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15cm
5.9 inch

15 cm/
5.9 inch

Seite/ | GréBe/ Umfang/Circumference**

Side* | Size | A (cm) | A (inch) B (cm) B (inch)
L/R XS | 32-35 |12.6-13.8 | 40-44 |15.8-17.3
L/R S 35-38 | 13.8-15.0 | 44-48 |17.3-18.9
L/R M 38-41 | 15.0-16.1 | 48-52 | 18.9-20.5
L/R L 41-44 |16.1-17.3 | 52-56 | 20.5-22.0
L/R XL | 44-48 |17.3-18.9 | 56-61 | 22.0-24.0
L/R | XXL | 48-52 |18.9-20.5 | 61-65 |24.0-25.6

* Links/Rechts; left/right

**unterhalb/oberhalb Patellamitte / below/above mid patella

Material

PA, TPU, PU,TPE-E, PE-Schaum/PE foam, Federstahl/Spring steel,
Elastan/Spandex







1 Vorwort

Deutsch

INFORMATION
Datum der letzten Aktualisierung: 2022-05-16

Sie die Sicherheitshinweise.

auftreten.

gen Behorde lhres Landes.
» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

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

» Weisen Sie den Benutzer in den sicheren Gebrauch des Produkts ein.
» Wenden Sie sich an den Hersteller, wenn Sie Fragen zum Produkt haben oder Probleme

» Melden Sie jedes schwerwiegende Vorkommnis im Zusammenhang mit dem Produkt, insbe-
sondere eine Verschlechterung des Gesundheitszustands, dem Hersteller und der zustandi-

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der

Gonarthrose-Orthese Agilium Patella 50K6-1.

2 Produktbeschreibung

Pos. Bauteil Pos. Bauteil

1 Anziehhilfe 7 Dynamisches Zugelement

2 Patellaspange 7.1 Zugfester Gurt zur Rezentralisierung

3.1 Obere Zugose 7.2 Elastisches Gummiband

3.2 Untere Zugose 7.3 Klettverschlisse des dynamischen Zug-
elements

4 Federelemente 8 Fihrungsbereich

5.1 Obere Rasten 9 Fuhrungskletts

5.2 Untere Rasten 10 Schiene

6 Klippverschluss

3 BestimmungsgemafBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

* Retropatellararthrose

* Patellagleitbahnstérungen

* Femoropatellares Schmerzsyndrom

* Chondropathia/Chondromalazia patellae

* Zustand nach Patellaluxation und -subluxation
» Zustand nach Patellasehnenverletzung

* Vorderer Knieschmerz nach operativen Eingriffen am Kniegelenk (z. B. Knie-TEP, Lateral-Re-

lease-Operation)
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 erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen; Entziindungen; aufgeworfene Narben mit Schwellung; Rétung und Uberwiér-
mung im versorgten Kdrperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riick-
fluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen korperfern des
Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich der Beine, z. B. bei diabeti-
scher Neuropathie.

3.4 Nutzungseinschriankungen

Die Orthese ist ausschlieBlich in Verbindung mit dem Sportiiberzug 29K129 fiir Sportarten ge-
eignet, bei denen es voraussichtlich zu Korperkontakt mit weiteren Personen kommt (Kontakt-
sport).

3.5 Lebensdauer
Das Produkt ist fir eine Lebensdauer von maximal 1 Jahr ausgelegt.

3.6 Wirkungsweise

Die Patella wird durch die dynamische Rezentrierungstechnik der Orthese in dem vorgesehenen
physiologischen Gleitlager gefiihrt, ohne dass der Druck durch das Fiihrungssystem parallel zum
Beugewinkel steigt.

4 Sicherheit
4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ 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 Hitzequellen fern.

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reinigung
Hautirritationen, Bildung von Ekzemen oder Infektionen durch Kontamination mit Keimen
» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

I

Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

I

UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt
» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.




| » Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

5 Handhabung

| INFORMATION

» Die tagliche Tragedauer und der Anwendungszeitraum werden in der Regel vom Arzt festge-
legt.

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

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

5.1 Auswahlen der GroBe

1) Den Umfang des Oberschenkels 15 cm oberhalb der Patellamitte messen.
2) Den Umfang des Unterschenkels 15 cm unterhalb der Patellamitte messen.
3) Die GroBe der Orthese ermitteln (siehe GroBentabelle).

5.2 Anpassen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden BlutgefaBen und Nerven
durch falsches oder zu festes Anlegen

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

1) Anziehen: Die Orthese beidseitig an den Anziehhilfen (1) greifen und Uber das Knie ziehen,
bis der Patellaausschnitt mittig auf der Patella sitzt.

2) Positionieren (siehe Abb. 2): Das Knie des Patienten in 20° — 30° Flexion bringen. Die Patel-
la vorsichtig umfassen und die Patellaspange (2) an den lateralen Rand der Patella fihren.

3) Einhaken (siehe Abb. 3): Die obere Zugose (3.1) unter leichter Vorspannung der Federele-
mente (4) auf der Raste (5.1) einhaken. Die untere Zugose (3.2) unter leichter Vorspannung
der Federelemente (4) auf der Raste (5.2) einhaken.

INFORMATION: Die maximale Vorspannung wird durch eine Markierung an der Zugo-
se vorgegeben. Spannen Sie maximal so vor, dass die Markierung mit der Schie-
ne (10) abschlieBt.

— Die Patellaspange (2) liegt am lateralen Rand der Patella an.

4) Kletten (siche Abb. 4): Die Patellaspange wird im oberen und unteren Flhrungsbereich (8)
durch die Fihrungskletts (9) gehalten. Die Flhrungskletts kdnnen bei Bedarf nachjustiert
werden.

5) Funktionskontrolle (siehe Abb. 5): Das Bein vorsichtig in den vom behandelnden Arzt frei-
gegebenen Bewegungsgraden beugen und strecken, um die optimale Wirkung und den ein-
wandfreien Sitz der Orthese zu prifen.

— Ist eine Korrektur notwendig? Siehe 6 ,Nachjustieren*
— Sitzt die Orthese einwandfrei? Siehe 7 ,Kiirzen"

6) Nachjustieren (optional) (siche Abb. 6):

Nachjustieren vorn: Die Zugdésen kdnnen aus den Rasten geldst und nachjustiert werden.
Nachjustieren hinten: Die Klettverschliisse des dynamischen Zugelements (7.3) in der Knie-
kehle kdnnen nach medial oder lateral versetzt werden. Dabei zuerst beide tbereinander lie-
gende Klettgurte gemeinsam nach Bedarf versetzen. AnschlieBend nur den oben liegenden,
zugfesten Klettgurt (7.1), der rezentrierungsbegrenzend wirkt, nachstellen.



7) Kiirzen (siehe Abb. 7): Beim Kirzen beachten, dass jede Zugdse 2 Rasten benétigt. Die Zu-
gosen aus den Rasten l6sen und die Rasten entsprechend der Anpassung kirzen. Anschlie-
Bend die Enden gratfrei verrunden.

Tipp: Im eingehakten Zustand die Rasten abzédhlen und die Schnittstelle markieren. Dabei
darauf achten, dass immer 2 Rasten eingehakt werden missen.

8) AbschlieBende Kontrolle: Erneute Funktionskontrolle durch vorsichtiges Beugen und Stre-
cken in den vom Arzt freigegebenen Bewegungsgraden. Die Orthese kann durch die zusétzli-
chen 2 Lochpaare in der Patellaspange jederzeit nachjustiert werden.

9) Bei Bedarf: Die beiliegenden Gurte mittels der Klettpunkte zirkular am oberen und unteren
Rand der Orthese anbringen.

5.3 Anlegen

HINWEIS.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung

» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-
schadigungen.

» Verwenden Sie ein nicht mehr funktionstiichtiges, verschlissenes oder beschédigtes Pro-
dukt nicht weiter.

HINWEIS.

Verwendung bei Kontaktsportarten

Funktionseinschrankung von Orthesenkomponenten durch Uberbelastung

» Machen Sie den Patienten darauf aufmerksam, dass die Orthese ohne Sportiiberzug nicht
bei Sportarten verwendet werden soll, bei denen voraussichtlich Kérperkontakt mit weiteren
Personen besteht.

1) Den Klippverschluss (6) 6ffnen.

2) Die Orthese mit Hilfe der oberen Anziehschlaufen lberziehen.
— Der Patellaauschnitt befindet sich mittig tber der Patella.

3) Den Klippverschluss (6) schlieBen.

5.4 Ablegen
1) Den Klippverschluss (6) 6ffnen.
2) Die Orthese ausziehen.

5.5 Reinigung

HINWELS |

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

Die Orthese regelmaBig reinigen:




1) Den Klippverschluss schlieBen.

HINWEIS! Dabei nicht die Einstellung
des dynamischen Zugelements (7) ver-
dndern!

2) Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit
einem handelslblichen Feinwaschmittel
von Hand waschen. Keinen Weichspliler
verwenden. Gut ausspllen.

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

6 Entsorgung
Das Produkt geméB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

7 Rechtliche Hinweise
Alle rechtlichen Bedingungen unterliegen dem jeweiligen Landesrecht des Verwenderlandes und
konnen dementsprechend variieren.

7.1 Lokale Rechtliche Hinweise
Rechtliche Hinweise, die ausschlieBlich in einzelnen Landern zur Anwendung kommen, befin-
den sich unter diesem Kapitel in der Amtssprache des jeweiligen Verwenderlandes.

7.2 Haftung

Der Hersteller haftet, wenn das Produkt gemaB den Beschreibungen und Anweisungen in diesem
Dokument verwendet wird. Fir Schaden, die durch Nichtbeachtung dieses Dokuments, insbe-
sondere durch unsachgeméBe Verwendung oder unerlaubte Veranderung des Produkts verur-
sacht werden, haftet der Hersteller nicht.

7.3 CE-Konformitat
Das Produkt erflllt 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: 2022-05-16

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

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the product or in case of prob-
lems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer and to the relevant
authority in your country. This is particularly important 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 50K6
Agilium Patella Pro osteoarthritis brace.



2 Product description

Item Component Item Component

1 Donning aid 7 Dynamic tension element

2 Patella support 7.1 High-strength alignment strap

3.1 Upper ratchet hook 7.2 Elastic rubber band

3.2 Lower ratchet hook 7.3 Hook and loop closures for the dynam-
ic tension element

4 Spring elements 8 Guide channel

5.1 Upper ratchet strap 9 Hook and loop guides

5.2 Lower ratchet strap 10 Splint

6 Ratchet strap buckle

3 Intended use

3.1 Indications for use

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

The brace must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

* Retropatellar osteoarthritis

* Patellofemoral misalignment

* Patellofemoral pain syndrome

* Chondropathy/chondromalacia patellae

* Condition after patella luxations and subluxations

* Condition after injury to the patellar tendon

* Anterior knee pain after surgical procedures on the knee joint (e.g. total knee replacement,
lateral release surgery)

The indication must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.

3.3.2 Relative Contraindications

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

3.4 Restrictions for use
The brace is suitable for sports that may involve bodily contact with other persons (contact sports)
exclusively in combination with the 29K129 sports cover.

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

3.6 Mechanism of Action

The dynamic re-alignment mechanism provided by the brace guides the patella within the physio-
logically correct patellofemoral groove. It does this without increasing the pressure caused by the
tracking system in relation to the flexion angle.



4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[NOTICE | Warning regarding possible technical damage.

4.2 General safety instructions

/\ 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.

/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.

i

Contact with oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids
Insufficient stabilization due to loss of material functionality
» Do not expose the product to oils, salves, lotions or other products that contain oils or acids.

i

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.

» Do not make any improper changes to the product.

5 Handling

INFORMATION

The daily duration of use and period of application are generally determined by the physi-
cian.

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

Consult a physician if any exceptional changes are noted (such as worsening of the com-
plaint).

\4

\4

\4

5.1 Selecting the Size

1) Measure the circumference of the thigh 15 cm above the center of the patella.

2) Measure the circumference of the lower leg 15 cm below the center of the patella.
3) Determine the size of the brace (see size chart).



5.2 Adaptation

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

Risk of local pressure and constriction of blood vessels and nerves due to improper or exces-
sively tight application

» Ensure that the product is applied properly and fits correctly.

1) Donning: Hold the brace on both sides with the donning loops (1) and pull it over the knee
until the patella cutout is centered on the patella.

2) Positioning (see fig. 2): Place the patient's knee in a 20°-30° flexion position. Grasp the
patella carefully and guide the patella support (2) to the outer edge of the patella.

3) Clasping (see fig. 3): Hook the upper ratchet hook (3.1), with slight tension applied to the
spring elements (4), onto the ratchet strap (5.1). Hook the lower ratchet hook (3.2), with slight
tension applied to the spring elements (4), onto the ratchet strap (5.2).

INFORMATION: The maximum pre-tension is specified by a mark on the ratchet hook.
Apply the maximum amount of pre-tension by aligning the mark with the splint (10).
— The patella support (2) lies against the outer edge of the patella.

4) Fastening (see fig. 4): The patella support is held in the upper and lower guide channels (8)
by the hook and loop guides (9). The hook and loop guides can be readjusted if necessary.

5) Functional check (see fig. 5): Carefully flex the knee to the degree approved by the attend-
ing physician and extend it to check that the brace is working optimally and is positioned
properly.

— Does it require adjustment? See 6 "Readjustment"
— Is the brace positioned properly? See 7 "Shorten"

6) Readjustment (optional) (see fig. 6):

Readjusting at the front: The ratchet hooks can be unhooked from the ratchet straps and
readjusted.

Readjusting at the back: The hook and loop closures on the dynamic tension element (7.3)
can be moved medially or laterally. To do so, first move the two hook and loop straps that are
positioned one over the other as necessary. Then, readjust only the upper hook and loop
strap that is under tension (7.1) and limits realignment.

7) Shorten (see fig. 7): When shortening, note that every ratchet hook requires 2 ratchet straps.
Unhook the ratchet hooks from the ratchet straps and shorten the ratchet straps as necessary
to adapt them. Then round and de-burr the ends.

Tip: Count the number of ratchet positions while the hooks are hooked in and mark the point
to cut. Note that 2 ratchet straps are always required for each hook.

8) Final check: Repeat the functional check through careful flexion and extension within the
range approved by the physician. The brace can be readjusted at any time using the addition-
al 2 pairs of holes in the patella support.

9) If necessary: Use the hook and loop points to attach the additional straps around the top and
bottom edges of the brace.

5.3 Application

| NOTICE |

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

Use for contact sports

Impaired function of the brace components due to overloading

» Inform the patient that the brace should not be used without the sports cover for sports
where there may be bodily contact with other persons.

1) Open the ratchet strap buckle (6).

2) Pull the brace on using the upper donning loops.
— The patella cutout is centered over the patella.

3) Close the ratchet strap buckle (6).

5.4 Removal
1) Open the ratchet strap buckle (6).
2) Take the brace off.

5.5 Cleaning

Norice

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

Clean the brace regularly:
\ 1) Close the ratchet strap buckle.
NOTICE! Do not change the setting of
the dynamic tension element (7)!

2) Hand wash the brace in warm water at
30 °C with standard mild detergent. Do not
use fabric softener. Rinse thoroughly.

3) Allow to air dry. Do not expose to direct
heat (e.g. sunshine, stove or radiator).

6 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

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

7.2 Liability

The manufacturer shall be liable in the event that the product is used in accordance with the
descriptions and instructions in this document. The manufacturer will not assume liability for dam-
age caused by disregarding the information in this document, particularly due to improper use or
unauthorized modification of the product.

7.3 CE Conformity
The product meets the requirements of Regulation (EU) 2017/745 on medical devices. The CE
declaration of conformity can be downloaded from the manufacturer's website.
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1 Avant-propos Francais

INFORMATION

>

>
>

>

>

Date de la derniere mise a jour : 2022-05-16

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

Conservez ce document.

Les présentes instructions d’utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser I'orthése pour gonarthrose Agilium Patella 50K6-1.

2 Description du produit

Pos. Composant Pos. Composant

1 Aide a la pose 7 Tirant dynamique

2 Agrafe pour rotule 7.1 Sangle résistante a la traction destinée
au recentrage

3.1 Anneau de traction supérieur 7.2 Bande élastique en caoutchouc

3.2 Anneau de traction inférieur 7.3 Fermetures auto-agrippantes du tirant
dynamique

4 Eléments a ressort 8 Zone de guidage

5.1 Crans supérieurs 9 Fermetures de guidage auto-agrip-
pantes

5.2 Crans inférieurs 10 Ferrure

6 Fermeture a clip

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 Indications

Arthrose rétropatellaire

Troubles du sillon patellaire

Syndrome douloureux fémoro-patellaire

Chondropathie/Chondromalacie patellaire

Etat aprés luxation et subluxation rotuliennes

Etat aprés Iésion du tendon rotulien

Douleurs antérieures du genou apres des opérations de |'articulation du genou (par. ex. en-
doprothese totale du genou, opération de libération latérale de la rotule)

L’indication est déterminée par le médecin.
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3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : Iésions ou affections cuta-
nées ; inflammations ; cicatrices exubérantes avec cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la
zone du corps appareillée ; varices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux,
troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles du
co6té distal par rapport a I'orthése ; troubles de la perception et de la circulation sanguine dans la
zone des jambes, par exemple en cas de neuropathie diabétique.

3.4 Restrictions d’utilisation

Seule I'association du manchon de sport 29K129 avec I'orthése permet la pratique de disciplines
sportives au cours desquelles un contact corporel peut avoir lieu avec d'autres personnes (sport
de contact).

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

3.6 Effets thérapeutiques

La rotule est guidée par la technique dynamique de recentrage dans le sillon patellaire physiolo-
gique prévu sans que la pression exercée par le systéme de guidage n'augmente parallélement a
I'angle de flexion.

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

/A PRUDENCE Mise en garde contre les éventuels risques d'accidents et de blessures.
[AviS || Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brllures) et risque d’endommagement du produit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d’autres sources de chaleur.

/\ 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.

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 matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.
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AVIS |

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

» N'utilisez pas le produit a d'autres fins que I'usage prévu et manipulez-le toujours avec pré-
caution.

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

5 Manipulation

INFORMATION

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajustement et a la premiere
utilisation du produit selon les instructions du médecin traitant.

» Consultez immédiatement un médecin si vous constatez des changements anormaux
(par ex. une augmentation des douleurs).

5.1 Sélection de la taille

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).

5.2 Ajustement

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées 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.

1) Poser lorthése : saisissez |'orthese des deux c6tés au niveau des aides a la pose (1), puis
enfilez-la sur le genou jusqu'a ce que |'ouverture pour la rotule se trouve au centre sur la ro-
tule.

2) Positionner I'orthése (voir ill. 2) : placez le genou du patient a un angle de flexion de
20° a 30°. Enveloppez la rotule avec précaution et placez I'agrafe pour rotule (2) sur le bord
latéral de la rotule.

3) Accrocher Porthése (voir ill. 3) : accrochez I'anneau de traction supérieur (3.1) sur le
cran (5.1) en tendant légérement au préalable les éléments de ressort (4). Accrochez
I'anneau de traction inférieur (3.2) sur le cran (5.2) en tendant légérement au préalable les
éléments de ressort (4).

INFORMATION: La tension maximale préalable est définie par un repére placé sur
I’anneau de traction. Exercez une tension maximale préalable de facon a ce que le re-
pére soit aligné avec la ferrure (10).

— L'agrafe pour rotule (2) repose au niveau du bord latéral de la rotule.

4) Attacher ’orthése avec les fermetures auto-agrippantes (voir ill. 4) : I'agrafe pour rotule
est maintenue dans la zone de guidage supérieure et inférieure (8) a I'aide des fermetures de
guidage auto-agrippantes (9). Si besoin, vous pouvez réajuster les fermetures de guidage au-
to-agrippantes.

5) Controle du fonctionnement (voir ill. 5) : fléchissez et étirez la jambe avec précaution dans
les angles de mouvement autorisés par le médecin traitant afin de vérifier si I'orthése fonc-
tionne de fagon optimale et si elle est bien fixée.

— Une correction est-elle nécessaire ? Voir le point 6 « Réajustement »
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— L’orthése est-elle bien fixée ? Voir le point 7 « Raccourcissement »

6) Réajustement (facultatif) (voirill. 6) :

Réajustement avant : vous pouvez retirer les anneaux de traction des crans et les réajuster.
Réajustement arriére: la position des fermetures auto-agrippantes du tirant dyna-
mique (7.3) placé dans le pli du genou peut étre modifiée vers le c6té médial ou latéral. Com-
mencez par modifier la position des deux sangles auto-agrippantes qui se chevauchent en
fonction des besoins de I'utilisateur. Puis, modifiez la position uniquement de la sangle auto-
agrippante supérieure résistante a la traction (7.1), qui a pour effet de limiter le recentrage.

7) Raccourcissement (voir ill. 7) : n'oubliez pas lors du raccourcissement que chaque anneau
de traction nécessite I'emploi de 2 crans. Retirez les anneaux de traction des crans et rac-
courcissez les crans en fonction de I'ajustement effectué. Puis, arrondissez les extrémités de
sorte a éviter les ébarbures.

Conseil : comptez les crans lorsqu'ils sont utilisés et marquez la jonction. Notez bien que
vous devez toujours utiliser 2 crans.

8) Contrdle final : réalisez un nouveau contréle de fonctionnement en fléchissant et en étirant
avec précadution la jambe dans les angles de mouvement autorisés par le médecin. Les deux
paires de trous supplémentaires dans |'agrafe pour rotule permettent de réajuster I'orthése a
tout moment.

9) Si besoin : posez les sangles fournies, a I'aide des bandes auto-agrippantes, tout autour du
bord supérieur et inférieur de I'orthese.

5.3 Mise en place

AVIS |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

» Vérifiez la fonctionnalité du produit, la présence d’usure ou de détériorations avant chaque
utilisation.

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

AVIS |

Utilisation lors de la pratique de sports de contact

Fonction limitée des composants orthétiques provoquée par une surcharge

» Indiquez bien au patient qu'il ne peut pas utiliser I'orthése sans manchon de sport pour pra-
tiquer des disciplines sportives au cours desquelles un contact corporel peut avoir lieu avec
d'autres personnes.

1) Ouvrez la fermeture a clip (6).

2) Passez |'orthése au moyen des aides a la pose supérieures.
— L'ouverture pour la rotule se trouve au centre sur la rotule.

3) Fermez la fermeture a clip (6).

5.4 Retrait
1) Ouvrez la fermeture a clip (6).
2) Enlevez I'orthése.

5.5 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par |'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.
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Nettoyez |'orthése réguliérement :
\ 1) Fermez la fermeture a clip.
AVIS! Ne modifiez pas le réglage du ti-
rant dynamique (7).

2) Lavez I'orthése a la main a 30 °C avec une
lessive pour linge délicat. N'utilisez pas
d'assouplissant. Rincez bien.

3) Laissez sécher a I'air. Evitez toute exposi-
tion directe a la chaleur (par ex. les rayons
du soleil et la chaleur des poéles et des ra-
diateurs).

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

7 Informations légales
Toutes les conditions Iégales sont soumises a la législation nationale du pays d'utilisation concer-
né et peuvent donc présenter des variations en conséquence.

7.1 Informations légales locales
Les informations légales applicables exclusivement dans des pays individuels figurent dans la
langue officielle du pays d'utilisation en question dans ce chapitre.

7.2 Responsabilité

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

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

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-05-16

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto e osservare le in-
dicazioni per la sicurezza.

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

» Rivolgersi al fabbricante in caso di domande sul prodotto o all'insorgere di problemi.

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per l'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento
dell'ortesi per gonartrosi Agilium Patella 50K6-1.

2 Descrizione del prodotto

Pos. Componente Pos. Componente
1 Ausilio per I'applicazione 7 Tirante regolabile
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Pos. Componente Pos. Componente

2 Stabilizzatore patella 7.1 Cinturino non elastico per il centraggio

3.1 Fibbia superiore 7.2 Elastico in gomma

3.2 Fibbia inferiore 7.3 Chiusure a velcro del tirante regolabile

4 Elementi elastici 8 Spazio di inserimento stabilizzatore pa-
tella

5.1 Cinturino dentato superiore 9 Passanti in velcro

5.2 Cinturino dentato inferiore 10 Asta

6 Clip di chiusura

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

L'ortesi & indicata esclusivamente per il trattamento ortesico degli arti inferiori e deve essere ap-
plicata esclusivamente sulla pelle intatta.

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Artrosi retropatellare

* Affezioni della troclea femorale

* Sindrome femoro-rotulea dolorosa

* Condropatia/condromalacia patellare

* Esiti da lussazione e sublussazione patellare

* Esiti da lesione del tendine rotuleo

* Dolore anteriore al ginocchio dopo interventi operativi all'articolazione di ginocchio (p. es.
protesi totale del ginocchio, intervento di release laterale)

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 medico: malattie/lesioni
della pelle; inflammazioni, cicatrici in rilievo caratterizzate da gonfiori, arrossamento e ipertermia
della parte in cui & applicata |'ortesi; vene varicose di ampia estensione, in particolare in caso di
disturbi del circolo venoso; disturbi del flusso linfatico inclusi gonfiori dei tessuti molli non identifi-
cati, indipendentemente dall'area del corpo in cui e applicata I'ortesi; disturbi della sensibilita e
circolatori negli arti inferiori, p. es. nel caso di neuropatia diabetica.

3.4 Limiti all’impiego del prodotto

L'ortesi & adatta per praticare attivita sportive che prevedono il contatto corporeo con altre perso-
ne (sport da combattimento) esclusivamente in combinazione con il rivestimento sportivo
29K129.

3.5 Vita utile
Il prodotto & progettato per una vita utile massima di 1 anno.

3.6 Azione terapeutica

La rotula viene guidata nel supporto di scorrimento fisiologico previsto mediante la tecnica di cen-
traggio dinamica dell'ortesi, senza che la pressione generata dal sistema di guida aumenti paral-
lelamente all'angolo di flessione.
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4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ 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.

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

Rischio di irritazioni cutanee, formazione di eczemi o infezioni dovute a contaminazione da germi
» |l prodotto puo essere utilizzato soltanto su una persona.

» Pulire il prodotto regolarmente.

i

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.

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

» |l prodotto deve essere impiegato unicamente in modo conforme e con cura.
» Non eseguire alcuna modifica non appropriata del prodotto.

5 Utilizzo

INFORMAZIONE
» Diregola € il medico a stabilire il tempo di impiego giornaliero e la durata dell'applicazione.
» |l primo adeguamento al corpo del paziente e I'applicazione del prodotto devono essere ese-

guiti esclusivamente da personale specializzato, in base alle prescrizioni del medico curan-
te.
Recarsi da un medico se si notano cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

\4

5.1 Scelta della misura

1) Misurare la circonferenza della coscia 15 cm al di sopra del punto mediano della rotula.
2) Misurare la circonferenza della gamba 15 cm al di sotto del punto mediano della rotula.
3) Determinare la misura dell'ortesi (vedere tabella misure).
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5.2 Adattamento

/\ 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 sanguigni e nervi

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

1)

2)

9)

Applicazione: prendere |'ortesi da entrambi i lati tenendola per gli appositi ausili (1) e tirarla
fin sopra il ginocchio fino a quando il foro per la rotula poggia ben centrato su quest'ultima.
Posizionamento (v. fig. 2): portare il ginocchio del paziente in posizione flessa a 20-30°.
Con cautela trattenere la rotula e inserire lateralmente lo stabilizzatore (2) sul bordo laterale
della rotula.

Aggancio (v. fig. 3): tendendo leggermente gli elementi elastici (4) agganciare la fibbia supe-
riore (8.1) al cinturino dentato superiore (5.1). Tendendo leggermente gli elementi elastici (4),
agganciare ora la fibbia inferiore (3.2) al cinturino dentato inferiore (5.2).

INFORMAZIONE: Il pretensionamento massimo viene indicato da un segno di marca-
tura posto sulla fibbia. Tendere al massimo fino al punto in cui la marcatura coincide
con il bordo dell'asta (10).

— Lo stabilizzatore (2) e cosi applicato sul bordo laterale della rotula.

Fissaggio (v. fig. 4): lo stabilizzatore della patella viene mantenuto nello spazio superiore ed
inferiore (8) tramite i passanti in velcro (9). Se necessario, i passanti in velcro possono essere
registrati.

Verifica della funzionalita (v. fig. 5): flettere ed estendere la gamba con cautela fino al mas-
simo grado di movimento consentito dal medico curante, al fine di verificare se |'ortesi espleta
la propria funzione in maniera ottimale e se & indossata correttamente.

— E necessaria una regolazione? Vedi 6 "Regolazione"

— L'ortesi & indossata correttamente? Vedi 7 "Accorciamento”

Regolazione (opzionale) (v. fig. 6):

Regolazione anteriore: ¢ possibile staccare le fibbie dai cinturini dentati e regolarli.
Regolazione posteriore: le chiusure a velcro del tirante regolabile (7.3) nella fossa poplitea
possono essere spostate medialmente o lateralmente. A tale scopo spostare assieme dappri-
ma entrambi i cinturini a velcro posti I'uno sopra |'altro di quanto necessario. Quindi regolare
solo il cinturino non elastico superiore (7.1) che funge da limitatore del centraggio.
Accorciamento (v. fig. 7): effettuando un accorciamento tenere presente che ciascuna fibbia
deve occupare 2 denti. Liberare le fibbie dai rispettivi denti e accorciare opportunamente i
cinturini dentati. Quindi arrotondarne le estremita.

Suggerimento: quando i cinturini sono agganciati contare i denti e marcare il punto in cui ef-
fettuare il taglio. Tenere presente che i denti di aggancio devono essere sempre due.

Verifica conclusiva: eseguire una nuova verifica funzionale flettendo ed estendendo con
cautela la gamba fino al grado massimo consentito dal medico curante. L'ortesi puo essere
regolata in un secondo tempo grazie alle due paia di fori supplementari posti nello stabilizza-
tore della patella.

Se necessario: applicare i cinturini forniti intorno ai bordi superiore e inferiore dell'ortesi ser-
vendosi dei punti di fissaggio.

5.3 Applicazione

AWVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato
Azione limitata
» Verificare la funzionalita, I'usura e |'eventuale danneggiamento del prodotto prima di ogni

utilizzo.
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| » Non utilizzare piu un prodotto non funzionante, usurato o danneggiato.

AWVISO |

Utilizzo in sport da combattimento

Limitazione del funzionamento di componenti dell'ortesi dovuta a sovraccarico

» Informare il paziente che I'ortesi non dovrebbe essere utilizzata per praticare attivita sportive
che prevedono il contatto corporeo con altre persone senza apposito rivestimento.

1) Aprire la clip di chiusura (6).

2) Indossare I'ortesi utilizzando gli occhielli superiori di ausilio per |'applicazione.
— |l foro per la rotula & centrato sulla rotula stessa.

3) Chiudere la clip di chiusura (6).

5.4 Rimozione

1) Aprite la clip di chiusura (6).
2) Rimuovere |'ortesi.

5.5 Pulizia

AVVISO |

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

Pulire regolarmente I'ortesi:
\ 1) Chiudere la clip di chiusura.
AVVISO! Non modificare la regolazione
del tirante regolabile (7)!

2) Lavare |'ortesi a mano a 30 °C con un co-
mune detergente per prodotti delicati. Non
utilizzare ammorbidenti. Risciacquare con
cura.

3) Lasciare asciugare all’aria. Evitare I'espo-
sizione diretta a fonti di calore (ad. es. ra-
diazione solare, calore di stufe o termosifo-
ni).

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

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

7.1 Note legali locali
Le note legali che trovano applicazione esclusivamente in singoli paesi sono riportate nel pre-
sente capitolo e nella lingua ufficiale del paese dell'utente.

7.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.
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7.3 Conformita CE
Il prodotto & conforme ai requisiti previsti dal Regolamento (UE) 2017/745 relativo ai dispositivi
medici. La dichiarazione di conformita CE puo essere scaricata sul sito Internet del fabbricante.

1 Introduccion Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-05-16

» 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.

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto 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 es-
tado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacién
y la colocacion de la rodillera para gonartrosis Agilium Patella 50K6-1.

2 Descripcion del producto

Pos. Componente Pos. Componente

1 Lazo de ayuda para la colocacion 7 Dispositivo de traccién dinamica

2 Pasador para la rétula 7.1 Correa resistente a la traccion para el
recentraje

3.1 Ojal de traccién superior 7.2 Cinta de goma elastica

3.2 Ojal de traccién inferior 7.3 Cierres de velcro del dispositivo de
traccién dinamica

4 Elementos de resorte 8 Zona de guia

5.1 Encajes superiores 9 Velcros de guia

5.2 Encajes inferiores 10 Pletina

6 Pinza de cierre

3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

Esta ortesis debe emplearse exclusivamente para la ortetizacion de la extremidad inferior y éni-
camente en contacto con la piel intacta.

La értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

* Artrosis retrorrotuliana

* Dislocaciones de la rétula

* Sindrome de dolor femoropatelar

* Condropatia/condromalacia rotuliana

* Estado tras luxaciones y subluxaciones rotulianas

» Estado tras lesion del tendén rotuliano

* Gonalgia anterior tras una operacién quirlrgica de la articulacién de la rodilla (p. €j., endo-
proétesis de la rodilla, intervencion para la liberacion lateral)
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El médico sera quien determine la indicacién.
3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

Los usuarios que presenten alguna de las siguientes indicaciones deberan consultar a su médi-
co: 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 al-
teraciones de la circulacién venosa; trastornos del flujo linfatico (incluidas hinchazones difusas de
las partes blandas alejadas del medio auxiliar); alteraciones sensitivas y circulatorias en las zonas
de las piernas (por ejemplo, en casos de neuropatia diabética).

3.4 Restricciones de uso

La ortesis, inicamente en combinacion con la funda deportiva 29K129, es adecuada para aque-
llos deportes en los que haya probabilidad de entrar en contacto corporal con otras personas
(deportes de contacto).

3.5 Vida atil
El producto esta concebido para una vida util maxima de 1 afio.

3.6 Modo de funcionamiento

La rétula se guia en el cojinete de deslizamiento fisiolégico previsto mediante la técnica de recen-
traje dindmica de la ortesis, sin que el sistema de guiado aumente la presién de forma paralela al
angulo de flexién.

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[Aviso | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Contacto con calor, brasas o fuego
Riesgo de lesiones (p. €j., quemaduras) y de dafiar el producto
» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes de calor.

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

AVISO |

Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y lociones
Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del material
» No exponga el producto a sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas ni lociones.
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AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafos en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Unicamente para el fin al que esta destinado.
» No modifique el producto de forma indebida.

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 efectuados 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 comun (p. €j., un aumento de las mo-
lestias).

5.1 Eleccion del tamaiio

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

2) Mida el contorno de la pantorrilla 156 cm por debajo del centro de la rétula.
3) Determine el tamano de la ortesis (véase la tabla de tamanos).

5.2 Adaptacion

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

Presiones locales y compresion de los vasos sanguineos o de los nervios de esa region debidas
a una colocacién incorrecta o demasiado apretada

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

1) Colocacion: sujete la drtesis a ambos lados por los lazos de ayuda para la colocacion (1) y
sitlela sobre la rodilla hasta que el hueco para la rétula esté centrado sobre la rétula.

2) Posicionamiento (véase fig. 2): lleve la rodilla del paciente hasta un angulo de flexién de
20-30°. Sujete con cuidado la rétula y lleve el pasador para la rétula (2) hasta el borde lateral
de la rétula.

3) Enganche (véase fig. 3): enganche el ojal de traccién superior (3.1) en el encaje (5.1) ten-
sando ligeramente los elementos de resorte (4). Enganche el ojal de traccion inferior (3.2) en
el encaje (5.2) tensando ligeramente los elementos de resorte (4).

INFORMACION: La tensién inicial maxima se indica mediante una marca en el ojal de
traccion. Ajuste la tension inicial como maximo hasta que la marca coincida con la
pletina (10).

— El pasador para la rétula (2) esta ajustado en el borde lateral de la rétula.

4) Cierre (véase fig. 4): el pasador para la rétula se sujeta en la zona de guia superior e infe-
rior (8) mediante los velcros de guia (9). Los velcros de guia se pueden ajustar posteriormen-
te en caso necesario.

5) Control de funcionamiento (véase fig. 5): flexione y extienda con cuidado la pierna en los
grados de movimiento indicados por el médico responsable con el fin de comprobar que la
ortesis actle de forma éptima y que esté colocada correctamente.

— ¢Es necesario realizar alguna correccién?Véase el apartado 6 "Ajuste posterior"
— ¢Esta correctamente colocada la ortesis?Véase el apartado 7 "Recorte”
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9)

Ajuste posterior (opcional) (véase fig. 6):

Ajuste posterior en la parte delantera: los ojales de traccién se pueden soltar de los enca-
jes para un ajuste posterior.

Ajuste posterior en la parte trasera: los cierres de velcro del dispositivo de traccién dina-
mica (7.3) situados en la corva se pueden colocar en posicion medial o lateral. Primero colo-
que las dos correas de velcro superpuestas segln se requiera. A continuacién reajuste solo
la correa superior de velcro resistente a la traccién (7.1) y que sirve para limitar el centrado.
Recorte (véase fig. 7): al recortar la longitud tenga en cuenta que cada ojal de traccion preci-
sa 2 encajes. Suelte los ojales de traccion de los encajes y recorte estos encajes segun lo re-
quiera el usuario. A continuacién redondee los extremos sin dejar rebabas.

Consejo: cuando los ojales estén enganchados, cuente los encajes y marque el punto de
corte. Preste atencion a enganchar siempre 2 encajes.

Control final: vuelva a comprobar el funcionamiento flexionando y extendiendo con cuidado
la pierna en los grados de movimiento indicados por su médico. La értesis se puede volver a
ajustar en cualquier momento con los 2 pares de orificios adicionales situados en el pasador
para la rotula.

En caso necesario: coloque las correas que se adjuntan mediante los puntos de velcro ro-
deando los bordes superior e inferior de la 6rtesis.

5.3 Colocacion

>

>

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o danos
Efecto limitado

Examine el producto antes de cada uso para comprobar su funcionamiento y si presenta da-
nos o signos de desgaste.

No siga utilizando el producto si no funciona correctamente, ni si estd desgastado o deterio-
rado.

AVISO |

Uso en deportes de contacto
Limitaciones en el funcionamiento de los componentes ortésicos debido a una sobrecarga

» Avise al paciente de que no se debe utilizar la ortesis sin funda deportiva en caso de practi-
car deportes en los que haya probabilidad de entrar en contacto corporal con otras perso-
nas.

1) Abra la pinza de cierre (6).

2) Coloque la ortesis con ayuda de los lazos superiores de colocacion.
— El hueco para la rétula se encuentra en el centro de la ortesis y sobre la rétula.
3) Cierre la pinza de cierre (6).

5.4 Extraccion

1)
2)

Abra la pinza de cierre (6).
Quitese la 6rtesis.

5.5 Limpieza

>

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados

Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

Limpie la drtesis con regularidad:
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1) Cierre la pinza de cierre.
iAVISO! Al hacerlo, no modifique el
ajuste del dispositivo de traccion dina-
mica (7).

2) La drtesis puede lavarse a mano con agua
tibia a 30 °C con un detergente convencio-
nal para ropa delicada. No utilice suavizan-
te. Aclare con abundante agua.

3) Deje secar al aire. No utilice una fuente di-
recta de calor (p. e]., secado directo al sol,
al calor de un horno u otra fuente de ca-
lor).

6 Eliminacion
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacionales vigentes.

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

7.1 Avisos legales locales
Los avisos legales aplicables inicamente en un pais concreto se incluyen en el presente capitu-
lo en la lengua oficial del pais del usuario correspondiente.

7.2 Responsabilidad

El fabricante se hace responsable si este producto es utilizado conforme a lo descrito e indicado
en este documento. El fabricante no se responsabiliza de los dafios causados debido al incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

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

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2022-05-16

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto e observe as indicagdes de se-
guranca.

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

» Comunique todos os incidentes graves relacionados ao produto, especialmente uma piora
do estado de saude, ao fabricante e ao 6rgao responsavel em seu pais.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacao e a colocagao
da drtese para gonartrose Agilium Patella 50K6-1.

2 Descricao do produto

Pos. Componente Pos. Componente
1 Auxiliar de colocagao 7 Elemento de trag@o dinamico
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Pos. Componente Pos. Componente

2 Suporte da patela 7.1 Tira resistente a trac@o para a recentra-
lizacao

3.1 Olhal de tragédo superior 7.2 Liga elastica

3.2 Olhal de tragao inferior 7.3 Fechos de velcro do elemento de tra-
¢éo dindmico

4 Elementos de mola 8 Area de guiamento

5.1 Encaixes superiores 9 Velcros de guiamento

5.2 Encaixes inferiores 10 Tala

6 Fecho de encaixe

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

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

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

3.2 Indicacoes

* Artrose retropatelar

* Distarbios da superficie de deslizamento patelar

* Sindrome da dor femoropatelar

* Condropatia/condromalécia patelar

* Estado ap6s luxacao e subluxagao patelar

* Estado ap6s lesdo do tendao patelar

* Dor anterior no joelho apoés intervengdes cirtrgicas na articulagédo do joelho (p. ex., endoproé-
tese total do joelho, cirurgia de liberagao lateral)

A indicacao é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicacdes, é necessaria a consulta do médico: patologias/lesGes cutaneas, infla-
magoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, vari-
zes extensas, especialmente com disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo ede-
mas dos tecidos moles sem causa definida distalmente a 6rtese; distirbios de sensibilidade e de
circulagdo nas pernas, por exemplo, no caso de neuropatia diabética.

3.4 Limitacoes de uso

Exclusivamente em combinagdo com a capa esportiva 29K129, a értese é adequada a modali-
dades esportivas que envolvam presumivelmente o contato corporal com outras pessoas (esporte
de contato).

3.5 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida Gtil de 1 ano no maximo.

3.6 Modo de acao

Através da técnica de recentragem dinamica da értese, a patela é conduzida no sulco troclear fi-
siolégico previsto sem que haja um aumento da pressao exercida pelo sistema de condugao pa-
ralelamente ao angulo de flexao.
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4 Seguranca
4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

A CUIDADO Aviso sobre potenciais riscos de acidentes e lesdes.
[INDICACAO | Aviso sobre potenciais danos técnicos.

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

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

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagbes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgoes por contaminagdo microbiana
» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

INDICAGAO.

Contato com substéancias contendo gorduras e acidos, 6leos, pomadas e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungao do material

» Nao deixar o produto entrar em contato com substancias contendo gorduras e acidos, 6le-
os, pomadas e logoes.

INDICAGAO.

Uso incorreto e alteracoes

Alteragdes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

5 Manuseio

INFORMAGAO |
» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.
» A primeira adaptagao/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

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 értese (consultar a Tabela de tamanhos).
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5.2 Adaptar

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

Fendmenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sanguineos e nervos da
area devido a colocagéo incorreta ou muito apertada

» Assegure a colocagao e a posigao correta do produto.

1)

9)

Colocar: Segurar a 6rtese em ambos os lados nos auxiliares de colocagdo (1) e puxa-la so-
bre o joelho, até que a abertura patelar apoie-se centralmente sobre a patela.

Posicionar (veja a fig. 2): Flexionar o joelho do paciente em 20° — 30°. Segurar a patela com
cuidado e conduzir o suporte da patela (2) junto a borda lateral da patela.

Enganchar (veja a fig. 3): Com um leve pré-tensionamento dos elementos de mola (4), en-
ganchar o olhal de tracdo superior (3.1) no encaixe (5.1). Com um leve pré-tensionamento
dos elementos de mola (4), enganchar o olhal de tracao inferior (3.2) no encaixe (5.2).
INFORMAGCAO: O pré-tensionamento maximo é predeterminado por uma marcacgio no
olhal de tracao. Efetue o pré-tensionamento, no maximo, de tal modo que a marcagao
fique junto a tala (10).

— O suporte da patela (2) encontra-se encostado a borda lateral da patela.

Fixar com velcro (veja a fig. 4): O suporte da patela é fixado pelos velcros de guiamento (9)
nas areas de guiamento superior e inferior (8). Se necessario, os velcros de guiamento po-
dem ser reajustados.

Verificacao da funcao (veja a fig. 5): Dobrar e estender a perna com cuidado nos graus de
movimento liberados pelo médico responsavel para verificar o efeito ideal e o ajuste perfeito
da ortese.

— E necessaria uma correcio? Veja 6 "Reajustar”

— A ortese esta perfeitamente ajustada? Veja 7 "Cortar no comprimento"

Reajustar (opcional) (veja a fig. 6):

Reajustar na frente: Os olhais de tracdo podem ser soltos dos encaixes e reajustados.
Reajustar atras: Os fechos de velcro do elemento de tragdo dindmico (7.3) na fossa poplitea
podem ser deslocados medial ou lateralmente. Para tanto, primeiro deslocar juntas as duas
tiras de velcro sobrepostas conforme o necessario. Em seguida, reajustar somente a tira de
velcro resistente a tragcdo que esta por cima (7.1) e que possui um efeito limitador da recen-
tralizacao.

Cortar no comprimento (veja a fig. 7): Ao cortar no comprimento, observar que cada olhal
de tracdo necessita de 2 encaixes. Soltar os olhais de tracdo dos encaixes e encurtar os en-
caixes de acordo com a adaptacao. Depois, arredondar as pontas sem deixar rebarbas.

Dica: Com os encaixes enganchados, contar o nimero necessario e marcar o local do corte.
Observe que é preciso enganchar sempre 2 encaixes.

Controle final: Verificar a fungdo novamente através de flexdo e extensdo cuidadosas nos
graus de movimento liberados pelo médico. Um reajuste da ortese é sempre possivel através
dos 2 pares de orificios adicionais no suporte da patela.

Se necessario: Colocar as tiras fornecidas em torno das bordas superior e inferior da drtese
por meio dos pontos de velcro.

5.3 Colocacao

| INDICACAO

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado
Funcao limitada
» Antes de usar, sempre verifique o produto quanto a funcionalidade e a presenca de desgas-

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

INDICAGAO.

Utilizacao em modalidades esportivas de contato

Limitagcao da fungdo de componentes da 6rtese devido a sobrecarga

» Alerte o paciente para o fato de que, sem a capa esportiva, a értese nao deve ser utilizada
em modalidades esportivas que envolvam presumivelmente o contato corporal com outras
pessoas.

1) Abrir o fecho de encaixe (6).

2) Colocar a 6rtese com a ajuda das algas de colocagéo superiores.
— A abertura da patela encontra-se centralmente sobre a patela.

3) Fechar o fecho de encaixe (6).

5.4 Remover
1) Abrir o fecho de encaixe (6).
2) Remover a ortese.

5.5 Limpeza

INDICACAO.

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

Limpar regularmente a értese:
\ 1) Fechar o fecho de encaixe.
INDICACAO! Nao alterar o ajuste do
elemento de tracao dindmico (7)!

2) Lavar a o6rtese a mdo com agua morna a
30 °C e sabao comum para roupas delica-
das. Nao utilizar amaciante. Enxaguar
bem.

3) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia dire-
ta de calor (por ex., radiagdo solar, calor
de fornos ou de aquecedores).

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

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

7.1 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

7.2 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descri¢des e instru-
¢des contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
nao observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagdo do produto sem permissao.
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7.3 Conformidade CE

Este produto preenche os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745 sobre dispositivos médicos.
A declaragdo de conformidade CE pode ser baixada no website do fabricante.

1 Voorwoord

Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-05-16

ligheidsinstructies in acht.
zich problemen voordoen.

gezondheidstoestand.
» Bewaar dit document.

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt en neem de vei-

» 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

» 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

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de

gonartrose-orthese Agilium Patella 50K6-1.

2 Productbeschrijving

Pos. Onderdeel Pos. Onderdeel

1 Aantreklus 7 Dynamisch trekelement

2 Patellabeugel 7.1 Niet-elastische riem voor recentralisering

3.1 Bovenste trekoog 7.2 Elastische band

3.2 Onderste trekoog 7.3 Klittenbandsluitingen van het dynamische
trekelement

4 Veerelementen 8 Geleidingsgebied

5.1 Inkepingen boven 9 Klittenband

5.2 Inkepingen onder 10 Stang

6 Clipsluiting

3 Gebruiksdoel
3.1 Gebruiksdoel

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt als hulpmiddel ter ondersteuning 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
* retropatellaire artrose

* stoornissen in de glijbeweging van de patella

» femoropatellair pijnsyndroom
» chondropathie/chondromalacia patellae
* toestand na patellaluxatie en -subluxatie
* toestand na patellapeesletsel

* voorste kniepijn na operatieve ingrepen aan de knie (bijv. knie-TEP, laterale release-operatie)

De indicatie wordt gesteld door de arts.
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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: huidaandoeningen/-letsel; ontste-
kingen; hypertrofisch littekenweefsel met zwelling, roodheid en verhoogde temperatuur in het
gedeelte van het lichaam waar het hulpmiddel wordt gedragen; ernstige spataderen, in het bijzon-
der met veneuze insufficiéntie; lymfeafvoerstoornissen alsmede zwellingen met een onbekende
oorzaak van weke delen die zich niet in de directe nabijheid van het hulpmiddel bevinden; sensibi-
liteits- en doorbloedingsstoornissen in de benen, bijv. bij diabetische neuropathie.

3.4 Gebruiksbeperkingen
De orthese is uitsluitend in combinatie met sportovertrek 29K129 geschikt voor sporten waarbij
lichamelijk contact met anderen waarschijnlijk is (contactsporten).

3.5 Levensduur
Het product is ontworpen voor een levensduur van maximaal 1 jaar.

3.6 Werking

De patella wordt door de dynamische recentreertechniek van de orthese in het daarvoor bedoelde
fysiologische glijlager geleid zonder dat de druk door het geleidingssysteem parallel aan de bui-
gingshoek toeneemt.

4 Veiligheid
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

/A VOORZICHTIG Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisico's.

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG |

Contact met hitte, gloed of vuur
Gevaar voor verwonding (bijv. brandwonden) en gevaar voor productschade
» Houd het product uit de buurt van open vuur, gloed en andere hittebronnen.

| A VOORZICHTIG |

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

Huidirritaties, ontstaan van eczeem of infecties door contaminatie met ziektekiemen
» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

LETOP

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions
Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal
» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions.
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LETOP |

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

» Gebruik het product uitsluitend voor het doel waarvoor het bestemd is, en ga er zorgvuldig
mee om.

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

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 volgens het voorschrift van de behandelend
arts.

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

5.1 Maatkeuze

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).

5.2 Aanpassen

| A 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.

1) Aantrekken: Pak de orthese aan weerszijden vast aan de aantreklussen (1) en trek hem over
de knie tot de patellaopening midden op de patella zit.

2) Positioneren (zie afb. 2): Buig de knie van de patiént 20 — 30°. Pak de patella voorzichtig aan
weerszijden vast en leg de patellabeugel (2) langs de laterale rand van de patella.

3) Vasthaken (zie afb. 3): Span de veerelementen (4) licht voor en haak het bovenste trek-
oog (3.1) vast aan de inkepingen (5.1). Span de veerelementen (4) opnieuw licht voor en haak
het onderste trekoog (3.2) vast aan de inkepingen (5.2).

INFORMATIE: De maximale voorspanning wordt bepaald door een markering op het
trekoog. Span de veerelementen maximaal zo voor, dat de markering zich aan de rand
van de stang (10) bevindt.

— De patellabeugel (2) is nu gefixeerd aan de laterale rand van de patella.

4) Vastklitten (zie afb. 4): De patellabeugel wordt in het onderste en bovenste geleidingsge-
bied (8) op zijn plaats gehouden met twee stroken klittenband (9) als geleiding. Het klitten-
band voor de geleiding kan zo nodig worden versteld.

5) Functiecontrole (zie afb. 5): Buig het been voorzichtig zover als de behandelend arts heeft
toegestaan, en strek het daarna weer om te controleren of de orthese optimaal functioneert en
helemaal goed zit.

— Zijn er correcties nodig? Zie 6 ''Mogelijke aanpassingen''
— Zit de orthese helemaal goed? Zie 7 ''Inkorten""
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6) Mogelijke aanpassingen (optioneel) (zie afb. 6):

Aanpassen voor: De trekogen kunnen worden losgemaakt uit de inkepingen en worden ver-
steld.

Aanpassen achter: De klittenbandsluitingen van het dynamische trekelement (7.3) in de
knieholte kunnen in mediale of laterale richting worden verzet. Wanneer dit nodig is, verzet
dan eerst de boven elkaar gelegen riemen zover als nodig. Stel daarna alleen de bovenste,
niet-elastische riem (7.1) bij, die voorkomt dat de stand van de patella wordt overgecorri-
geerd.

7) Inkorten (zie afb. 7): Houd er bij het inkorten rekening mee dat er voor elk trekoog twee inke-
pingen nodig zijn. Maak de trekogen los uit de inkepingen en kort de bevestigingsstrips in.
Rond de uiteinden vervolgens braamvrij af.

Tip: Tel het aantal inkepingen in vastgehaakte toestand en markeer de plaats waar de strips
moeten worden afgeknipt. Houd er daarbij rekening mee dat er voor het vasthaken van de
trekogen altijd twee inkepingen nodig zijn.

8) Eindcontrole: Controleer de functie opnieuw door het been van de patiént voorzichtig zover
te buigen als de arts heeft toegestaan, en het daarna weer te strekken. Doordat de patella-
beugel van twee paar extra gaten is voorzien, kan de orthese op ieder gewenst moment wor-
den bijgesteld.

9) Indien nodig: Breng de meegeleverde riemen met behulp van het klitenband aan de boven-
en onderkant rondom de orthese aan.

5.3 Aanbrengen

LETOP |

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.

LETOP

Gebruik bij contactsporten

Functiebeperking van orthesecomponenten door overbelasting

» Wijs de patiént erop dat de orthese zonder sportovertrek niet mag worden gebruikt bij spor-
ten waarbij lichamelijk contact met anderen waarschijnlijk is.

1) Open de clipsluiting (6).

2) Trek de orthese met behulp van de aantreklussen aan de bovenkant over de knie.
— De patellaopening moet recht boven de patella komen te zitten.

3) Sluit de clipsluiting (6).

5.4 Afdoen

1) Open de clipsluiting (6).
2) Trek de orthese uit.

5.5 Reiniging

LETOP.

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

Reinig de brace regelmatig:
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1) Sluit de clipsluiting.

LET OP! Wijzig hierbij niet de instelling
van het dynamische trekelement (7)!

2) Was de orthese op de hand met een nor-
maal fijnwasmiddel op 30 °C. Gebruik
geen wasverzachter. Spoel de orthese na
het wassen goed uit.

3) Laat deze aan de lucht drogen. Vermijd
blootstelling aan directe hitte (bijv. zonne-
straling of de hitte van een kachel of radia-
tor).

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

7 Juridische informatie
Op alle juridische bepalingen is het recht van het land van gebruik van toepassing. Daarom kun-
nen deze bepalingen van land tot land variéren.

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

7.2 Aansprakelijkheid

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

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

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-05-16

» L&s noga igenom detta dokument innan du bérjar anvédnda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det uppstar problem.

» Anmal alla allvarliga tilloud som uppstéar pa grund av produkten, i synnerhet vid forsamrat
halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av gonartrosortos Agi-
lium Patella 50K6-1.

2 Produktbeskrivning

Pos. Komponent Pos. Komponent
1 Oglor for lattare padragning 7 Dynamiskt element
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Pos. Komponent Pos. Komponent

2 Patellaspannet 7.1 Dragfast rem for central positionering
av patella

3.1 Lasningshake, 6vre 7.2 Elastiskt gummiband

3.2 Lasningshake, nedre 7.3 Kardborreforslutning till det dynamiska
elementet

4 Fjaderelement 8 Funktionsomrade

5.1 Spéarrem, 6vre 9 Kardborrematerial

5.2 Sparrem, nedre 10 Skena

6 Lasspanne

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvidndning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

* Retropatellar artros

* Problem med knéskéalens glidning

* Femoropatellart smartsyndrom

* Chondropathia/chondromalacia patellae (I6parkné)

+ Tillstand efter patellaluxation och -subluxation

+ Tillstand efter patellasenskador

* Framre kndsmarta efter operativa ingrepp i knaleden (t.ex. kna-TEP, lateral-release-operation)
Indikationen faststélls av lakare.

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

3.3.2 Relativa kontraindikationer
Vid féljande indikationer &r en konsultation med lakare nédvandig: hudsjukdomar/-skador, inflam-
mation, framtrddande arr med svullnad, rodnad och varmeokning i den férsérjda kroppsdelen,
tydligt aderbrack med framforallt cirkulationsstorningar, cirkulationsstorningar i lymfsystemet, dif-
fus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej &r ortosférsérjda, kansel- och cirkulationsstérningar i
benen, t.ex. vid diabetesneuropati.

3.4 Begrdnsningar i anvandningen
Ortosen ar endast avsedd att anvéndas tillsammans med sportéverdraget 29K129 for sporter dar
det ar stor sannolikhet att kroppskontakt med andra personer férekommer (kontaktsport).

3.5 Livsldngd
Produkten har konstruerats for en livslangd pa hogst 1 ar.

3.6 Verkan
Ortosens dynamiska atercentreringsteknik positionerar patellan korrekt i det fysiologiska glidlag-
ret utan att trycket fran positioneringssystemet dkar parallellt med flexionsvinkeln.
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4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

Kontakt med varme, glod eller eld
Skaderisk (t.ex. brannskador) och fara for produktskador
» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka varmekallor.

| A OBSERVERA |

Ateranvindning pa andra personer och bristfillig reng6ring

Hudirritationer, uppkomst av eksem eller infektioner till féljd av bakteriekontaminering
» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

ANVISNING |

Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner
Otillracklig stabilisering till féljd av funktionsfoérlust hos materialet
» Utsatt inte materialet for fett- eller syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner.

ANVISNING.

Otillaten anvindning och férdndringar

Produkten kan skadas och dess funktioner kan forandras eller ga forlorade
» Anvand produkten forsiktigt och enbart enligt bestammelserna.

» Utfor inga ofillatna forandringar av produkten.

5 Hantering

INFORMATION

kare.

efter anvisning fran lakaren.
» Uppsok en lakare om du noterar ovanliga forandringar (t.ex. forvérrade besvar).

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestams i allmanhet av Ia-

» Den forsta anpassningen och utprovningen av produkten ska ske med behérig fackpersonal

5.1 Val av storlek

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

2) Mat omkretsen pa underbenet 156 cm under mitten av patella.
3) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).
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5.2 Anpassa

| A OBSERVERA

Felaktig eller fér 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 sétt.

1) Patagning: Grip tag om ortosen p& bada sidorna med hjélp av églorna (1) och dra éver kna-
et, tills dppningen for patella befinner sig mitt 6ver patella.

2) Positionering (se bild 2): Boj patientens kna till 20-30° flexion. Fatta forsiktigt tag om patella
och for patellaspéannet (2) till den laterala kanten av patella.

3) Haka fast (se bild 3): Den 6vre lasningshaken (3.1) satts fast i sparremmen (5.1) med en latt
spanning i fijaderelementen (4). Den nedre lasningshaken (3.2) sétts fast i sparremmen (5.2)
med en latt spanning i fidderelementen (4).

INFORMATION: Den maximala férspanningen anges genom en markering pa las-
ningshaken. Spann maximalt tills markeringen ligger i linje med skenan (10).
— Patellaspannet (2) ligger pa den laterala kanten av patella.

4) Kardborreband (se bild 4): Patellaspéannet halls pa plats i det 6vre och undre funktionsomra-
det (8) av kardborrematerial (9). Kardborrematerialet kan vid behov efterjusteras.

5) Funktionskontroll (se bild 5): Bo6j och strack benet forsiktigt i den rorelsegrad som den be-
handlande lakaren tillater, for att kontrollera att ortosens verkan och passform ar optimal.

— Ar en justering nédvindig? Se 6 "Efterjustering”
— Sitter ortosen optimalt? Se 7 "Forkorta”

6) Efterjustering (alternativ) (se bild 6):

Efterjustering fram: Lasningshakarna kan lossas fran sparremmarna och efterjusteras.
Efterjustering bak: Kardborreforslutningarna i det dynamiska dragelementet (7.3) i knavec-
ket kan flyttas medialt eller lateralt. Bérja med att gemensamt och efter behov flytta de bada 6-
ver varandra liggande kardborrebanden. Efterjustera dérefter endast det 6vre, dragfasta kard-
borrebandet (7.1), vilket verkar atercentreringsbegransande.

7) Forkorta (se bild 7): Observera att varje lasningshake behdver tva sparremmar vid férkort-
ning. Lasningshakarna lossas fran sparremmarna varefter de forkortas enligt anpassningen.
Dérefter rundas andarna av gradlost.

Tips: Rékna sparen i sparremmen néar den sitter fast. Markera dérefter klippstéllet. Tank pa att
tva sparremmar alltid maste vara fasthakade.

8) Avslutande kontroll: Yiterligare funktionskontroll genom att forsiktigt boja och stréacka inom
den tillatna rérelsegraden. Ortosen kan nar som helst efterjusteras via de tva extra halparen i
patellaspannet.

9) Vid behov: Fast de medféljande remmarna cirkulart med hjélp av fastpunkterna pa den 6vre
och nedre kanten av ortosen.

5.3 Patagning

ANVISNING.

Anvindning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

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

Anvindning i kontaktsporter

Ortoskomponenternas funktion férsdmras vid 6verbelastning

» Uppmarksamma patienterna pa att ortosen inte ska anvandas utan sportdverdrag i sporter
dar det ar stor sannolikhet att kroppskontakt med andra personer forekommer.

1) Oppna lasspannet (6).
2) Dra upp ortosen med hjélp av de 6vre églorna.

— Oppningen for patella befinner sig centralt mitt dver patella.
3) Stéang lasspénnet (6).

5.4 Avtagning

1) Oppna lasspannet (6).
2) Ta av ortosen.

5.5 Rengoring

| ANVISNING

Anvandning av olampliga rengoringsmedel
Risk for skador pa produkten till féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengdringsmedel.

Rengér ortosen regelbundet:
| 1) Sténg lasspannet.
ANVISNING! Andra inte pa det dyna-
miska dragelementets (7) installning!

2) Handtvéatta ortosen i 30 °C vatten med ett
vanligt, milt tvattmedel. Undvik att anvanda
skoljmedel. Skolj noga.

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

6 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de féreskrifter som galler i ditt land.

7 Juridisk information
Alla juridiska villkor ar understallda lagstiftningen i det land dar produkten anvénds och kan darfér
variera.

7.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler i vissa lander aterfinns i detta kapitel pa anvandarlandets of-
ficiella sprak.

7.2 Ansvar

Tillverkaren ansvarar om produkten anvands enligt beskrivningarna och anvisningarna i detta do-
kument. For skador som uppstar till féljd av att detta dokument inte beaktats ansvarar tillverkaren
inte.

7.3 CE-6verensstammelse
Produkten uppfyller kraven enligt EU-férordning 2017/745 om medicintekniska produkter. CE-for-
sékran om Gverensstammelse kan laddas ned fran tillverkarens webbplats.
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1 Forord

Dansk

INFORMATION
Dato for sidste opdatering: 2022-05-16

anvisningerne.

» Lzaes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

» Kontakt fabrikanten, hvis du har spergsmal til eller problemer med produktet.

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af gonartrose-orto-

sen Agilium Patella 50K6-1.

2 Produktbeskrivelse

Pos. Komponent Pos. Komponent

1 Patagningshjeelp 7 Dynamisk treekelement

2 Patellaspaende 7.1 Brudsikker treekrem til recentrering

3.1 Dvre treekeje 7.2 Elastisk gummiband

3.2 Nedre treekeje 7.3 Det dynamiske treekelements velcroluk-
ninger

4 Fjederelementer 8 Feringsomrade

5.1 Dvre keerv 9 Velcrolukninger med feringer

5.2 Nedre keerv 10 Skinne

6 Snaplukning

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

* Retropatellar artrose

* Ujeevn sporing af patella

* Femoropatellart smertesyndrom

* Chondropathia/chondromalazia patellae

» Tilstand efter patellaluksation og -subluksation

» Tilstand efter skade pa patellasene

* Forreste kneesmerter efter operative indgreb i kneeet (f.eks. knze-TEP, lateral release-opera-

tion)
Indikationer stilles af leegen.

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.
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3.3.2 Relative kontraindikationer

| tilfeelde af efterfelgende indikationer kreeves en samtale med leegen: Hudsygdomme/-skader; be-
teendelser, ar med haevelse, redme og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknuder i
stort omfang, iseer med forstyrrelser i tilbbagestremningen; kompromitteret lymfeafleb — indbefattet
uklare hzevelser af bleddele, der ikke er i naerheden af hjeelpemidlet; forstyrrelser mht. fornemmel-
se og blodcirkulation i omradet pa benene, f.eks. diabetisk neuropati.

3.4 Brugsbegraensninger
Ortosen er kombination med sportovertreekket 29K129 udelukkende egnet til sportsaktiviteter,
hvor der er sandsynlighed for at komme i fysisk kontakt med andre personer (kontaktsport).

3.5 Levetid
Produktet er udfert til en levetid p& maksimalt 1 ar.

3.6 Virkemade
Patellaen fores ved hjeelp af ortosens dynamiske recentreringsteknik i det dertil beregnede fysiske
glideleje, uden at trykket via feringssystemet stiger parallelt med fleksionsvinklen.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.
[BEMZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk 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.

/\ FORSIGTIG

Genanvendelse pa andre personer og mangelfuld rengering
Hudirritationer, dannelse af eksem eller infektioner, forarsaget af bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jeevnligt.

| BEMAERK

Kontakt med fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner
Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet
» Produktet ma ikke udseettes for fedt- og syreholdige midler, olier, salver og lotioner.

| BEM/ERK

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

» Produktet ma kun anvendes til det tilteenkte formal og med omhu.
» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa produktet.
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5 Handtering

INFORMATION

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

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes og overvages af faguddan-
net personale i overensstemmelse med den behandlende lzeges anvisning.

» Konsultér en leege, hvis der konstateres useedvanlige sendringer (f. eks. forveerring af smer-
terne).

5.1 Valg af storrelse

1) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte.

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

5.2 Tilpasning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

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

1) Patagning: Tag fat i patagningshjeelpen (1) pa begge sider af ortosen, og treek den over knee-
et, indtil patellaudskaeringen sidder midt pa patella.

2) Positionering (se ill. 2): Anbring patientens knae i en fleksion pa 20°- 30°. Grib forsigtig fat
omkring patella og flyt patellaspesendet (2) til patellas laterale kant.

3) Fastsaetning (se ill. 3): Saet det ovre treekeje (3.1) ved let forbelastning af fiederelementerne
(4) fast pa keerven (5.1). Seet det nedre treekeje (3.2) under let forbelastning af fiederelemen-
terne (4) fast pa keerven (5.2).

INFORMATION: Den maksimale forbelastning er vist med en markering pa traekgjet.
Foretag maksimal forbelastning, sa markeringen flugter med skinnen (10).
— Patellaspeendet (2) ligger mod patellas laterale kant.

4) Velcrolukninger (se ill. 4): Patellaspaendet fastholdes af velcrolukninger med feringer (9) i
ovre og nedre feringsomrade (8). Velcrolukningerne med feringerne kan efterjusteres ved be-
hov.

5) Funktionskontrol (se ill. 5): Bgj og streek benet forsigtigt inden for de af leegen godkendte
beveegelsesgrader for at kontrollere, om ortosen fungerer optimalt og sidder korrekt.
— Er en korrektion nedvendig? Se 6 "Efterjustering”
— Sidder ortosen korrekt? Se 7 "Afkortning"

6) Efterjustering (valgfrit) (se ill. 6):
Efterjustering foran: Traekojerne kan lesnes fra keervene og efterjusteres.
Efterjustering bagved: Velcrolukningerne af det dynamiske treekelement (7.3) i kneehasen
kan flyttes medialt eller lateralt. Til det skal de to velcroremme, der ligger over hinanden, forst
flyttes samtidig alt efter behov. Derefter skal kun den treekfaste velcrorem (7.1), som ligger
overst, og som virker recentreringsbegreensende, efterjusteres.

7) Afkortning (se ill. 7): Ved afkortning skal man veaere opmaerksom pa, at hvert treekeje kreever 2
keerve. Losn treekejerne fra keervene, og afkort keervene med en saks i overensstemmelse med
tilpasningen. Afrund derefter enderne gratfrit.

Tip: Teel antallet af keerve, nar treekejerne er sat fast, og marker stedet, hvor der skal klippes.
Veer i den forbindelse opmaerksom pa, at 2 keerve altid skal veere sat fast.

8) Afsluttende kontrol: Gentagen funktionskontrol ved forsigtig bejning og streekning inden for
de af leegen godkendte beveegelsesgrader. Ortosen kan til enhver tid efterjusteres med de 2
ekstra par huller i patellaspaendet.
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9) Ved behov: De medfelgende remme med velcroband anbringes cirkuleert pa ortosens averste
og nederste kant.

5.3 Anlaeggelse

 BEM/ERK

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreaenset virkning

» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anvendes.

 BEMAERK

Anvendelse ved kontaktsport

Nedsat funktionsdygtighed af ortosekomponenterne pa grund af overbelastning

» Gor patienten opmaerksom pa, at ortosen ikke ma anvendes uden sportovertreek til sportsak-
tiviteter, hvor der er sandsynlighed for at komme i fysisk kontakt med andre personer.

1) Abn snaplukningen (6).

2) Tag ortosen pa ved hjeelp stropperne foroven.
— Patellaudskeeringen sidder midt pa patella.

3) Luk snaplukningen (6).

5.4 Aftagning

1) Abn snaplukningen (6).
2) Tag ortosen af.

5.5 Rengering

| BEM/ERK

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

Vask ortosen jeevnligt:

1) Luk snaplukningen.

BEM/ERK! Zndr ikke pa indstillingen
af det dynamiske traekelement (7)!

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

3) Luftterres. Undga direkte varmepavirkning
(f.eks. sollys, varme fra ovne og radiato-
rer).

6 Bortskaffelse
Produktet bortskaffes i overensstemmelse med de geeldende nationale bestemmelser.

7 Juridiske oplysninger
Alle retlige betingelser er undergivet det pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

7.1 Lokale lovgivhingsmaessige informationer
Lovgivningsmaessige informationer, som udelukkende kommer til anvendelse i enkelte lande, fin-
des efter dette kapitel i det pageeldende brugerlands officielle sprog.
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7.2 Ansvar

Fabrikanten patager sig kun ansvar, hvis produktet anvendes i overensstemmelse med beskrivel-
serne og anvisningerne i dette dokument. Fabrikanten patager sig intet ansvar for skader, som er
opstaet ved tilsidesaettelse af dette dokument og iseer forarsaget af ukorrekt anvendelse eller ikke
tilladt eendring af produktet.

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

1 Forord Norsk

INFORMASION

Dato for siste oppdatering: 2022-05-16

» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

» Henvend deg til produsenten hvis du har spersmal om produktet eller det oppstar proble-
mer.

» Sorg for at enhver alvorlig hendelse relatert til produktet, spesielt forringelse av helsetilstan-
den, 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 setter pa gonartrose-
ortosen Agilium Patella 50K6-1.

2 Produktbeskrivelse

Pos. Komponent Pos. Komponent

1 Hempe 7 Dynamisk strammeelement

2 Patellaspenne 7.1 Strekkfast rem til resentralisering

3.1 Qvre trekkring 7.2 Gummistrikk

3.2 Nedre trekkring 7.3 Borrelasband pa det dynamiske
strammeelementet

4 Fjeerelementer 8 Styreomrade

5.1 Ovre lasemekanisme 9 Styreborrelaser

5.2 Nedre ldsemekanisme 10 Skinne

6 Klikkspenne

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

Ortosen skal utelukkende brukes til ortotisk behandling av nedre ekstremitet og skal utelukken-
de ha kontakt med intakt hud.

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

* Retropatellarartrose

* Forstyrrelser i patellaglideflaten

* Femuropatellart smertesyndrom

* Kondropati/kondromalasi patellae
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» Tilstand etter patellaluksasjon og -subluksasjon

* Tilstand etter patellaseneskade

* Knesmerter foran etter operative inngrep i kneleddet (f.eks. kne-TEP, lateral release-opera-
sjon)

Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

Ved de etterfolgende indikasjonene er det nedvendig & ha samrad med legen: hudsykdommer/-
skader, betennelser, oppsvulmede arr; redfarging og overoppheting i den forsynte kroppsdelen;
areknuter av alvorlig grad, spesielt ved forstyrrelser i blodets tilbakestrem, forstyrrelser i lymfedre-
nasjen — ogsa uklare hevelser i bletdeler som ikke er i nzerheten av hjelpemiddelet; folelses- og
blodsirkulasjonsforstyrrelser i omradet ved bena, f.eks. ved diabetisk nevropati.

3.4 Bruksbegrensninger
Ortosen egner seg utelukkende i forbindelse med sportstrekket 29K129 til idretter der man ma
regne med at det forekommer kroppskontakt med andre personer (kontaktidretter).

3.5 Levetid
Produktet er beregnet & ha en levetid pa maksimalt 1 ar.

3.6 Virkemate
Ved hjelp av ortosens dynamiske resentreringsteknikk styres kneskalen i det fastsatte fysiologiske
glidelageret uten at trykket parallelt med bayevinkelen stiger pa grunn av styresystemet.

4 Sikkerhet
4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.
|LES DETTE | Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ 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.

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

Hudirritasjoner, eksemdannelse eller infeksjoner pa grunn av kontaminasjon med bakterier
» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjor produktet regelmessig.

|LES DETTE.

Kontakt med fett- eller syreholdige midler, oljer, salver og lotioner
Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet
» lkke utsett produktet for fett- eller syreholdige midler, oljer, salver eller lotioner.
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| LES DETTE |

Ikke forskriftsmessig bruk og endringer
Funksjonsendringer/funksjonstap og skader pa produktet
» Produktet skal kun brukes i trad med anvisningene.

» Foreta ikke ufagmessige endringer pa produktet.

5 Handtering

INFORMASION

» Daglig bzeretid og bruksperiode fastlegges som regel av legen.

» Forste gangs tilpasning og bruk av produktet ma kun gjeres av fagpersonell etter anvisning
fra den behandlende legen.

» Oppsok lege hvis du oppdager uvanlige forandringer (f.eks. gkning i plagene).

5.1 Valg av storrelse

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).

5.2 Tilpasning

/\ 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.

1) Trekke pa: Ta tak i hempene (1) pa begge sider og trekk ortosen over kneet slik at patellaut-
snittet befinner seg midt pa patella.

2) Posisjonere (se fig. 2): Bring pasientens kne i 20°-30° fleksjon. Grip forsiktig rundt patella
og fer patellaspennen (2) til patellas laterale kant.

3) Hekte inn (se fig. 3): Hekt inn den evre trekkringen (3.1) pa lasemekanismen (5.1) mens du
spenner fjeerelementene (4) lett. Hekt inn den nedre trekkringen (3.2) pa lasemekanis-
men (5.2) mens du spenner fjzerelementene (4) lett.

INFORMASION: Den maksimale forspenningen er angitt med en markering pa
trekkringen. Spenn maksimalt sa mye at markeringen slutter inntil skinnen (10).
— Patellaspennen (2) ligger inntil den laterale kanten av patella.

4) Borrelaser (se fig. 4): | det evre og nedre styreomradet (8) holdes patellaspennen fast av
styreborrelaser (9). Styreborreldsene kan etterjusteres ved behov.

5) Funksjonskontroll (se fig. 5): Boy og strekk beinet forsiktig innenfor de beyegradene som er
frigitt av behandlende lege, for & kontrollere at ortosen virker optimalt og sitter riktig.

— Er det nedvendig med en justering? Se 6 "Etterjustering”
— Sitter ortosen riktig? Se 7 "Forkorte"

6) Etterjustering (valgfritt) (se fig. 6):

Etterjustere foran: Trekkringene kan lgsnes fra lasemekanismen og etterjusteres.
Etterjustere bak: Borrelasene pa det dynamiske strammeelementet (7.3) i knehasen kan flyt-
tes mot medialt eller lateralt. Da ma ferst de to borrelasbandene som ligger over hverandre,
flyttes sammen ved behov. Deretter justeres bare det strekkfaste borrelasbandet (7.1) som lig-
ger oppa og som virker resentreringsbegrensende.
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7) Forkorte (se fig. 7): Ved forkorting ma du huske pa at hver trekkring trenger 2 hakk i laseme-
kanismen. Lesne trekkringene fra lasemekanismen og klipp av tilsvarende tilpasningen. Til
slutt runder du av endene sa de blir uten grad.

Tips: Tell hakkene nar trekkringene er hektet inn, og merk av hvor du vil klippe. Veer oppmerk-
som pa at det alltid er 2 hakk som ma veere hektet inn.

8) Kontroll til slutt: Foreta ny funksjonskontroll med forsiktig beying og strekking innenfor beve-
gelsesgradene som er frigitt av legen. Ortosen kan nar som helst etterjusteres med de ekstra
2 hullparene i patellaspennen.

9) Ved behov: De vedlagte remmene kan plasseres rundt evre og nedre kant av ortosen ved
hjelp av borrelédspunktene.

5.3 Pasetting

| LES DETTE |

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

» For produktet brukes, ma det alltid kontrolleres om det er funksjonsdyktig, slitt eller skadet.

» Et produkt som ikke lenger er funksjonsdyktig, som er slitt eller skadet, skal ikke lenger bru-
kes.

|LES DETTE.

Bruk i kontaktidretter

Fare for funksjonsinnskrenkning av ortosekomponenter grunnet overbelastning

» Gjor brukeren oppmerksom pa at ortosen ikke skal brukes uten sportstrekk til idretter der
man ma regne med kroppskontakt med andre personer.

1) Apne klikkspennen (6).
2) Trekk pa ortosen ved hjelp av hempene overst.

— Patellautsnittet befinner seg midt pa patella.
3) Lukk klikkspennen (6).

5.4 Ta av
1) Apne klikkspennen (6).
2) Ta av ortosen.

5.5 Rengjoring

|LES DETTE

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

Rengjer ortosen regelmessig:
\ 1) Lukk klikkspennen.
LES DETTE! Pass pa at du ikke endrer
innstillingen til det dynamiske
strammeelementet (7)!

2) Vask ortosen for hand i 30 °C varmt vann
med et vanlig finvaskemiddel. lkke bruk
teymykner. Skyll godt.

3) La den Iuftterke. Unnga direkte varmepa-
virkning (f.eks. direkte sollys, ovns- eller
radiatorvarme).
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6 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

7 Juridiske merknader
Alle juridiske vilkar er underlagt de aktuelle lovene i brukerlandet og kan variere deretter.

7.1 Lokale juridiske merknader
Juridiske merknader som kun kommer til anvendelse i enkelte land, befinner seg under dette ka-
pittelet pa det offisielle spraket til det aktuelle brukerlandet.

7.2 Ansvar

Produsenten patar seg ansvar nar produktet blir brukt i samsvar med beskrivelsene og anvisnin-
gene i dette dokumentet. Produsenten patar seg ikke ansvar for skader som oppstar som felge av
at anvisningene i dette dokumentet ikke har blitt fulgt, spesielt ved feil bruk eller ikke tillatte end-
ringer pa produktet.

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

Suomi

1 Esipuhe

Viimeisimman paivityksen paividmaara: 2022-05-16

» Lue tdma asiakirja huolellisesti lapi ennen tuotteen kayttda ja noudata turvallisuusohjeita.

» Perehdyté kayttdja tuotteen turvalliseen kayttoon.

» Kéaanny valmistajan puoleen, jos sinulla on kysyttavaa tuotteesta tai mikéli kdyton aikana ilme-
nee ongelmia.

» limoita kaikista tuotteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista, erityisesti terveydentilan huo-
nonemisesta, valmistajalle ja kayttdmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

» Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeitd polviortoosin Agilium Patella 50K6-1 sovitusta ja pukemista koskevia
tietoja.

2 Tuotteen kuvaus

Kohta Rakenneosa Kohta Rakenneosa

1 Pukemisapu 7 Dynaaminen vetoelementti

2 Kiinnityssolki 7.1 Kestava, keskittdva nauha

3.1 Ylempi vetosilmukka 7.2 Joustava kuminauha

3.2 Alempi vetosilmukka 7.3 Dynaamisen vetoelementin tarrakiinnitykset
4 Jousielementit 8 Obhjausalue

5.1 Ylemmat lukituspykalat 9 Ohjaustarranauhat

5.2 Alemmat lukituspykalat 10 Lasta

6 Klipsilukko
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3 Maardystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

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

Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Retropatellaarinen artroosi

* Polvilumpion liukupinnan hairiét

* Femoropatellaarinen kipuoireyhtyma

*  Polvilumpion kondropatia/kondromalasia

*  Polvilumpion luksaation ja subluksaation jéalkeinen tila

* Lumpiojannevamman jélkeinen tila

* Polven etuosan kipu polvinivelen leikkaustoimenpiteiden jalkeen (esim. polven kokoproteesi,
Lateral Release-leikkaus)

Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laékarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat; tulehdukset; paksut arvet, joissa on turvotusta; hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liikalampdisyys; mittasuhteiltaan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaus-
hairidita, imunesteiden virtaushairiét — samoin epaselvat pehmytosien turvotukset kehossa kauem-
pana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiot jalkojen alueella, esim. diabeettisen neuropatian
yhteydessa.

3.4 Kayttorajoitukset
Ortoosi soveltuu yksinomaan urheilupaallysteeseen 29K129 yhdistettynd urheilulajeihin, joissa
todennakoisesti joudutaan fyysiseen kosketukseen muiden henkildiden kanssa (kontaktilajit).

3.5 Kayttoika
Tuotteen kayttoidksi on tarkoitettu enintdan 1 vuosi.

3.6 Vaikutustapa

Polvilumpio ohjataan ortoosin dynaamisen keskittamistekniikan avulla sille tarkoitettuun fysiologi-
seen liukulaakeriin ilman, etté paine ohjausjarjestelman lapi koukistuskulman suunnassa kasvaa.
4 Turvallisuus

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.
7777 ] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

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

Luovuttaminen muiden potilaiden kayttoon ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kéyttaa vain yhdellé potilaalla.

» Puhdista tuote sédanndllisesti.

 HUOMAUTUS.

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, 6ljyihin, voiteisiin ja emulsioihin
Riittamaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seurauksena
» Al4 altista tuotetta rasva- ja happopitoisille aineille, 6dljyille, voiteille ja emulsioille.

| HUOMAUTUS |

Epaasianmukainen kaytto ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seké tuotteen vauriot
» Kayta tuotetta vain maaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

5 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kaytdn keston ja kayttdjakson pituuden.

» Vain ammattitaitoinen henkilosto saa suorittaa tuotteen ensimmaéisen sovituksen ja kayttoono-
ton hoitavan laakarin ohjeiden mukaisesti.

» Ota yhteytta laakariin, mikali todettavissa on epatavallisia muutoksia (esim. kipujen lisdanty-
mista).

5.1 Koon valinta

1) Mittaa reiden ymparys 15 cm polvilumpion keskipisteen ylapuolelta.
2) Mittaa sééren ymparys 15 cm polvilumpion keskipisteen alapuolelta.
3) Maarita ortoosin koko (katso kokotaulukko).

5.2 Sovitus

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liian tiukan pukemisen aiheuttamat lapikulkevien verisuonten ja hermojen paikal-
liset puristumat ja ahtaumat

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

1) Pukeminen: Tartu ortoosiin molemmin puolin pukemisavuista (1) ja veda se polven paalle,
kunnes polvilumpioaukko on polvilumpion keskella.

2) Paikoilleen asettaminen (katso Kuva 2): Vie potilaan polvi 20°:n — 30°:n koukistusasentoon.
Tartu polvilumpioon varovaisesti yhdelld kadella ja vie polvilumpion kiinnityssolki (2) toisella
kadella polvilumpion sivulle.

3) Kiinnitys (katso Kuva 3): Kiinnita ylempi vetosilmukka (3.1) lukituspykalaéan (5.1) jousiele-
menttien (4) ollessa hieman esijannitettyina. Kiinnitd alempi vetosilmukka (3.2) lukituspyka-
laan (5.2) jousielementtien (4) ollessa hieman esijannitettyina.

TIEDOT: Maksimaalinen esijannitys on ilmoitettu vetosilmukkaan tehdylla merkinnal-
la. Pingota ennalta korkeintaan niin pitkalle, ettd merkinta paattyy lastaan (10).
— Polvilumpion kiinnityssolki (2) on polvilumpion sivulla.
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9)

Tarrakiinnitys (katso Kuva 4): Ohjaustarranauhat (9) pitavat polvilumpion kiinnityssolkea
ylemmalla ja alemmalla ohjausalueella (8). Ohjaustarranauhojen saatoa voidaan tarpeen vaa-
tiessa korjata.

Toimintatarkastus (katso Kuva 5): Koukista ja ojenna jalkaa varovasti hoitavan laékarin salli-
mien liikeasteiden puitteissa tarkistaaksesi, vaikuttaako ortoosi parhaalla mahdollisella tavalla
ja istuuko se moitteettomasti.

— Tarvitaanko korjaavaa saatoa? Katso 6 "Jalkisaato"

— Istuuko ortoosi moitteettomasti? Katso 7 "Lyhentaminen"

Jalkisaato (valinnaisesti) (katso Kuva 6)

Jélkisdato edessa: Vetosilmukat voidaan irrottaa lukituspykalista ja saataa uudestaan.
Jalkisaato takana: Polvitaipeessa olevan dynaamisen vetoelementin (7.3) tarrakiinnitykset
voidaan siirtdd mediaalisesti tai lateraalisesti. Talldin on ensin tarpeen mukaan siirrettava
molemmat paallekkain olevat tarranauhat yhdesséa. Sen jalkeen korjataan vain ylapuolisen tar-
ranauhan (7.1) s&atda, joka rajoittaa polvilumpion palauttamista paikoilleen keskiasentoon.
Lyhentdminen (katso Kuva 7): Lyhennettdessa on otettava huomioon, ettd jokainen vetosil-
mukka tarvitsee 2 lukituspykaléa. Irrota vetosilmukat lukituspykalista ja lyhenna lukituspykélia
saksilla sovituksen mukaisesti. Pyorista sen jalkeen paat purseettomiksi.

Vinkki: Laske lukituspykélat niiden ollessa kiinnitettyind ja merkitse leikkauskohta. Muista
tahan liittyen, ettd hakasten on aina oltava kiinnitettyina 2 lukituspykalaan.

Lopputarkastus: Tee uusi toimintatarkastus koukistamalla ja ojentamalla polvea varovasti hoi-
tavan ladkarin maarittelemien liikeasteiden puitteissa. Ortoosia voi saataa jalkikateen milloin
tahansa polvilumpion kiinnityssoljen 2 ylimaaréisen reik&parin avulla.

Tarvittaessa: Kiinnita toimitukseen siséltyvat hihnat tarrakiinnityksilla ortoosin yla- ja alareu-
nan ympaérille.

5.3 Pukeminen

 HUOMAUTUS.

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto
Rajoittunut vaikutus
» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-

» Al kayta tuotetta, joka ei ole enad toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.

toa.

HUOMAUTUS |

Kaytto kontaktilajeissa
Ylikuormituksesta johtuva ortoosikomponenttien toimintarajoitus
» Huomauta potilaalle siita, ettei ortoosia tule kayttaa ilman urheilupaallystetta urheilulajeissa,

joissa joudutaan todennakaisesti fyysiseen kosketukseen muiden urheilijoiden kanssa.

1)
2)

3)

Avaa klipsilukko (6).

Veda ortoosi ylempien pukemislenkkien avulla paalle.
— Polvilumpioaukko on polvilumpion keskella.

Sulje klipsilukko (6).

5.4 Riisuminen

1)
2)

Avaa klipsilukko (6).
Veda ortoosi pois paalta.
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5.5 Puhdistus

 HUOMAUTUS |

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

Ortoosi on puhdistettava saannollisesti:
\ 1) Sulje klipsilukko.
HUOMAUTUS! Al3 muuta tillin dynaa-
misen vetoelementin (7) saatoa!

2) Pese ortoosi kasin 30 °C:n lampdisessa
vedessa tavallisella kaupasta saatavissa
olevalla hienopesuaineella. Ala kayta huuh-
teluainetta. Huuhtele hyvin.

3) Ripusta kuivumaan. Al4 altista suoralle lam-
povaikutukselle  (esim. auringonsateilylle,
uunin tai lampopatterin 1ammolle).

6 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten méaarédysten mukaisesti.

7 Oikeudelliset ohjeet
Kaikki oikeudelliset ehdot ovat kyseisen kayttdjamaan omien lakien alaisia ja voivat vaihdella niiden
mukaisesti.

7.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittiisissa maissa, ovat |0ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.

7.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kaytetdan tahan asiakirjaan siséltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misestd, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosté tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2022-05-16

» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument i przestrzegac¢ wska-
z6éwek bezpieczenstwa.

» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytar odnosnie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowaé sie
z producentem.

» Wszelkie powazne incydenty zwiazane z produktem, w szczegdlnosci wszelkie przypadki
pogorszenia stanu zdrowia, nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi w swoim
kraju.

» Przechowac niniejszy dokument.
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Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zaktadania
ortezy stawu kolanowego Agilium Patella Pro 50K6.

2 Opis produktu

Poz. Podzespoét Poz. Podzespoét

1 Pasy oczkowe utatwiajace wcigganie 7 Dynamiczny pasek naciggowy

2 Pelota rzepki 7.1 Pasek stabilizujgcy

3.1 Goérne oczko pociggowe 7.2 Elastyczna linka gumowa

3.2 Dolne oczko pociagowe 7.3 Zapiecia na rzep dynamicznych paskéw
naciggowych

4 Elementy sprezynowe 8 Prowadnice paskéw zebatkowych

5.1 Zatrzaski gorne 9 Rzepy pozycjonujace

5.2 Zatrzaski dolne 10 Szyna

6 Zapiecie regulujace

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

Omawiana orteza jest przeznaczona wytgcznie do zaopatrzenia ortotycznego konczyny dolnej i
wytacznie do kontaktu z nieuszkodzong skoéra.

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Artroza rzepki

» Zaburzenia bocznej stabilnosci rzepki

*  Konflikt rzepkowo-udowy

» Chondropatia/chondromalacija rzepki

» Stan po zwichnigciu i podwichnieciu rzepki

* Stan po urazie wiezadta rzepki

* Bl przedniej czesci kolana po zabiegu operacyjnym stawu kolanowego (np. endoproteza
kolana, operacja bocznego uwolnienia rzepki)

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 skonsultowac sie z lekarzem: schorzenia/ska-
leczenia skory; stany zapalne; otwarte rany z opuchliznami; zaczerwienienia i przegrzania w miej-
scach zaopatrzonych; duze, rozlegte zylaki, szczegdlnie z zaburzeniami przeptywu krwi, zaburze-
nia w odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekki-
ch; zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie kofAczyn dolnych, np. w przypadku neuropatii
cukrzycowe;.

3.4 Ograniczenia w stosowaniu

Omawiana orteza nadaje sie do dyscyplin sportowych, w ktérych moze doj$¢ do kontaktu fizycz-
nego z innymi osobami (sport kontaktowy) wytacznie w potaczeniu z pokryciem sportowym
29K129.

3.5 Okres uzytkowania
Produkt zostat zaprojektowany na okres uzywania wynoszacy maksymalnie 1 rok.
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3.6 Dziatanie

Orteza dzieki dynamicznej funkcji recentralizacji rzepki, przywraca jg do fizjologicznej pozycji na
bloczku kosci udowej, bez nasilania ucisku przez system pozycjonowania réwnolegle do kata
zgiecia.

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczehstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwo$cig powstania uszkodzer technicznych.

4.2 Ogoélne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

Kontakt z goracem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chroni¢ przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.

| A PRZESTROGA |

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidiowe czyszczenie.
Podraznienia skory, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

Kontakt ze Srodkami zawierajgcymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

Nieprawidiowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i starannie pielegnowac.
» Nie wolno dokonywac zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

5 Obstuga

INFORMACIJA

» Z reguly codzienny czas noszenia i okres stosowania ortezy ustala lekarz.

» Pierwsze dopasowanie i zastosowanie produktu przeprowadza jedynie przeszkolony perso-
nel fachowy zgodnie z zaleceniami lekarza prowadzacego.

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

5.1 Dob6r rozmiaru

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

2) Nalezy zmierzy¢ obwdd podudzia 15 cm ponizej Srodka rzepki.
3) Nalezy wybrac rozmiar ortezy (patrz tabela rozmiaréw).
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5.2 Dopasowanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

Miejscowe objawy ucisku oraz zwezenia naczyn krwionosnych i nerwéw wskutek nieprawidtowe-
go lub za ciasnego zaktadania

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

1)

9)

Zaktadanie: Orteze nalezy ztapa¢ po obydwu stronach za pasy oczkowe (1) i naciggnac na
kolano, az rzepka znajdzie sie centralnie w otworze na rzepke.

Dopasowanie (patrz ilustr. 2): Nalezy zgiag¢ kolano pacjenta pod katem 20°-30°. Nalezy
ostroznie objac rzepke i pelote (2) przytozy¢ do bocznej krawedzi rzepki.

Zaczepianie (patrz ilustr. 3): Gérne oczko pociggowe (3.1) nalezy zaczepi¢ na zatrzaski gor-
ne (5.1) przy lekkim napieciu poczatkowym elementéw sprezynowych (4). Dolne oczko pocia-
gowe (3.2) nalezy zaczepi¢ na zatrzaski dolne (5.2) przy lekkim napieciu poczgtkowym ele-
mentéw sprezynowych (4).

INFORMACIJA: Maksymalne napiecie poczatkowe elementéw sprezynowych jest ozna-
kowane na oczku pociggowym. Elementy sprezynowe nalezy maksymalnie napina¢ do
momentu, kiedy oznakowanie znajdzie sie na granicy szyny (10).

— Pelota rzepki (2) jest zamocowana na bocznej krawedzi rzepki.

Zapinanie na rzep (patrz ilustr. 4): Klamra rzepki jest przytrzymywana gérng i dolng prowad-
nicg paskéw zebatkowych (8) za pomoca rzepéw pozycjonujacych (9). W razie koniecznosci
rzepy mozna wyregulowac.

Kontrola funkcji (patrz ilustr. 5): Aby sprawdzi¢ optymalne dziatanie i doktadng pozycje orte-
zy, konczyne dolng nalezy ostroznie zgia¢ i wyprostowac w zakresie ruchu dozwolonym przez
lekarza.

— Czy konieczne jest dokonanie poprawek? Patrz 6 ,Regulacja dodatkowa*

— Czy orteza jest doktadnie dopasowana?Patrz 7 ,Skracanie"

Regulacja dodatkowa (opcjonalnie) (patrz ilustr. 6):

Regulacja dodatkowa z przodu: Zapiecia regulujgce moga zostac¢ poluzowane z zapadek i
dodatkowo wyregulowane.

Regulacja dodatkowa z tytu: Zapiecia na rzep dynamicznych paskéw naciggowych (7.3) w
dole podkolanowym moga by¢ przesuniete do $rodka lub w bok. W razie koniecznosci nalezy
przy tym najpierw przesunaé razem obydwa pasy na rzep, lezace na sobie. Na koncu nalezy
wyregulowac tylko zewnetrzny pasek stabilizujacy (7.1), wytrzymaty na rozciaganie i ogranicza-
jacy recentralizacje rzepki.

Skracanie (patrz ilustr. 7):W przypadku skracania, prosimy zwréci¢ uwage na to, ze do kaz-
dego oczka pociagowego konieczne sg 2 zapadki paskéw zebatkowych. Oczka pociggowe
nalezy poluzowac z zapadek paskow zebatkowych i paski odpowiednio skréci¢ do wymaganej
dtugosci. Nastepnie krawedzie paskéw zebatkowych nalezy wygtadzié na okragto.
Wskazéwka: Nalezy policzy¢ zapadki w stanie zapietym i zaznaczy¢ miejsce ciecia. Nalezy
przy tym zwréci¢ uwage, aby oczko pociggowe zahaczyé zawsze na 2 zapadki.

Kontrola koncowa: Ponowna kontrola funkcji poprzez ostrozne zgiecie i wyprost w dozwolo-
nym przez lekarza zakresie ruchu. Orteza moze zosta¢ w kazdej chwili ponownie wyregulowa-
na poprzez dodatkowe 2 pary otworéw w pelocie rzepki.

W razie koniecznosci: Dotaczone paski nalezy zapig¢ wokdt gornej i dolnej krawedzi ortezy
za pomoca rzepu.

5.3 Zaktladanie

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego
Ograniczone dziatanie
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» Przed kazdym zastosowaniem produkt nalezy sprawdzi¢ pod katem funkcjonowania, zuzycia
i uszkodzen.
» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zuzyty lub uszkodzony.

Uzywanie podczas sportéw kontaktowych

Ograniczenie funkcjonalnosci podzespotéw ortezy wskutek przecigzenia

» Prosimy poinformowac pacjenta o tym, Zze omawiana orteza nie moze by¢ uzywana bez
pokrycia sportowego podczas uprawiania dyscyplin sportowych, w ktérych przypuszczalnie
moze doj$¢ do kontaktu fizycznego z innymi osobami.

1) Nalezy rozpig¢ zapiecie regulujgce (6).
2) Orteze zatozy¢ za pomocg goérnych tasm oczkowych.

— Rzepka znajduje sie centralnie w otworze na rzepke.
3) Zapiecie regulujace (6) nalezy zapiac.

5.4 Zdejmowanie
1) Nalezy rozpigé zamek metalowy (6).
2) Prosimy zdjac¢ orteze.

5.5 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscic tylko za pomocg dopuszczonych srodkéw czyszczacych.

Orteze nalezy regularnie czyscié:
\ 1) Zapiecie regulujgce nalezy zapigc.
NOTYFIKACIJA! Nie nalezy przy tym
zmieni¢ pozycji dynamicznego paska
naciggowego (7)!

2) Orteze nalezy praé recznie w wodzie o
temperaturze réwnej 30 °C w dostepnym w
handlu proszku do tkanin delikatnych. Nie
nalezy uzywac plynu zmiekczajgcego do
ptukania tkanin. Nalezy dobrze wyptukaé.

3) Nalezy suszyé na wolnym powietrzu. Nale-
zy unika¢ bezposredniego dziatania goraca
(n p. promieni stonecznych, ciepta piecy-
kow i kaloryferéw).

6 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowigzujgcymi przepisami w kraju.

7 Wskazoéwki prawne
Wszystkie warunki prawne podlegaja prawu krajowemu kraju stosujacego i stad moga sie réznic.

7.1 Lokalne wskazéwki prawne
Wskazoéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytgcznie w poszczegolnych krajach, wystepujg w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

56



7.2 Odpowiedzialnos¢

Producent ponosi odpowiedzialno$¢ w przypadku, jesli produkt jest stosowany zgodnie z opisami
i wskazéwkami zawartymi w niniejszym dokumencie. Za szkody spowodowane wskutek nieprze-
strzegania niniejszego dokumentu, szczegdlnie spowodowane wskutek nieprawidiowego stoso-
wania lub niedozwolonej zmiany produktu, producent nie odpowiada.

7.3 Zgodnosé z CE
Produkt jest zgodny z wymogami rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie wyrobéw medyczny-
ch. Deklaracje zgodnos$ci CE mozna pobrac ze strony internetowej producenta.

1 El6szo Magyar

Az utolsé frissités datuma: 2022-05-16

» A termék haszndlata el6tt olvassa el figyelmesen ezt a dokumentumot, és tartsa be a bizton-
sdgi utasitasokat.

» Atermék atadasakor oktassa ki a felhasznalé6t a termék biztonsagos hasznalatarol.

» A termékkel kapcsolatos kérdéseivel, vagy ha problémak adoédtak a termék hasznalatakor
forduljon a gyartéhoz.

» A termékkel kapcsolatban felmeril6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznélati (tmutaté fontos tajékoztatast nydjt Onnek az Agilium Patella 50K6-1 gonarthrosis or-
tézis beigazitasardl és felhelyezésérdl.

2 Termékleiras

Tétel Komponens Tétel Komponens

1 Felhuzéfil 7 Dinamikus huzéelem

2 Patella csat 7.1 Hazhaté heveder Gjbdli kdzpontositas-
hoz

3.1 Fels6 vonofil 7.2 Rugalmas gumiszalag

3.2 Alsé vonofil 7.3 Dinamikus huzéelem tép6zarja

4 Rugéelemek 8 Vezet6tartomany

5.1 Felsé retesz 9 Vezetd tépbzarak

5.2 Alsé retesz 10 Sin

6 Pattintds zar

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarélag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizarélag ép bdérfelilettel
érintkezhet.

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikaciok
e Patellofemoralis artrozis

* Térdkalacs izuleti fellilet sériilés
* Térdkalacs porcszovetlagyulas
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* Térdkalacs porckarosodas / térdkalacs porcszovetlagyulas

+  Allapot térdkalécs kificamodasat és félficamot kovetéen

+  Allapot térdkalacsin sériilését kovetéen

* Térd eliilsé részének fajdalma a térdizilet m(itéti beavatkozasat (pl. térd teljes belsé protézise,
lateralis release mtét) kbvetéen

A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

Az alabbi indikéacidk esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: bérbetegségek/-sériilések; gyulladasos
jelenségek; duzzadt, felnyilt sebek; kipirosodas, melegedés az ellatott testtajon; nagyobb kiterje-
désd, féleg visszadramlasi zavarokkal jaré visszerek, nyirokaramlési zavarok - tisztazatlan lagyrészi
duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon; érzékelési és vérellatasi zavarok a labon, pl. dia-
béteszes neuropatia esetén.

3.4 A hasznalatra vonatkozo6 korlatozasok
Az ortézis kizarélag 29K129 sporthuzattal hasznalhat6 olyan sportokhoz, amelyeknél valészindsit-
hetd a testi érintkezés a tobbi sportoléval (kontaktsport).

3.5 Elettartam
A termék maximum 1 év élettartamra van tervezve.

3.6 Hatasmechanizmus

A patellat az ortézis dinamikus Ujrakdzpontosité technikéja vezeti az erre a célra szolgalé fizioldgiai
csuszbhelyzetben anélkil, hogy a vezetérendszer ndvelné a hajlitdsi sz6ggel parhuzamos nyo-
mast.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
[ MEGJEGYZES | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

A csirdk altal okozott szennyezédések bdrirritaciokat, ekcémak képzddését vagy fert6zéseket
okoznak

» A terméket csak egy személy hasznélhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.
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 MEGIEGYZES.

Erintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenécsokkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

» A termék nem érintkezhet zsir- és savtartalmu anyagokkal, olajokkal, krémekkel, balzsamok-
kal.

| MEGIEGYZES |

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkciomoddositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizarélag rendeltetésszerlien és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen médositast.

5 Kezelése

INFORMACIO

» A termék viselésének napi id6tartamat és az alkalmazas id6tartaméat rendszerint az orvos ha-
tarozza meg.

» A terméket els6 alkalommal a kezel6 orvos utasitadsainak betartasaval kizarélag szakszemély-
zet igazithatja be és helyezheti fel.

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

5.1 Méret kivalasztasa

1) 15 cm-rel a nyomdparna koézepe felett mérje meg a comb kdrméretét.
2) 15 cm-rel a nyomoparna kdzepe alatt mérje meg a labszar kdrméretét.
3) Allapitsa meg az ortézis méretét (Id. a mérettablazatot).

5.2 Testre igazitas

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

A helyi véredények és idegek nyomasi és szoritasi tiinetei a helytelen vagy tul szoros felhelyezés
miatt

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

1) Meghuzas: Az ortézist mindkét oldalon a felhGzéfuleknél (1) fogja meg és annyira hiuzza ré a
térdre, hogy a térdkalacs kivagasa pontosan a térdkalacs kdzepére keriljon.

2) Pozicionalas (lasd ezt az abrat: 2): Hajlitsa be a beteg térdét 20 —30° -os szogben. Fogja
meg Ovatosan a térdkalacsot és patella csatot (2) vezesse a térdkalacs lateralis széléhez.

3) Beakasztas (lasd ezt az abrat: 3): A rugdelemek (4) kis mértéki el6feszitésével akassza be a
fels6 vondfilet (3.1) a reteszbe (5.1). A rugdelemek (4) kis mértéki eléfeszitésével akassza be
az also vonofilet (3.2) a reteszbe (5.2).

INFORMACIO: A maximalis elfeszitést a vonéfiil jelolése mutatja. Maximum annyira
feszitse eld, hogy a jelolés a sinnel (10) zaruljon.
— A patella csat (2) a térdkalacs lateralis szélén fekszik fel.

4) Tépobzaras rogzités (lasd ezt az abrat: 4): A patella csatot a vezetd tépdzar (9) tartja a felsé
és az alsé vezetési tartomanyban (8). A vezetd tép6zarakat utan lehet allitani.

5) Miikodés ellenérzése (lasd ezt az abrat: 5): Az ortézis optimélis hatdsanak és elGirasszeri
helyzetének ellen6rzésére dvatosan hajlitsa be és nydujtsa ki a l1abat a kezelSorvos altal engedé-
lyezett szogben.

— Sziikség van korrekciora? Lasd a 6. ,Utélagos beallitas” c. szakaszt
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— Az ortézis elGirasszeriien helyezkedik el? Lasd a 7. ,Méretre vagas" c. szakaszt

6) Utélagos beallitas (opcionalis) (lasd ezt az abrat: 6):

Utolagos beallitas el6l: A vondfiilek kioldhatok a reteszekbdl, és utdlag beallithatok.
Utélagos beallitas hatul: A dinamikus huzdelem tépézarjai (7.3) medialisan vagy laterdlisan
eltolhatok a térdhajlatban. Ehhez el6szor helyezze at az igényeknek megfeleléen az egymas f6-
16tt elhelyezkedd tépGzaras hevedereket. Majd csak a felsd, hizhatd tép6zaras hevedert (7.1)
allitsa be, amely korlatozza az UGjbdli kdzpontositast.

7) Méretre vagas (lasd ezt az abrat: 7): Méretre vagaskor tgyeljen arra, hogy minden vonofiil-
hoz 2 reteszre van szikség. Oldja ki a vonéfileket a reteszekbdl, majd az illeszkedésnek meg-
felel6en vagja méretre. Ezt kdvetSen kerekitse le sorjamentesen a végeket.

Tipp: Beakasztott allapotban szdmolja meg a reteszeket, és jeldlje meg a vagas helyét. Koz-
ben Ulgyeljen arra, hogy mindig 2 reteszt kell beakasztani.

8) Befejez6 ellendrzés: Ellendrizze Gjbdl a mikddést a lab dvatos hajlitisaval és nyujtasaval a
kezel6orvos altal engedélyezett hajlitasi szogben. A két kiegészitd furatparral az ortézis barmi-
kor utélag is beéllithaté patella csatban.

9) Sziikség esetén: A tépGzaras pontokkal helyezze fel a mellékelt hevedereket az ortézis felsé
és also szegélye kordil.

5.3 Felhelyezés

| MEGIEGYZES |

Elhasznalédott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellenérizze a termék hibatlan miikodését, kopasat és sériiléseit.
» Egy mar nem mikodéképes, elhasznalddott vagy sérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

| MEGIEGYZES |

Hasznalata kontaktsportoknal

Ortézis komponensek funkcidjanak korlatozasa tulterhelés esetén

» Hivja fel a beteg figyelmét arra, hogy az ortézist csak sporthuzattal szabad olyan sportokhoz
hasznalni, amelyek soran valészin(sithet6 a testi érintkezés a tébbi sportoldval.

1) Nyissa ki a pattintds zarat (6).

2) Huzza fel az ortézist a felsé felhdzohurkok segitségével.
— A patella kivagasa a térdkalacs kozepén talalhato.

3) Zarja le a pattintds zarat (6).

5.4 Lehelyezés

1) Nyissa ki a pattintds zarat (6).
2) Huzza le az ortézis.

5.5 Tisztitas

 MEGIEGYZES |

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

Az ortézist rendszeresen tisztitani kell:
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1) Zarja le a pattintés zarat.

MEGJEGYZES! Ne médositsa kozben a
dinamikus hazéelem (7) beallitasat!

2) Az ortézist 30 C°-os vizben, a kereskede-
lemben kaphatd finommosoészerrel kézzel
mossa ki. Ne hasznaljon &blitészert. Oblit-
se ki alaposan.

3) Levegdn széritsa. Ne tegye ki kdzvetlen hé-
hatadsnak (pl. napsugarzas, kalyha vagy
meleg fitétest).

6 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

7 Jognyilatkozatok
A jogi feltételek a felhasznalé orszag adott nemzeti joganak hatélya ala esnek és ennek megfelel6-
en véltozhatnak.

7.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talalhatok a
felhasznald orszag hivatalos nyelvén.

7.2 Felelosség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitasoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté6 nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszeritlen hasznalataval vagy nem megengedett médositasa-
val okozott karokért.

7.3 CE-megfeleloség

A termék megfelel az Eurdpai Parlament és a Tanacs (EU) orvostechnikai eszkézokrél szélé
2017/745 rendelete kévetelményeinek. A CE megfelelGségi nyilatkozat letolthets a gyartdé webol-
dalarol.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2022-05-16

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument a dodrzte bezpecnostné upozor-
nenia.

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

» Obrafte sa na vyrobcu, ak mate otazky k vyrobku alebo ak sa vyskytnd problémy.

» Kazdu zavaznl nehodu v suvislosti s vyrobkom, predovSetkym zhorSenie zdravotného stavu,
nahlaste vyrobcovi a zodpovednému dradu vo vasej krajine.

» Uschovajte tento dokument.

Néavod na pouZivanie vam poskytuje ddlezité informacie o prispdésobovani a nasadzovani gonar-
troznej ortézy Agilium Patella 50K6-1.

2 Popis vyrobku

Poz. Konstrukény diel Poz. Konstrukény diel
1 Pomocka na natiahnutie 7 Dynamicky stahovaci prvok
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Poz. Konstrukcny diel Poz. Konstrukcny diel

2 Patelarna spona 7.1 V tahu pevny pés pre recentralizaciu

3.1 Horné stahovacie ocko 7.2 Elastickd gumova paska

3.2 Dolné stahovacie o¢ko 7.3 Suché zipsy dynamického stahovacieho
prvku

4 PruZiace prvky 8 Vodiaca oblast

5.1 Horné zapadky 9 Vodiace suché zipsy

5.2 Dolné zapadky 10 Lista

6 Klipsa

3 Pouzitie v sulade s ur¢enim
3.1 Ucel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej koncatiny a je uréena vyhradne

na kontakt s neporusenou kozZou.
Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

* retropatelarna artéza

* poruchy klznej drahy pately

* femoropatelarny syndrém bolesti

» chondropatia/chondromalacia pately

* stav po luxacii a subluxacii pately

* stav po poraneni patelarneho vazu

 parapatelarny bolestivy syndrém po operaénych zakrokoch na kolennom kibe (napr. TEP kole-
na, operdcia lateral-release)

Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie st zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekdrom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; sCervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kr¢ové
zily velkych rozmerov, predovsetkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku —
aj nejasné opuchy mékkych Casti tela vzdialenych od pomdcky; poruchy obehu a citlivosti v oblasti
néh, napr. pri diabetickej neuropatii.

3.4 Obmedzenia vyuzitia
Ortéza je vhodna pre Sportové discipliny, pri ktorych je pravdepodobny kontakt s dalSimi osobami
(kontaktny $port), vyhradne v spojeni so Sportovym potahom 29K129.

3.5 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximalne 1 rok.

3.6 Spdsob ucinku
Jabl¢ko je dynamickou recentraénou technikou ortézy vedené v uréenom fyziologickom klznom lo-
Zisku bez toho, aby sa zvySil tlak vodiacim systémom paralelne k uhlu ohybu.
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4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehéd a poraneni.
[ "] Varovanie pred moznymi technickymi $kodami.

4.2 VSeobecné bezpecnostné upozornenia

Kontakt s teplom, Zziarom alebo ohnom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku

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

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cCistenie

Podrazdenia pokoZzky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouZivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

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

Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

» Vyrobok nevystavujte kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyselin, s olejmi, mastami a
emulziami.

Neodborné pouzitie a zmeny

Zmeny, resp. strata funkcie, ako aj Skody na vyrobku

» Vyrobok pouzivajte iba v silade s ur€enim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

5 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennd dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personél podla pokynov
oSetrujuceho lekara.

» Vyhladajte lekara, ked' sa daju zistif neobvyklé zmeny (napr. narast tazkosti).

5.1 Vyber velkosti

1) Zmerajte obvod stehna 15 cm nad stredom jabli¢ka.

2) Zmerajte obvod predkolenia 15 cm pod stredom jabl¢ka.
3) Zistite velkost ortézy (pozri tabulku velkosti).
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5.2 PrispOosobenie

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGzZenia na priebeznych tepnach a nervoch v désledku nespravneho ale-
bo prili§ pevného nasadenia

» Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

1)

9)

Natiahnutie: ortézu chytte na obidvoch stranach za pomécky na natiahnutie (1) a tahajte cez
koleno, kym vyrez pre jabi¢ko nesedi v strede na jabl¢ku.

Umiestnenie (vid obr. 2): ohnite koleno pacienta v uhle 20° — 30°. Opatrne obopnite jabiko
a prevlecte patelarnu sponu (2) na lateralnom okraji jabl¢ka.

Zahaknutie (vid obr. 3): za lahkého predpnutia pruziacich prvkov (4) zahaknite horné staho-
vacie oCko (3.1) na zapadke (5.1). Za lahkého predpnutia pruZiacich prvkov (4) zahaknite dol-
né stahovacie ocko (3.2) na zapadke (5.2).

INFORMACIA: Maximalne predpnutie predpisuje znacka na stahovacom ocku. Pred-
pnite ho maximalne tak, aby znacka koncila s liStou (10).

— Patelarna spona (2) prilieha k laterdlnemu okraju jabff";ka.

Upevnenie suchym zipsom (vid obr. 4): patelarnu sponu pridrziavaju v hornej a dolnej vedu-
cej oblasti (8) vodiace suché zipsy (9). Vodiace suché zipsy sa daju v pripade potreby doda-
to€ne nastavit.

Kontrola funkcie (vid obr. 5): opatrne ohnite nohu do stupriov pohybu, ktoré povolil osetrujd-
ci lekar, a vystrite ju, aby ste skontrolovali optimalny G¢inok a bezchybné nasadenie ortézy.

— Je potrebna korekcia? Pozri bod 6 ,Dodato¢né nastavenie"

— Je ortéza nasadena bezchybne? Pozri bod 7 ,Skratenie*

Dodatocné nastavenie (volitel'ne) (vid obr. 6):

Dodatocné nastavenie vpredu: stahovacie ockd sa mézu zo zapadiek uvolnit a dodato¢ne
nastavit.

Dodatoéné nastavenie vzadu: suché zipsy dynamického stahovacieho prvku (7.3) v kibovom
kline sa mézu prestavit medialne alebo lateralne. Pritom najskér obidva pasy so suchym zip-
som, ktoré sa nachadzaju nad sebou, podla potreby spolo¢ne prestavte. Nasledne dodato¢ne
nastavte iba horny, v fahu pevny pas so suchym zipsom (7.1), ktory obmedzuje recentraliza-
ciu.

Skratenie (vid obr. 7): pri skracovani majte na pamaéti, Ze kazdé stahovacie ocko potrebuje 2
zapadky. Uvolnite stahovacie oc¢ka zo zapadiek a zapadky skrafte podla prispésobenia. Na-
sledne zaoblite konce tak, aby boli bez hrotov.

Tip: v zahdknutom stave odcitajte zadpadky a oznacte rozhranie. Dbajte pritom na to, aby boli
vzdy zahaknuté 2 zapadky.

Zaverecna kontrola: opatovna kontrola funkcie opatrnym ohnutim a vystretim v stuprioch po-
hybu, ktoré povolil oSetrujici lekar. Ortézu je mozné kedykolvek dodatoéne nastavit cez pri-
davné 2 pary otvorov v patelarnej spone.

V pripade kontroly: priloZzené pasy cirkularne namontujte pomocou bodov suchého zipsu na
horny a dolny okraj ortézy.

5.3 Nasadenie

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena uGcinnost

» Pred kazdym pouzitim prekontrolujte funkénost vyrobku, jeho opotrebovanie a poskodenia.
» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzivajte.
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Pouzitie pri kontaktnych Sportovych disciplinach

Obmedzenie funkcie komponentov ortézy v dosledku prefazenia

» Upozornite pacienta na to, Ze ortéza sa nema pouzivat bez Sportového potahu pri Sportovych
disciplinach, pri ktorych je pravdepodobny telesny kontakt s dalSimi osobami.

1) Rozopnite klipsu (6).
2) Natiahnite ortézu pomocou sluciek na natiahnutie.

— Vyrez pre jabli¢ko sa nachadza v strede nad jabi¢kom.
3) Zapnite klipsu (6).

5.4 Zlozenie
1) Rozopnite klipsu (6).
2) Stiahnite ortézu.

5.5 Cistenie

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

Ortézu pravidelne Cistite:
\ 1) Zapnite klipsu.
UPOZORNENIE! Nezmeiite pritom na-
stavenie dynamického stahovacieho
prvku (7)!

2) Ortézu perte rucne v teplej vode na 30 °C
pomocou bezného jemného pracieho pros-
triedku. Nepouzivajte zmékcovadla. Dobre
vyplachnite.

3) Nechajte vyschnit na vzduchu. Nevystavuj-
te priamemu pdsobeniu tepla (napr. sinec-
né Ziarenie, teplo z pece alebo vyhrievacie-
ho telesa).

6 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

7 Pravne upozornenia

VSetky pravne podmienky podliehaju prislusSnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu lisit.

7.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v iradnom jazyku prislusnej krajiny poutzitia.

7.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru€enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spdsobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.
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7.3 Zhoda s CE )
Vyrobok splia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych pomdckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mézete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 Onso6z

Turkce

Son giincelleme tarihi: 2022-05-16

» Uriini kullanmadan énce bu dokiimani dikkatle okuyun ve giivenlik bilgilerine uyun.

» Uriiniin givenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

» Urinle ilgili herhangi bir sorunuz varsa veya herhangi bir sorunla karsilasirsaniz (reticiye
danigin.

» Uriinle ilgili ciddi durumlari, 6zellikle de saglik durumunun kétiilesmesi ile ilgili olarak Gretici-
nize ve Ulkenizdeki yetkili makamlara bildirin.

» Bu dokimani saklayin.

Kullanim kilavuzu, Agilium Patella 50K6-1 gonartroz ortezinin ayarlanmasi ve takilmasi igin size
onemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

Poz. Yap! parcasi Poz. Yapl parcasi

1 Giyme yardimi 7 Dinamik gcekme pargasi

2 Patella tokasi 7.1 Ylksek mukavemetli merkezleme kemeri
3.1 Ust cekme halkasi 7.2 Elastik lastik band

3.2 Alt cekme halkasi 7.3 Dinamik ¢cekme pargasinin velkrosu

4 Yay elemanlar 8 Gegirme alani

5.1 Ust mandal kilitleri 9 Gecirme velkrolari

5.2 Alt mandal kilitleri 10 Eklem bari

6 Klipsli baglanti

3 Kullanim Amaci

3.1 Kullanim amaci
Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece saglikli cilt Gzerinde uygu-
lanmalidir.
Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimahdir.

3.2 Endikasyonlar

* Retropatellar artroz

* Patellar oluk bozuklugu

* Femoro patellar agri sendromu

* Chondropathia/Chondromalazia patella

* Patellar luksasyon ve subluksasyon sonrasi durum
* Patella bag zedelenmesinden sonraki durum
* Diz ekleminde ameliyat sonrasi 6n diz agrisi (6rn. patellanin lateral salim ameliyati)

Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor
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3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

Takip eden endikasyonlarda doktor ile gérusiilmesi gerekir: Bandajin bulundugu yerde deri hasta-
liklari, iltihaph gorintiler, sismis ve acilmis yaralar, kizariklk; lenf drenaj bozukluklari — Bandajin
bulundugu yerin disinda yumusak bolgelerde siskinlikler; bacaklarda dolasim ve duyu bozuklukla-
ri, r. diyabetik néropati.

3.4 Kullanim sinirlamalan
Bu ortez, diger kisilerle viicut temasi olan spor tirleri icin sadece spor kilif 29K129 ile kullanima
uygundur (Temasli spor tlrleri).

3.5 Kullanim omrii
Bu Urin maksimum 1 yil kullanim émri icin tasarlanmistir.

3.6 Etki sekli
Patella, ortezin dinamik yeniden merkezleme teknigi vasitasiyla 6ngorilen fizyolojik kaymali yataga
y6nlendirilir, burada baski, kilavuz sistemi vasitasiyla biikme agisina paralel olarak artmaz.

4 Giivenlik

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olasi kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[ "] Olasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilan

Asin 1s1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve Uriinde hasar tehlikesi
» Urini acik ates, kor veya diger i1si kaynaklarindan uzak tutun.

/\ DIKKAT

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 diizenli olarak temizleyiniz.

i

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas
Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon
» Urlini yag veya asit iceren maddelere, yaglara, merhem ve losyonlara maruz birakmayin.

i

Uygun olmayan kullanim ve degisiklikler

Uriinde fonksiyon degisiklikleri veya kaybi ve ayrica hasarlar.
» Uriinii, sadece amacina uygun ve temiz kullaniniz.

» Uriinde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.
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5 Kullanim

>
>

>

Gunlik kullanim siresi ve kullanim zaman araligi doktor tarafindan belirlenir.

Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan tedaviyi yapan doktorun tali-
matlari dogrultusunda yapilmalidir.

Alisilmisin disinda degisiklikler tespit edilmesi halinde (6r n. sikayetlerde artis) bir hekime
basvurun.

5.1 Ebadin secilmesi

1)
2)
3)

Uylugun cgevresi, patella ortasinin 15 cm tizerinden 6lgilmelidir.
Baldirin gevresi, patella ortasinin 15 cm Uzerinden ol¢ilmelidir.
Ortezin ebatini belirleyiniz (bk. 6l¢ii tablosu).

5.2 Ayarlama

Yanlis veya cok siki takma
Yanlis veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve lokal baskilarin ortaya

cikmasi
» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestirilmesini saglayin.

1) Giyme: Ortezi her iki kulakgiktan (1) tutunuz ve dizin Uzerine kadar, patella agikhigi patellanin
ortasina gelene kadar cekiniz.

2) Konumlandirma (bkz. Sek. 2): Hastanin dizi 20° ile 30° 'lik fleksiyona getirilmelidir. Patella
dikkatlice tutulmali ve patella tokasi (2) patellanin lateral kenarina getirilmelidir.

3) Tutturmak (bkz. Sek. 3): Ust gekme halkasi (3.1) yay elemanlari (4) 6nceden hafif gerdirilerek
mandal kilidine (5.1) takilmahdir. Alt cekme halkasi (3.2) yay elemanlari (4) 6nceden hafif ger-
dirilerek mandal kilidine (5.2) takilmalidir.

BILGi: Maksimum 6n gerilim cekme halkasindaki bir isaret ile belirtilmistir. isaret ile
eklem bari (10) birbirini 6rtene kadar maksimum sekilde geriniz.
— Patella tokasi (2) patellanin lateral kenarinda sabitlenmistir.

4) Velkrolar (bkz. Sek. 4): Patella tokasi Ustteki ve alttaki gegirme alaninda (8) gegirme velkrola-
ri (9) ile tutulurlar. Gegirme velkrolari gerektiginde yeniden ayarlanabilirler.

5) Fonksiyon kontrolii (bkz. Sek. 5): Ortezin en iyi etkisini gorebilmek ve sorunsuz bir sekilde
oturdugunu kontrol etmek icin bacak dikkatlice doktor tarafindan izin verilen hareket derece-
sinde bukilmeli ve uzatiimahdir.

— Bir diizeltme gerekli mi? Bakiniz 6 "Tekrar ayarlama*“
— Ortez sorunsuz bir sekilde oturuyor mu? Bakiniz 7 "Kisaltma“

6) Tekrar ayarlama (opsiyonel) (bkz. Sek. 6):

On tarafta tekrar ayarlama: Cekme halkalari mandal kilitlerinden cikartilip tekrar ayarlanabi-
lir.

Arkada yeniden ayarlama: Dinamik gcekme pargasinin (7.3) velkrolari dizin i¢ kisminda medi-
al veya lateral olarak degistirilebilir. Burada 6nce her iki Ust Uste gelen velkro kemerlerinin bir-
likte ihtiyaca gore yerleri degistirilebilir. Ardindan sadece Ustte duran yeniden merkezleme
etkisi olan cekmeye dayanikli velkro kemer (7.1), yeniden ayarlanmalidir.

7) Kisaltma (bkz. Sek. 7): Kisaltma islemi sirasinda her bir cekme halkasi icin 2 mandal kilidi
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gerekli olduguna dikkat ediniz. Cekme halkalarini mandal kilitlerinden ¢6ziin ve mandal kilitle-
rini ayara gore kisaltiniz. Ardindan ¢apaksiz bir sekilde uglari yuvarlatiniz.

Oneri: Mandal kilitlerini takili durumda sayiniz ve kesme yerini isaretleyiniz. Bu arada daima
2 mandal kilidinin takili olmasina dikkat ediniz.



8) Son kontrol: Doktor tarafindan izin verilen hareket derecesine gore dikkatli fleksiyon ve eks-
tansiyon ile yeni fonksiyon kontroll. Ortez, patella tokasindaki ilave 2 delikte her zaman yeni-
den ayarlanabilir.

9) lhtiyag durumunda: Ekte bulunan kemerleri velkro baglanti noktalari yardimiyla ortezin st ve
alt kenarini kusatacak sekilde monte ediniz.

5.3 Yerlestirme

| DUYURU |

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi

Sinirh etkinlik

» Uriini her kullanimdan énce fonksiyon, aginma veya hasara karsi kontrol ediniz.

» Artik calisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan Urinleri kullanmaya devam etmeyi-
niz.

| DUYURU

Temasl spor tiirlerinde kullanim

Ortez komponentlerinin asir yiik nedeni ile fonksiyon kisitlamalari

» Ortezin, duruma gore baska kisilerle temasa gecildigi spor tirlerinde spor kilifi olmadan kul-
lanilmamasi yoninde hasta uyariimahdir.

1) Klips baglantisini (6) aginiz.
2) Ortezi Ust giyme kulakgidr ile gekiniz.

— Patella acikligi, patellanin Gzerinde ortada bulunmaktadir.
3) Klips baglantisini (6) kapatiniz.

5.4 Cikarmak
1) Klips baglantisini (6) aciniz.
2) Ortezi ¢ikariniz.

5.5 Temizleme

| DUYURU |

Yanlis temizleme malzemesinin kullaniimasi
Uriinlin, yanhs temzileme malzemesi kullanimi nedeniyle hasarlanmasi
» Urini sadece izin verilen temizleme malzemeleri ile temizleyiniz.

Ortezi diizenli bir sekilde temizleme:
\ 1) Klips baglantisini kapatiniz.

DUYURU! Bu arada dinamik cekme

parcasinin (7) ayari degistiriimemelidir!

2) Ortez 30 °C sicakhgindaki suda, piyasada
satilan hassas ylkama deterjani katilarak
elde ykanmalidir. Yumusatici kullaniima-
malidir. Suyla iyice durulanmalidir.

3) Acik havada kurutulmalidir. Sicaklik/isi kay-
naklarina (6r. gunes isinlari, ocaklar ve isi-
ticilar) dogrudan maruz birakmadan kuru-
tun.

6 imha etme
Uriin ulusal dizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.
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7 Yasal talimatlar

Tum yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna uygun sekilde farklilk
gosterebilir.

7.1 Yerel Yasal Talimatlar

Sadece miunferit Ulkelerde uygulanan hukuki agiklamalar bu baglik altinda, kullanimin gergeklesti-
gi ilgili Ulkenin resmi dilinde yazilidir.

7.2 Sorumluluk

Uretici, triin eger bu dokiimanda agiklanan aciklama ve talimatlara uygun bir sekilde kullanildiysa

sorumludur. Bu dokimanin dikkate alinmamasindan, Ozellikle usuliine uygun kullaniimayan ve

Urinde izin verilmeyen degisikliklerden kaynaklanan hasarlardan Uretici hi¢cbir sorumluluk yliklen-
mez.

7.3 CE-Uygunluk aciklamasi

Uriin, medikal drinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini karsilar. CE uygunluk
aciklamasi Ureticinin web sitesinden indirilebilir.
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