.
Seet kondylenpelotten pa med burrebandspunktet.

Tilpasning af remsaet 29K338

1)
2)
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Fjern lar- og underbensrem fra ortosen se ill. 13, se ill. 14).

Bej ledskinnerne i leddet og treek dem ud af sideferingerne pa ortosen
(seill. 15).

Skub den slidsede remholder over ledskinnen ovenfra. Serg for, at bur-
rebandslukningen vender mod anterior og placér den over larskinnens
indstillingsmekanisme (se ill. 16).

Den anden remholder uden slids skubbes over ledskinnen nedefra.

Boj ledskinnerne i leddet og stik dem ind i sideferingerne. Folg samtidig
monteringsretningen (se ill. 17).



6) Drej ortosen fra den laterale side til den mediale side.

7) Fastger remfaringerne pa ortosens mediale pelotter (se ill. 18). INFOR-
MATION: Til remforingen pa laret befinder den korte ende af bur-
rebandslukningen sig pa pelotten og til remferingen pa underbe-
net befinder den lange ende sig pa pelotten.

8) Drej ortosen fra den mediale side til den laterale side.

9) Fastger den slidsede larrem og underbensremmen teet pa knaeet pa led-
skinnernes remholder. Her deekker slidsen i larremmen slidsen i remhol-
deren (se ill. 19). Vendeslejferne placeres, sa de vender mod anterior.

10) Drej ortosen fra den laterale side til den mediale side, og anbring lar- og
underbenssremmen pa de mediale remferinger (se ill. 20).

11) Abn ortosen p4 den sterre side og fastger larpelotten, inde fra midten til
den indvendige ledskinneafdaekning, ca. 10 mm under den everste orto-
sekant (se ill. 21).

12) Anbring underbenspelotten, i midten i forhold til den indvendige ledskin-
neafdeekning, ca. 10 mm under den nederste ortosekant (se ill. 22).

5.4 Aftagning

> Forudsaetning: Patienten sidder.

> Forudsaetning: Knaeleddet er er let bojet og aflastet.

1) Lesn burrebandslukningen pa larremmen (se ill. 1, pos. 1) og treek den
ud af vendeslojfen.

2) Lesn burrebandslukningen pa underbensremmen og treek den ud af ven-
deslgjfen.

3) Treek ortosen nedad og hen over foden.

6 Rengering

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

1) Fjern alle metalskinner.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Anbefaling: Anvend en vaskepose eller et vaskenet.

4) Vask ortosen i 30 °C varmt vand med et normalt finvaskemiddel. Brug ik-
ke skyllemiddel. Skyl grundigt.

5) Skal luftterres. Undga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, varme fra

ovne eller radiatorer).
6) Seet metalskinnerne ind igen.
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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.

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

Dato for siste oppdatering: 2022-03-31

» 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 leg-
ger pa Agilium Softfit 50K90 og om bruken av remsettet 290K338="* for utrust-
ningen ved lateral gonartrose.

76



2 Produktbeskrivelse

Leveringsomfang 50K90 (se fig. 1)

Pos. Betegnelse

Borrelas

Rembaoyle

Patrekkshempe

Larrem

Leddskinner med kondylpelotte

Leggrem

Rembaoyle

Borrelas

O(O|N[O|O|AR]|W[IN]|-

Patelladpning

10 Leddkiler ekstensjonsbegrensning
11 Leddkiler fleksjonsbegrensning
12 Skrutrekker

13 Unbrakongkkel
Leveringsomfang (se fig. 13)

Pos. Betegnelse

1 Larpelotte

2 Leggpelotte

3 Remholder larskinne, slisset

4 Remholder leggskinne

5 Remferinger

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

Posttraumatisk og postoperativ instabilitet og/eller felelse av instabilitet
Tilstander/skader som krever unikompartimentell avlastning (f.eks. post-
operativ utrustning etter meniskrekonstruksjon eller leddbandskader som
krever ensidig avlastning)
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* Revmatoid artritt
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 tilbakestrem, 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 pa maksimalt 1 ar.

3.5 Virkemate
Ved hjelp av 3-punktsprinsippet avlaster ortosen det aktuelle kompartmentet
og stabiliserer kneleddet.

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.
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/\ FORSIKTIG

Overskridelse av brukstiden

Fare for skade grunnet funksjonsendring eller funksjonstap samt skader pa
produktet

» Sorg for at den godkjente brukstiden ikke overskrides.

/\ FORSIKTIG

Bruk ved varmeemfintlig hud

Hudirritasjoner pa grunn av overoppheting

» Produktet skal ikke brukes ved kjent allergi mot varme.

» lkke fortsett & bruke produktet hvis det oppstar hudirritasjoner.

/\ 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

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

:

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjons-
dyktig, slitt eller skadet.

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

5 Handtering

INFORMASIJON

» Daglig beeretid og bruksperiode fastlegges som regel av legen.
» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet ma kun gjeres av fagper-
sonell etter anvisning fra den behandlende legen.
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» Oppsok lege hvis du oppdager uvanlige forandringer (f.eks. ekning i

plagene).

5.1 Valg av storrelse
Agilium Softfit 50K90

1) Mal omkretsen av laret 15 cm over midten av kneskélen.
2) Mal omkretsen av leggen 15 cm under midten av kneskalen.
3) Finn riktige sterrelse pa ortosen (se sterrelsestabell).
Remsett 29K338*
Remsettet 29K338* for utrustning ved lateral gonartrose er tilgjengelig i 5
sterrelser.
Merking Storrelse
29K338=1 S
20K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Pasetting

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

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

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

>
>

pE
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Forutsetning: Brukeren sitter.

Forutsetning: Kneleddet er avlastet og litt beyd.

Apne alle borrelaser.

Ta tak i ortosen i patrekkshempene (se fig. 1, pos. 1) og trekk den pa
over foten til kneet, med den store apningen foran (se fig. 2).

Rett inn ortosen slik at patella blir posisjonert i sentrum av patellaapnin-
gen (se fig. 3) og ortoseleddet befinner seg pa heyde med midten av pa-
tella.

Fer leggremmen gjennom rembeylen, stram den og lukk med borrelasen
(se fig. 4).

For larremmen gjennom rembeylen, stram den og lukk med borrelasen
(se fig. B).

Pass pa at ortosen sitter korrekt.

Valgfritt: Still inn korrigeringskraften, dermed endres ortosens varus-
/valgusvinkel (se fig. 6).



5.3 Tilpasning
Innstilling av korrigeringskraft

Forutsetning: Brukeren sitter.

Forutsetning: Kneleddet er avlastet og litt beyd.

Still inn korrigeringskraften med unbrakoskruen over ortoseleddet (se
fig. 6). P4 den maten endres ortosens varus-/valgusvinkel.

Kontroller korrigeringskraften mens brukeren star og gar.

Ved behov kan du tilpasse korrigeringskraften til ensket innstilling er
oppnadd.

Valgfritt: Begrensning av knefleksjonen og -ekstensjonen
Ved utlevering er ekstensjonsbegrensningen 0°. Fleksjonen er ikke begren-

set.

1)

Sett ortoseleddets leddskinner (se fig. 1, pos. 5) i maksimal fleksjon (se
fig. 8).

Fjern kondylpelotten fra borrelasen (se fig. 9).

Trekk leddskinnene ut av sidelommene pa ortosen (se fig. 10).

Til ekstensjonsbegrensning ma den anteriore skruen fjernes. Til flek-
sjonsbegrensning skal den posteriore skruen fiernes.

Velg ut leddkiler i samsvar med den enskede fleksjons- og ekstensjons-
begrensningen (se fig. 1, pos. 11 og 12).

Sett leddkilene inn i ortosekneleddet. Leddkilen til ekstensjonsbegrens-
ning settes inn anteriort og kilen til fleksjonsbegrensning settes inn pos-
teriort. Pass pa at styringen pa leddkilene peker utover. (se fig. 12).

Fest leddkilen med skruen (se fig. 11).

Stikk leddskinnene inn i sidelommene, pass pa riktig monteringsretning.
Fest kondylpelotten med borrelasen.

Remsett 29K338 ombygging

1)
2)

Fjern lar- og leggremmen fra ortosen se fig. 13, se fig. 14).

Boy leddskinnene i leddet og trekk de ut av sidelommene pa ortosen (se
fig. 15).

Skyv den slissede remholderen ovenfra over leddskinnen, plasser der-
ved borrelasen pekende mot anterior og over innstillingsmekanismen til
larskinnen (se fig. 16).

Skyv den andre ikke slissede remholderen nedenfra over leddskinnen.
Boy leddskinnene i leddet og stikk de inn i sidelommene, pass pa riktig
monteringsretning (se fig. 17).

Snu ortosen fra den laterale siden til den mediale siden.
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7) Fest remferingene med borrelds pa de mediale pelottene til ortosen (se
fig. 18). INFORMASION: For remforingen pa laret er den kortere
enden av borrelasen plassert pa pelotten og for remferingen pa
leggen er den lange enden plassert pa pelotten.

8) Snu ortosen fra den mediale siden til den laterale siden.

9) Fest den slissede larremmen og leggremmen nzer kneet med borrelas pa
remholderne pa leddskinnene. Derved er slissen i larremmen kongruent
med slissen i remholderen (se fig. 19). Rembeoylene plasseres derved
pekende mot anterior.

10) Snu ortosen fra den laterale siden til den mediale siden og fest lar- og
leggremmen pa den mediale remferingen (se fig. 20).

11) Apne ortosen pa den starre siden og fest larpelotten med borrelas, fra
innsiden midtstilt til det innvendige leddskinnedekselet, ca. 10 mm un-
der den evre kanten til ortosen (se fig. 21).

12) Fest leggpelotten, midtstilt til det innvendige leddskinnedekselet, ca.
10 mm under den nedre kanten til ortosen (se fig. 22).

5.4 Ta av

> Forutsetning: Brukeren sitter.

> Forutsetning: Kneleddet er litt boyd og avlastet.

1) Lesne borrelasen pa larremmen (se fig. 1, pos. 1) og trekk den ut av
rembeoylen.

2) Lesne borrelasen pa leggremmen og trekk den ut av rembaylen.

3) Trekk ortosen ned over foten.

6 Rengjoring

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

1) Fjern alle metallskinnene.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Anbefaling: Bruk vaskepose eller -nett.

4) Vask ortosen i 30 °C varmt vann med et vanlig finvaskemiddel. Ikke bruk
teymykner. Skyll godt.

5) La den luftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, ovnsvar-

me eller varmeapparat).
6) Sett metallskinnene inn igjen.
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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 paivamaara: 2022-03-31

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

» Perehdyta kayttaja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kaénny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttdvaa tuotteesta tai
mikéli kayton aikana ilmenee ongelmia.

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

» Sailytd tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat tarkeita ortoosin Agilium SoftFit 50K90 sovitusta ja puke-
mista koskevia tietoja seka tietoja hihnasarjan 29K338="* kaytosta lateraalisen
polvinivelen tulehduksen hoitoon.

2 Tuotteen kuvaus

Toimituspaketti 50K90 (katso Kuva 1)
Kohta Nimi
1 Tarrakiinnitys
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Toimituspaketti 50K90 (katso Kuva 1)

Kohta Nimi

Ohjauslenkki

Pukemislenkki

Reisihihna

Tukilastat ja kondyylipelotti

Saarihihna

Ohjauslenkki

Tarrakiinnitys

OO |N[O|OA~|W[IN

Polvilumpioaukko

=
o

Ojennusrajoituksen nivelkiilat

[y
[

Koukistusrajoituksen nivelkiilat

=
N

Ruuviavain

13 Kuusiokoloavain

Toimituspaketti (katso Kuva 13)

Kohta Nimike

1 Reisipelotti

2 Saaripelotti

3 Reisitukilastan hihnan pidike, halkaistu
4 Saarilastan hihnan pidike

5 Hihnan ohjaimet

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

Unikompartmentaalinen gonartroosi

Postoperatiiviset ja posttraumaattiset instabiiliudet ja/tai instabiiliuden

tunne

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

Nivelreuma

Laakari toteaa indikaation.
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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 verenkiertohéiriét jalkojen alueella, esim.
diabeettisen neuropatian yhteydessa.

* Bikompartmentaalinen gonartroosi

3.4 Kayttoika
Tuotteen kayttoidksi on tarkoitettu enintaan 1 vuosi.

3.5 Vaikutustapa

Ortoosi keventaa raajan kuormitusta kolmipisteperiaatteen avulla ja stabiloi
polvinivelen.

4 Turvallisuus

4.1 Kéyttéohjeen 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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Kayttoian ylitys

Loukkaantumisvaara tuotteen toimintojen muuttumisen tai heikkenemisen
seka vaurioitumisen seurauksena

» Huolehdi siité, etta testattu kayttoika ei ylity.

/A HUOMIO

Kaytto lampoherkalla iholla

Liikalampoisyyden aiheuttamat ihoérsytykset

» Ala kéyta tuotetta tunnetun lampdallergian yhteydessa.
» Ala kéyta tuotetta, mikali ihodrsytyksia esiintyy.

/A HUOMIO

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

|

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, oljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittdaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

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

H

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto
Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vau-
riot aina ennen kayttoa.
» Ala kayta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut

tai vaurioitunut.

5 Kasittely

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




» Vain ammattitaitoinen henkildsté saa suorittaa tuotteen ensimmaisen

» Ota yhteytta laakariin, mikali todettavissa on epatavallisia muutoksia

sovituksen ja kayttéonoton hoitavan laakarin ohjeiden mukaisesti.

(esim. kipujen lisdéntymistd).

5.1 Koon valinta
Agilium SoftFit 50K90

1)
2)
3)

Mittaa reiden ympérys 15 cm polvilumpion keskipisteen yldpuolelta.
Mittaa sédaren ymparys 15 cm polvilumpion keskipisteen alapuolelta.
Maarita ortoosin koko (katso kokotaulukko).

Hihnasarja 29K338*
Lateraalisen polvinivelen artroosin hoitoon tarkoitettua hihnasarjaa 29K338*
on saatavana 5 eri kokoa.

Koodi Koko
29K338=1 S
29K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Pukeminen

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

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

>
>

Be

Edellytys: Potilas istuu.

Edellytys: Polvinivel ei ole kuormitettuna ja sita koukistetaan hieman.
Avaa kaikki tarrakiinnikkeet.

Tartu ortoosin pukemislenkkeihin (katso Kuva 1, kohta 1) ja vedéa se suuri
aukko edella jalkaan, polveen asti (katso Kuva 2).

Veda ortoosia siten paalle, kunnes polvilumpio asettuu keskelle polvilum-
pioaukkoa (katso Kuva 3) ja ortoosin nivel on polvilumpion keskikohdan
korkeudella.

Pujota saariremmi ohjauslenkin lapi, kiristd ja sulje tarrakiinnitys (katso
Kuva 4).

Pujota reisihihna ohjauslenkin lapi, kiristd ja sulje tarrakiinnitys (katso
Kuva 5).

Varmista ortoosin istuvuus.
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7)

Vaihtoehtoisesti: Sadda korjausvoimaa, jonka ansiosta ortoosin varus-
/valgus-kulma muuttuu (katso Kuva 6).

5.3 Sovitus
Korjausvoiman saataminen

Edellytys: Potilas istuu.

Edellytys: Polvinivel ei ole kuormitettuna ja sita koukistetaan hieman.
Saada korjausvoima ortoosin nivelen yléapuolella olevan kuusiokoloruuvin
avulla (katso Kuva 6). Nain ortoosin varus-/valgus-kulma muuttuu.
Tarkista korjausvoima seisonta-asennossa ja kavelyn aikana.
Vaihtoehtoisesti muuta korjausvoimaa, kunnes toivottu saété on saavutet-
tu.

Valinnaisesti: polven koukistuksen ja ojennuksen rajoittaminen
Ojennuksen rajoitus on toimitustilassa 0°. Koukistusta ei ole rajoitettu.

Lo

Aseta otroosin nivelen tukilastat (katso Kuva 1, kohta 5) maksimaaliseen
fleksioon (katso Kuva 8).

Poista kondyylipelotti tarratyynysta (katso Kuva 9).

Veda ortoosin nivelen tukilastat ulos sivuohjaimista (katso Kuva 10).
Poista anteriorinen ruuvi ojennuksen rajoitusta varten. Poista posteriori-
nen ruuvi koukistuksen rajoitusta varten.

Valitse nivelkiilat halutun koukistuksen ja ojennuksen rajoituksen mukai-
sesti (katso Kuva 1, kohta 11 ja 12).

Aseta nivelkiilat ortoosin polviniveleen. Aseta téll6in nivelkiila ojennuksen
rajoitusta varten anteriorisesti ja koukistuksen rajoitusta varten posteriori-
sesti. Varmista, ettd nivelkiilojen ohjain osoittaa ulospain. (katso
Kuva 12).

Kiinnita nivelkiila ruuvilla (katso Kuva 11).

Pujota tukilastat sivuohjaimiin, huomioi samalla asennussuunta.

Kiinnita kondyylipelotti tarrakiinnityksella.

Hihnasarjan 29K338 uudelleenasetus

8e

@
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Irrota reisi- ja séarihihna ortoosista (katso Kuva 13, katso Kuva 14)
Taivuta ortoosin nivelen tukilastat nivelessé ja veda ne ulos sivuohjaimista
(katso Kuva 15).

Tyonna halkaistu hihnan pidike ylhaalta kasin tukilastan yli siten, etta tar-
ranauha osoittaa eteenpdin ja aseta se reisilastan puristusmekanismin
paalle (katso Kuva 16).

Tyonna halkaisematon toinen hihnan pidike alhaalta kasin tukilastan yli.
Taivuta nivelen tukilastat nivelessa ja tydonna ne sivuohjaimiin. Huomioi
samalla asennussuunta (katso Kuva 17).



6) Kaanna ortoosi lateraaliselta puolelta mediaaliselle puolelle.

7) Kiinnitd hihnan ohjaimet ortoosin sisapuolella sijaitseviin pelotteihin
(katso Kuva 18). TIEDOT: Reiden hihnan ohjain sijaitsee pelotin tar-
rakiinnityksen lyhyemmassa pédssa ja saaren hihnan ohjain sijait-
see pelotin pitkdssa padssa.

8) Kaanna ortoosi mediaaliselta puolelta lateraaliselle puolelle.

9) Kiinnita halkaistu reisihihna ja saarihihna polvea myétaillen tukilastan hih-
nan pidikkeeseen. Reisihihnan halkio on téll6in kohdakkain hihnan pidik-
keen halkion kanssa (katso Kuva 19). Ohjauslenkit asetetaan talléin
osoittamaan eteenpain.

10) Kéanna ortoosi lateraaliselta puolelta mediaaliselle puolelle ja asenna rei-
si- ja saarihihna mediaalisen puolen hihnan ohjaimiin (katso Kuva 20).

11) Avaa ortoosi sen suuremmalta puolelta ja kiinnita reisipelotti siten, etta se
on sisaltd keskitettynd ortoosin sisdisen tukilastan suojan kanssa n.
10 mm ortoosin ylareunan alapuolella (katso Kuva 21).

12) Asenna saaripelotti siten, ettd se on keskitettyna sisaisen tukilastan suo-
jan kanssa n. 10 mm ortoosin alemman reunan alapuolella (katso
Kuva 22).

5.4 Riisuminen

> Edellytys: Potilas istuu.

> Edellytys: Polvinivel ei ole kuormitettuna ja sita koukistetaan hieman.

1) Irrota reisihihnan tarrakiinnitys (katso Kuva 1, kohta 1) ja veda se pois
ohjauslenkisté.

2) Irrota saarihihnan tarrakiinnitys ja veda se pois ohjauslenkista.

3) Veda ortoosia alas jalan yli.

6 Puhdistus

| HuomAuTUS

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

1) Poista kaikki metallilastat.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Suositus: Kayta pyykinpesupussia tai -verkkoa.

4) Pese ortoosi 30 °C:n lampoisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavis-
sa olevalla hienopesuaineella. Ala kayta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

5) Anna kuivua ilmassa. Valta suoraa lampévaikutusta (esim. auringonsatei-

lya, uunin tai lampdpatterin lampo4).
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6) Aseta metallilastat takaisin paikoilleen.

7 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

8 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttadjamaan 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: 2022-03-31

» 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 szczegoélnosci
wszelkie przypadki pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ produ-
centowi i wiasciwemu organowi w swoim kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.

Instrukcja obstugi zawiera wazne informacje dotyczace dopasowania i zakfa-
dania ortezy Agilium Softfit 50K90 oraz uzycia zestawu paséw 29K338=* do
protetyki przy gonatrozie boczne;j.
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2 Opis produktu

Zakres dostawy 50K90 (patrz ilustr. 1)

Poz.

Nazwa

Zapiecie na rzep

Schlufka prowadzaca

Petla do zaktadania

Pas uda

Szyny przegubowe z pelota kiykciowg

Pas podudzia

Schlufka prowadzaca

Zapiecie na rzep

O(O|N[O|O|AR]|W[IN]|-

Wyciecie na rzepke

=
o

Kliny przegubu ogranicznika wyprostowania

[y
[

Kliny przegubu ogranicznika zgiecia

=
N

Whkretak

13

Klucz imbusowy

Zakres dostawy (patrz ilustr. 13)

Poz.

Nazwa

Pelota uda

Pelota podudzia

Uchwyt pasa szyny uda, z nacieciami

Uchwyt pasa szyny podudzia

O |W|N|-

Prowadnice paséw

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania
Gonartroza jednoprzedziatowa

Pourazowa i pooperacyjna niestabilnoé¢ i /lub poczucie niestabilnosci
Stany/uszkodzenia, wymagajace jednoprzedziatowego
(np. zaopatrzenie pooperacyjne po rekonstrukcji rzepki lub urazéw wie-

zadet, wymagajace jednostronnego odciazenia)




* Reumatoidalne zapalenie stawéw
Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

* Gonartroza dwuprzedziatowa

3.4 Okres uzytkowania
Produkt zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymalnie
1rok.

3.5 Dziatanie

Orteza odcigza dotkniety zmianami boczny przedziat stawu wedtug zasady 3
punktowego systemu podparcia i stabilizuje staw kolanowy.

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 nieprawidilowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jednag osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.
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/A PRZESTROGA

Przekroczenie okresu uzytkowania

Niebezpieczenstwo urazu wskutek zmian w dziataniu lub utraty funkc;ji jak i
uszkodzen produktu

» Nie nalezy przekroczy¢ sprawdzonego okresu uzytkowania.

/A PRZESTROGA

Stosowanie w przypadku skory wrazliwej na ciepto

Podraznienia skéry wskutek przegrzania

» Nie nalezy stosowac produktu w przypadku alergii wywofanej cieptem.

» Nie nalezy stosowac¢ produktu w przypadku wystapienia podraznien
skory.

/A PRZESTROGA

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

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

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

mi i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

H

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzy-
ty lub uszkodzony.
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5 Obstuga

INFORMACIJA

» Z reguly codzienny czas noszenia i okres stosowania ortezy ustala leka-
rz.

» Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu przeprowadza jedynie
przeszkolony personel fachowy zgodnie z zaleceniami lekarza prowa-
dzacego.

» Nalezy skonsultowac sie z lekarzem, w przypadku pojawienia sie blizej
nieokreslonych zmian (np. nasilajacy sie bol).

5.1 Dobér rozmiaru

Agilium Softfit 50K90

1) Nalezy zmierzy¢ obwdd uda 15 cm powyzej srodka rzepki.

2) Nalezy zmierzy¢ obwdd podudzia 15 cm ponizej Srodka rzepki.
3) Nalezy wybra¢ rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).
Zestaw pasow 29K338*

Zestaw paséw 29K338* do protetyki gonatrozy bocznej jest dostepny w 5
rozmiarach.

Oznaczenie Rozmiar
29K338=1 S
29K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Zaktadanie

/A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata
Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwiono$nych i nerwow
wskutek nieprawidtowego lub za ciasnego zaktadania

» Produkt zatozy¢ prawidtowo i sprawdzi¢ jego prawidtowe dopasowanie.

> Warunek: pacjent siedzi.

> Warunek: staw kolanowy jest odcigzony i lekko zgiety.

1) Rozpiac¢ wszystkie zapigcia na rzep.

2) Chwyci¢ orteze za petle do zaktadania (patrz ilustr. 1, poz. 1) i naciggna¢

na stopie az do kolana tak, aby duzy otwor znajdowat sie z przodu (patrz
ilustr. 2).
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Ustawi¢ orteze tak, aby rzepka zostata wypozycjonowana w $rodku
wyciecia (patrz ilustr. 3) a przegub ortezy znajdowat sie na wysokosci
Srodka rzepki.

Przewlec pas podudzia przez klamre prowadzaca, naciagnac¢ i zapia¢ na
rzep (patrz ilustr. 4).

Przewlec pas uda przez klamre prowadzaca, naciggnac i zapiac¢ na rzep
(patrz ilustr. 5).

Upewnic sie, ze dopasowanie ortezy jest prawidtowe.

Opcjonalnie: ustawic¢ site korygujaca, przez co zostaje zmieniony kat
szpotawosci/koslawosci ortezy (patrz ilustr. 6).

5.3 Dopasowanie

Ustawienie sily korekcyjnej

>

Warunek: pacjent siedzi.

Warunek: staw kolanowy jest odcigzony i lekko zgiety.

Ustawi¢ site korygujaca powyzej przegubu ortezowego za pomoca $ruby
imbusowej (patrz ilustr. 6). Zmienia to kat szpotawosci/koslawosci orte-
zy.

Sprawdzi¢ site korygujaca podczas stania i podczas chodzenia.
Opcjonalnie dopasowywac site korygujaca tak dtugo, az zostanie osia-
gniete wymagane ustawienie.

Opcjonalnie: ograniczenie zgiecia i wyprostu kolana
W stanie dostawy ogranicznik wyprostu wynosi 0°. Zgiecie nie jest ograni-

czone.

1) Ustawi¢ szyny przegubowe przegubu ortezy (patrz ilustr. 1, poz.5) w
maksymalnym zgieciu (patrz ilustr. 8).

2) Odczepic pelote kiykci od rzepu (patrz ilustr. 9).

3) Wyciagna¢ szyny przegubowe z prowadnic bocznych ortezy (patrz
ilustr. 10).

4) W celu ograniczenia wyprostu, nalezy usunaé przednig srube. W celu
ograniczenia zgiecia, nalezy usunad tylng $rube.

5) Wybrac kliny przegubu odpowiednio do wymaganego ograniczenia zgie-
cia i wyprostu (patrz ilustr. 1, poz. 11i 12).

6) Zamocowaé kliny przegubu do ortezowego przegubu kolanowego.
Zamocowac przy tym klin przegubu do ograniczenia wyprostu z przodu,
a klin do ograniczenia zgigcia z tytu. Upewni¢ sie, ze prowadnica klindw
przegubu jest skierowana na zewnatrz. (patrz ilustr. 12).

7) Zamocowac klin przegubu za pomocg $ruby (patrz ilustr. 11).
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8) Wsunac¢ szyny przegubowe do prowadnic bocznych, zwracajac przy tym
uwage na kierunek montazowy.
9) Zaczepic pelote kiykci na rzep.

Zmiana zestawu pasow 29K338

1) Wyjac pas uda i podudzia z ortezy patrz ilustr. 13, patrz ilustr. 14).

2) Zgia¢ szyny przegubowe w przegubie i wyciagna¢ z prowadnic bocznych
ortezy (patrz ilustr. 15).

3) Przesuna¢ uchwyt pasa z nacigciami od gory na szyne przegubowa, kie-
rujac rzep do przodu i umiesci¢ go nad mechanizmem regulacji szyny
uda (patrz ilustr. 16).

4) Drugi, pozbawiony nacie¢ uchwyt pasa wsuna¢ od dotu na szyne prze-
gubowa.

5) Zgiac szyny przegubowe w przegubie i wsuna¢ do prowadnic bocznych,
zwracajac przy tym uwage na kierunek montazowy (patrz ilustr. 17).

6) Odwrocic orteze od strony bocznej do strony przysrodkowej.

7) Przymocowac prowadnice pasa rzepami do pelot przysrodkowych ortezy
(patrz ilustr. 18). INFORMACIJA: Do prowadzenia pasa na udzie, na
pelocie znajduje sie krotszy koniec rzepa, a do prowadzenia pasa
na podudziu, na pelocie umieszczony jest dtugi koniec rzepa.

8) Obrocic orteze ze strony przysrodkowej na strone boczna.

9) Przyczepic¢ rzepami pas uda z nacigciami i pas podudzia blisko kolana
do uchwytéw pasa na szynach przegubowych. Naciecie w pasie uda
musi sie pokry¢ z nacieciem w uchwycie pasa (patrz ilustr. 19). Petle kie-
runkowe sa przy tym ustawione do przodu.

10) Odwrdcic¢ orteze ze strony bocznej na strone przysrodkowsa i zamocowac
pas na udo i podudzie do $rodkowych prowadnic pasa (patrz ilustr. 20).

11) Otworzy¢ orteze od wigkszej strony i przyczepi¢ pelote uda rzepami, od
wewnatrz centralnie do wewnetrznej ostony szyny przegubowej, ok. 10
mm ponizej gérnej krawedzi ortezy (patrz ilustr. 21).

12) Zamocowac pelote podudzia posrodku wewnetrznej ostony szyny prze-
gubowej, ok. 10 mm ponizej dolnej krawedzi ortezy (patrz ilustr. 22).

5.4 Zdejmowanie

> Warunek: pacjent siedzi.

> Warunek: staw kolanowy jest lekko zgiety i odcigzony.

1) Poluzowac zapiecie na rzep pasa uda (patrz ilustr. 1, poz. 1) i wyciagna¢
z klamry prowadzace;j.

2) Poluzowacé zapiecie na rzep pasa podudzia i wyciagnac¢ z klamry prowa-
dzacej.

3) Pociagnac¢ orteze na stopie w dot.



6 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czysci¢ tylko za pomoca dopuszczonych srodkéw czysz-

czacych.
1) Usunaé wszystkie szyny metalowe.
2) Zapia¢ wszystkie zapiecia na rzep.
3) Zalecenie: stosowac worek lub siatke do prania.
4) Orteze pra¢ w temperaturze réwnej 30 °C w dostepnym w handlu prosz-

ku do tkanin delikatnych. Nie uzywaé ptynu zmiekczajgcego do ptukania
tkanin. Dobrze wyptukac.

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

6) Ponownie zamocowac szyny metalowe.

7 Utylizacja

Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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.
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1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2022-03-31

» 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 haszndlati utasitas fontos informaciékat nydjt Onnek az Agilium SoftFit
50K90 beigazitasarol és felhelyezésérdl, a 29K338=* dvkészlet hasznalatardl
és a laterdlis gonarthrosis esetén torténd ellatasrol.

2 Termékleiras

Szallitasi terjedelem 50K90 (lasd ezt az abrat: 1)
Tétel Megnevezés

1 Tépozar

2 Forditéhurok

3 Felhtzé hurok

4 Combheveder

5 iziilet sinek porc-nyoméparnaval
6 Labszarheveder

7 Forditéhurok

8 Tépdbzar

9 Térdkalacs-kivagas

10 Kinyujtast korlatozo izilet-ékek
11 Behajlitast korlatozo izllet-ékek
12 Csavarhtzé

13 Imbuszkulcs
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Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 13)
Tétel Megnevezés

Comb-pelotta

Labszar-pelotta

Combsin ovtartéja, felhasitott
Labszarsin ovtartoja

Ovvezetsk

O[OV

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

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

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

* Egyoldali részleges gonarthrosis

* Poszttraumas és posztoperativ instabilitds és/vagy instabilitasérzés

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

*  Reumatikus izileti gyulladas

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 kiterjedésd, f6leg visszaaramlasi zava-
rokkal jaré visszerek, nyirokdramlasi zavarok - tisztazatlan lagyrészi duzzana-
tok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon; érzékelési és vérellatasi zavarok a la-
bon, pl. diabéteszes neuropatia esetén.

* Kétoldali részleges gonarthrosis

3.4 Elettartam
A termék maximum 1 év élettartamra van tervezve.
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3.5 Hatasmechanizmus

Az ortézis a 3-pontos elven tehermentesiti az izlleti tokot és stabilizélja a tér-
diziletet.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmeztetd jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és séri-
Iési veszélyekre.

Figyelmeztetés esetleges miiszaki hibakra.

H

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT
Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas
A csirdk altal okozott szennyez6dések bérirritaciokat, ekcémak képzédését
vagy fert6zéseket okoznak
» A terméket csak egy személy hasznalhatja.
» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

A hasznalati id6 tallépése

Sérllésveszély a termék miikddésének megvaltozasa vagy elvesztése és a
termék megrongalédasa miatt

» Gondoskodjon arrdl, hogy a bevizsgalt hasznalati id6t ne Iépje tul.

A VIGYAZAT

Hasznalat melegre érzékeny b6ron

A tilmelegedés bérirritaciét okoz

» A terméket ne hasznalja ismert h6hatas-allergia esetén.
» Ha bdrirritacio 1épett fel, a terméket ne hasznalja tovabb.

A VIGYAZAT
Erintkezés magas hémérséklettel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sériilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodasanak veszélyei

» A terméket tartsa tavol nyilt langtél, parazstél vagy egyéb héforrastol.

=
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Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, ke-

nocsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

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

Elhasznalédott vagy megrongalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat elétt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, kopa-
sat és sériléseit.

» Egy mar nem mikodoképes, elhasznalédott vagy sérilt terméket ne
hasznaljon tovabb.

5 Kezelése

INFORMACIO

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

» A terméket elsé alkalommal a kezel6 orvos utasitasainak betartasaval ki-
zardlag szakszemélyzet igazithatja be és helyezheti fel.

» Ha szokatlan véltozasokat észlel, keressen fel egy orvost (pl. a pana-
szok sulyosbodnak).

5.1 Méret kivalasztasa

50K90 Agilium Softfit

1) 15 cm-rel a nyoméparna kozepe felett mérje meg a comb kérméretét.
2) 15 cm-rel a nyomoparna kdzepe alatt mérje meg a labszar korméretét.
3) Allapitsa meg az ortézis méretét (Id. a mérettablazatot).

29K338* 6vkészlet

A 29K338* 6vkészlet 5 méretben kaphato lateralis gonathrosis ellatasahoz.

Azonositészam Méret
29K338=1 S
29K338=2 M, L
20K338=3 XL, XXL
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5.2 Felhelyezés

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tinetei a helytelen vagy
tdl szoros felhelyezés miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

El6feltétel: A beteg ul.

Elofeltétel: A térdiziilet kissé behajlitva és tehermentesitve.

Nyissa ki az 6sszes tépbzarat.

Fogja meg az ortézist a felhiz6 hurkoknal (lasd ezt az abrat: 1, 1.) és a

nagy nyilasaval elérefelé hlzza fel a térdéig (lasd ezt az dbrat: 2).

3) Az ortézist Ugy igazitsa be, hogy a térdkalacs a térdkalacs-kivagas koze-
pén legyen (lasd ezt az abrat: 3) és az ortézis izllet a térdkalacs kozépén
legyen.

4) A labszarhevedert vezesse at az atforditd hurkon, feszitse meg és zarja
be a tépdzarral (lasd ezt az abrat: 4).

5) A combhevedert vezesse at az atfordité hurkon, feszitse meg és zarja be
a tépdzarral (lasd ezt az abrat: 5).

6) Gondoskodjon az ortézis megfelel6 elhelyezkedésérdl.

7) Opcié: Allitsa be a helyesbits erét, ezaltal médosul az ortézis testtdl kife-

|é/testfelé fordulasa (lasd ezt az abrat: 6).

>
>

NnEe

5.3 Testre igazitas

A korrekcios erd beallitasa

> Elofeltétel: A beteg ul.

> Elofeltétel: A térdizilet kissé behajlitva és tehermentesitve.

1) A helyesbit6 er6t az ortézis izilet feletti imbuszcsavarral éllitsa be (lasd
ezt az abrat: 6). Ezaltal mddosul az ortézis testtdl kifelé/testfelé fordulasa.

2) A helyesbit§ erét ellendrizze &ll6 helyzetben és jaras kozben.

3) Opciondlisan médositsa mindaddig a helyesbitd erét, amig el nem éri a
kivant beallitast.

Opcio: A térd behajlitasanak és kinyajtasanak korlatozasa

A kiszallitasi allapotban a kinyujtas korlatozasa 0° mérték(. A behajlitas nincs

korlatozva.

1) Allitsa az ortézis izilet izlilet-sineit (lasd ezt az 4brat: 1, 5.) a legnagyobb
behajlitasi helyzetbe (lasd ezt az abréat: 8).

2) Vegye le a porc-nyoméparnat a tépdzarrol (lasd ezt az abrat: 9).

3) Huzza ki az izuletsineket az ortézis oldalvezet&ibél (lasd ezt az abrat: 10).
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4)
5)

6)

9)

A kinyujtas korlatozasahoz vegye ki a mellsé csavart. A behajlitas korlato-
zasahoz vegye ki a hatsé csavart.

Valassza ki az iziilet-ékeket a kivant behajlitas- és kinyujtas-korlatozashoz
(lasd ezt az dbrat: 1, 11. és 12.).

Tegye be az izllet-ékeket az ortézis térdiziletbe. Ennek soran a kinyujtast
korlatoz6 izllet-éket elére, a behajlitast korlatoz6 éket hatra tegye be.
Gy6z6djon meg arrdl, hogy az izllet-ékek vezetéke kifelé mutat. (lasd ezt
az abrat: 12).

A csavarral rogzitse az izllet-éket (lasd ezt az abrat: 11).

Dugja be az iziilet-sineket az oldalvezet6kbe, kdzben tgyeljen a beszere-
|és iranyara.

TépG6zérazza fel a porc-nyomoéparnat.

29K338 ovkészlet atszerelése

Vegye ki az ortézisb6l a comb- és a labszarhevedert (lasd ezt az
abrat: 13, lasd ezt az abrat: 14).

Hajlitsa meg az izilletben az izliletsineket, majd hizza ki azokat az ortézis
oldalvezetGibél (lasd ezt az abrat: 15).

A felhasitott Gvtartét tolja ra felilrél az izilet-sinre, kdzben helyezze fel a
tépbzarat gy, hogy az elbre nézzen és igazitsa be a combsin beéllito-
szerkezetével (lasd ezt az abrat: 16).

A nem felhasitott masodik 6vtartét tolja fel alulrél az iziiletsinre.

Hajlitsa be az izllet-sineket az iziiletben, majd vezesse be az oldalveze-
tékbe, kdzben lgyeljen a beszerelés iranyéra (lasd ezt az abréat: 17).
Forditsa at az ortézist a lateralis oldalarél a medialis oldalara.

Tépbzarral rogzitse a hevedervezetSket az ortézis medidlis pelottéira
(lasd ezt az 4brat: 18). INFORMACIO: A heveder combrészen torténd
vezetéséhez a tépozar rovidebb vége talalhatoé a pelottan, a heve-
der labszaron torténd vezetéséhez a tépozar hosszabb vége talal-
hat6 a pelottan.

Forditsa 4t az ortézist a medidlis oldalrél a laterdlis oldalra.

A hasitott combhevedert és a labszarhevedert a térd kdzelében rogzitse
tépdzarral az iziletsinek hevedertartéira. Ennek soran a combheveder-
ben 1év6 hasiték fedésben kell legyen az ovtarté hasitékaval (lasd ezt az
abrat: 19). A forditohurkokat ugy kell felhelyezni, hogy azok el6re mutas-
sanak.

10) Forditsa at az ortézist a lateralis oldalarél a medidlis oldalara, majd he-

lyezze fel comb- és a labszarhevedert a medidlis 6vvezetSkre (lasd ezt az
abrat: 20).
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11) Nyissa ki az ortézist a nagyobb oldalan, majd a tépézarral régzitse a
comb-pelottat belllrél az izlleti sin belsé boritdasahoz viszonyitva kézép-
re, az ortézis fels szegélye alatt kb. 10 mm-re (lasd ezt az abrat: 21).

12) Helyezze fel a labszar-pelottat kb. 10 mm-rel az ortézis als6 szegélye ala
és igazitsa kozépre az izilleti sin belsé boritasahoz viszonyitva (lasd ezt az
abrat: 22).

5.4 Lehelyezés

> Elofeltétel: A beteg ul.

> Elofeltétel: A térdizllet legyen kissé behajlitva és tehermentesitve.

1) Lazitsa meg a combhevederen a tépézarat (lasd ezt az abrat: 1, 1.1) és
hlzza ki a forditohurokbol.

2) Lazitsa meg a labszarhevederen a tépdzarat és hlzza ki a forditéhurok-
bél.

3) Az ortézist lefelé hizza 4t a labfejen.

6 Tisztitas

A nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata
Termék rongdalédasa a nem megfeleld tisztitdszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

1) Vegye ki az 6sszes fémsint.

2) Zarja Ossze az Osszes tépdzarat.

3) Javaslat: hasznaljon mosézséakot vagy -halot.

4) Az ortézist 30 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté fi-

nommosdszerrel mossa. Ne hasznaljon oblitészert. Oblitse ki alaposan.
5) Levegdn szaritsa. Ne tegye ki kdzvetlen héhatasnak (pl. napsugarzas,
kalyha vagy meleg f(itétest).
6) Tegye vissza a fémsineket.

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

8 Jognyilatkozatok

A jogi feltételek a felhasznal6 orszag adott nemzeti joganak hatalya ala esnek
és ennek megfeleléen valtozhatnak.
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8.1 Felel6sség

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

8.2 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél sz6l6 2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelel6sé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarél.

1 Pfedmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2022-03-31

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

» Poucte uZivatele o bezpecném pouZziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

V néavodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizpUsobeni a nasazeni
Agilium Softfit 50K90 a pro pouziti sady past 29K338=* pro vybaveni pfi la-
teralni gonartréze.

2 Popis produktu

Rozsah dodavky 50K90 (viz obr. 1)

Poz. Nazev

Suchy zip

Vodici spona

Nasazovaci poutko

Stehenni pas

Kloubové dlahy s kondylovou pelotou
Bércovy pas

OO [W|IN|-
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Rozsah dodavky 50K90 (viz obr. 1)
Poz. Nazev
7 Vodici spona
Suchy zip
9 Patelarni otvor
10 Kloubové kliny pro omezeni extenze
11 Kloubové kliny pro omezeni flexe
12 Sroubovak
13 Imbusovy kli¢
Rozsah dodavky (viz obr. 13)
Poz. Nazev
1 Stehenni pelota
2 Bércova pelota
3 Uchytka pasu stehenni dlahy, perforovany
4 Uchytka pasu bércové dlahy
5 Vedeni pasl

3 Zamyslené pouziti

3.1 Ucel pouziti

Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt
pouzivana vyhradné na neporusené pokozce.

Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

* Unikompartmentalni gonartréza

* Posttraumaticka a pooperacni nestabilita nebo pocit nestability

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

* Revmatoidni artritida

Indikaci musi stanovit Iékar.

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.
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3.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s |ékafem: KoZni nemo-
ci/poranéni kize, zanéty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati
ve vybavované Casti téla; kifeCové Zily vétSiho rozsahu, zejména doprovazené
poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani
nejasného plvodu, které se vyskytnou v Easti téla distalné od mista aplikace
pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti dolnich koncetin napt. pfi
diabetické neuropatii.

* Bikompartmentalni gonartréza

3.4 Provozni zivotnost
Produkt je navrzeny pro provozni zivotnost maximainé 1 rok.

3.5 Funkce
Ortéza odleh¢uje pomoci 3bodového principu postizeny kompartment a sta-
bilizuje kolenni kloub.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symboli

Varovéani 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.

Prekroceni doby predpokladané provozni Zivotnosti

Nebezpeci padu v disledku zmény funkce nebo nefunkénosti ¢i poskozeni
produktu

» Dbejte na to, aby nebyla prekroena ovéfena doba provozni Zivotnosti.
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Pouziti v pfipadé pokoZzky citlivé na teplo

Podrazdéni pokozky vlivem prehrati

» Produkt nepouZivejte, pokud je znamo, Ze pacient ma alergii na teplo.
» Pokud dojde k podrazdéni pokozky, prestante produkt pouZivat.

Kontakt s horkem, Zzhavymi pfedméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

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

Zamezte kontaktu s olejem a prostfedky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

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

| 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.

5 Manipulace

Délku denniho noseni a dobu pouZzivani zpravidla uréuje lékaf.

Prvni nastaveni a pouZziti tohoto produktu smi provadét pouze odborny
personal podle pokynl o$etfujiciho lékare.

» Navstivte |ékafe, pokud byste zjistili néjaké mimorfadné zmény
(napt. zhorseni potizi).

vy
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5.1 Vybér velikosti

Agilium Softfit 50K90

1) Zmeérte obvod stehna 15 cm nad stfedem pately.
2) Zméfte obvod bérce 15 cm pod stiedem pately.
3) Urcete velikost ortézy (viz tabulka velikosti).

Sada pasu 29K338*
Sada past 29K338* pro vybaveni pfi laterdlni gonartroze je k dispozici v 5
velikostech.

Kéd zbozi Velikost
29K338=1 S
20K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Nasazeni

Spatné nebo pFili§ tésné nasazeni

Spatné nebo piili§ tésné nasazeni mize zplsobit lokalni otlaky a zuzeni
probihajicich cév a nervi

» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

> Predpoklad: Pacient sedi.

> Predpoklad: Kolenni kloub je odlehceny a mirné ohnuty.

Rozepnéte vSechny suché zipy.

Uchopte ortézu za nasazovaci poutka (viz obr. 1, poz. 1) a natahnéte ji

pres chodidlo, s velkym otvorem vpied, az ke koleni (viz obr. 2).

3) Vyrovnejte ortézu tak, aby byla patela polohovana uprostied patelarniho
otvoru (viz obr. 3) a kloub ortézy byl ve vysi stiedu pately.

4) Provedte bércovy pas vodici sponou, napnéte jej a zapnéte na suchy zip
(viz obr. 4).

5) Provedte stehenni pas vodici sponou, napnéte jej a zapnéte na suchy zip
(viz obr. 5).

6) Dbejte na to, aby ortéza spravné dosedala.

7) Volitelné: Nastavte korekéni silu, tim se zméni varézni/valgdzni tGhel or-
tézy (viz obr. 6).

REe
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5.3 Nastaveni

Nastaveni korek¢ni sily

Predpoklad: Pacient sedi.

Predpoklad: Kolenni kloub je odlehceny a mirné ohnuty.

Nastavte korekéni silu pomoci imbusového Sroubu nad kloubem ortézy
(viz obr. 6). Tim se zméni vardzni/valgoézni thel ortézy.

Zkontrolujte korekéni silu ve stoji a béhem chiize.

Popfipadé nastavujte korekéni silu tak dlouho, dokud neni dosazeno po-
zadované nastaveni.

Volitelné: Omezeni flexe a extenze kolene
Ve stavu pfi dodani je omezeni extenze 0°. Flexe neni omezena.

9)

Uvedte kloubové dlahy ortézového kloubu (viz obr. 1, poz. 5) do maximal-
ni flexe (viz obr. 8).

Sejméte kondylovou pelotu z plosky se suchym zipem (viz obr. 9).
Vytahnéte kloubové dlahy ortézy z boc¢nich vedeni ortézy (viz obr. 10).

Za UCelem omezeni extenze odSroubujte anteriorni Sroub. Za Gcelem
omezeni flexe odSroubujte posteriorni Sroub.

Vyberte kliny podle poZadovaného omezeni flexe a extenze (viz obr. 1,
poz. 11 a 12).

Nasadte kliny do kolenniho kloubu ortézy. Pfitom nasadte klin pro ome-
zeni extenze anteriorné a pro omezeni flexe posteriorné. Dbejte na to,
aby vedeni klini sméfovalo ven. (viz obr. 12).

Upevnéte klin Sroubem (viz obr. 11).

Zasurite kloubové dlahy do bocnich vedeni, pfitom dbejte na spravny
smér montaze.

Pripnéte kondylovou pelotu na suchy zip.

Vyména 29K338 sady pasu

1)
2)

Sejméte z ortézy stehenni pas a bércovy pas viz obr. 13, viz obr. 14).
Ohnéte kloubové dlahy v kloubu a vytahnéte je z boc¢nich vedeni ortézy
(viz obr. 15).

Nasurnte perforovanou Gchytku pasu shora na kloubovou dlahu, pfitom
umistéte suchy zip tak, aby ukazoval anteriorné a umistéte jej nad nasta-
vovacim mechanismem stehenni dlahy (viz obr. 16).

Nasurte neperforovanou druhou Gchytku pasu zdola pres kloubovou dla-
hu.

Ohnéte kloubové dlahy v kloubech a zasurite je do boc¢nich vedeni, pfi-
tom dodrzujte spravny smér montaze (viz obr. 17).

Otocte ortézu z laterdlni strany na medialni stranu.



7) Pripnéte vedeni past k medialnim pelotdm ortézy (viz obr. 18). INFOR-
MACE: Pro vedeni pasu na stehné je na peloté kratsi konec suché-
ho zipu a pro vedeni pasu na bérci je na peloté dlouhy konec.

8) Otocte ortézu z medialni strany na laterdlni stranu.

9) Pripnéte perforovany stehenni pas a bércovy pas v blizkosti kolena na
Gchytku pasu na kloubovych dlahach. Pfitom se otvor ve stehennim pasu
kryje s otvorem v Uchytce pasu (viz obr. 19). Vodici spony se pfitom
umisti tak, aby ukazovaly anteriorné.

10) Otocte ortézu z lateralni strany na medidlni stranu a umistéte stehenni
pas a bércovy pas na medialni vedeni pasu (viz obr. 20).

11) Rozepnéte ortézu na vétsi strané a pripnéte stehenni pelotu zevnitf do-
prostfed k vnitfnimu krytu kloubové dlahy cca 10 mm pod hornim okra-
jem ortézy (viz obr. 21).

12) Pripevnéte bércovou pelotu doprostied k vnitfnimu krytu kloubové dlahy,
cca 10 mm pod spodnim okrajem ortézy (viz obr. 22).

5.4 Sundavani

> Predpoklad: Pacient sedi.

> Predpoklad: Kolenni kloub je mirné ohnuty a odlehceny.

1) Rozepnéte suchy zip stehenniho pasu (viz obr. 1, poz. 1) a vytahnéte jej z
vodici spony.

2) Rozepnéte suchy zip bércového pasu a vytdhnéte jej z vodici spony.

3) Stahnéte ortézu doll pres chodidlo.

6 Cisténi

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkl
» K cisténi produktu pouZzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

1) Vyjméte vSechny kovové dlahy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Doporuceni: PouzZivejte praci pytel nebo sitku.

4) Perte ortézu ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho pro-
stfedku. Nepouzivejte zmékcovadla. Dikladné vymachejte.

5) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pusobeni pfimého tepla

(napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych téles).
6) Nasadte kovové dlahy znovu zpét.



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.

1 GVOd Slovagko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2022-03-31

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

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

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

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

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouZivanie vam poskytuje dolezité informacie o prispésobovani a
nasadzovani ortézy Agilium SoftFit 50K90 a o pouzivani supravy pasov
29K338="* na vybavenie pri laterélnej gonartréze.

2 Popis vyrobku

Rozsah dodavky 50K90 (vid' obr. 1)
Poz. Pomenovanie

1 Suchy zips
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Rozsah dodavky 50K90 (vid' obr. 1)

Poz. Pomenovanie

2 Spétna slucka

3 Pritahovacia slucka

4 Stehenny pas

5 Kibové listy s kondylovou pelotou
6 Pés na predkolenie

7 Spétna slucka

8 Suchy zips

9 Vyrez pre jabitko

10 Kibové kliny obmedzenia extenzie
11 Kibové kliny obmedzenia flexie
12 Skrutkovac

13 KIa¢ na skrutky s vnitornym Sesthranom
Rozsah dodavky (vid obr. 13)

Poz. Pomenovanie

1 Stehenna pelota

2 Predkolenna pelota

3 Drziak pasu stehennej listy, drazkovany
4 Drziak pasu predkolennej listy

5 Vedenia pasu

3 Pouzitie v silade s ur€enim

3.1 Uéel pouzitia

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

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

* unikompartmentélna gonartréza

* posttraumatické a pooperacné nestability a/alebo pocit nestability

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

* reumatoidnad artritida

Indikéciu stanovuje lekar.
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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; kicové 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 1 rok.

3.5 Sposob ucinku

Ortéza odlahcuje prisluSny kompartment pomocou 3-bodového principu a
stabilizuje kolenny klib.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 VSeobecné bezpecénostné upozornenia

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

» Vyrobok smie pouzivaf iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne cistite.

Prekrocenie doby pouzivania
Nebezpecenstvo poranenia v désledku zmeny alebo straty funkénosti, ako
aj poskodeni na vyrobku
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| » Dbajte na to, aby sa neprekracovala testovana doba pouzivania.

Pouzitie pri kozi citlivej na teplo

Podréazdenia koze v désledku prehriatia

» Vyrobok nepouZivajte pri zndmej alergii na teplo.

» Pri vyskytujucich sa podrazdeniach koze vyrobok dalej nepouzivajte.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

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

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.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena ucinnost

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

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-
vajte.

5 Manipulacia

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-
sonal podla pokynov osSetrujiceho lekéra.

» Vyhladajte lekara, ked' sa daju zistit neobvyklé zmeny (napr. narast faz-
kosti).
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5.1
Agi
1)
2)
3)

Vyber velkosti

lium Softfit 50K90 ’
Zmerajte obvod stehna 15 cm nad stredom jablcka.
Zmerajte obvod predkolenia 15 cm pod stredom jabl¢ka.
Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).

Sidprava pasov 29K338*
Suprava pasov 29K338* na vybavenie pri laterélnej gonartrdze je k dispozicii
v 5 velkostiach.

Oznacenie Velkost

29K338=1 S

29K338=2 M, L

29K338=3 XL, XXL
5.2 Nasadenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie
Lokalne priznaky tlaku a zGZenia na priebeznych tepnach a nervoch v dé-
sledku nespravneho alebo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

> Predpoklad: pacient sedi.

> Predpoklad: kolenny kib je odlah&eny a trochu ohnuty.

1) Rozopnite vSetky suché zipsy.

2) Uchopte ortézu za prifahovacie slucky (vid obr. 1, poz. 1) s velkym otvo-
rom napred ju natiahnite az po koleno (vid obr. 2).

3) Vyrovnavajte ortézu dovtedy, kym nebude jabi¢ko umiestnené v strede
vyrezu pre jabl¢ko (vid obr. 3) a kym sa kib ortézy nebude nachadzat vo
vyske stredu jableka.

4) Prevlecte pas na predkolenie cez spatnd slucku, napnite ho a zapnite na
suchy zips (vid obr. 4).

5) Prevlecte stehenny pas cez spatnu slucku, napnite ho a zapnite na suchy
zips (vid obr. 5).

6) Zabezpecte, aby bola ortéza spravne ulozena.

7) Volitel'né: nastavte korekénu silu, tym sa zmeni vardzny/valgézny uhol
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5.3 Prisposobenie
Nastavenie korekénej sily

Predpoklad: pacient sedi.

Predpoklad: kolenny kib je odlah&eny a trochu ohnuty.

Nastavte korekénu silu pomocou skrutky s vnatornym Sesthranom nad
ortézou kibu (vid obr. ). Tym sa zmeni varézny/valgézny uhol ortézy.
Skontrolujte korekcnu silu v stoji a pocas chodze.

Volitelne upravujte korekénu silu dovtedy, kym nedosiahnete pozadované
nastavenie.

Volitel'ne: obmedzenie flexie a extenzie kolena
V stave pri dodani je obmedzenie extenzie 0°. Flexia nie je obmedzena.

]

)
8)
)

©

Uvedte kibové listy kibu ortézy (vid obr. 1, poz. 5) do maximalnej flexie
(vid obr. 8).

Odstrante kondylovu pelotu z podlozky so suchym zipsom (vid obr. 9).
Vytiahnite kibové listy z bo&nych vedeni ortézy (vid obr. 10).

Pre obmedzenie extenzie odstrarite anteriérnu skrutku. Pre obmedzenie
flexie odstrante posteriérnu skrutku.

Kibové kliny zvolte podla pozadovaného obmedzenia flexie a extenzie
(vid' obr. 1, poz. 11 a 12).

Nasadte kibové kliny do ortézy kolenného kibu. Kibovy klin pritom nasad-
te pre obmedzenie extenzie arteriérne a pre obmedzenie flexie posterior-
ne. Zaistite, aby vedenie kibovych klinov smerovalo von. (vid obr. 12).
Upevnite kibovy klin pomocou skrutky (vid obr. 11).

Zasufite kibové listy do bo&nych vedeni, dbajte pritom na smer montaze.
Suchym zipsom upevnite kondylovi pelotu.

Prestavenie 29K338 siipravy pasov

Odstrante stehenny a predkolenny pas z ortézy vid obr. 13, vid obr. 14).
Ohnite kibové listy v kibe a vytiahnite ich z boénych vedeni ortézy (vid
obr. 15).

Drazkovany drziak pasu potladte zhora cez kibovd listu, suchy zips pritom
umiestnite pomocou nastavovacieho mechanizmu stehennej listy tak, aby
smeroval dopredu (vid obr. 16).

Nedrazkovany druhy drziak pasu potlagte zdola cez kibovd listu.

Ohnite kibové listy v kibe a zasufite ich do bo&nych vedeni, dbajte pritom
na smer montaze (vid obr. 17).

Obrafte ortézu z lateralnej strany na medialnu stranu.



7) Suchym zipsom upevnite vedenia pasu na mediélne peloty ortézy (vid
obr. 18). INFORMACIA: Na vedenie pasu na stehne sa nachadza
kratky koniec suchého zipsu na pelote a na vedenie pasu na pred-
koleni sa nachadza dlhy koniec na pelote.

8) Ortézu obrafte z medialnej strany na lateralnu stranu.

9) Suchym zipsom upevnite drazkovany stehenny pas a predkolenny pas v
blizkosti kolena do drziakov pasu na kibovych listach. Strbina v stehen-
nom pase je pritom zhodna so Strbinou v drziaku pasu (vid obr. 19).
Spatné slucky sa pritom umiestnia tak, aby smerovali dopredu.

10) Ortézu obratte z lateralnej strany na medialnu stranu a namontujte ste-
henny pas a predkolenny pas na medialne vedenia pasu (vid obr. 20).

11) Ortézu otvorte na vacsej strane a suchym zipsom upevnite zvnitra ste-
hennd pelotu centricky k vnitornému krytu kibovej lidty, cca 20 mm pod
hornym okrajom ortézy (vid obr. 21).

12) Predkolennt pelotu namontujte centricky k vnitornému krytu kibovej lis-
ty, cca 10 mm pod dolnym okrajom ortézy (vid obr. 22).

5.4 Zlozenie

> Predpoklad: pacient sedi.

> Predpoklad: kolenny kib je trochu ohnuty a odlahéeny.

1) Rozopnite suchy zips stehenného pasu (vid obr. 1, poz. 1) a vytiahnite ho
zo spatnej slucky.

2) Rozopnite suchy zips pasu na predkolenie a vytiahnite ho zo spatnej
slucky.

3) Ortézu tahajte smerom nadol cez chodidlo.

6 Cistenie

| UPOZORNENIE |

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

1) Odnimte vSetky kovové listy.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Odporucanie: pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

4) Ortézu perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracieho
prostriedku. Nepouzivajte zmék&ovadla. Dobre vyplachnite.

5) Nechajte vyschnut na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (na-

pr. slne€nému Ziareniu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).
6) Znovu nasadte kovové listy.
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7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia
V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému préavu krajiny
pouzivania a podla toho sa mozu lisit.

8.1 Rucenie

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

8.2 Zhoda s CE

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

1 Onsoz Tarkge

Son glincelleme tarihi: 2022-03-31

» Uriinii kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bil-
gilerine uyun.

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

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

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

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, size Agilium Softfit 50K90 ayarlanmasi ve takilmasi ve
kemer setinin 29K338=* lateral gonartrozda destekleme sirasinda kullanimi
ile ilgili 6nemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

Teslimat kapsami 50K90 (bkz. Sek. 1)
Poz. Tanimlama

1 Velkro baglanti

2 Yonlendirme baglantisi
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Teslimat kapsami 50K90 (bkz. Sek. 1)

Poz. Tanimlama

3 Cekme halkasi

4 Uyluk kemeri

5 Kondil pelotu olan eklem raylari

6 Baldir kemeri

7 Yonlendirme baglantisi

8 Velkro baglanti

9 Patella agikhg

10 Eklem parcalarinda ekstansiyon sinirlamasi
11 Eklem parcalarinda fleksiyon sinirlamasi
12 Tornavida

13 ic alti kdseli anahtar

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 13)

Poz. Tanim

1 Uyluk pelotu

2 Baldir pelotu

3 Uyluk rayi kemer tutucusu, yarikh

4 Baldir ray1 kemer tutucusu

5 Kemer kilavuzlari

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece sagl-
Ikli cilt izerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimalidir.

3.2 Endikasyonlar

* Unikompartmantal gonartroz

* Postoperatif ve posttravmatik dengesizlikler ve/veya dengesizlik hissi

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

* Romatoid artrit

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.
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3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

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

¢ Bikompartmantal Gonartroz

3.4 Kullanim 6mrii
Bu driin maksimum 1 yil kullanim émr igin tasarlanmistir.

3.5 Etki sekli
Bu ortez 3 noktali prensip sayesinde ilgili bélimin yikini alir ve diz eklemini
stabilize eder.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ 7] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan

Bakteri bulasmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.

» Uriind dizenli olarak temizleyiniz.

Kullanim siiresinin asilmasi

Uriinde fonksiyon degisimi veya fonksiyon kaybiyla ayrica hasar nedeniyle
yaralanma tehlikesi

» Kontroli yapilmis kullanim siiresinin asilmamasini saglayiniz.
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A DIKKAT
Isiya hassas ciltte kullanim
Asiri isinmadan dolayi ciltte tahris
» Isiya karsi bilinen bir alerji olmasi durumunda GriinG kullanmayiniz.
» Ciltte tahris durumlarinda riini kullanmaya devam etmeyiniz.

A\ DIKKAT
Asiri 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve riinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

i

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.

|

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullanilmasi

Sinirli etkinlik

Urtindi her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Grinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

v

v

5 Kullanim

v

Gunlik kullanim siiresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan
belirlenir.

Urtindin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan tedaviyi
yapan doktorun talimatlari dogrultusunda yapilimalidir.

Alisilmisin disinda degisiklikler tespit edilmesi halinde (6r n. sikayetler-
de artis) bir hekime basvurun.

v

v




5.1 Ebadin secilmesi
Agilium Softfit 50K90

1)
2)
3)

Uylugun cevresi, patella ortasinin 15 cm Uzerinden olgtlmelidir.
Baldirin gevresi, patella ortasinin 15 cm Uzerinden dl¢ilmelidir.
Ortezin ebatini belirleyiniz (bk. 6lcii tablosu).

Kemer seti 29K338*
Lateral gonartroz desteklemesi igin kemer seti 29K338* 5 ebatta mevcuttur.

Uriin kodu Ebat
29K338=1 S
29K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL

5.2 Yerlestirme

Yanlhs veya cok siki takma

Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya gikmasi

» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

>
>

8e

On kosul: Hasta oturuyor.

On kosul: Diz eklemine yiik bindiriimemis ve hafif bikiila durumda.
Biitlin velkro baglantilar agiimalidir.

Ortez ¢ekme halkalarindan (bkz. Sek. 1, Poz. 1) kavranmali ve blyuk
acikliktan ayaktan dize kadar ¢ekilmelidir (bkz. Sek. 2).

Ortezi patella, patella kesitinin merkezinde konumlanacak (bkz. Sek. 3)
ve ortez ekleminin patella ortasinin yiksekliginde bulunacak sekilde ayar-
layin.

Baldir kemerini yon degistirme halkasindan gegirin, gerdirin ve velkro
baglantida kapatin (bkz. Sek. 4).

Ust baldir kemerini yén degistirme halkasindan ) gegirin, gerdirin ve velk-
ro baglantida kapatin (bkz. Sek. 5).

Ortezin dogru sekilde oturmasini saglayin.

Opsiyonel: Diizeltme kuvvetini ayarlayin, bu sayede ortezin Varus/Valgus
agisi degismektedir (bkz. Sek. 6).
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5.3 Ayarlama
Diizeltme giiciinii ayarlama

>

On kosul: Hasta oturuyor.

On kosul: Diz eklemine yiik bindirilmemis ve hafif bikli durumda.
Duzeltme giiciinl ortez ekleminin Ust bolimiindeki i¢ alti kdse civata vas-
itasiyla ayarlayin (bkz. Sek. 6). Bu sayede ortezin Varus/Valgus agisi
degismektedir.

Duzeltme glicini ayakta ve yiriime esnasinda kontrol edin.

Opsiyonel olarak duzeltme glcind, istenen ayarlamaya ulasana kadar
uyarlayin.

Opsiyonel: Diz fleksiyonunu ve ekstansiyonunu sinirlama
Teslimat durumunda ekstansiyon sinirlamasi 0° degerindedir. Fleksiyon sinir-

I degildir.

1) Ortez ekleminin eklem raylarini (bkz. Sek. 1, Poz. 5) maksimum fleksiyo-
na getirin (bkz. Sek. 8).

2) Kondil plagi velkro pedden cikariimalidir (bkz. Sek. 9).

3) Eklem raylari ortezin yan kilavuzlarindan disari cekilmelidir (bkz.
Sek. 10).

4) Ekstansiyon sinirlamasi i¢in anterior vidayi gikarin. Fleksiyon sinirlamasi
icin arka vidayi ¢ikarin.

5) Eklem pargalarini, istenen fleksiyon ve ekstansiyon sinirlamasina uygun
sekilde secin (bkz. Sek. 1, Poz. 11 ve 12).

6) Eklem parcalarini ortez diz eklemine yerlestirin. Bu esnada anterior eks-
tansiyon sinirlamasi ve posterior fleksiyon sinirlamasi igin eklem parcgasini
yerlestirin. Eklem parcalari kilavuzunun disa dogru bakmasini saglayin.
(bkz. Sek. 12).

7) Eklem parcasini civatayla sabitleyin (bkz. Sek. 11).

8) Eklem raylarini yan kilavuzlara takin, bu arada montaj yonine dikkat edil-
melidir.

9) Kondil plagini yapistirin.

Kemer seti 29K338 donanim degistirme

1) Uyluk kemeri ve baldir kemeri ortezden ¢ikariimalidir bkz. $ek. 13, bkz.
Sek. 14).

2) Eklem raylar eklemde bukilmeli ve ortezin yan kilavuzlarindan disari
cekilmelidir (bkz. Sek. 15).

3) Yarikli kemer tutucusu ustten eklem rayina itilmeli, bu arada velkro bag-
lanti anterior gosterecek sekilde olmali ve uyluk rayinin ayar mekanizmasi
Uzerinde konumlandiriimalidir (bkz. Sek. 16).

4) Yariksiz ikinci kemer tutucusu alttan eklem rayina itilmelidir.



5) Eklem raylari eklemde bikilmeli ve yan kilavuzlara takilmaldir, bu arada
montaj yonune dikkat edilmelidir (bkz. Sek. 17).

6) Ortez, lateral taraftan medial tarafa dondurtlmelidir.

7) Kemer kilavuzlari ortezin medial pelotlarina yapistirimahdir  (bkz.
Sek. 18). BiLGi: Uyluktaki kemer kilavuzu icin velkro baglant kisa
ucu pelotta bulunur ve baldirdaki kemer kilavuzu icin velkro bag-
lanti uzun ucu pelotta bulunur.

8) Ortez, medial taraftan lateral tarafa dondurilmelidir.

9) Yarikli uyluk kemeri ve baldir kemeri dize yakin sekilde eklem raylarindaki
kemer tutuculara yapistirimalidir. Bu arada uyluk kemerinin yarigi kemer
tutucusundaki yarik ile ayni sekildedir (bkz. Sek. 19). Yoénlendirme bag-
lantilar bu arada anterior gésterecek sekilde konumlandirilir.

10) Ortez lateral taraftan medial tarafa dondirilmelidir ve uyluk kemeri ve
baldir kemeri medial kemer kilavuzlarina takilmahdir (bkz. Sek. 20).

11) Daha buyik olan taraftaki ortezi acgin ve uyluk pelotunu i¢c eklem ray
kapagina igten ortaya, ortezin Ust kenarinin yakl. 10 mm altina cirtla bag-
layin (bkz. Sek. 21).

12) Baldir pelotu, ic eklem rayi kapagina ortaya, ortezin alt kenarinin yakl.
10 mm altina yerlestirilmelidir (bkz. Sek. 22).

5.4 Cikarmak

> On kosul: Hasta oturuyor.

> On kosul: Diz eklemi hafif biikilii ve yiik bindirilmemis durumda.

1) Ust baldir kemerinin velkro baglantisi (bkz. Sek. 1, Poz. 1) ¢éziilmeli ve
yon degistirme halkasindan disari ¢ekilmelidir.

2) Alt baldir kemerinin velkro baglantisi ¢6zilmeli ve yon degistirme halkas-
indan disari ¢ekilmelidir.

3) Ortezi ayaktan asagiya dogru ¢ekin.

6 Temizleme

| DUYURY

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urlni sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

1) Tum metal raylari ¢ikarin.

2) Tum velkro baglantilari kapatiniz.
3) Oneri: Yikama torbasi ya da filesi kullanilmalidir.
4) Ortez 30 °C sicakliktaki suda piyasada satilan hassas yikama deterjani

katilarak yikanmalidir. Yumusatici kullaniimamalidir. lyice durulayiniz.
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5) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rn. glnes
1sini, ocak ve isitict gibi) maruz birakmayin.
6) Metal raylari tekrar yerlestirin.

7 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici dlkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

8.1 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan agiklama 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
Urtin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yonetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk agiklamasi ireticinin web sitesinden indirilebilir.

1 I'Ipep,ucnoBue Pyccknit

[ara nocnepxen aktyanusauum: 2022-03-31

» [lepep vcnonb3oBaHveM U3AeNus cnemyet BHUMATENbHO NPOYECTb AaH-
HbIN JOKYMEHT 1 cobntogath ykasaHus no TexHuke 6€30nacHOCTy.

» [lpoBeauTe Nonb3oBaTENO MHCTPYKTAX Ha NpeameTt 6e30nacHoOro nosb-
30BaHUS.

» Ecnu y Bac BO3HVK/IM Npobnembl uav BOMPOCH! KacaTeNbHO M3aenus,
obpalanTech K NPOU3BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUU, CBA3AHHOM C U3LENNeM, B 4acT-
HOCTU 06 yXy[LUEeHUWN COCTOSIHUS 3[0POBbs, cooblianTe npoussoauTe-
JII0 N KOMMETEHTHBIM OpraHam BalUew CTpaHbl.

» XpaHuTe faHHbI AOKYMEHT.

B pykoBoacTBe no npumeHeHuto NpeactaBneHa BaxHas UHpopmaums, Kaca-
loLLLasicst NOArOHKM 1 HanoxeHust optesa Agilium Softfit 50K90 n ans npume-
HeHusi KomnnekTa pemHen 29K338=* ans opTtesnpoBaHus Npw natepasbHOM
roHapTpose.
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2 OnucaHue usgenus

O6bem nocrasku 50K90 (cm. puc. 1)

Mos. HaumeHoBaHue

3acTexka-nuny4ka

Hanpasnstowas netns

Metna pna HapesaHus

PemeHb ans 6enpa

CycTaBHble LWNHBI C MENOTOM Ha 06/1acTb MblLenka
PemeHb ona ronexn

Hanpasnsiowas netns

3acTexka-nunyyka

Bbipes anis HagkoneHHuka

LLlapHVpHbIe KNWHbS, orpaHuyeHne pasrnbaHus
LLlapHVpHbIe KNWHbS, OrpaHuyeHne crnbaHns
OrtsepTka

13 TopLoBbIN WEeCTUrPaHHbIN KoY

O(O|N[O|O|AR]|W[IN]|-

=
RO

=
N

O6bem nocraBku: (cm. puc. 13)

Mos. HaumeHoBaHue

1 HabepnpeHHbin nenot

2 Menot Ha ronexb

3 [epxartens pemHs ans wuxbl 6egpa, co Wwavuem
4 [epxartenb pemMHs Ans LWWHbI HA FONeHb

5 Hanpasnsiowue gis pemHs

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 HasHavyeHue

[aHHbIVi opTe3 cnepyeT NPYMEHSTb UCKJIIOYUTENILHO B LiENsiX opTe3npoBsa-
HUS HUXKHEN KOHEYHOCTU, U3fenve LOMKHO KOHTaKTMPOBaTh TONbKO C Hemno-
BPEXAEHHOW KOXeNn.

N3penve fonxHO MCNoNb30BaTbCst B COOTBETCTBMU C MOKasaHUsIMU K NpumMe-
HeHUIo.

3.2 Nokasanus

*  YHUKOMNapTUMEHTa/IbHbIV FOHapPTPO3

* T[loctrpaBmatuyeckas u nocneonepauymoHHas HecTabunbHOCTb W/unn
oLLyLLEHNE HECTaBUIILHOCTM
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* 3abonesaHus/TpaBmbl, TPEOYOLME YHUKOMNAPTUMEHTANBHON PasrpysKku
(Hanp., nocronepaunoHHoe obecnedeHne nocne PeKOHCTPYKLUN MEHUC-
Ka UM MOBPexXAeHWs CBS30K, A1 KOTOPbIX TpebyeTcs OfHOCTOPOHHSIS
pasrpyska)

*  PeBmatouaHbIli apTpuT

[MokasaHusi onpeaensioTcs Bpayom.

3.3 MpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGconoTHbIE NPOTUBONOKAa3aHUs
He n3BecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTeNnbHbIE NPOTUBONOKa3aHus

I"Ipw nepevyncrieHHbIX H1uxe 3a60neBaHNAX U COCTOSHUSX nepen npuMeHeHu-
eM u3genus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPa4yoM: KOXHble 3abonesa-
HNA U NOBPEeXAEeHNA KOXHOro nokposa; BocnanunTesibHblie NMpoLueccChbl; Ha6yx—
Lwne pybLbl, BbICTyNaloLLMe Haf, NOBEPXHOCTbIO KOXW; MOKpacHeHUe 1 runep-
TepMua B 30He NMpUMEHeHUa nUsnennsa; BblpaXeHHOoe BapuKOo3HOe paclumnpe-
HVe BeH, B 0COBEHHOCTU C HapyLLeHNEM OTTOKa; HapyLueHne NMMPooTToKa, a
TakXe OTEYHOCTb MSArKUX TKAHEW HEeSICHOro NPONCXOXOEHNA BHE 30Hbl HENo-
CPeACTBEHHOro KOHTaKTa C U3aenneMm; HapylweHns YyBCTBUTENbHOCTU U KPO-
Boo6pau.|,eva B 061aCTU HUXHUX KOHeHHOCTeVI, HanpumMmep, npu ,D,VIaGETI/He-
CKOI HeBpoOnaTuu.

*  BukomnapTvMeHTanbHbIN rOHAPTPO3

3.4 Cpok cnyx6bl
Vla,u.enme paccHmnTaHo Ha CpoK CJ'Iy)KﬁbI He aonblie 1 ropa.

3.5 MpuHuun paencTeus

OpTe3 Npu NOMOLLM TPEXTOHYEYHOrO MPUHLMNA pasrpyxaeT NoBPexXAeHHbIN
otaen n ctabunnanpyer KONEHHbIN CycTaB.

4 BesonacHocTb

4.1 3Ha4yeHUe NpeaynpexaaloLux CMMBOJIOB

MpenynpexaeHne 0 BO3MOXHOW OMACHOCTU HECHacTHOro
CRydast v NoNyYeHns TPaeM.

[ 7] MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
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

MpeBblleHne CPOKOB IKCAyaTaLUn

OnacHocTb TPaBMUPOBaHUS BCNEACTBUE U3MEHEHUS UK yTpaTbl GYHKLUUN,

a TaKxe NoBpexAeHNs Uspenus

» Cnepnyet obpallaTb BHUMaHWE Ha TO, 4YTOGbl MPOBEPEHHbIN CPOK 3KC-
nnyatauum He nNpesbilIancs.

/A BHUMAHUE

MpumeHeHUe Npu YyBCTBUTENbHON K TEMJY KOXe

PasppaxeHve Koxu BcneacTeue neperpesa

» He npumeHsinte nsgenue npu U3BeCTHON anneprum Ha Tensno.

» He ucnonbsyitte nsgenue npu BO3HUKHOBEHUN Pa3apaxXeHnst KOXK.

/A BHUMAHUE

KoHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, packajJleHHbIMU npeaMeTamMmmn

Wnu orHem

OnacHocTb TPaBMUPOBaHHUS (Hamp. OXOru) W ONacHOCTb NOBPEXAEHUs 13-

nenus

» Mspenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OFHS, Xapa W APYruX UCTOYHM-
KOB MHTEHCWUBHOTO TEMIOBOrO U3NyYeHuUs.

H

KOHTaKT C XUpPO- U KUCNOTOCOAEpXalMMN CPpeacTBamMmu, macnamm,

Ma3siMMu U TOCbOHAMM

Hepocratounas ctabunusaums BCaeactsue notepy CBOUCTB Matepuana

» He noagepravte nspenve BO3AENCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMNX
CpefcTB, Macen, Masei 1 JIOCbOHOB.
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| YBEROMEHME |

Ucnonb3oBaHUe N3HOLLEHHOrO UM NOBPEXAEHHOTO U3aenus

OrpaHuyeHHoe aencrene

»  Kaxzbiii pas nepes UCNonb30oBaHUeM U3LENNs HeOGXOAMMO BbIMOHATL
ero KOHTPOJSib Ha MpeaMeT Hafjexalel paboTbl, HaNUYMs NPU3HaKoB
M3HOCAa Y MOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3ynte NpoaykT B Ciydae ero HEMCNPaBHOCTW, HaNUYUs Npu-
3HaKOB M3HOCA UV MPY MOBPEXAEHWN.

5 Cnoco6 o6palleHus c NPpoAyKTOM

» [MpopomKnTeNnbHOCTb €XeHEeBHOrO HOLIEHWS N3AeNus, a Takxe ob6Lmnit
CPOK ero UCMoJib30BaHWS yCTaHABNMBAIOTCS, Kak NPaBuao, BpayoMm.

» [lepBuyHas noAroHka W HageBaHWe U3AEnuUs AOMKHbI BbIMONHATLCS
TONbKO KBANMGULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM B COOTBETCTBUM C PEKOMEH-
Jaumsmun neyatero Bpada.

» O6patutecb K Bpadyy npu oGHapyXeHUn HeoBblYHbIX U3MEHeHUN (Ha-
npUMep, HOBbIX Xanob).

5.1 BbiGop pasmepa

Agilium Softfit 50K90

1) WNameputb okpyxHocTb 6eapa B o6nactv Ha 15 cM Bbille cepeauHbl Haf-
KONEHHMKA.

2) W3meputb okpyxHocTb Geapa B o6nactu Ha 15 cM Huke cepefuHbl Hag-
KONEHHMKa.

3) Onpepenutb pa3mep opTesa (cM. Tabnuiy pasmepos).

Komnnekr pemHen 29K338*

Komnnekt pemHen 29K338* pns oprteanpoBaHusi npu narepanbHOM roHap-
Tpo3e noctaensetcs B 5 pasmepax.

ApTukyn Pasmep
29K338=1 S
29K338=2 M, L
29K338=3 XL, XXL
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5.2 Yka3aHus no HageBaHUO

HenpaBunbHoe HanoxeHue WAU CAULLKOM Tyroe 3aTsruBaHue uspe-
nus

JlokanbHoe cpaBnvBaHue MSArkUX TKaHeW U pacnosioXeHHbIX No6AM30CTU
KPOBEHOCHbIX COCY/IOB 1 HEPBOB B Pe3y/bTaTe HempaBUbHOTO MOJIOXEHNS!
VN CIULLKOM TYroro 3aTsarvBaHus nspenus

» [lpoBepbTe NpaBUILHOCTL NPUIEraHNS Y NOCAAKU U3LENus.

>
>

NnEe

YcnoBue: nauveHT cuauT.

YcnoBue: KoNeHHbI CycTaB pasrpyXeH 1 JIErKO COTHYT.

PaccTerHytb Bce 3aCTexXKu-nmnyyku.

Oprtes cxBaTuTb 3a NeTIU Ans HageBaHus (cM. puc. 1, nos. 1) u Gonb-
UMM OTBEPCTUEM HaTSIHYTb Yepes CTony 40 KofeHa (CM. puc. 2).
CxBatntb opTes Tak, 4To6bl HAAKONEHHWK Obli yCTAHOBMIEH MO LEHTPY
cneumanbHOro Beipesa (cM. puc. 3), a WapHUp opTesa HaxOAWUNCS Ha Bbi-
coTe cepeayHbl HaAKONEHHNKA.

PemeHb 451 rofeHn NpoTsHYTb Yepes HanpassIoLLyO NeTio, HaTAHYTb U
3aCTerHyTb 3aCTeXKy-nuny4ky (cMm. puc. 4).

PemeHb ans 6enpa NpoTsiHyTb Yepes HanpassioLLyo NETI0, HATAHYTb U
3aCTerHyTb 3aCTeXKy-nnny4ky (cm. puc. 5).

O6ecneyunTb NpaBuibHOE pasMelLeHne opTesa.

Onuusa: oTperynmpoBaTtb KOPpEKTUpyloLlee ycunue, B pesynbTate 4ero
M3MeHSIETCS BapyCHbIN/BanbrycHblii yron opresa (cM. puc. 6).

5.3 MoaroHka

PerynupoBka KOppeKTUpYyIoLLero ycunus

>
>
1)

YcnoBue: nauveHT cuauT.

YcnoBue: KoNeHHbI CycTaB pasrpyXeH 1 JIErKo COTHYT.

OrtperynupoBaTb KOPPEKTUPYIOLLEE YyCUME MPU MOMOLLM BUHTA C BHY-
TPEHHVM LUECTUIPaHHUKOM Haf, wapHupom optesa (cm. puc. 6). B pe-
3y/nbTaTe 3TOro U3MEHSIETCS BapyCHbIN/BaSibIyCHbIN Yron opTesa.
KoppekTupyiolliee ycunme npoBepuTb B MOSOXEHUM CTOS U BO BpeMs
X0Ab0bl.

Mpw XenaHUn KoppekTUpyloLLee yCUnve peryanposaTtb 4O TeX nop, noka
He ByaeT JOCTUrHyTa HeobxoaMMas HacTpomKa.
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Onuusi: orpaHnyeHune crubanus u pasrubaHus B KoneHe
B coctosHun noctaBku orpaHuyeHve pasrubanuto coctasnset 0°. CrubaHune
He orpaHu4nBaeTcs.

9)

CycTaBHble WWHBI LWIapHMUpa opTe3a (cMm. puc. 1, nos. 5) npusectn B co-
CTOsIHME MaKcuMMasbHoro crnbanus (cm. puc. 8).

C nunyykn yoanute Nenot Ha o6iacTb Mbilienka (cMm. puc. 9).

N3 GokoBbIX HaNpaBMSIOLMX U3BMEYb LUAPHUPHBIE LUMHBI OpTesa (CM.
puc. 10).

[ns orpaHuyenuns pasrubaHus yoanutb nepesHuin BUHT. [ns orpaHunye-
HUS crnbaHns yaanuTb 3agHUNA BUHT.

BbibpaTb cycTaBHble KVMHbS B COOTBETCTBUU C XXENAeMON BeNNHUHON
crnbaHus u pasrubanus (cm. puc. 1, nos. 11 n 12).

LLlapHVpHbIE KNMHBbS BCTaBWTb B LIAPHUP opTe3a. [1pn 3TOM LuapHUpPHBIN
KNWH BCTAaBUTb Crepeav AN orpaHuyeHus pasrubaHus v c3agu Ans
orpaHuueHust crubanusi. Y6eautbcsi, 4To Hanpaefsiowas LapHUPHbIX
KMHbEB yKa3biBaeT BBepX. (CM. puc. 12).

LLlapHUpHBIN KNUH 3aKpenuTb BUHTOM (cM. puc. 11).

CycraBHble LWMHbI BCTaBWUTb B GOKOBble Hampasasiole, y4uTbiBas npu
3TOM HanpaBfieHWe MOHTaxa.

3acTerHyTb NenoT Ha 061acTb Mbllesnka.

MepeocHaweHne KomnnekTa pemHen 29K338

1)
2)

3)
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M3 opresa BbIHYTb peMeHb Ha 6epo 1 rofieHb cM. puc. 13, cm. puc. 14).
CyCTaBHbIe LWNHbI COrHYTb B CyCTaBe N n3Bjiie4b U3 60KOBbIX Hanpasnqato-
Lwux optesa (cm. puc. 15).

[epxaTenb pemMHs CO WIMLEM HaABUHYTb CBEPXY Ha CYCTaBHYIO LUMHY,
Npu 3TOM 3aCTEXKY-IMNYYKY YCTAHOBUTL Tak, Y4To6bl OHa Gbina obpalleHa
BMepes, ¥ HaxoAunach Ha MexaHu3Me PerynupoBku WKHbI Geapa (cMm.
puc. 16).

Bropoit aepxatens pemHsi 6e3 wnvua nepeiBuHyTb CHU3Y Ha CyCTaBHYO
LIWHY.

CycTaBHble LWWHbI COrHYTb B CyCTaBe W BCTaBUTb B GOKOBbIE Hanpasnsio-
LMe, y4nTbIBas Npu 3TOM HanpasieHue MoHTaxa (cMm. puc. 17).

OpTes noBepHyTb U3 NaTepasbHON CTOPOHbI HA MeMasbHy0.
Hal'lpaBJ'IﬂlOLLI,VIe ANa peMHA NpUKpenutb K MeananbHbIM NesioTaMm opresa
npu nomoLy 3actexku-nunyyku (cm. puc. 18). UHOOPMALLUA: Bau-
Xe K Hanpasnsowen ans pemHs Ha 6epape Haxogutcs Gonee Ko-
POTKMI KOHel, 3aCTeXKMU-IMNYYKN Ha nenorte, a 6numxe K Hanpa-
BNSIOLLENA OIS PEMHS Ha rofieHW HaXOAMUTCS AJIMHHBIA KOHel, 3a-
CTEXKU-JIUMYYKU Ha nenore.



8) OpTes NoBepHyTb N3 MEANANbHON CTOPOHbI Ha NaTepasbHyio.

9) PemeHb ans 6eapa co WAMLEM U PeMeHb Ha rofeHb NPUKpenuTb B6an3n
KofeHa Ha [epXaTensix PeMHs K CyCTaBHOW LUMHE MpU  MOMOLLM
3acTexku-nunyyku. LUnuy Ha pemue ans Geapa npu HanoxeHun cosna-
[aeT co wnuuem B Aepxatene pemHs (cm. puc. 19). MNpu atom Hanpa-
BAsOLLAS NETNs JOMXHA GbiTh yCTAHOBMIEHA B HAaNpaBieHnn Hasag.

10) OpTe3 NoBepHyTb U3 naTepasbHON CTOPOHbI HA MeAWabHY U PEMEHb
Ha 6epo 1 rofeHb yCTaHOBUTb Ha MeAWaNIbHbIX HANpPaBSIOLLMUX A1 PEM-
Hsa (cM. puc. 20).

11) OTkpbITb OpTe3 Ha GosblUeli CTOPOHE W MPUKPENUTb NPV NMOMOLM 3a-
CTEXKM-NIUMYYKN HabelpeHHbIN NeNoT C BHYTPEHHEN CTOPOHbI MO LEHTPY
K 3aLLUMTHOMY MOKPLITUIO CYCTABHOM LUMHBI HA PACCTOsiHUM NpuM. 10 MM
NoA HUXHWUM KpaeMm oprtesa (cM. puc. 21).

12) Menot Ha roneHb yCTaHOBWUTL MO LEHTPY K 3aLLUTHOMY MOKPLITUIO CyCTaB-
HOW LWKWHbI HA PACCTOSHWM MPYM. 10 MM MOA HUXHWUM Kpaem opTesa (CMm.
puc. 22).

5.4 CHaTtue uspenus

> YcnoBwue: nauueHT cuaur.

> YcnoBue: KONEHHbIN CycTaB JIEFKO COTHYT U Pas3rpyxXeH.

1) OtnycTutb 3acTexKy-Iuny4ky pemHs ans 6egpa (cm. puc. 1, nos. 1) u
BbITSIHYTb U3 HaMpaBAsoLLel netu.

2) OTnycTuTb 3aCTEXKY-MMNY4KY PEMHSI AJIsi TONIEHW U BbITAHYTb U3 Hanpa-
BRAIOLWLEN NETN.

3) [loTsiHyTb OpTe3 BHM3 U CHATb Yepes cTony.

6 Ouuncrka

| yBEROMEHKE |

WUcnonb3oBaHue HenoaxoasLMX YNCTALLUX CPEACTB

[MoBpexaeHne nponykta BCNEACTBME WCMONb30BAHUS HEMOAXOASALLUMX M-
CTALWMX CPEACTB

» [1ns o4MCTKM MpOAyKTa WCMOMb3yWTe TONbKO AONYLUEHHbIe 4YUCTALMEe

cpencTaa.

1) Ypanutb Bce MeTanN4eCcKue LNHbI.

2) 3akpbiTb BCe 3aCTEXKM-INMYHKN.

3) Pekomenpauus: Vicnonb3oBaTb MeLIOK UK CETKY AN CTUPKW.

4) Crupartb nsgenuve npu temnepatype 30 °C, ucnonbsys obbl4HOE Msrkoe

MotoLee cpeacTBo. He ncnonb3osartb KoHauumnoHep Ans 6enbs. XopoLlo
Npomnosockars.
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5) Cywwutb Ha Bo3ayxe. He nopgepraTb BO34EWCTBUIO BbICOKVX TemnepaTtyp
(Hanpumep, NpsiMble COMTHEYHBIE Sy, TEMIO OT KYXOHHbIX MIUT Unu Gara-
pen oTonneHus).

6) BHoBb BCTaBWUTb MeTaIMYECKUE LWNHbI.

7 YTunusauus

YTunusaums mspenus ocyLlecTBiSeTCs B COOTBETCTBUM C NpeanucaHusimu,
LENCTBYIOLMMUN B CTPAHE UCMONb30BaHNUSA N3AENUs.

8 MNpaBoBble yka3saHus
Ha Bce npaBoBble yKasaHua pacnpocTpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTO-
pou ucnonb3yeTcs n3nenue, NO3TOMy 3TV ykasaHUsi MOTYT BapbMpoBaTh.

8.1 OTBETCTBEHHOCTb

I'Ipomssop,menb HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cnyqae, ecnun un3genve uc-
nosib3yeTcsa B COOTBETCTBUN C ONUCAHUAMU U yKa3aHUAaMU, NnpueeaeHHbIMU B
JaHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTenb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuwepb,
BO3HVIKLLIVI17I Bcneaocrteue npeHe6pe>KeHm1 NONIOXEeHUAMU AaHHOINo AOKYyMeH-
Ta, B 0C069HHOCTVI I'IpVI HeHaanexawem MCnosib3oBaHNUN UM HEeCaHKUUOHUN-
POBaHHOM U3MEHEeHUN n3nenus.

8.2 CooTBeTcTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUMHCKUX N3aenunsax. ﬂ,eKnapaLLmo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 36I’py3I/1Tb Ha
calite npousBoAuTens.

1FEL®IC A%

fim=

BRIREFA: 2022-03-31

> ABBOFERAICAZE L BFEHICAY., REFTEFESE JHI<
VEAN

> BEEEICE AERKORLLTBMUILWAECEFANAEZEHRBLT
<7ZE0N,

> WRCETZIEENH D54, FEBMESRELLBEEEETE
TIEESIZSN,

> WRICEAEL TELAEELGSZR. HICBRRKEOEAZ L. X
TEET (EXREOERGLESE) ZUTEEEVOEORFHBIC
WMELTEEL,

> AEEFEZELTRELTES,
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AEERERBAE T3, SMUEFEBEEEAZEE50K90 Agilium SoftfitDEEH
KU29K338=*R h Ty Ty FOEE, BSUICEGICET 2EERIERE
FEBBWNVELET,

2 BIREE

S0K9ONREED /Ny r— P HNA (BERSE 1)

15H B

1 W77 AF—

2 ANSyTHARIL—=T

3 EEN—T

4 KERA NS v 7

5 BEE/Ny RFE0OvF TP

6 THRANS Y

7 ANSYTHA RIN—T

8 W77 AFT—

9 BRESHOER

10 HREGHIRT 27-ODBRERA Y
11 JBHZEFIRT D/ODBREMR by 7
12 RZA/N—

13 NAEL VT

WREONYyT—CAR (ERSE 13)

15H stEA
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2 THE/ S R

3 KRBREYPDRSy TRV — ROV bR
4 REEYVDRAMS Y TRIVY —

5 A5y TS A4H—

3fERAEM

3. EREM

AEE[E, DIEEMUORBRENRFTHSEEZBRBLLDAT. T
BRICOAEER L TSLEEL,
AEBFBEISICRE> TERL TS,

32 @i (LT OBINEIRBH TRAIESNEZDHDTY, )
ERRRNAT T R B B AE
SMEMARRENE. MRAREMED D VITRERE
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BEERITICIOIBREEY 2BEORE (iD= A RBEI-© A
AEEZEYT HHHEHRGLE)
U FIERIER

BISICDNWTIE. BT EROBZEZRZITTI LS,

33 ET

3.3.1 #EHIRER

IC/ L,

3.3.2 HHMHIEZE=

LUTOERDBHSNDBEE. BTEMOBREZITTLEI N, HEDK

BOEIE. RE. BNEMHS BELRE. ZEMORFLH, BEREZEE

SEEE/IFIE. D /NNROBREBE. KEMEMOTABR/TIREERORE

IR, FERBMHBERELLEICLD TROBEEEDPRERESE,
RIMIE SR ER 4 RRBEAE

3.4 BimEm

AERBIHREI1VEBMFANEETBIEORHFEINTVET.

35 %

AEE(L, 3mEHFL. BBFEREIESHIET. BBNDOEHEEEREL
E3

472

41 BE(CBET 2B DA

EMELIIEEORKRMECET S FETY.

E BEICDRMNABERMEICET 5EETT.

42 RE(CHET 2 FEEIE

A EE]

AOEHEOBERS LUTBISERC LY AL SRS
MEREOREICLY, HERY, BEIBREEB T TS
UET,

> ABBHIAOEEEICOHEA L,

> EHMCBFANET S TSLEN,

A xE]
MAEHEBL TEALIBEICRET 5RMI
BEEQBACHROEEIC LY, BREIEET 5 TNNHUET.
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[> EEOWMBEHEBATERALANTIEE,

A xE]

HICBUREREICER LSS CRET R
BRICEUDINEEDREREEZIBENNHYET,

> BT UVIF-—DERENHDBERFEREFEALAENTILESL,
> REXDPEZISEEF. FREHFIELTILEZ,

A xE]

B MaEL. KECLBRR
WRADBEICLY. KERE, SEENAETSETNNGYET,
> AMRE ROBAS L. HOREBELS SSHNT LS,

HAPERE,. O—> 3y, FEGHICBESURERICLZBRKRE

B DBEENS L DN TREMMETLES.

> CHAPHE. O—ray., EEIEEIPREZSUERCHNZVELD
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EBEREELIBELAEERZERALLIGEDORER
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LT EEL,
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