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1 Vorwort Deutsch

Datum der letzten Aktualisierung: 2025-05-28

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fiir das Anpas-
sen und Anlegen der Kniegelenkorthese Agilium Reactive 50K324.

2 Produktbeschreibung

Lieferumfang (siehe Abb. 1)

Pos. Benennung Pos. Benennung

1 Orthese 5 Schraubendreher

2 Gurtpolster 6 Gelenkkeil Extensionsbe-
grenzung

3 Kondylenpelotte 7 Gelenkkeil Flexionsbegren-
zung

4 Innensechskantschlissel 8 Umlenkschlaufe

3 BestimmungsgemaiBe Verwendung

3.1 Zweckbestimmung

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen
* Unikompartimentelle Gonarthrose
» Postoperative Versorgung nach Meniskusrekonstruktion



* Bandverletzungen, die eine einseitige Entlastung erfordern
Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

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

* Bikompartimentelle Gonarthrose

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

3.5 Qualifikation

Die Versorgung eines Anwenders mit dem Produkt darf nur von ausgebilde-
tem Fachpersonal vorgenommen werden. Es wird vorausgesetzt, dass das
Fachpersonal im Umgang mit den unterschiedlichen Techniken, Materialien,
Werkzeugen und Maschinen vertraut ist.

3.6 Wirkungsweise
Die Orthese entlastet das mediale oder laterale Kompartiment des Kniege-
lenks nach dem 3-Punkt Prinzip. Dabei wirkt eine Korrekturkraft auf den kon-
tralateralen Kondylus.

4 Sicherheitsbezogene Informationen

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

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




4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

Wiederverwendung an anderen Personen und mangelhafte Reini-
gung

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

» Das Produkt darf nur an einer Person verwendet werden.

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Bruch des Orthesenrahmens oder -gelenks durch unsachgemifBe
Verformung

Verletzungen durch scharfe Kanten, Funktionsverlust

Vermeiden Sie mehrfaches Anformen der Orthese.

Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an der Orthese
vor.

Informieren Sie lhren Patienten.

vy

v

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

Lokale Druckerscheinungen und Einengungen an durchlaufenden Blutge-

faBen und Nerven durch falsches oder zu festes Anlegen

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

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer

Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden

» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitze-
quellen fern.

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

nen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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




UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen

Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgeméBen Veranderungen an dem Produkt
vor.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschréankte Wirkung

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

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

5 Handhabung

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

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

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

5.1 Anlegen

> Der Patient sitzt.

> Das Kniegelenk ist leicht gebeugt und entlastet.

1) Die Orthese von der Seite an das Bein anlegen. Dabei befindet sich das
Orthesengelenk an der lateralen Seite des betroffenen Kompartiments.

2) Das Orthesengelenk auf Hohe der Patellamitte platzieren (siehe Abb. 2).

3) Den oberen Unterschenkelgurt durch die Umlenkschlaufe fihren und am
Gurtband ankletten (siehe Abb. 3).

4) Die restlichen Gurte nacheinander schlieBen. Dazu den Gurt durch die
jeweilige Umlenkschlaufe fihren und am Gurtband ankletten. Dabei fol-
gende Reihenfolge einhalten: unterer Unterschenkelgurt, unterer Ober-
schenkelgurt, oberer Oberschenkelgurt (siehe Abb. 6, siehe Abb. 7,
siehe Abb. 8) .



5) Den festen und komfortablen Sitz der Orthese sicherstellen (siehe
Abb. 9).

5.2 Anpassen

Einstellen der Korrekturkraft

> Voraussetzung: Der Patient sitzt.

> Voraussetzung: Das Kniegelenk ist entlastet und leicht gebeugt.

1) Die Korrekturkraft tiber die Innensechskantschraube oberhalb des Or-
thesengelenks einstellen (siehe Abb. 10). Dadurch andert sich der Va-
rus/Valguswinkel der Orthese.

2) Korrekturkraft im Stand und wahrend des Gehens prifen.

3) Die Korrekturkraft anpassen bis die gewiinschte Einstellung erreicht ist.

Optional: Gurt kiirzen

1) Den Y-Klett vollstandig vom Gurt entfernen.

2) Die gewiinschte Lange des Gurts ermitteln.

3) Den Gurt mit einer Schere auf die gewiinschte Lange schneiden (siehe
Abb. 4).

4) Den Y-Klett am gekirzten Gurtende ankletten (siehe Abb. 5).

Optional: Begrenzen der Knieflexion und -extension

Im Auslieferungszustand betrégt die Extensionsbegrenzung 0°. Die Flexion

ist nicht begrenzt.

1) Die Kondylenpelotte entfernen (siehe Abb. 11).

2) Fur eine Extensionsbegrenzung die anteriore Schraube entfernen (siehe
Abb. 12). Fir eine Flexionsbegrenzung die posteriore Schraube entfer-
nen.

3) Die Gelenkkeile entsprechend der gewiinschten Flexions- und Extensi-
onsbegrenzung auswahlen (Pos. 6, Pos. 7, 3403190).

4) Die Gelenkkeile in das Orthesenkniegelenk einsetzen (siehe Abb. 13).
Dabei den Gelenkkeil fir die Extensionsbegrenzung anterior und fiir die
Flexionsbegrenzung posterior einsetzen. Stellen Sie sicher, dass die
Fihrung der Gelenkkeile nach auBen zeigt. Den Gelenkkeil mit der
Schraube befestigen.

5) Die Kondylenpelotte ankletten.

5.3 Ablegen

> Der Patient sitzt.

> Das Kniegelenk ist leicht gebeugt und entlastet.

» Alle Gurte I6sen und die Orthese vom Bein abnehmen.



6 Reinigung

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

Gurte und Polster reinigen

1) Die Gurte und Polster von der Orthese entfernen.

2) Alle Klettverschlisse schlieBen.

3) Die Gurte und Polster in 30 °C warmen Wasser mit neutraler Seife von
Hand waschen. Gut ausspilen.

4) An der Luft trocknen lassen. Direkte Hitzeeinwirkung vermeiden (z. B.
durch Sonnenbestrahlung, Ofen- oder Heizkérperhitze).

5) Die Gurte und Polster an der Orthese anbringen.

Orthese reinigen

Bei Kontakt der Orthese mit Salzwasser oder Schmutz:

» Die Orthese mit klarem Wasser abspiilen und an der Luft trocknen las-
sen.

7 Entsorgung
Das Produkt gemaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

8.1 Lokale Rechtliche Hinweise

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

8.2 Haftung

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

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

1 Foreword English

Date of last update: 2025-05-28

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

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

» Please contact the manufacturer if you have questions about the prod-
uct or in case of problems.

» Report each serious incident related to the product to the manufacturer
and to the relevant authority in your country. This is particularly impor-
tant when there is a decline in the health state.

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and
application of the 50K324 Agilium Reactive knee joint brace.

2 Product description
Scope of delivery (see fig. 1)

Item Designation Item Designation

1 Brace 5 Screwdriver

2 Belt pads 6 Joint stop for extension lim-
itation

3 Condyle pad 7 Joint stop for flexion limita-
tion

4 Hexagon wrench 8 Strap guide loop

3 Intended use

3.1 Indications for use

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

The brace must be used in accordance with the indications.
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3.2 Indications

* Unicompartmental knee osteoarthritis

* Post-operative fitting after meniscus reconstruction
* Ligament injuries requiring unilateral relief

The indication must be determined by the physician.

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.

3.3.2 Relative Contraindications

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

* Bicompartmental osteoarthritis of the knee

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

3.5 Qualification

Users may be fitted with the product only by trained qualified personnel. The
qualified personnel must be familiar with the handling of the various tech-
niques, materials, machines and tools.

3.6 Mechanism of Action

The brace relieves the medial or lateral compartment of the knee joint using
the three-point principle. In the process, corrective force is applied to the
contralateral condyle.

4 Safety-related information

4.1 Explanation of warning symbols

Warning regarding possible risks of accident or injury.

[noTice|| Warning regarding possible technical damage.
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4.2 General safety instructions

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

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

» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

A\ CAUTION
Breakage of the brace frame or joint due to improper shaping
Injuries caused by sharp edges, loss of function
» Avoid adapting the brace repeatedly.
» Do not make any improper changes to the brace.
» Inform your patient.

A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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

/\ CAUTION
Contact with heat, embers or fire
Risk of injury (such as burns) and risk of product damage
» Keep the product away from open flames, embers and other sources of
heat.

i

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

or acids

Insufficient 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

13



» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

| NomicE|

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

5 Handling

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

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

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

5.1 Application

> The patient should be seated.

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

1) Apply the brace to the leg from the side. In doing so, the brace joint is
on the lateral side of the affected compartment.

2) Position the brace joint at the height of the middle of the patella (see
fig. 2).

3) Guide the top lower leg strap through the strap guide loop and attach it
to the belt strap (see fig. 3).

4) Fasten the remaining straps one after the other. Do this by pulling the
strap through each strap guide loop and attaching it to the belt strap. Do
this in the following order: the bottom lower leg strap, the bottom thigh
strap, the top thigh strap (see fig. 6, see fig. 7, see fig. 8).

5) Ensure that the brace is in a firm and comfortable position (see fig. 9).

14



5.2 Adaptation

Adjusting the corrective force

> Prerequisite: The patient should be seated.

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

1) Adjust the corrective force of the brace using the Allen head screw
above the brace joint (see fig. 10). This changes the varus/valgus angle
of the brace.

2) Check the corrective force while standing and walking.

3) Adapt the corrective force until the desired adjustment has been
achieved.

Optional: Shortening the strap

1) Fully remove the Y-hook-and-loop from the strap.

2) Determine the desired length of the strap.

3) Use scissors to cut the strap to the desired length (see fig. 4).

4) Attach the Y-hook-and-loop to the shortened strap end (see fig. 5).

Optional: limiting the knee flexion and extension

The extension limitation at delivery is 0°. The flexion is not limited.

1) Remove the condyle pad (see fig. 11).

2) To limit the extension, remove the anterior screw (see fig. 12). To limit
the flexion, remove the posterior screw.

3) Choose the joint stops appropriate for the desired flexion and extension
limitation (item 6, item 7, 3403190).

4) Insert the joint stops into the brace knee joint (see fig. 13). Insert the
joint stop for extension limitation at the front and the joint stop for flexion
limitation at the back. Ensure that the heads of the joint stops are point-
ing outwards. Secure the joint stop with the screw.

5) Attach the condyle pad.

5.3 Removal

> The patient should be seated.

> The knee joint should be slightly bent and relieved of pressure.
» Loosen all straps and take the brace off the leg.

6 Cleaning

Use of improper cleaning agents
Damage to the product due to use of improper cleaning agents

15



| » Only clean the product with the approved cleaning agents.

Cleaning the straps and pads

1) Remove the straps and pads from the brace.

2) Fasten all hook-and-loop closures.

3) Hand-wash the straps and pads in warm water at 30 °C (86 °F) using
neutral detergent. Rinse thoroughly.

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

5) Attach the straps and pads to the brace.

Cleaning the brace
If the brace comes into contact with salt water or dirt:
» Rinse the brace with clear water and allow to air dry.

7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

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

8.2 Liability

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

8.3 CE Conformity

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

1 Avant-propos Francais

Date de la derniére mise a jour : 2025-05-28
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» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le
produit ainsi que respecter les consignes de sécurité.

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

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

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

» Conservez ce document.

La présente notice d'utilisation vous apporte des informations importantes
pour adapter et poser les ortheses pour articulation de genou Agilium Reac-
tive 50K324.

2 Description du produit
Contenu de la livraison (voir ill. 1)

Pos. Désignation Pos. Désignation

1 Orthése 5 Tournevis

2 Rembourrage de ceinture |6 Cale pour articulation - li-
mitation de I'extension

3 Pelote pour condyle 7 Cale pour articulation - li-
mitation de la flexion

4 Clé Allen 8 Boucle de renvoi

3 Utilisation conforme

3.1 Destination

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

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

3.2 Indications

* Gonarthrose unicompartimentale

* Appareillage post-opératoire aprés une reconstruction du ménisque
* Blessures du ligament qui requiérent une décharge unilatérale
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 cutanées; inflammations; cicatrices exubérantes avec
cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la zone du corps appareillée ; va-
rices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux, troubles de
la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties
molles du c6té distal par rapport a I'orthese ; troubles de la perception et de
la circulation sanguine dans la zone des jambes, par exemple en cas de neu-
ropathie diabétique.

* Gonarthrose bicompartimentale

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

3.5 Qualification

Seul un personnel spécialisé diment formé est autorisé a appareiller un utili-
sateur avec le produit. Il est entendu que ces professionnels sont familiari-
sés a |'utilisation des diverses méthodes et différents matériaux, outils et ma-
chines.

3.6 Effets thérapeutiques

L'orthése décharge le compartiment médial ou latéral de I'articulation de ge-
nou selon le principe des 3 points. Une force de correction est alors appli-
quée au condyle controlatéral.

4 Informations relatives a la sécurité
4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

[avis | Mise en garde contre les éventuels dommages tech-
niques.
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4.2 Consignes générales de sécurité

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

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/A PRUDENCE
Rupture de la coque ou de P’articulation de 'orthése due a une défor-
mation non conforme
Blessures causées par des bords coupants et perte fonctionnelle

» Evitez d'ajuster plusieurs fois la forme de I'orthése.

» Veuillez ne procéder a aucune modification non conforme sur I'orthése.
» Informez votre patient.

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

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

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

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

/\ PRUDENCE
Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. brilures) et risque d’endommagement du pro-
duit
» Tenez le produit éloigné des flammes, de la braise ou d'autres sources
de chaleur.

B

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et

des lotions

Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la ma-

tiére du produit

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

19



| 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 précaution.

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

avis |

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

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

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

5 Manipulation

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

» Seul le personnel spécialisé est habilité a procéder au premier ajuste-
ment et a la premiéere utilisation du produit selon les instructions du
médecin traitant.

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

5.1 Mise en place

> Le patient est assis.

> L'articulation de genou est |égérement fléchie et déchargée.

1) Mettez I'orthése en place sur la jambe par le c6té. L'articulation
d’orthése se trouve alors sur le cété latéral du compartiment affecté.

2) Positionnez I'articulation d'orthése au niveau du centre de la patella (voir
ill. 2).

3) Faites passer la sangle de cuisse supérieure a travers la boucle de ren-
voi et |'attacher a la sangle (voir ill. 3).
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5)

Fermez les sangles restantes I'une apreés I'autre. Pour ce faire, passez la
sangle a travers la boucle de renvoi correspondante et |'attacher a la
sangle. Respectez I'ordre suivant : sangle tibiale inférieure, sangle fémo-
rale inférieure, sangle fémorale supérieure (voir ill. 6, voir ill. 7, voir
ill. 8).

Vérifiez que I'orthése est bien serrée sans comprimer (voir ill. 9).

5.2 Ajustement
Réglage de la force de correction

>
>

1)

2)
3)

Condition requise : le patient est assis.

Condition requise : |'articulation du genou est déchargée et légérement
fléchie.

Réglez la force de correction a I'aide de la vis a six pans creux placée
au-dessus de I'articulation de I'orthése (voir ill. 10). L'angle de varus/val-
gus de I'orthese est alors modifié.

Vérifiez la force de correction en position debout et pendant la marche.
Ajustez la force de correction jusqu’a obtenir le réglage souhaité.

Facultatif : raccourcissement de la sangle

1)

2op

Retirez complétement la bande Velcro en Y de la sangle.

Déterminez la longueur souhaitée de la sangle.

Coupez la sangle a la longueur souhaitée a I'aide de ciseaux (voir ill. 4).
Attachez la bande Velcro en Y a I'extrémité raccourcie de la sangle (voir
ill. 5).

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

pas limitée.

1) Retirez la pelote pour condyle (voirill. 11).

2) Pour limiter I'extension, retirez la vis avant (voir ill. 12). Pour limiter la
flexion, retirez la vis arriére.

3) Sélectionnez les cales d'articulation en fonction de la limitation de la
flexion et de I'extension souhaitée (pos. 6, pos. 7, 3403190).

4) Placez les cales dans I'articulation de genou pour orthése (voir ill. 13).
Pour la limitation de I'extension, placez la cale pour articulation du cété
antérieur et, pour la limitation de la flexion, du cété postérieur. Assurez-
vous que la glissiere des cales pour articulation est dirigée vers
I'extérieur. Fixez la cale pour articulation avec la vis.

5) Fixez la pelote pour condyle avec la bande velcro.
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5.3 Retrait

> Le patient est assis.

> L'articulation de genou est |égérement fléchie et déchargée.
» Détachez toutes les sangles et retirez I'orthese de la jambe.

6 Nettoyage

Utilisation de détergents inadaptés

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

» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

Nettoyage des ceintures et des rembourrages

1) Retirer les sangles et les rembourrages de I'orthése.

2) Fermer toutes les fermetures Velcro.

3) Laver les sangles et les rembourrages a la main a 30 °C avec du savon
neutre. Bien rincer.

4) Laisser sécher a I'air. Eviter toute source de chaleur directe
(par exemple le rayonnement solaire ou la chaleur d'un poéle/d’un radia-
teur).

5) Poser les sangles et les rembourrages dans I'orthése.

Nettoyage de I'orthése
En cas de contact de I'orthése avec de I'eau salée ou de la saleté :
» Rincer I'orthése a I'eau claire et la sécher a I'air libre.

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

8 Informations légales

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

8.1 Informations légales locales

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

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

8.3 Conformité CE

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

1 Introduzione Italiano

Data dell'ultimo aggiornamento: 2025-05-28

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

» lIstruire |'utente sull'utilizzo sicuro del prodotto.

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per |'uso contengono informazioni importanti per |'applicazione
e |'adattamento della ginocchiera Agilium Reactive 50K324.

2 Descrizione del prodotto

Fornitura (v. fig. 1)

Pos. Denominazione Pos. Denominazione

1 Ortesi 5 Cacciavite

2 Imbottitura della cintura 6 Cuneo di limitazione esten-
sione

3 Pelotta per condilo 7 Cuneo di limitazione fles-
sione

4 Chiave a brugola 8 Passante
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3 Uso conforme

3.1 Destinazione d'uso

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

* Gonartrosi monocompartimentale

* Trattamento postoperatorio dopo ricostruzione del menisco

* Lesioni che richiedono di diminuire il carico unilaterale dei legamenti
L'indicazione deve essere determinata dal medico.

3.3 Controindicazioni

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

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

* Gonartrosi bicompartimentale

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

3.5 Qualifica

Il trattamento di un utilizzatore con il prodotto deve essere effettuato esclusi-
vamente da personale tecnico specializzato con formazione adeguata. Si
parte dal presupposto che il personale tecnico specializzato abbia familiarita
con le diverse tecniche e con i diversi materiali, attrezzi e macchinari.

3.6 Azione terapeutica

L'ortesi scarica la pressione sul compartimento mediale o laterale dell'arti-
colazione del ginocchio secondo il principio a 3 punti. Si ottiene cosi una
forza di correzione che agisce sul condilo controlaterale.
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4 Informazioni relative alla sicurezza
4.1 Significato dei simboli utilizzati
Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.

[avviso]| Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

/A CAUTELA

Rottura del telaio o dell'articolazione dell'ortesi a seguito di defor-
mazione non appropriata

Lesioni dovute a bordi affilati, perdita di funzionalita

» Evitare di adattare piu volte la forma dell'ortesi.

» Non eseguire alcuna modifica impropria all'ortesi.

» Informare il paziente.

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la

comparsa di punti di pressione localizzati e la compressione di vasi sangui-

gni e nervi

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

/A CAUTELA

Contatto con fonti di calore, brace o fuoco
Pericolo di lesioni (p. es. ustioni) e pericolo di danni al prodotto
» Non esporre il prodotto a fuoco, brace o ad altre fonti di calore.
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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.

| avviso |

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.

L

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

5 Utilizzo

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

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

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

5.1 Applicazione

> |l paziente & seduto.

> L'articolazione di ginocchio & leggermente flessa e scaricata dal peso.

1) Applicare |'ortesi alla gamba di lato. L'articolazione per ortesi si trova
sulla parte laterale del comparto interessato.

2) Posizionare |'articolazione per ortesi all'altezza del centro della patella
(v. fig. 2).
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3) Far passare la cintura della parte superiore del polpaccio attraverso il
passante e allacciarla alla cinghia (v. fig. 3).

4) Chiudere le cinture rimanenti una dopo I'altra. Per fare cio, far passare
la cintura attraverso il rispettivo passante e agganciarla alla cinghia. Ri-
spettare la seguente sequenza: cintura per polpaccio inferiore, cintura
per coscia inferiore, cintura per coscia superiore (v. fig. 6, v. fig. 7, v.
fig. 8).

5) Controllare che I'ortesi sia posizionata saldamente senza stringere (v.
fig. 9).

5.2 Adattamento

Regolazione della forza di correzione

> Condizione preliminare: il paziente & seduto.

> Condizione preliminare: |'articolazione di ginocchio & scaricata dal pe-
so e leggermente flessa.

1) Regolare la forza di correzione tramite la vite ad esagono cavo sopra
I"articolazione dell'ortesi (v. fig. 10). In questo modo cambia |'angolazio-
ne in varo/ in valgo dell'ortesi.

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

3) Adeguare la forza di correzione fino a ottenere la regolazione richiesta.

Alternativa: accorciare la cintura

1) Rimuovere completamente il velcro a Y dalla cintura.

2) Determinare la lunghezza desiderata della cintura.

3) Accorciare la cintura alla lunghezza desiderata con le forbici (v. fig. 4).
4) Fissare il velcro a Y all’estremita accorciata della cintura (v. fig. 5).

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

1) Rimuovere la pelotta per il condilo (v. fig. 11).

2) Rimuovere la vite anteriore per la limitazione dell'estensione (v. fig. 12).
Rimuovere la vite posteriore per la limitazione della flessione.

3) Scegliere i cunei corrispondenti alla limitazione della flessione e
dell'estensione richiesta (pos. 6, pos. 7, 3403190).

4) Collocare i cunei nell'articolazione dell'ortesi (v. fig. 13). Posizionare an-
teriormente il cuneo per la limitazione dell'estensione e posteriormente il
cuneo per la limitazione della flessione. Verificare che la guida dei cunei
sia rivolta all'esterno. Fissare il cuneo con la vite.

5) Fissare con il velcro la pelotta per il condilo.
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5.3 Rimozione

> |l paziente e seduto.

> L'articolazione di ginocchio € leggermente flessa e scaricata dal peso.
» Sganciare tutte le cinture e rimuovere |'ortesi dalla gamba.

6 Pulizia

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

Pulizia di cinture e imbottiture

1) Rimuovere le cinture e le imbottiture dall'ortesi.

2) Chiudere tutte le chiusure a velcro.

3) Lavare a mano a 30 °C le cinture e le imbottiture utilizzando del sapone
neutro. Sciacquare con cura.

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

5) Applicare le cinture e le imbottiture all'ortesi.

Pulizia dell'ortesi
In caso di contatto dell’ortesi con acqua salata o sporcizia:
» sciacquare |'ortesi con acqua pulita e lasciarla asciugare all’aria.

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

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

8.1 Note legali locali

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

8.2 Responsabilita

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

8.3 Conformita CE

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

1 Introduccioén Espaiiol

INFORMACION

Fecha de la Gltima actualizacién: 2025-05-28

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

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

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

» Comunique al fabricante y a las autoridades responsables en su pais
cualquier incidente grave relacionado con el producto, especialmente
si se tratase de un empeoramiento del estado de salud.

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacio-
nada con la adaptacién y la colocacién de la ortesis de articulacion de rodi-
lla Agilium Reactive 50K324.

2 Descripcion del producto
Volumen de suministro (véase fig. 1)

Pos. Denominacion Pos. Denominacion

1 Ortesis 5 Destornillador

2 Acolchado del cinturén 6 Cuha limitadora de la ex-
tension de la articulacién

3 Almohadilla para el céndilo | 7 Cuha limitadora de la fle-
xion de la articulacion

4 Llave Allen 8 Pasador
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3 Uso previsto

3.1 Finalidad prevista

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

La ortesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

e Gonartrosis unicompartimental

* Uso postquirurgico tras una reconstrucciéon de menisco
* Lesiones de ligamentos que requieren un alivio parcial
El médico sera quien determine la indicacion.

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

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

* Gonartrosis bicompartimental

3.4 Vida atil
El producto esta concebido para una vida util maxima de 2 afos.

3.5 Cualificacion

El tratamiento ortoprotésico de un usuario con el producto solo puede ser
realizado por personal técnico especializado debidamente formado. Se pre-
supone que el personal técnico especializado estéa familiarizado con los dis-
tintos métodos, materiales, herramientas y maquinas.

3.6 Modo de funcionamiento

La értesis descarga el compartimento medial o el lateral de la articulacién
de rodilla empleando el principio de 3 puntos. En él se aplica una fuerza co-
rrectora sobre el condilo contralateral.
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4 Informacion relativa a la seguridad
4.1 Significado de los simbolos de advertencia

Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesio-
nes.

i

Advertencias sobre posibles dafos técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Unicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

/\ PRECAUCION

Rotura de la estructura de la ortesis o de la articulacion debido a
una deformacion inadecuada

Lesiones debidas a bordes afilados, pérdida de funcionamiento

» Evite moldear la drtesis en repetidas ocasiones.

» No modifique inadecuadamente la értesis.

» Informe a su paciente.

Colocacion incorrecta o demasiado apretada

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

/A PRECAUCION

Contacto con calor, brasas o fuego

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

» Mantenga el producto alejado del fuego directo, brasas u otras fuentes
de calor.
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Contacto con sustancias grasas o acidas, aceites, pomadas y locio-

nes

Estabilizacion insuficiente debida a una pérdida de funcionalidad del mate-

rial

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

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafios en el producto

» Utilice el producto con cuidado y Gnicamente para el fin al que esta
destinado.

» No modifique el producto de forma indebida.

| aviso|

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dafos

Efecto limitado

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

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

5 Manejo

» El periodo de tiempo que se puede llevar puesta la 6rtesis diariamente
y el periodo de uso dependen generalmente de las indicaciones del
médico.

» La primera adaptacion y el primer uso del producto han de ser efectua-
dos exclusivamente por el personal técnico siguiendo las indicaciones
del médico que esté tratando al paciente.

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

> El paciente debe estar sentado.

> La articulacién de rodilla esta ligeramente flexionada y descargada.

1) Poéngase la drtesis en la pierna desde el lateral. Al hacerlo, la articula-
cion ortésica esta situada en el lado lateral del compartimento afectado.

2) Sitte la articulacién ortésica a la altura del centro de la rétula (véase
fig. 2).

3) Pase la correa tibial superior por el pasador y péguela con el velcro a la
correa del cinturdn (véase fig. 3).

4) Cierre las correas restantes de manera sucesiva. Para ello, pase la co-
rrea por el pasador correspondiente y péguela con el velcro a la correa
del cinturédn. Al hacerlo, siga el orden siguiente: correa tibial inferior, co-
rrea femoral inferior, correa femoral superior (véase fig. 6, véase fig. 7,
véase fig. 8).

5) Aseglrese de que la drtesis haya quedado bien ajustada y cémoda
(véase fig. 9).

5.2 Adaptacion

Ajustar la fuerza correctora

> Regquisito: el paciente debe estar sentado.

> Regquisito: la articulacion de rodilla estd descargada y ligeramente fle-
xionada.

1) Ajuste la fuerza correctora mediante el tornillo de cabeza con hexagono
interior situado por encima de la articulacion ortésica (véase fig. 10). Es-
to modifica el angulo varo/valgo de la értesis.

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

3) Adapte la fuerza correctora hasta alcanzar el ajuste deseado.

Opcional: acortar la correa

1) Retire completamente el velcro en Y de la correa.

2) Calcule la longitud deseada de la correa.

3) Corte con unas tijeras la correa a la longitud deseada (véase fig. 4).

4) Pegue el velcro en Y en el extremo acortado de la correa (véase fig. 5).

Opcional: limitar la flexion y la extensiéon de la rodilla

En el momento de la entrega, la limitacion de extension es de 0°. La flexion

no esta limitada.

1) Retire la almohadilla para el condilo (véase fig. 11).

2) Extraiga el tornillo anterior para limitar la extension (véase fig. 12). Extrai-
ga el tornillo posterior para limitar la flexion.
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3) Seleccione las cunas limitadoras en funcion de la limitacion deseada de
flexion y de extensidn de la articulacion (pos. 6, pos. 7, 3403190).

4) Inserte las cufas limitadoras en la articulacion de rodilla ortésica (véase
fig. 13). Al hacerlo, coloque la cufia limitadora de la extensién en la par-
te anterior y la cufia limitadora de la flexion en la parte posterior. Cercié-
rese de que la guia de las cufias limitadoras esté orientada hacia fuera.
Fije la cufia limitadora con el tornillo.

5) Pegue con velcro la almohadilla para el condilo.

5.3 Extraccion

> El paciente debe estar sentado.

> Laarticulacién de rodilla esta ligeramente flexionada y descargada.
» Abra todas las correas y retire la 6rtesis de la pierna.

6 Limpieza

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 permiti-
dos.

Limpieza de correas y acolchados

1) Quite las correas y los acolchados de la értesis.

2) Pegue todos los cierres de velcro.

3) Lave las correas y los acolchados a mano con agua tibia a 30 °C y jabdn
neutro. Aclare con abundante agua.

4) Deje secar al aire. Evite la influencia directa de fuentes de calor (p. €j.,
los rayos solares, estufas o radiadores).

5) Coloque las correas y los acolchados en la értesis.

Limpieza de la ortesis
En caso de contacto de la drtesis con agua salada o suciedad:
» Enjuague la drtesis con agua limpia y deje que se seque al aire.

7 Eliminacién
Este producto debe eliminarse de conformidad con las disposiciones nacio-
nales vigentes.
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8 Aviso legal
Todas las disposiciones legales se someten al derecho imperativo del pais
correspondiente al usuario y pueden variar conforme al mismo.

8.1 Avisos legales locales

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

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

8.3 Conformidad CE

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

1 Prefacio Portugués

Data da Ultima atualizagdo: 2025-05-28

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

» Instrua o usuério sobre a utilizacdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

Estas instrugdes de utilizagcdo fornecem-lhe informagdes importantes para a
adaptacgdo e a colocagéo da ortese da articulagdo de joelho Agilium Reacti-
ve 50K324.
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2 Descricao do produto

Material fornecido (veja a fig. 1)

Pos. Designacao Pos. Designacao

1 Ortese 5 Chave de fenda

2 Almofada do cinto 6 Calgo de articulagado para
limitacdo da extensédo

3 Pelota condilar 7 Calco de articulagao para
limitag@o da flexado

4 Chave Allen 8 Argola

3 Uso previsto

3.1 Finalidade prevista

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

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

3.2 Indicacoes

e Gonartrose unicompartimental

e Tratamento pds-operatdrio na reconstrugao de menisco

* Lesdes ligamentares que requerem alivio de carga unilateral
A indicagdo é prescrita pelo médico.

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sdo conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

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

e Gonartrose bicompartimental

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

O tratamento de um utilizador com o produto s6 pode ser efetuado por pes-
soal técnico qualificado. Pressupde-se que o pessoal técnico esteja familia-
rizado com as diversas técnicas, materiais, ferramentas e maquinas.

3.6 Modo de acao

A drtese alivia a carga sobre o compartimento medial ou lateral da articula-
¢ao do joelho segundo o principio dos 3 pontos com a forga corretiva atuan-
do sobre o céndilo contralateral.

4 Informacoes relacionadas a seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagoes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagéao
microbiana

» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

A CUIDADO

Quebra da estrutura da ortese ou da articulacao devido a deforma-
cao incorreta

Defeitos causados por bordas afiadas refletindo na perda do funcionamen-
to

» Evite a moldagem repetida da értese.

» Nao realize alteragdes incorretas na ortese.

» Informe seu paciente.

A CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocagéo e a posicao correta do produto.
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/\ CUIDADO

Contato com calor, brasa ou fogo

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

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

| INDICACAO|

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

das e locoes

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcéo do material

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

Utilizacao de um produto desgastado ou danificado

Fungao limitada

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

» Na&o continue a usar o produto, se este ndo estiver funcionando ou se
apresentar desgastes ou danos.

5 Manuseio

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

» A primeira adaptagao/utilizagdo do produto s6 pode ser efetuada por
técnico especializado depois da indicagdo do médico responsavel.

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

> O paciente encontra-se sentado.

> A articulagdo de joelho estd em ligeira flexdo e sem suportar carga.

1) Colocar a értese na perna, pelo lado. A articulagdo da drtese deve estar
situada no lado lateral do compartimento afetado.

2) Posicionar a articulagdo da ortese a altura do centro da patela (veja a
fig. 2).

3) Passar a tira superior da perna pela argola e aperta-la. (veja a fig. 3).

4) Fechar as tiras restantes, uma apos a outra. Para isso, passar a tira pela
respectiva argola de deflexdo e prendé-la a tira do cinto. Manter a segu-
inte sequéncia: tira inferior da perna, tira inferior da coxa, tira superior
da coxa (veja a fig. 6, veja a fig. 7, veja a fig. 8).

5) Certificar-se de que a ortese esta ajustada firmemente e de forma con-
fortavel (veja a fig. 9).

5.2 Adaptar

Ajuste da forca corretiva

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

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

1) Ajustar a forca corretiva por meio do parafuso de sextavado interno loca-
lizado acima da articulagdo da drtese (veja a fig. 10). Com isso, é altera-
do o angulo valgo/varo da értese.

2) Verificar a forga corretiva em bipedestagdo e durante a marcha.

3) Adaptar a forga corretiva até obter o ajuste desejado.

Opcionalmente: encurtar o cinto

1) Remover completamente o velcro em Y do cinto.

2) Determinar o comprimento desejado do cinto.

3) Cortar o cinto no comprimento desejado com uma tesoura (veja a fig. 4).
4) Apertar o velcro em Y na extremidade reduzida do cinto (veja a fig. 5).

Opcionalmente: Limitacao da flexao e extensao do joelho

No estado de fornecimento, a limitagcdo da extensao é de 0°. A flexdo nao es-

ta limitada.

1) Remover a pelota condilar (veja a fig. 11).

2) Para uma limitacdo da extensdo, remover o parafuso anterior (veja a
fig. 12). Para uma limitagdo da flexdo, remover o parafuso posterior.

3) Selecionar os calgos de articulagdo de acordo com a limitagdo desejada
para a flexdo e a extensdo (pos. 6, pos. 7, 3403190).
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4) Inserir os calcos de articulagdo na articulagdo de joelho da értese (veja a
fig. 13). O calgo de articulagdo para a limitagdo da extenséo deve ser in-
serido na face anterior e o calgo para a limitagdo da flexdo, na face pos-
terior. Certifique-se de que a guia dos calgos de articulagdo esta voltada
para fora. Fixar o calgo de articulagdo com o parafuso.

5) Prender a pelota condilar com velcro.

5.3 Remover

> O paciente encontra-se sentado.

> A articulagdo de joelho estd em ligeira flexdo e sem suportar carga.
» Soltar todas as tiras e retirar a 6rtese da perna.

6 Limpeza

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

Limpar cintos e almofadas

1) Remover os cintos e almofadas da értese.

2) Fechar todos os fechos de velcro.

3) Lavar os cintos e almofadas & mdo em agua quente a 30 °C com sabio
neutro. Enxaguar bem.

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

5) Colocar novamente os cintos e almofadas na ortese.

Limpar a értese
Em caso de contato da értese com agua salgada ou sujeira:
» Lavar a 6rtese com agua limpa e deixar secar ao ar.

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

8 Notas legais

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

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

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

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

1 Voorwoord Nederlands

Datum van de laatste update: 2025-05-28

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

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

» Neem contact op met de fabrikant, wanneer u vragen hebt over het
product of wanneer er zich problemen voordoen.

» Meld elk ernstige incident dat in samenhang met het product optreedt
aan de fabrikant en de verantwoordelijke instantie in uw land. Dat geldt
met name bij een verslechtering van de gezondheidstoestand.

» Bewaar dit document.

De gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en
aanbrengen van de knieorthese Agilium Reactive 50K324.

2 Productbeschrijving

Inhoud van de levering (zie afb. 1)

Pos. Benaming Pos. Benaming

1 Orthese 5 Schroevendraaier

2 Bekleding riem 6 Scharnierwig extensiebe-
grenzing
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Inhoud van de levering (zie afb. 1)
Pos. Benaming Pos. Benaming
3 Condyluspelotte 7 Scharnierwig flexiebegren-
zing
4 Inbussleutel 8 Schuifgesp
3 Gebruiksdoel

3.1 Beoogd doeleind

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

e Unicompartimentele gonartrose

* Postoperatieve behandeling na meniscusreconstructie
* Bandletsel waarbij een eenzijdige ontlasting vereist is
De indicatie wordt gesteld door de arts.

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

e Bicompartimentele gonartrose

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

3.5 Kwalificatie
Het product mag alleen bij een gebruiker worden aangemeten door daar-
voor opgeleid deskundig personeel. Het is noodzakelijk dat het deskundig
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personeel vertrouwd is met de verschillende technieken, materialen, gereed-
schappen en machines.

3.6 Werking

De orthese ontlast het mediale of laterale compartiment van het kniegewricht
volgens het driepuntsprincipe. Hierbij wordt er een corrigerende kracht uit-
geoefend op de contralaterale condylus.

4 Veiligheidsinformatie
4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

Waarschuwing voor mogelijke ongevallen- en letselrisi-
co's.

Era Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

/\ VOORZICHTIG

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

» Het product mag maar worden gebruikt voor één persoon.

» Reinig het product regelmatig.

/\ VOORZICHTIG

Breuk van het ortheseframe of -scharnier door ondeskundige aan-
passing van de vorm

Verwondingen door scherpe randen, functieverlies

» Pas de vorm van de orthese niet vaker dan één keer aan.

» Verander niets aan de orthese, wanneer u hierin niet deskundig bent.
» Informeer ook uw patiént hierover.

/\ 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.
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/\ VOORZICHTIG

Contact met hitte, gloed of vuur

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

de

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

| LET 0P

Contact met vet- en zuurhoudende middelen, olién, zalven en lotions

Onvoldoende stabilisatie door functieverlies van het materiaal

» Stel het product niet bloot aan vet- en zuurhoudende middelen, olién,
zalven en lotions.

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.

| LET 0P

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

5 Gebruik

INFORMATIE

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

» De eerste keer dat het product wordt aangepast en gebruikt, dient dat
te gebeuren door resp. onder begeleiding van een vakspecialist vol-
gens het voorschrift van de behandelend arts.

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

> De patiént zit.

> Het kniegewricht is licht gebogen en ontlast.

1) Leg de orthese van opzij tegen het been. Hierbij bevindt het orthese-
scharnier zich aan de laterale zijde van het aangedane compartiment.

2) Plaats het orthesescharnier ter hoogte van het midden van de patella (zie
afb. 2).

3) Leid de onderbeenriem door de schuifgesp heen en maak deze vast aan
de riem (zie afb. 3).

4) Sluit de overige riemen één voor één. Daarvoor moet de riem door de
desbetreffende schuifgesp worden geleid en aan de riem worden beves-
tigd. Houd daarbij de volgende volgorde aan: onderste onderbeenriem,
onderste bovenbeenriem, bovenste bovenbeenriem (zie afb. 6, zie afb. 7,
zie afb. 8).

5) Garandeer dat de orthese stevig en comfortabel vastzit (zie afb. 9).

5.2 Aanpassen

Correctiekracht instellen

> Voorwaarde: De patiént zit.

> Voorwaarde: De knie is ontlast en licht gebogen.

1) Stel met de inbusbout boven het orthesescharnier de correctiekracht in
(zie afb. 10). Hierdoor verandert de varus/valgushoek van de orthese.

2) Controleer de correctiekracht terwijl de patiént staat en terwijl hij loopt.

3) Pas de correctiekracht aan tot de gewenste instelling is bereikt.

Optioneel: riem inkorten

1) Verwijder het Y-vormige klittenband volledig van de riem.

2) Bepaal de gewenste lengte van de riem.

3) Knip de riem met een schaar op de gewenste lengte (zie afb. 4).

4) Bevestig het Y-vormige klittenband aan het uiteinde van de verkorte riem
(zie afb. 5).

Optioneel: knieflexie en -extensie begrenzen

Bij aflevering bedraagt de extensiebegrenzing 0°. De flexie is niet begrensd.

1) Verwijder de condyluspelotte (zie afb. 11).

2) Om de extensie te begrenzen, draait u de anteriore schroef los (zie
afb. 12). Om de flexie te begrenzen, draait u de posteriore schroef los.

3) Kies de scharnierwiggen afhankelijk van de gewenste flexie- en extensie-
begrenzing (pos. 6, pos. 7, 3403190).

45



4) Bevestig de scharnierwiggen in het orthesekniescharnier (zie afb. 13).
Breng hierbij de scharnierwig voor de extensiebegrenzing anterior aan
en die voor de flexiebegrenzing posterior. Zorg ervoor dat de geleiding
van de scharnierwiggen naar buiten wijst. Zet de scharnierwig vast met
de schroef.

5) Kiit de condyluspelotte vast.

5.3 Afdoen

> De patiént zit.

> Het kniegewricht is licht gebogen en ontlast.

» Maak alle riemen los en neem de orthese van het been.

6 Reiniging

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

Riemen en kussens reinigen

1) Verwijder de riemen en de kussens van de orthese.

2) Sluit alle klittenbandsluitingen.

3) Was de riemen en de kussens met de hand met neutrale zeep op 30 °C.
Spoel alles goed uit.

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

5) Bevestig de riemen en kussens weer aan de orthese.

Orthese reinigen

Bij contact van de orthese met zout water of vuil:
» Spoel de orthese af met schoon water en laat deze aan de lucht drogen.

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

8 Juridische informatie

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

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

8.2 Aansprakelijkheid

De fabrikant is aansprakelijk, wanneer het product wordt gebruikt volgens
de beschrijvingen en aanwijzingen in dit document. Voor schade die wordt
veroorzaakt door niet-naleving van de aanwijzingen in dit document, in het
bijzonder door een verkeerd gebruik of het aanbrengen van niet-toegestane
veranderingen aan het product, is de fabrikant niet aansprakelijk.

8.3 CE-conformiteit

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

1 Férord Svenska

Datum for senaste uppdatering: 2025-05-28

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

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

» Kontakta tillverkaren om du har fragor om produkten eller om det upp-
star problem.

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i syn-
nerhet vid férsamrat halsotillstand, till tillverkaren och det aktuella lan-
dets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

| bruksanvisningen finns det viktig information om hur du anpassar och tar
pa knaledsortosen Agilium Reactive 50K324.

2 Produktbeskrivning

Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. Beteckning Pos. Beteckning

1 Ortos 5 Skruvmejsel

2 Baltesplos 6 Ledkil extensionsbegrans-
ning
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Leveransens innehall (se bild 1)

Pos. Beteckning Pos. Beteckning

3 Kondylpelott 7 Ledkil flexionsbegransning
4 Insexnyckel 8 Remlank

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsett andamal

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

* Unikompartmentell knéledsartros

* Postoperativ forsorjning efter rekonstruktion av menisk
* Ligamentskador som kraver ensidig avlastning
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 ldkare nédvandig: hudsjuk-
domar/-skador, inflammation, framtradande &arr med svullnad, rodnad och
varmeokning i den forsérjda kroppsdelen, tydligt aderbrack med framforallt
cirkulationsstoérningar, cirkulationsstorningar i lymfsystemet, diffus mjukdels-
svullnad i kroppsdelar som ej &r ortosférsérjda, kansel- och cirkulationsstér-
ningar i benen, t.ex. vid diabetesneuropati.

* bikompartmentell gonartros

3.4 Livsldngd
Produkten har konstruerats fér en livslangd pé hogst 2 ar.

3.5 Kvalifikation

Produkten far endast levereras till en anvéndare av utbildad specialistperso-
nal. Fackpersonalen forutsétts kunna hantera de tekniker, material, verktyg
och maskiner som ar aktuella.
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3.6 Verkan

Ortosen avlastar knaledens mediala eller laterala muskelrum enligt 3-punkts-
principen. Dessutom verkar en korrigeringskraft pa den kontralaterala kon-
dylen.

4 Sakerhetsinformation

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning for mgjliga olycks- och skaderisker.

Varning for mojliga tekniska skador.

H

4.2 Allmanna sakerhetsanvisningar

/\ OBSERVERA

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

» Produkten far bara anvandas pa en person.

» Rengor produkten regelbundet.

Brott pa ortosram eller -led pa grund av otillaten deformering
Skador orsakade genom vassa kanter, forlust av funktion

» Undvik att anpassa ortosen flera ganger.

» Utfor ingen otillaten forandring pé ortosen.

» Informera brukaren.

Felaktig eller for hart sittande anpassning

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

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

/A OBSERVERA

Kontakt med vidrme, gléd eller eld

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

» Hall produkten pa avstand fran 6ppen eld, gléd eller andra starka var-
mekallor.
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Kontakt med fett- och syrahaltiga medel, oljor, salvor och lotioner

Otillracklig stabilisering till foljd av funktionsforlust hos materialet

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

Otillaten anvandning och férindringar

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

» Utfor inga otillatna forandringar av produkten.

Anvidndning av en sliten eller skadad produkt

Begréansad verkan

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

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

5 Hantering

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

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

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

5.1 Patagning

> Brukaren sitter ner.

> Knéleden é&r latt bojd och avlastad.

1) Lagg pa ortosen fran sidan pa benet. Ortosleden sitter sedan lateralt pa
det kompartment som &r paverkat.

2) Placera ortosleden i héjd med patellans mitt (se bild 2).

3) For den dvre underbensremmen genom remlanken och fast den pa ban-
det (se bild 3).
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4) Dra at de 6vriga remmarna i tur och ordning. Dra sedan remmen genom
respektive remlank och fast den pa bandet. Folj denna ordningsféljd:
nedre underbensrem, nedre larrem, 6vre larrem (se bild 6, se bild 7, se
bild 8) .

5) Se till att ortosen sitter ordentligt och bekvamt (se bild 9).

5.2 Anpassa

Instéllning av korrigeringskraft

> Forutsattning: Brukaren sitter ner.

> Forutsattning: Knéleden &r avlastad och latt bojd.

1) Stall in korrigeringskraften med insexskruven ovanfér ortosleden (se
bild 10). Pa sa satt andras ortosens varus-/valgusvinkel.

2) Kontrollera korrigeringskraften i stdende lage och under gang.

3) Anpassa korrigeringskraften vid behov tills du nar énskad installning.

Valfritt: Férkorta remmen

1) Ta bort Y-kardborrebandet helt fran remmen.

2) Bestam onskad remlangd.

3) Klipp av remmen till 6nskad langd med en sax (se bild 4).

4) Fast Y-kardborrbandet i den férkortade reméanden (se bild 5).

Valfritt: Begrdnsning av knaflexion och knédextension

Vid leverans ar extensionsbegransningen 0°. Flexionen ar inte begrénsad.

1) Ta bort kondylpelotten (se bild 11).

2) For en extensionsbegransning, ta bort den framre skruven (se bild 12).
For en flexionsbegransning, ta bort den bakre skruven.

3) Valj ledkilarna enligt o6nskad flexions- och extensionsbegransning
(pos. 6, pos. 7, 3403190).

4) Satt in ledkilarna i ortosknaleden (se bild 13). Satt sedan in ledkilen
framtill for extensionsbegrénsningen och baktill fér flexionsbegrénsning-
en. Kontrollera att sparen for ledkilarna ar vanda utat. Fast ledkilen med
skruven.

5) Fast kondylpelotten med kardborreband.

5.3 Avtagning

> Brukaren sitter ner.

> Knéleden é&r latt bojd och avlastad.

» Lossa pa alla remmar och ta bort ortosen fran benet.
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6 Rengoring

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

Rengoring av vaddering och remmar

1) Ta av remmarna och vadderingarna fran ortosen.

2) Stang alla kardborreférslutningar.

3) Tvatta remmarna och vadderingarna for hand i 30 °C vatten med en pH-
neutral tval. Skélj noga.

4) Lat lufttorka. Utsatt inte delarna for direkt varme (t.ex. solljus, ugnsvarme
eller varme fran radiatorer).

5) Satt tillbaka remmarna och vadderingarna pa ortosen.

Rengora ortosen
Om ortosen kommer i kontakt med saltvatten eller smuts:
» Skolj ortosen med rent vatten och lat lufttorka.

7 Avfallshantering
Avfallshantera produkten i enlighet med de foreskrifter som galler i ditt land.

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

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

8.2 Ansvar

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

8.3 CE-6verensstimmelse

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

Dato for sidste opdatering: 2025-05-28

» Lees dette dokument opmeaerksomt igennem, for produktet tages i brug,
og felg sikkerhedsanvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

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

» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og anlseeggel-
se af kneeledsortosen Agilium Reactive 50K324.

2 Produktbeskrivelse

Leveringsomfang (se ill. 1)

Pos. Betegnelse Pos. Betegnelse

1 Ortose 5 Skruetraekker

2 Rempolstring 6 Ledkile ekstensionsbe-
greensning

3 Kondylenpelotte 7 Ledkile fleksionsbegreens-
ning

4 Unbrakonaegle 8 Vendeslgjfe

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Erkleeret formal

Ortosen ma kun anvendes til ortotisk behandling af den nedre ekstremitet
og er udelukkende beregnet til kontakt med intakt hud.

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

e Unikompartment, gonartrose

* Postoperativ behandling efter rekonstruktion af menisk
* Ledbandsskader, som kreever en ensidig aflastning
Indikationer stilles af leegen.
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3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

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

* Bikompartmentel gonartrose

3.4 Levetid
Produktet er udfert til en levetid p& maksimalt 2 ar.

3.5 Kvalifikation

Kun faguddannet personale ma forsyne en bruger med produktet. Det forud-
seettes, at det faguddannede personale er fortrolig med de forskellige teknik-
ker, materialer, veerktej og maskiner.

3.6 Virkemade
Ortosen aflaster det mediale eller laterale kompartiment i kneeleddet efter
3-punkt-princippet. Samtidig udleses en korrigerende kraft pa den kontrala-
terale kondylus.

4 Sikkerhedsoplysninger

4.1 Advarselssymbolernes betydning

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

4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

/\ FORSIGTIG

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

» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Rengor produktet jeevnligt.
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/\ FORSIGTIG

Brud pa ortoserammen eller -leddet pa grund af ukorrekte deforme-
ringer heraf

Tilskadekomst pa grund af skarpe kanter, funktionstab

» Undga flere ganges tilpasning af ortosen.

» Foretag ingen ukorrekte eendringer pa ortosen.

Informer patienten.

v

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anleeggelse

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

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

/\ FORSIGTIG

Kontakt med staerk varme, glader eller ild

Risiko for tilskadekomst (f.eks. forbreendinger) og risiko for produktskader

» Produktet ma ikke komme i kontakt med aben ild, gleder eller andre
varmekilder.

|

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

Utilstreekkelig stabilisering pa grund af funktionstab af materialet

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

]

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

|

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt
Begraenset virkning
» Kontroller produktet for funktionsevne, slitage og skader fer hver brug.
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» Et produkt, der ikke fungerer, er slidt eller beskadiget ma ikke anven-
des.

5 Handtering

INFORMATION

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

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

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

5.1 Anleeggelse

> Patienten sidder.

> Knaeleddet er let bojet og belastes ikke.

1) Anleeg ortosen pa benet fra siden. Derved befinder ortoseleddet sig pa
den laterale side af det bererte kompartiment.

2) Placér ortoseleddet, sa det befinder sig pa hejde med midten af patella
(seill. 2).

3) For den averste underbensrem gennem vendeslejfen, og speend den fast
til selen (se ill. 3).

4) Luk de resterende remme en efter en. For selen gennem den pageelden-
de vendeslgjfe, og fastger den til selen. Folgende reekkefelge skal over-
holdes: Nederste underbensrem, nederste larrem, overste larrem (se
ill. 6, seill. 7, se ill. 8) .

5) Serg for, at ortosen sidder fast og behageligt (se ill. 9).

5.2 Tilpasning

Indstilling af den korrigerende kraft

> Forudsaetning: Patienten sidder.

> Forudsaetning: Knzeleddet belastes ikke og er let bgjet.

1) Indstil den korrigerende kraft vha. unbrakoskruen over ortoseleddet (se
ill. 10). Derved eendres varus-/valgusvinklen pa ortosen.

2) Kontroller den korrigerende kraft, nar brugeren star og gar.

3) Tilpas den korrigerende kraft, indtil den enskede indstilling er naet.

56



Valgfrit: Afkort remmen

1) Fjern Y-bgjlen helt fra remmen.

2) Angiv remmens enskede leengde.

3) Klip remmen til den enskede lzengde med en saks (se ill. 4).
4) Bind Y-bgjlen i den afkortede ende af remmen (se ill. 5).

Som option: Begraens knzefleksionen og -ekstensionen

Nar produktet udleveres, er ekstensionsbegraensningen 0°. Fleksionen er ik-

ke begreenset.

1) Fjern kondylenpelotten (se ill. 11).

2) Fjern den anteriore skrue for at opna en ekstensionsbegraensning (se
ill. 12). Fjern den posteriore skrue for at opna en fleksionsbegraensning.

3) Veelg ledkile i overensstemmelse med den enskede fleksions- og eksten-
sionsbegraensning (pos. 6, pos. 7, 3403190).

4) Seet ledkilerne i ortoseknaeleddet (se ill. 13). Hertil seettes ledkilen til ek-
stensionsbegraensningen anteriort i, og til fleksionsbegraensningen seet-
tes ledkilen posteriort i. Serg for, at ledkilernes fering vender udad. Fast-
ger ledkilen med skruen.

5) Seet kondylenpelotten pa med burrebandet.

5.3 Aftagning

> Patienten sidder.

> Kneeleddet er let bgjet og belastes ikke.
» Losn alle remme og tag ortosen af benet.

6 Rengering

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

Rengering af remme og polstring

1) Fjern remmene og polstringerne fra ortosen.

2) Luk alle burrebandslukninger.

3) Remme og puder vaskes i handen i 30 °C varmt vand med neutral seebe.
Skyl grundigt.

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

5) Anbring remmene og polstringerne pa ortosen.

57



Rengering af ortosen
Hvis ortosen har kontakt med saltvand eller smuds:
» Skyl ortosen med rent vand, og lad den luftterre.

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

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

8.1 Lokale lovgivningsmeessige informationer

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

8.2 Ansvar

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

8.3 CE-overensstemmelse

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

1 Forord Norsk

INFORMASJON

Dato for siste oppdatering: 2025-05-28

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

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og leg-
ger pa kneortosen Agilium Reactive 50K324.

2 Produktbeskrivelse

Leveringsomfang (se fig. 1)

Pos. Betegnelse Pos. Betegnelse

1 Ortose 5 Skrutrekker

2 Beltepolstring 6 Leddkile ekstensjonsbe-
grensning

3 Kondylpelotte 7 Leddkile fleksjonsbegrens-
ning

4 Unbrakongkkel 8 Rembaoyle

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Formalsbestemmelse

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

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

¢ Unikompartmentell gonartrose

* Postoperativ behandling etter rekonstruksjon av menisk
* Leddbandskader som krever ensidig avlastning
Indikasjonen fastsettes av legen.

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

* Bikompartmentell gonartrose
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3.4 Levetid
Produktet er beregnet & ha en levetid pd maksimalt 2 &r.

3.5 Kvalifikasjon

Brukeren ma kun forsynes med produktet av utdannet fagpersonell. Det foru-
tsettes at fagpersonellet er kjent med hvordan de ulike teknikkene, materiale-
ne, verkteyene og maskinene brukes.

3.6 Virkemate
Ortosen avlaster kneleddets mediale eller laterale kompartmentet etter
3-punktsprinsippet. Samtidig virker en korrigerende kraft pa den kontralate-
rale kondylen.

4 Sikkerhetsrelatert informasjon

4.1 Varselsymbolenes betydning

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

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

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

» Produktet skal bare brukes pa én person.

» Rengjer produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Brudd i ortoserammen eller -leddet pga. uforskriftsmessig endring
av formen

Skader pga. skarpe kanter, funksjonstap

» Unnga a forme/tilpasse ortosen flere ganger.

» Det skal ikke foretas uforskriftsmessige endringer pa ortosen.

» Informer brukeren.

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging
Fare for lokale trykkproblemer og innsnevring av blodkar og nerver hvis
produktet settes pa feil eller for stramt
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| » Sorg for at produktet settes pa korrekt og sitter riktig.

/\ 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.

| LES DETTE |

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

Fare for utilstrekkelig stabilisering grunnet funksjonstap i materialet

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

| LES DETTE |

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

| LES DETTE |

Bruk av nedslitt eller skadd produkt

Begrenset effekt

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

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

v

v

5 Handtering

Daglig beeretid og bruksperiode fastlegges som regel av legen.

Ferste gangs tilpasning og bruk av produktet ma kun gjeres av fagper-
sonell etter anvisning fra den behandlende legen.

Oppsek lege hvis du oppdager uvanlige forandringer (f.eks. ekning i
plagene).

vy

v
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5.1 Pasetting

> Brukeren sitter.

> Kneleddet er litt beyd og avlastet.

1) Sett ortosen pa beinet fra siden. Ortoseleddet befinner seg da pa den la-
terale siden av det angjeldende kompartmentet.

2) Plasser ortoseleddet pa heyde med senteret av patellaen (se fig. 2).

3) For den evre leggremmen gjennom rembeylen og fest den til stroppen
(se fig. 3).

4) De resterende remmene lukkes én etter én. For remmen gjennom den
respektive rembaylen og fest den til stroppen. Det ma gjeres i felgende
rekkefglge: nedre leggrem, nedre larrem, evre larrem (se fig. 6, se fig. 7,
se fig. 8,).

5) Pass pa at ortosen sitter fast og behagelig (se fig. 9).

5.2 Tilpasning

Innstilling av korrigeringskraft

>
>
1)

2)
3)

Forutsetning: Brukeren sitter.

Forutsetning: Kneleddet er avlastet og litt bayd.

Still inn korrigeringskraften med unbrakoskruen over ortoseleddet (se
fig. 10). Pa den maten endres ortosens varus-/valgusvinkel.

Kontroller korrigeringskraften mens brukeren star og gar.

Tilpass korrigeringskraften til ensket innstilling er oppnadd.

Valgfritt: Klippe til rem

1)
2)
3)
4)

Fjern Y-borrelasen helt fra stroppen.

Bestem onsket lengde pa beltet.

Klipp stroppen til ensket lengde med saks (se fig. 4).

Fest Y-borrelasen pa den avkortede enden av remmen (se fig. 5).

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

set.
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Fjern kondylpelotten (se fig. 11).

Til ekstensjonsbegrensning ma den anteriore skruen fiernes (se fig. 12).
Til fleksjonsbegrensning skal den posteriore skruen fjernes.

Velg ut leddkiler i samsvar med den enskede fleksjons- og ekstensjons-
begrensningen (pos. 6, pos. 7, 3403190).

Sett leddkilene inn i ortosekneleddet (se fig. 13). Leddkilen til eksten-
sjonsbegrensning settes inn anteriort og kilen til fleksjonsbegrensning
settes inn posteriort. Forsikre deg om at styringen pa leddkilene peker
utover. Fest leddkilen med skruen.



5) Fest kondylpelotten med borrelasen.

5.3 Ta av

> Brukeren sitter.

> Kneleddet er litt beyd og avlastet.

» Losne alle remmer og ta ortosen av beinet.

6 Rengjoring

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

Rengjor belter og polstring

1) Fjern remmene og polstringene fra ortosen.

2) Lukk alle borrelasene.

3) Vask remmene og polstringene for hand i 30 °C varmt vann med et noy-
tralt vaskemiddel. Skyll godt.

4) La den Iuftterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. sollys, ovns- eller
radiatorvarme).

5) Fest remmene og polstringene pa ortosen igjen.

Rengjore ortosen
Hvis ortosen kommer i kontakt med saltvann eller skitt:
» Skyll ortosen med rent vann og la den Iuftterke.

7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

8.1 Lokale juridiske merknader

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

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

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

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimman péivityksen paivamaéara: 2025-05-28

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

» Perehdyta kéyttdja tuotteen turvalliseen kayttéon.

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

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

» Sailytd tama asiakirja.

Kayttoohjeesta saat térkeitd tietoja polviortoosin Agilium Reactive 50K324
sovituksesta ja pukemisesta.

2 Tuotteen kuvaus

Toimituspaketti (katso Kuva 1)

Kohta | Nimi Kohta | Nimi

1 Ortoosi 5 Ruuviavain

2 Hihnan pehmuste 6 Ojennusrajoituksen nivelkii-
la

3 Kondyylipelotti 7 Koukistusrajoituksen nivel-
kiila

4 Kuusiokoloavain 8 Ohjauslenkki

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Ortoosi on tarkoitettu kéytettavéksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa
olla kosketuksissa yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.
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Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot

* Unikompartmentaalinen gonartroosi

* Leikkauksen jéalkeinen hoito nivelkierukan korjauksen jalkeen

* Nivelsidevammat, jotka vaativat yksipuolista kuormituksen kevennysta
Laakari toteaa indikaation.

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

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

* Bikompartmentaalinen gonartroosi

3.4 Kayttoika
Tuotteen kayttoidksi on tarkoitettu enintdéan 2 vuotta.

3.5 Patevyysvaatimus

Tuotteen saa toimittaa kayttajalle vain koulutettu ammattihenkilosto. Edelly-
tyksena on, ettd ammattihenkildstd on perehtynyt eri tekniikoiden, materiaa-
lien, tyokalujen ja koneiden kasittelyyn.

3.6 Vaikutustapa

Ortoosi keventda polvinivelen mediaalisen tai lateraalisen lohkon kuormitusta
3-pisteperiaatteella. Korjausvoima vaikuttaa talldin kontralateraaliseen kon-
dyyliin.

4 Turvallisuuteen liittyvat tiedot

4.1 Kiyttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva
varoitus.

[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.
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4.2 Yleiset turvaohjeet

Luovuttaminen muiden potilaiden kaytt66n ja puutteellinen puhdis-
tus

Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon &rsytykset, ihottumien tai tulehdusten
muodostuminen

» Tuotetta saa kayttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote saanndllisesti.

/A HUOMIO

Ortoosin rungon tai nivelen murtuminen epaasianmukaisen muotoi-
lun seurauksena

Terévien reunojen aiheuttamat vammat, toimintojen heikkeneminen

» Valta ortoosin toistuvaa muovausta.

» Ortoosiin ei saa tehdé asiaankuulumattomia muutoksia.

» Informoi potilasta.

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

Vaaranlaisen tai liilan tiukan pukemisen aiheuttamat l&pikulkevien verisuon-
ten ja hermojen paikalliset puristumat ja ahtaumat

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

/A HUOMIO

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

| HuomMAUTUS |

Kosketus rasva- ja happopitoisiin aineisiin, o6ljyihin, voiteisiin ja

emulsioihin

Riittaméaton stabiloiva vaikutus materiaalin toimivuuden heikentymisen seu-

rauksena

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

Epaasianmukainen kaytt6é ja muutokset
Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seka tuotteen vauriot

Kayta tuotetta vain maardysten mukaisesti ja huolellisesti.
Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

>

>

| HuomAUTUS|

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto
Rajoittunut vaikutus

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

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

5 Kasittely

Laakari maaraa yleensa paivittiisen kayton keston ja kayttdjakson pituu-
den.

Vain ammattitaitoinen henkiléstdé saa suorittaa tuotteen ensimmaisen
sovituksen ja kayttoonoton hoitavan Idakarin ohjeiden mukaisesti.

Ota yhteytta laakéariin, mikali todettavissa on epatavallisia muutoksia
(esim. kipujen lisaantymista).

5.1 Pukeminen

Potilas istuu.

Hieman koukistetun polvinivelen kuormitusta on kevennetty.

Pue ortoosi raajaan sivusta. Ortoosin nivel sijaitsee talldin kyseisen loh-
kon lateraalisella puolella.

Aseta ortoosin nivel polvilumpion keskikohdan korkeudelle (katso
Kuva 2).

Veda ylempi sédariremmi ohjaussilmukan Iapi ja kiinnita se hihnaan (katso
Kuva 3).

Kirista loput hihnat yksi kerrallaan. Tee tdma pujottamalla hihna vastaa-
van ohjaussilmukan lapi ja kiinnitd se hihnaan. Noudata téll6in seuraavaa
jérjestystd: alempi saariremmi, alempi reisiremmi, ylempi reisiremmi
(katso Kuva 6, katso Kuva 7, katso Kuva 8).

Varmista, etta ortoosi on lujasti ja mukavasti paikallaan (katso Kuva 9).
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5.2 Sovitus

Korjausvoiman saataminen

> Edellytys: potilas istuu.

> Edellytys: polvinivel ei ole kuormitettuna ja sité koukistetaan hieman.

1) Sé&ada korjausvoima ortoosin nivelen ylapuolella olevan kuusiokoloruuvin
avulla (katso Kuva 10). Néin ortoosin varus-/valgus-kulma muuttuu.

2) Tarkista korjausvoima seisonta-asennossa ja kévelyn aikana.

3) Muuta korjausvoimaa, kunnes toivottu séaté on saavutettu.

Valinnaisesti: Lyhenna hihnaa

1) Poista Y-tarranauha kokonaan hihnasta.

2) Maarita haluttu hihnan pituus.

3) Leikkaa hihna saksilla haluttuun pituuteen (katso Kuva 4).

4) Kiinnita Y-tarranauha hihnan lyhennettyyn paahan (katso Kuva 5).

Valinnaisesti: polven koukistuksen ja ojennuksen rajoittaminen

Ojennuksen rajoitus on toimitustilassa 0°. Koukistusta ei ole rajoitettu.

1) Poista kondyylipelotti (katso Kuva 11).

2) Poista anteriorinen ruuvi ojennuksen rajoitusta varten (katso Kuva 12).
Poista posteriorinen ruuvi koukistuksen rajoitusta varten.

3) Valitse nivelkiilat halutun koukistuksen ja ojennuksen rajoituksen mukai-
sesti (kohdat 6 ja 7, 3403190).

4) Aseta nivelkiilat ortoosin polviniveleen (katso Kuva 13). Aseta talloin
nivelkiila ojennuksen rajoitusta varten anteriorisesti ja koukistuksen rajoi-
tusta varten posteriorisesti. Varmista, ettd nivelkiilojen ohjain osoittaa
ulospaéin. Kiinnité nivelkiila ruuvilla.

5) Kiinnita kondyylipelotti tarrakiinnityksella.

5.3 Riisuminen

> Potilas istuu.

> Hieman koukistetun polvinivelen kuormitusta on kevennetty.
» Irrota kaikki remmit ja riisu ortoosi raajasta.

6 Puhdistus

| HuomauTUS

Vaaranlaisten puhdistusaineiden kaytto
Vaéranlaisten puhdistusaineiden aiheuttamat tuotteen vauriot
» Puhdista tuote vain sallituilla puhdistusaineilla.
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Remmien ja pehmusteiden puhdistus

1) Poista remmit ja pehmusteet ortoosista.

2) Sulje kaikki tarrakiinnitykset.

3) Pese remmit ja pehmusteet kasin 30 °C lampiméssa vedessa neutraalilla
saippualla. Huuhtele hyvin.

4) Ripusta kuivumaan. Valtd suoraa lampovaikutusta (esim. auringonsétei-
lya, uunin tai lampopatterin lampo4a).

5) Kiinnitd remmit ja pehmusteet ortoosiin.

Ortoosin puhdistaminen
Ortoosin jouduttua kosketuksiin suolaisen veden tai lian kanssa:
» Huuhtele ortoosi kirkkaalla vedell4 ja ripusta se kuivumaan.

7 Jatehuolto

Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

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

8.2 Vastuu

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

8.3 CE-yhdenmukaisuus

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA
Data ostatniej aktualizacji: 2025-05-28
» Przed uzyciem produktu nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument

i przestrzega¢ wskazéwek bezpieczenstwa.
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» Poinstruowac uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

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

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzywania zawiera istotne informacje dotyczace dopaso-
wania i zaktadania ortezy stawu kolanowego Agilium Reactive 50K324.

2 Opis produktu
Zakres dostawy (patrz ilustr. 1)

Poz. Nazwa Poz. Nazwa

1 Orteza 5 Whkretak

2 Poduszka na pasie 6 Klin przegubu ogranicznika
wyprostu

3 Pelota kiykciowa 7 Klin przegubu ogranicznika
zgiecia

4 Klucz imbusowy 8 Przelotka

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Przewidziane zastosowanie

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

Orteze nalezy stosowac Scisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

* Gonartroza jednoprzedziatowa

* Zaopatrzenie pooperacyjne po rekonstrukcji fgkotki

* Urazy wiezadet, wymagajgce jednostronnego odcigzenia
Wskazania okresla lekarz.

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

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

* Gonartroza dwuprzedziatowa

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

3.5 Kwalifikacja

Zaopatrzeniem uzytkownika w produkt moze sie zajac tylko przeszkolony per-
sonel fachowy. Zakiada sie, ze personel fachowy jest zapoznany z postugi-
waniem sie z réznymi technikami, materiatami, narzedziami oraz maszynami.

3.6 Dziatanie

Orteza odciaza $Srodkowy i boczny przedziat stawu kolanowego zgodnie z
zasadg tréjpunktowa. Sita korekcyjna dziata przy tym na kontralateralny kiy-
kie¢.

4 Informacje dotyczace bezpieczenstwa

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczenstwami

wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscia powstania uszkodzen
technicznych.

4.2 Ogolne wskazowki bezpieczenstwa

/A PRZESTROGA

Ponowne zastosowanie na innej osobie i nieprawidtowe czyszcze-
nie.

Podraznienia skéry, wypryski lub infekcje wskutek zakazenia zarazkami

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jednag osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscic.
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/A PRZESTROGA

Ztamanie ramy ortezy lub przegubu ortezy wskutek nieprawidiowego

odksztatcenia

Obrazenia wskutek oddziatywania ostrych krawedzi, utrata funkcji ortezy

» Nalezy unika¢ wielokrotnego odksztatcania ortezy.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidtowych zmian w konstrukcji
ortezy.

» Prosimy poinformowa¢ pacjenta.

/A PRZESTROGA

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

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

/A PRZESTROGA

Kontakt z goragcem, zarem lub ogniem

Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszko-

dzen produktu

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

| NOTYFIKACIA|

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

mi i balsamami

Niewystarczajgca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

| NOTYFIKACIA

Nieprawidtowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i staran-
nie pielegnowac.

» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidiowych zmian na produkcie.
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Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

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

5 Obstuga

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

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

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

5.1 Zaktadanie

> Pacjent siedzi.

> Staw kolanowy jest lekko zgiety i odciazony.

1) Zatozyc¢ orteze z boku na noge. W trakcie zaktadania przegub ortezy znaj-
duje sie z boku zaopatrzonego przedziatu.

2) Przegub ortezy umiesci¢ na wysokosci srodka rzepki (patrz ilustr. 2).

3) Przewlec gérny pas podudzia przez klamre prowadzacg i przyczepi¢ do
tasmy pasa (patrz ilustr. 3).

4) Zapiac kolejno pozostate pasy. W tym celu nalezy przeciagna¢ pas przez
odpowiedniag przelotke i przyczepié rzepem do tasmy pasa. Nalezy przy
tym zachowaé nastepujaca kolejnos¢: dolny pas podudzia, dolny pas
uda, gorny pas uda (patrz ilustr. 6, patrz ilustr. 7, patrz ilustr. 8).

5) Zadbac o to, zeby orteza byta mocno i komfortowo dopasowana (patrz
ilustr. 9).
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5.2 Dopasowanie

Ustawienie sily korekcyjnej

> Warunek konieczny: Pacjent siedzi.

> Warunek konieczny: Staw kolanowy jest odcigzony i lekko zgiety.

1) Sruba imbusowa wyregulowaé site korygujaca nad przegubem ortezy
(patrz ilustr. 10). W wyniku tego zmieni sie kat szpotowatosci/koslawosci
ortezy.

2) Sprawdzic site korygujaca podczas stania oraz chodzenia.

3) Tak dtugo dopasowywac site korygujaca, az uzyska sie zadane ustawie-
nie.

Opcjonalnie: skrécenie pasa

1) Usuna¢ catkowicie rzep Y z pasa.

2) Okresli¢ zadang dlugos¢ pasa.

3) Nozyczkami przycia¢ pas na zagdang dtugos¢ (patrz ilustr. 4).

4) Przymocowac rzep Y do skréconego konca pasa (patrz ilustr. 5).

Opcjonalnie: ograniczenie zgiecia i wyprostu kolana

W stanie dostawy ogranicznik wyprostu wynosi 0°. Zgiecie nie jest ograni-

czone.

1) Odczepi¢ pelote kiykciowa (patrz ilustr. 11).

2) W celu ograniczenia wyprostu nalezy usungc $rube z przodu (patrz
ilustr. 12). W celu ograniczenia zgigcia nalezy usung¢ $rube z tytu.

3) Dobra¢ odpowiednie kliny przegubu dla zadanego ograniczenia zgiecia i
wyprostu (poz. 6, poz. 7, 3403190).

4) Wiozy¢ kliny przegubu do ortezowego przegubu kolanowego (patrz
ilustr. 13). Nalezy przy tym wiozy¢ klin przegubu do ograniczenia wypro-
stu z przodu, a klin do ograniczenia zgiecia z tytu. Upewnic sie, czy pro-
wadnik klinéw przegubéw jest skierowany na zewnatrz. Zamocowac klin
przegubu za pomocg Sruby.

5) ZapiaC pelote kiykciowa na rzepy.

5.3 Zdejmowanie

> Pacjent siedzi.

> Staw kolanowy jest lekko zgiety i odcigzony.
» Odpia¢ wszystkie pasy i zdja¢ orteze z nogi.
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6 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych

Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych

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

Czyszczenie paskow i poduszek

1) Pasy i poduszki zdja¢ z ortezy.

2) Zapia¢ wszystkie zapiecia na rzepy.

3) Pasy i poduszki pra¢ recznie w temperaturze 30 °C za pomoca tagodne-
go mydta. Dobrze wyptukacé.

4) Pozostawi¢ do wyschniecia na $wiezym powietrzu. Unika¢ wystawiania
na bezposrednie dziatanie wysokiej temperatury (np . promieni stonecz-
nych, ciepta z piecykéw lub kaloryferéw).

5) Zatozy¢ pasy i poduszki na orteze.

Czyszczenie ortezy
W przypadku kontaktu ortezy ze stong woda lub brudem:
» Optukac orteze czysta wodg i pozostawi¢ do wyschnigcia na powietrzu.

7 Utylizacja

Produkt poddac¢ utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

8.1 Lokalne wskazéwki prawne

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

8.2 Odpowiedzialnosé

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

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

1 El6sz6 Magyar

Az utolso frissités datuma: 2025-05-28

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

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

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

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

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitas fontos informaciokat nyujt az Agilium Reactive 50K324
térd ortéziséanak felhelyezéséhez.

2 Termékleiras

Szallitasi terjedelem (lasd ezt az abrat: 1)

Tétel | Megjelolés Tétel | Megjelolés

1 Ortézis 5 Csavarhtzé

2 Ovpérna 6 Nydujtashatarolé csukléék
3 Porc-nyomopéarna 7 Hajlitdshatarolé csukléék
4 Imbuszkulcs 8 Terel6ful

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

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

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikaciok
* Egyoldali részleges gonarthrosis
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* Térdkalacs-helyredllitds posztoperativ ellatadsa
* Egyoldalt tehermentesitést igényl6 szalagsérilések
A javallatot az orvos éllitja be.

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

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

* Kétoldali részleges gonarthrosis

3.4 Elettartam
A termék maximum 2 év élettartamra van tervezve.

3.5 Mingsités

A felhasznalét a termékkel csak képzett szakszemélyzet lathatja el. Ennek fel-
tétele, hogy a szakszemélyzet ismerje a kilénb6z6 technikékat, anyagokat,
szerszamokat és gépeket.

3.6 Hatasmechanizmus
Az ortézis a 3-pontos elv szerint tehermentesiti a térdizillet medidlis vagy late-
ralis rekeszét. Ekdzben korrekcids erd hat az ellenoldali porckorongra.

4 Biztonsaggal kapcsolatos informaciok

4.1 A figyelmeztet6 jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sérii-
Iési veszélyekre.
[TuDNIVALG | Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.

4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

/A VIGYAZAT

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

A VIGYAZAT

Az ortéziskeret vagy -iziilet torése a szakszeriitlen alakvaltozas mi-
att

Sérilés az éles élek és a miikddés elvesztése miatt

» Keriilje el az ortézis tébbsz6rds formazasat.

» Az ortézisen ne hajtson végre semmilyen szakszer(tlen médositast.

» Tajékoztassa a beteget.

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

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

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

A VIGYAZAT

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

H

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

nécsokkel és balzsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

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

Szakszeriitlen hasznalat és médositasok

Funkcidmodositasok, ill. funkciovesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszer(ien és kell6 gondossaggal szabad
haszndlni.

» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(tlen médositast.




Elhasznalédott vagy megrongalédott termék hasznalata

Korlatozott hatas

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

» Egy mar nem mikoddképes, elhasznalédott vagy sérilt terméket ne
hasznéljon tovéabb.

5 Kezelése

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

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

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

5.1 Felhelyezés

A beteg Ul.

> A térdizilet kissé be van hajlitva és tehermentesitve van.

) Helyezze fel az ortézist oldalrél a labra. Ekkor az izileti ortézis az érintett
terllet oldalsé felén helyezkedik el.

) Helyezze az iziileti ortézist a térdkalacs kozepének magassagaba (lasd
ezt az abrat: 2).

) Vezesse at a fels6 labszarhevedert a terel6fllon, és rogzitse a hevederre
(lasd ezt az abrat: 3).

) A tobbi hevedert egymas utan zarja 6ssze. Ehhez vezesse at a hevedert a
megfeleld terel6fulon, és rogzitse ra a hevederre. Kézben tartsa be a ko-
vetkez6 sorrendet: alsé labszarheveder, als6 combheveder, felsé comb-
heveder (lasd ezt az abrat: 6, lasd ezt az abrat: 7, lasd ezt az abrat: 8).

) Gondoskodjon az ortézis biztonsagos és kényelmes helyzetérdl (lasd ezt
az abrat: 9).
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5.2 Testre igazitas
A korrekcios er6 beallitasa

>
>
1)

2)
3)

El6feltétel: A beteg l.

El6feltétel: A térdizilet kissé behajlitva és tehermentesitve van.

Allitsa be a korrekcids erét az ortéziscsuklé feletti imbuszcsavarral (lasd
ezt az dbrat: 10). Ezaltal megvaltozik a térdizlleti ortézis ki-/begorbilésé-
nek szoge.

Ellendrizze a korrekcids erét allé helyzetben és jaras kdzben.

Igazitsa be a korrekcios erét addig, amig el nem éri a kivant beallitast.

Opcioé: A heveder leréviditése

1)
2)
3)

4)

Tavolitsa el teljesen az Y-tép&zarat a hevederrdl.

Hatarozza meg a heveder kivant hosszat.

Egy oll6 segitségével vagja a hevedert a kivant hosszra (lasd ezt az
abrét: 4).

Csatlakoztassa az Y-tépGzarat a heveder vagott végéhez (lasd ezt az
abrat: 5).

Opcio: A térd behajlitasanak és kinyujtasanak korlatozasa
A kiszallitasi allapotban a kinyUjtas korlatozasa 0° mértékd. A behajlitas nincs
korlatozva.

1)
2)

3)

4)

5)

Vegye le a porc-nyomoparnat. (lasd ezt az abrat: 11).

A nyljtds behatarolasdhoz vegye ki az ellls6 csavart (lasd ezt az
abrat: 12). A behajlitds behatarolaséahoz vegye ki a hatulsé csavart.

A csukloékeket a hajlitas- vagy kinyujtas kivant behatarolasanak megfele-
I6en valassza ki (6, 7, 3403190).

Helyezze be a csukloékeket a térdizlleti ortéziscsukloba (lasd ezt az
abrat: 13). Ennek soran a kinyUjtas behatarolasat szolgalé csukloéket
elél, a behajlitast behatarolé éket pedig hatul helyezze el. Biztositsa,
hogy a csukléékek vezetése kifelé mutasson. Rogzitse a csavarral a
csuklééket.

Rogzitse tépbzarral a porc-nyomdparnat.

5.3 Lehelyezés

>
>
>
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6 Tisztitas

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

A hevederek és parnak tisztitasa

1) A hevedereket és a parnakat tavolitsa el az ortézisrél.

2) Zarja 0ssze az Osszes tépGzarat.

3) A hevedereket és parnakat 30 °C-os meleg vizben, semleges szappan-
nal, kézzel mossa ki. Oblitse ki alaposan.

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

5) A hevedereket és a parnéakat helyezze vissza az ortézisre.

Az ortézis tisztitasa
Ha az ortézis sos vizzel vagy szennyez6déssel érintkezik:
» Oblitse le az ortézist tiszta vizzel, és hagyja a levegén megszéradni.

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

8.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a feje-
zetben talalhaték a felhasznalé orszag hivatalos nyelvén.

8.2 Felel6sség

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

8.3 CE-megfelel6ség

A termék megfelel az Eurépai Parlament és a Tanéacs (EU) orvostechnikai
eszk6zokrél szolé 2017/745 rendelete kovetelményeinek. A CE megfelelSsé-
gi nyilatkozat letolthetd a gyarté weboldalarol.
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1 Piredmluva Cesky

Datum posledni aktualizace: 2025-05-28

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

» Poucte uzivatele o bezpe¢ném pouziti produktu.

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

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

» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni
kolenni ortézy Agilium Reactive 50K324.

2 Popis produktu

Rozsah dodavky (viz obr. 1)

Poz. Nazev Poz. Nazev

1 Ortéza 5 Sroubovak

2 Pasové peloty 6 Klin pro omezeni extenze
kloubu

3 Kondylova pelota 7 Klin pro omezeni flexe klou-
bu

4 Imbusovy kli¢ 8 Vodici spona

3 Zamyslené pouziti

3.1 Urceny ucel

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

Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

e Unikompartmentalni gonartréza

* Pooperacni vybaveni po rekonstrukci menisku

* Poranénivaz(, ktera vyZaduji unilateralni odlehéeni
Indikaci musi stanovit lékar.
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3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace

Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

P¥i nasledujicich indikacich je zapotfebi poradit se s Iékafem: Kozni nemo-
ci/poranéni klize, zanéty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati
ve vybavované Casti téla; kiecové Zily vétsiho rozsahu, zejména doprovazené
poruchami zpé&tného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky mékkych tkani
nejasného puvodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplikace
pomucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti dolnich koncetin napf. pfi
diabetické neuropatii.

* Bikompartmentalni gonartréza

3.4 Provozni zZivotnost
Produkt je navrZen pro provozni Zivotnost maximalné 2 let.

3.5 Kvalifikace

Vybaveni uZivatele timto produktem musi provadét pouze kvalifikovany odbor-
ny personal. Pfedpoklada se, ze odborny personal zna pouzivani riznych
technik, materialQ, nastrojl a zafizeni.

3.6 Funkce

Ortéza odlehcuje medialni nebo lateralni kompartment kolenniho kloubu
podle tfibodového principu. Pfitom pusobi korekéni sila na kontralateralni
kondyl.

4 Bezpecnostni informace

4.1 Vyznam varovnych symbolu

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

4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouZziti na jiné osobé a nedostatecné
cisténi

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

» Produkt se smi pouZivat pouze na jedné osobé.
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[» Produkt pravidelné Eistéte.

Zlomeni ramu nebo kloubu ortézy pfi neodborné provadéném tvaro-
vani

Poranéni o ostré hrany, ztrata funkce

» Zamezte nékolikanasobném tvarovani ortézy.

» Neprovadéjte na ortéze Zadné neodborné zmény.

» Informujte o téchto pokynech také vaseho pacienta!

Spatné nebo pFilis tésné nasazeni

Spatné nebo piili$ tésné nasazeni mlze zplsobit lokalni otlaky a zuzeni
probihajicich cév a nervi

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

Kontakt s horkem, Zhavymi predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

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

Zamezte kontaktu s olejem a prostiredky a roztoky obsahujicimi tuky

a kyseliny.

Nedostate¢na stabilizace v dUsledku ztraty funkénosti materialu

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

| UPOZORNENI

Nebezpedci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

» Pouzivejte produkt pouze k uréenému Gcelu a fadné o néj pecuijte.
» Neprovadéjte na produktu zadné neodborné zmény.

| UPOZORNENI]

Pouzivani opotiebeného nebo poskozeného produktu
Omezena ucinnost
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» Zkontrolujte produkt pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotre-
beni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

5 Manipulace

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla uréuje Iékaf.

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

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

5.1 Nasazeni

> Pacient sedi.

> Kolenni kloub je mirné ohnuty a odlehceny.

1) Nasadte ortézu na dolni koncetinu ze strany. Ortoticky kloub se pfitom
nachazi na lateralni strané pfislusné oblasti kolene.

2) Umistéte ortoticky kloub do drovné stfedu pately (viz obr. 2).

3) Provedte horni bércovy pas skrz vodici sponu a zapnéte jej na pasu (viz
obr. 3).

4) Postupné zapnéte zbyvajici pasy. Pfitom kazdy provedte kazdy pas skrz
pfisluSnou vodici sponu a zapnéte jej na pasu. Pfitom dodrzujte nasledu-
jici poradi: spodni bércovy pds, spodni stehenni pas, horni stehenni pas
(viz obr. 6, viz obr. 7, viz obr. 8, ).

5) Dbejte na to, aby ortéza radné a pohodiné dosedala (viz obr. 9).

5.2 Nastaveni

Nastaveni korek¢ni sily

> Predpoklad: Pacient sedi.

> Predpoklad: Kolenni kloub je odlehéeny a mirné ohnuty.

1) Nastavte korekéni silu pomoci imbusového Sroubu nad ortotickym klou-
bem (viz obr. 10). Tim se zméni vardzni/valgoézni Ghel ortézy.

2) Zkontrolujte korekéni silu ve stoji a béhem chiize.

3) Korekéni silu nastavujte tak dlouho, dokud neni dosazeno pozadované
nastaveni.
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Volitelné: Zkraceni pasu

1) Odstrante zcela suchy Y-zip z pasu.

2) Urcete potiebnou délku pasu.

3) Zkrafte pas ntzkami na pozadovanou délku (viz obr. 4).

4) Pripnéte suchy Y-zip na zkraceny konec pasu (viz obr. 5).

Volitelné: Omezeni flexe a extenze kolene

Ve stavu pfi dodani je omezeni extenze 0°. Flexe neni omezena.

1) Sejméte kondylovou pelotu (viz obr. 11).

2) Za ucelem omezeni extenze odsroubujte anteriorni Sroub (viz obr. 12). Za
Ucelem omezeni flexe odSroubujte posteriorni Sroub.

3) Vyberte kliny podle pozadovaného omezeni flexe a extenze kloubu
(poz. 6, poz. 7, 3403190).

4) Nasadte kliny do ortotického kolenniho kloubu (viz obr. 13). Pfitom na-
sadte klin pro omezeni extenze kloubu anteriorné a pro omezeni flexe
kloubu posteriorné. Dbejte na to, aby vedeni klind smérovalo ven. Upev-
néte klin pomoci Sroubu.

5) Pripnéte kondylovou pelotu na suchy zip.

5.3 Sundavani

> Pacient sedi.

> Kolenni kloub je mirné ohnuty a odlehceny.

» Rozepnéte vSechny pasy a sejméte ortézu z dolni koncetiny.

6 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostfedkt
» K cisténi produktu pouZivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

Cisténi pasa a polstrovani

1) Sejméte pasy a polstry z ortézy.

2) Zapnéte vSechny suché zipy.

3) Pasy a polstrovani perte rucné ve vlazné vodé 30 °C pomoci neutralniho
mydla. Dtkladné vymachejte.

Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte plsobeni pfimého tepla
(napf. vlivem slunecniho zareni, salani pece nebo topnych téles).

5) Pripevnéte pasy a polstry na ortézu.

2
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Cisténi ortézy
PFi styku ortézy se slanou vodou nebo necistotami:
» Oplachnéte ortézu Cistou vodou a nechte ji ususit volné na vzduchu.

7 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéijte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

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

8.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

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

8.2 Odpovédnost za vyrobek

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

8.3 CE shoda

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

1 l:'VOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2025-05-28

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

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

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

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

» Uschovajte tento dokument.
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Tento navod na pouZitie vam poskytne déleZité informacie o prispésobovani
a nasadzovani ortézy kolenného kibu Agilium Reactive 50K324.

2 Popis vyrobku

Rozsah dodavky (vid' obr. 1)

Poz. Nazov Poz. Nazov

1 Ortéza 5 Skrutkovac

2 Polstrovanie pasu 6 Kibovy klin obmedzenia ex-
tenzie

3 Kondylova pelota 7 Kibovy klin obmedzenia fle-
xie

4 KIa¢ na skrutky s vnutor- 8 Spatna slucka

nym Sesthranom

3 Pouzitie v sulade s uréenim

3.1 Ugel uréenia

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

Ortéza sa musi pouzivat podla indikacie.

3.2 Indikacie

* unikompartmentalna gonartréza

* Pooperaéna starostlivost po rekonstrukcii menisku

* Poranenia vézov, ktoré si vyzaduju jednostranné odlah&enie
Indikaciu stanovuje lekar.

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolutne kontraindikacie
Nie su zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

Pri nasledujicich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochore-
nia/poranenia koZe; zapalové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; s€ervenanie
a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; krcové Zily velkych rozmerov, predov-
Setkym s poruchami spatného toku, poruchy lymfatického odtoku — aj nejas-
né opuchy mékkych ¢asti tela vzdialenych od pomécky; poruchy obehu a cit-
livosti v oblasti néh, napr. pri diabetickej neuropatii.

* Bikompartmentalna gonartréza
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3.4 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximéalne 2 roky.

3.5 Kvalifikacia

Vybavenie pouzivatela vyrobkom smie vykonavat iba vyskoleny odborny per-
sondl. Predpoklada sa, zZe odborny personal je zbehly v zaobchadzani s roz-
nymi technikami, materialmi, nastrojmi a strojmi.

3.6 Sposob ucinku ]

Ortéza odlahcuje medialny alebo lateralny kompartment kolenného klbu pod-
[a 3-bodového principu. Na kontralateralny kondylus pritom pésobi korekéna
sila.

4 Informacie tykajiice sa bezpecnosti

4.1 Vyznam varovnych symbolov

Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a porane-
ni.

[ Varovanie pred moznymi technickymi kodami.

4.2 VSseobecné bezpecénostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatocné cistenie
Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontami-
néacie zarodkami

» Vyrobok smie pouzivaf iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Zlomenie ramu alebo kibu ortézy v désledku neodbornej deformacie
Poranenia v désledku ostrych hran, strata funkcie

» Zabrante viacnasobnému tvarovaniu ortézy.

» Na ortéze nevykonavajte Zziadne neodborné zmeny.

» Informujte vasho pacienta.

Nespravne alebo prilis pevné nasadenie
Lokalne priznaky tlaku a zGZenia na priebeznych tepnach a nervoch v do-
sledku nespravneho alebo prili§ pevného nasadenia
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| » Zabezpecte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom

Nebezpecenstvo poranenia (napr. popalenin) a nebezpecenstvo poskodeni

vyrobku

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

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

a emulziami

Nedostato¢na stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

| UPOZORNENIE |

Neodborné pouzitie a zmeny

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

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s uréenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte ziadne neodborné zmeny.

| UPOZORNENIE |

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

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

» Uz nefunkény, opotrebovany alebo poskodeny vyrobok dalej nepouzi-
vajte.

5 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennu dobu nosenia a obdobie aplikécie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouZitie vyrobku smie vykonavat iba odborny per-

sonal podla pokynov oSetrujiceho lekara.

» Vyhladajte lekara, ked' sa daju zistit neobvyklé zmeny (napr. narast taz-
kosti).
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5.1 Nasadenie

5)

Pacient sedi.

Kolenny kib je trochu ohnuty a odfahéeny.

Ortézu nasadte zo strany na nohu. Ortéza kibu sa pritom nachadza na la-
terélnej strane postihnutého kompartmentu.

Ortézu kibu umiestnite na vysku stredu pately (vid obr. 2).

Prevle¢te horny péas na predkolenie cez spatnu slucku a pripevnite ju k
pasu (vid obr. 3).

Zapnite zvy$né pasy jeden po druhom. Na tento UcCel prevlecte pas cez
prislusnd spatnud slucku a upevnite ho k pasu. Pritom dodrzte nasledujd-
ce poradie: dolny pas na predkolenie, dolny pas na stehno, horny pas na
stehno (vid obr. 6, vid obr. 7, vid obr. 8).

Zabezpecte, aby bola ortéza nasadena pevne a pohodine (vid obr. 9).

5.2 Prisposobenie

Nastavenie korekénej sily

Predpoklad: pacient sedi.

Predpoklad: kolenny kib je odlah&eny a trochu ohnuty.

Nastavte korekénu silu pomocou skrutky s vndtornym Sesthranom nad
ortézou kibu (vid obr. 10). Tym sa zmeni varézny/valgézny uhol ortézy.
Skontrolujte korekénd silu v stoji a pocas chodze.

Korekénd silu upravujte dovtedy, kym nedosiahnete poZzadované nastave-
nie.

Volitel'ne: Skratenie pasu

1)
2)
3)
4)

Uplne odstrafite suchy zips v tvare Y z pasu.

Stanovte pozadovanu dizku pasu.

Noznicami odstrihnite pas na pozadovand dizku (vid obr. 4).

Upevnite suchy zips v tvare Y na skratenom konci popruhu (vid obr. 5).

Volitel'ne: obmedzenie flexie a extenzie kolena
V stave pri dodani je obmedzenie extenzie 0°. Flexia nie je obmedzena.

Odstrante kondylovu pelotu (vid obr. 11).

Na obmedzenie extenzie odstrante anteridrnu skrutku (vid' obr. 12). Na
obmedzenie flexie odstrante posteriérnu skrutku.

Kibové kliny zvolte podla pozadovaného obmedzenia flexie a extenzie
(poz. 6, poz. 7, 3403190).

Kibové kliny nasadte do ortézy kolenného kibu (vid obr. 13). Kibovy klin
pritom nasadte na obmedzenie extenzie anteriérne a na obmedzenie fle-
xie posteridrne. Zaistite, aby vedenie kibovych klinov ukazovalo von.
Kibovy klin upevnite pomocou skrutky.
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5) Suchym zipsom upevnite kondylovi pelotu.

5.3 Zlozenie

> Pacient sedi.

> Kolenny kib je trochu ohnuty a odlah&eny.

» Uvolnite véetky pasy a ortézu odoberte z nohy.

6 Cistenie

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

Cistenie popruhov a podusiek

1) Z ortézy odstrante popruhy a podusky.

2) Zapnite vSetky suché zipsy.

3) Popruhy a podusky operte rucne v 30 °C vode s neutralnym mydlom.
Dobre vyplachnite.

4) Nechajte vyschnut na vzduchu. Zabrante priamemu pésobeniu tepla (na-
pr. slneénému Ziareniu, teplu z pece alebo vykurovacieho telesa).

5) Popruhy a podusky pripevnite na ortézu.

Cistenie ortézy

Ak sa ortéza dostane do kontaktu so slanou vodou alebo necistotami:

» Ortézu oplachnite ¢irou vodou a nechajte vysusit na vzduchu.

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia
Vsetky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny
pouzivania a podla toho sa mézu lisit.

8.1 Miestne pravne upozornenia

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

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

8.3 Zhoda s CE

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

1 Onsoz Tarkge

Son giincelleme tarihi: 2025-05-28

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

» Uriiniin giivenle kullanimi konusunda kullaniciyi bilgilendirin.

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

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

» Bu dokiimani saklayin.

Bu kullanim kilavuzu, size diz eklemi ortezi Agilium Reactive 50K324 ayarlan-
masi ve takilmasi ile ilgili dnemli bilgiler verir.

2 Uriin aciklamasi

Teslimat kapsami (bkz. Sek. 1)

Poz. Tanim Poz. Tanim

1 Ortez 5 Tornavida

2 Kemer dolgusu 6 Ekstansiyon sinirlamasi
eklem pargasi

3 Kondil plagi 7 Fleksiyon sinirlamasi eklem
parcgasi

4 icten alti kdseli anahtar 8 Halka

3 Kullanim Amaci

3.1 Amacina uygun kullanim

Bu ortez sadece alt ekstremite uygulamasi icin kullaniimali ve sadece sagl-
ikl cilt Gzerinde uygulanmalidir.

Ortez endikasyona uygun sekilde kullaniimalidir.
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3.2 Endikasyonlar

* Unikompartmantal gonartroz

* Meniskis rekonstriiksiyonu sonrasi postoperatif uygulama
* Tek tarafl bir ylk azaltmayi gerektiren bant yaralanmalari
Endikasyon doktor tarafindan belirlenir.

3.3 Kontraendikasyonlar

3.3.1 Mutlak kontraendikasyonlar

Bilinmiyor

3.3.2 Goreceli kontraendikasyonlar

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

* Bikompartmantal Gonartroz

3.4 Kullanim omrii
Bu driin maksimum 2 yil kullanim émri igin tasarlanmistir.

3.5 Kalifikasyon

Kullanicinin @rin ile desteklenmesi, sadece egitim almis uzman personel
tarafindan uygulanabilir. Uzman personelin cesitli teknikler, malzemeler, alet-
ler ve makinelerle yapilan galismalari ¢ok iyi bilmesi énkosuldur.

3.6 Etki sekli
Ortez, diz eklemeninin medial veya lateral bélimi yiikiini 3 nokta prensibine
gbre azaltir. Bu esnada kontralateral kondile bir dizeltme glci etki eder.

4 Giivenlige iliskin bilgiler

4.1 Uyari sembollerinin anlami

Olas! kaza ve yaralanma tehlikelerine karsi uyari.
[T ] Oilasi teknik hasarlara karsi uyari.

4.2 Genel giivenlik uyarilar

Diger kisilerde kullanim ve kusurlu temizlik durumlan
Bakteri bulagmasi nedeniyle ciltte tahris, egzama veya enfeksiyon olusumu
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» Bu Uriin sadece tek bir kisi tarafindan kullanilabilir.
» Uriinii diizenli olarak temizleyiniz.

A\ DIKKAT
Uygun olmayan deformasyondan dolayl ortez cercevesinde veya
ekleminde kirllma
Keskin kenarlardan dolayi yaralanmalar, fonksiyon kaybi
» Ortezde ¢ok defalar sekil degisikligi yapilmasini 6nleyin.
» Ortezde uygun olmayan degisiklikler yapmayiniz.
» Hastanizi bilgilendirin.

/A DIKKAT
Yanlis veya cok siki takma
Yanls veya ¢ok siki oturma dolayisiyla damar sinirlerinde daralmalarin ve
lokal baskilarin ortaya ¢cikmasi
» Uriiniin dogru oturmasini ve dogru yerlestiriimesini saglayin.

/A DIKKAT
Asiri 1si1, kor veya ates ile temas
Yaralanma tehlikesi (6rn. yanmalar) ve (riinde hasar tehlikesi
» Uriinii acik ates, kor veya diger isi kaynaklarindan uzak tutun.

|

Yag ve asit iceren maddeler, yaglar, merhemler ve losyonlarla temas

Malzemenin fonksiyon kaybi nedeniyle yetersiz stabilizasyon

» Uriini 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.

|

Asinmis veya hasar gormiis bir iiriiniin kullaniimasi
Sinirh etkinlik
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» Uriindi her kullanimdan énce fonksiyon, asinma veya hasara karsi kont-
rol ediniz.

» Artik ¢alisir durumda olmayan, asinmis veya hasarli olan urinleri kullan-
maya devam etmeyiniz.

5 Kullanim

» Gunltk kullanim siresi ve kullanim zaman aralg doktor tarafindan
belirlenir.

» Uriiniin ilk ayarlanmasi ve kullanimi uzman personel tarafindan tedaviyi
yapan doktorun talimatlari dogrultusunda yapilimalidir.

» Alsilmisin disinda degisiklikler tespit edilmesi halinde (6r n. sikayetler-
de artis) bir hekime basvurun.

5.1 Yerlestirme

> Hasta oturur.

> Protez diz eklemi hafif blikilmistir ve (izerine ylk bindiriimemis durum-
dadir.

1) Ortezi yan taraftan bacaga yerlestirin. Bu esnada ortez eklemi, ilgili bolu-
min lateral tarafinda bulunmalidir.

2) Ortez eklemini, patella ortasinin ylksekliginde olacak sekilde yerlestirin
(bkz. Sek. 2).

3) Ust baldir kemerini halkadan gecirin ve kemer bandina tutturun (bkz.
Sek. 3).

i

) Kalan kayislari art arda kapatin. Bunun igin kemeri ilgili halkadan gegirin
ve kemer bandina tutturun. Belirtilen siraya uyulmalidir: Alt baldir kemeri,
alt uyluk kemeri, Ust uyluk kemeri (bkz. Sek. 8, bkz. Sek. 7, bkz. Sek. 8)

5) Ortezin siki ve konforlu sekilde oturmasini saglayin (bkz. Sek. 9).

5.2 Ayarlama

Diizeltme giiciinii ayarlama

> On kosul: Hasta oturuyor.

> On kosul: Diz eklemine yiik bindirilmemis ve hafif bikili durumda.

1) Dduzeltme gliclni ortez ekleminin Ust bolimundeki i¢ alti kose civata vas-
itasiyla ayarlayin (bkz. Sek. 10). Bu sayede ortezin Varus/Valgus agisi
degismektedir.

2) Duzeltme gliclinl ayakta ve yirime esnasinda kontrol edin.

3) Duzeltme giiciin{, istenen ayarlamaya ulasana kadar uyarlayin.



Opsiyonel: Kemerin kisaltilmasi

1) Y velkro baglantyi kemerden tamamen gikarin.

2) lIstediginiz kemer uzunlugunu belirleyin.

3) Kemeri bir makasla istediginiz uzunlukta kisaltin (bkz. Sek. 4).
4) Y velkro baglantiyr kemerin kisaltilmis ucuna takin (bkz. Sek. 5).

Opsiyonel: Diz fleksiyonunu ve ekstansiyonunu sinirlama

Teslimat durumunda ekstansiyon sinirlamasi 0° degerindedir. Fleksiyon sinir-

I degildir.

1) Kondil plagini ¢ikarin (bkz. Sek. 11).

2) Ekstansiyon sinirlamasi igin anterior vidayi ¢ikarin (bkz. Sek. 12). Fleksi-
yon sinirlamasi igin arka vidayi ¢ikarin.

3) Eklem parcalarini, istenen fleksiyon ve ekstansiyon sinirlamasina uygun
sekilde secin (poz. 6, poz. 7, 3403190).

4) Eklem parcalarini ortez diz eklemine yerlestirin (bkz. Sek. 13). Bu esnada
anterior ekstansiyon sinirlamasi ve posterior fleksiyon sinirlamasi igin
eklem parcgasini yerlestirin. Eklem parcalari kilavuzunun disa dogru bak-
masini saglayin. Eklem pargasini civatayla sabitleyin.

5) Kondil plagini yapistirin.

5.3 Cikarmak

> Hasta oturur.

> Protez diz eklemi hafif blikilmistir ve tizerine ylk bindiriimemis durum-
dadir.

» Tim kemerleri ¢oziin ve ortezi bacaktan gikarin.

6 Temizleme

| DUYURY

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

Kemerlerin ve dolgularin temizlenmesi

1) Kemeri ve dolgulari ortezden ¢ikarin.

2) Bitlin velkro baglantilar kapatin.

3) Kemeri ve dolgulari, 30 °C sicakliktaki suda nétr sabun ile elde yikayin.
iyice durulayin.

4) Acik havada kurumaya birakin. Dogrudan isi kaynaklarina (6rnegin glines
1sini, ocak ve isitict) maruz birakmayin.

5) Kemerleri ve dolgulari tekrar orteze yerlestirin.
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Ortezin temizlenmesi
Ortez tuzlu su veya kir ile temas ettiginde:
» Ortezi temiz su ile durulayin ve kurumaya birakin.

7 imha etme
Uriin ulusal diizeyde gecerli talimatlar dogrultusunda imha edilmelidir.

8 Yasal talimatlar
Tim yasal sartlar ilgili kullanici Glkenin yasal kosullarina tabiidir ve buna
uygun sekilde farklilik gésterebilir.

8.1 Yerel Yasal Talimatlar
Sadece miinferit Ulkelerde uygulanan hukuki aciklamalar bu baslik altinda,
kullanimin gergeklestigi ilgili Glkenin resmi dilinde yazilidir.

8.2 Sorumluluk

Uretici, Grtin eger bu dokiimanda aciklanan aciklama ve talimatlara uygun bir
sekilde kullanildiysa sorumludur. Bu dokiimanin dikkate alinmamasindan,
ozellikle usulline uygun kullanilmayan ve Urlinde izin verilmeyen degisiklikler-
den kaynaklanan hasarlardan uretici higbir sorumluluk ylklenmez.

8.3 CE-Uygunluk aciklamasi
Uriin, medikal Grinlerle ilgili 2017/745 sayili yénetmeligin (AB) taleplerini
karsilar. CE uygunluk aciklamasi treticinin web sitesinden indirilebilir.

1 NMpepucnoBue Pycckuii

UHOOPMALUMA

[ata nocnepxen aktyanusauum: 2025-05-28

» [lepepn ucnonb3oBaHueM U3AENNs cnedyeT BHUMATEbHO NPOYeCTb JaH-
HbI BOKYMEHT 1 cobtofath ykasaHus no TexHuke 6e30nacHoCTy.

» [lpoBepuTe nonb3oBaTeNto MHCTPYKTaX Ha npeamer 6e30nacHoro nob-
30BaHus.

» Ecnu y Bac BO3HUKAM NpOGNeMbl UK BOMPOCHI KacaTenbHO U3aenus,
obpaluantech K NPOM3BOANTENIO.

» O kaxaoMm cepbe3HOM MPOUCLLIECTBUM, CBSI3aHHOM C U3AEINEM, B YacT-
HOCTU 06 yXyALIEHWU COCTOSIHUS 300POBbs, coobliaiiTe NponsBoauTe-
JI10 M KOMMETEHTHBIM OpraHaMm Balleil CTpaHbl.

» XpaHuTe paHHbIN AOKYMEHT.
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B naHHoM pykoBoACTBE MO MPUMEHEHWIO NpeacTaBneHa BaxHas MHdopma-
LMs, KacawLascs NOArOHKN W HalOXeHUs opTe3a AJis KOJIEHHOro cycrasa
Agilium Reactive 50K324.

2 OnucaHue uspenus

KomnnekT nocraBku (cm. puc. 1)

Mos. HaumeHoBaHue Mos. HaumeHoBaHune

1 Opres 5 OrtBeptka

2 Msarkue nogknaaku nog, 6 LLlapHWpHBbIN KNNH ans
pemHu orpaHuyeHus pasrnbaHus

3 Menot Ha obnactb Mbiwen- |7 LLlapHWpHbIN KNUH ans
Ka orpaHuyeHus crubaHus

4 TopuoBbI WecTUrpaHHbin | 8 Hanpasnsiowas netns
KoY

3 Ucnonb3oBaHMe NO Ha3HAYEHUIO

3.1 LUeneBoe Ha3Ha4yeHue

,D,aHHbIFI opTe3 cneayet NnpuMeHATb UCKJIIOYUTEJIbHO B LEeNsgx opTe3npoBa-
HUSA HUXHEN KOHEYHOCTU, usaenne AO/HKHO KOHTaKTMpoBaTtb TOJIbKO C Hermno-
BPEXAEHHON KOXEeN.

I/I3,u.en|/|e AO/TKHO UCMONb30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHUAMU K npume-
HEHWO.

3.2 NMokaszaHus

*  YHUKOMNapTUMEHTasbHbIVi FOHapPTPO3

° |-|p0T63H0-0pTOI'Ie,CI,M‘-IecKoe obecneyeHune nocne onepauun no pekoH-
CTPYKLUUN MEHUCKa

° I'Iospe)Kp,eHwﬂ CBA30K, Tpe6ytou.|,me OOHOCTOPOHHEro CHATUA Harpys3kun

MokazaHusa onpenenalTcs BpavyoMm.

3.3 NMpoTtuBonokasaHus

3.3.1 AGconoTHbIE NPOTUBONOKa3aHuUs
He n3BecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTENbHbIE NPOTUBONOKa3aHUs

Mpu nepevncneHHbix HUXe 3aboneBaHUsX U COCTOAHUSIX Nepes, MpUMEeHeHN-
eM usgenus cnepyeT NPOKOHCYNbTUPOBATLCS C BPa4yoM: KOXHble 3abonesa-
HWUS 1 MOBPEXAEHUS KOXHOMO NMoKpoBa; BOCManUTeNibHble NpoLecchl; Habyx-
lwne pybLbl, BbICTynaloLLMe Haf, NOBEPXHOCTbIO KOXW; MOKPaCHEHUe U runep-
TepMus B 30HE MPUMEHEHUS| U3LENUS; BbIpaXXEHHOE BapUKO3HOE paclumpe-
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H1e BEH, B 0COBEHHOCTY C HapyLUEHUEM OTTOKa; HapyLueHne TMMGOOTToKa, a
TaKXXe OTEYHOCTb MSrKUX TKaHel HESICHOTrO MPOWCXOXAEHWS BHE 30HbI HEMO-
CPeACTBEHHOIO KOHTaKTa C U3AenneM; HapyLIEeHNs H4yBCTBUTENIbHOCTU U KPO-
BOOGpALLEHNst B 061aCTM HUXHUX KOHEYHOCTEN, Hanpumep, npu auabetnye-
CKOI HEBpOMaTuu.

*  BukomnapTvMeHTanbHbIN rOHAPTPO3

3.4 Cpok cnyx6bl
Vspenne paccuntaHo Ha Cpok cnyx6bl He fonblue 2 neT.

3.5 Tpebyemasn ksanudukauus
MpotesHo-opToneauyeckoe obecneyeHre Monb3oBatens U3penvem paspe-
wiaeTcsa BbIMONHATL TOJIBKO crheunanncrtam. STVI cneunanunctbl obsa3aHbl
npoﬁm 06yquV|e ansa paﬁOTbI C pas3nndyHbiIMM MeToauKamu, matepuanamu,
MHCTPyMeHTaMu 1 obopynoBaHueEM.

3.6 MpuHuun penicTeuns

DTOT OpTe3 CHMMAeT HarpysKy C MEAMaNbLHOrO MM NaTepanbHoro oTaena Ko-
JIEHHOTO CycTaBa Mo TpexToyeyHoMy npuHumny. Mpu 3ToM KoppekTupyoLee
ycunve BO3AENCTBYET Ha KOHTpanatepasbHbin MblLLENOK.

4 BaxHas pna 6e3onacHocTy uHpopmauus
4.1 3HaueHue npeaynpexaparLmux CUMBOIOB

MpenynpexaeHue O BO3MOXHONM OMACHOCTU HECHACTHOrO
CAyY4as WA NOAyHeHNs TPaBM.

[ 7] TMpenynpexaeHne 0 BO3MOXHbIX TEXHUYECKWX NOBpEXAe-
HUSX.

4.2 O6Wwme yKa3zaHUsA Mo TeXHUKe 6e30nacHOCTH

/A BHUMAHUE

MoBTOpPHOE UCNONb30BaHNE U3AEeNusa ANs APYrux NauUeHToB U Hepo-
cTaToyHas rurmeHnyeckas o6paborka

PasppaxeHune KOXU, BO3HUKHOBEHUE IK3EM MU MHbEKLMM BCNEACTBME 3a-
paxeHust MUKPOOpraHMamamm

» Vl3penuve paspeluaercs UCMNOMb30BaTh TONbKO AfS OAHOMO NauueHTa.

» PerynspHo 4nctute usgenue.
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Mepenom pambl AU WapHUpa opTesa B pe3ynbTaTe HEeHaaeXallero

u3MmeHeHus popmbi

[MoBpexaeHns ocTpbIMU KpasiMu, NoTepst GYHKLMOHAIbLHOCTM

» U3berante yactoro nsameHeHus Gopmbl optesa.

» BHeceHWe N3MeHEHUN, N3HaYaNIbHO He NPeAyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el opTesa, He JonyckaeTcs.

» TMMpouHdopmMupyiiTe Ballero nawmeHTa.

/A BHUMAHUE

HenpaBunbHoe HanoxeHue UNU CAULLKOM Tyroe 3aTsruBaHue uspe-
nus

JlokanbHoe cpaBnviBaHWe MSArKuMX TKAHEN U PacrnofioXeHHbIX no6amsoctn
KPOBEHOCHbIX COCY/IOB 1 HEPBOB B pe3y/ibTate HernpaBUbHOTO MOJIOXEHNS
VN CIULLKOM TYroro 3atsrvBaHus nspenus

» [lpoBepbTe NpaBUIbHOCTL NPUIEraHUS Y NOCAAKN U3LENus.

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TemnepaTypamu, pacKaneHHbIMU npeaMeTamu

WnKn orHem

OnacHocCTb TpaBMUPOBaHKWS (Hanp. OXOru) U OMacHOCTb MOBPEXAEHUS W3-

nenus

» Vspgenve xpaHuTb BAanu OT OTKPBITOTO OTHsl, Xapa U APYrux UCTOYHM-
KOB MHTEHCWBHOIO TEM/IOBOrO U3/Ty4eHMs.

| yeEROMAEHKE |

KOHTaKT C XUpPO- U KMCNOTOCOAEpXalumMmn CpeacTsamu, macnamm,

Mas3siMu M IOCbOHaMM

HepocratouHas ctabunusaums BcneacTsue notepy CBOMCTB Matepuana

» He nogsepraiite nsgenve BO34ENCTBUIO XUPO- U KUCIOTOCOAEPXKALLMX
CPEeACTB, Macesn, Masel 1 JJOCbOHOB.

| yBEROMNEHME |

HeHapnexaluee ncnosnb3oBaHne U U3MEHEHUS

MN3meHeHune unu ytpata $GyHKLMIA, a Takxe NOBPEXaeHUe Usnenus

» Cnepnyet ucnonb3osatb U3aenve ToNbKO NO Ha3HaYeHWio U obpallartbes
C HWM aKKyparHo.
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» BHeceHuWe U3MEHeHWi1, N3HAYaIbHO He MPedyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKLM-
el uspenvsi, He JONyCKaeTCs.

| YBEOMIEHME |

Ucnonb3oBaHne N3HOLIEHHOTO MUK NOBPEXAEHHOrO U3aenus

OrpaHuyeHHoe fenctene

> Kaxzabln pa3 nepep UCNonb3oBaHeM U3AeNns HeOBXOANMO BbINOSTHATD
ero KOHTPOJSib Ha MpeaMeT Hafjexallel paboTbl, HaMNYMS NPU3HaKOB
M3HOCa 1 NOBPEXAEHUN.

» He ncnonb3syite NpoaykT B Criydae ero HeMCnpaBHOCTU, HaNU4US Npu-
3HaKOB M3HOCA UV MPU MOBPEXAEHNN.

5 Cnoco6 o6palleHuUs C NPoAYKTOM

» [MpopomKMTeNbHOCTL €XEeHEBHOrO HOLIEHWS U3AEeNus, a Takxe o6LLMit
CPOK €ro UCrosb30BaHUs yCTaHaBAUBAIOTCS, Kak NPaBuio, Bpayom.

» [lepBuyHas MOArOHKA U HajeBaHWe WU3OENUs AOSKHbI BbIMONHATHCS
TONbKO KBANMUGULMPOBAHHBIM NEPCOHANOM B COOTBETCTBUM C PEKOMEH-
fauusiMy nevallero Bpasa.

» O6patutech K Bpayy nNpu OBGHAPYXEHUWM HEeOBbIYHbIX U3MEHeHUN (Ha-
npumep, HOBbIX %anob).

5.1 Yka3aHus no HageBaHUIo

> MauwueHt cuaut.

> KoneHHbI cycTaB cierka COrHyT U He HarpyxeH.

1) Hanoxutb opTe3 Ha Hory cboky. [1pu atom ysen opTtesa pacrnonaraertcs
C natepasibHON CTOPOHbI 60ILHOrO OTAENa cycTasa.

2) PasmecTutb y3en optesa Ha cepefuHe HaaKoNeHHKKa (CM. puc. 2).

3) TlpoTaHyTb BEPXHWUI PEMEHb /15 FONeHN Yepes HanpaB/sioLLyo NeTo n
3aKpenuTb Ha NleHTe peMHs (cM. puc. 3).

4) Mo o4epenn 3acTerHyTb ocTasibHble PeMHU. [l 3TOro NpoBeCcTW Kaxabii
peMeHb Yepes COOTBETCTBYIOLLYIO HaMpaBnsiollylo NeTo U 3aKpenuTb
ero Ha neHte pemHs. [pu atom HeobxoauMo cobnioaatb cnemyoLmii no-
PSAOK: HWKHUIA peMeHb Ha roneHb, HWXHWUIN peMeHb Ha 6eapo, BepXHUM
pemeHb Ha 6eppo (cMm. puc. 6, cMm. puc. 7, cMm. puc. 8).

5) Y6enutbcs, YTO OpPTE3 CUAMT NPOYHO U yAo6HO (cM. puc. 9).
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5.2 MoaroHka

PerynupoBka KoppeKTuUpyloLLero ycuaus

> YcnoBwue: nauveHT cuaur.

> YcnoBwue: KONeHHbIV CycTaB pasrpyXeH 1 JIEerko COrHyT.

) OTperynupoBatb KoppekTupylollee ycuane npu MOMOLM BUHTA C BHY-
TPEHHWUM LIECTUTPAaHHUKOM Haf, y3noM opTe3a (cM. puc. 10). B pesynbta-
Te 3TOro U3MEHSETCA BapPyCHbIN/BanbryCHbIV yron opresa.

2) [lMpoBepuTb KOppeKTMpyloLee ycunme B MONOXEHUN CTOSi U BO BpeMsi

xoAb06bI.

3) Perynuposatb KoppekTupyloLlee ycunve o Tex nop, noka He 6yaeT fo-

CTUrHyTa Heobxoavmas HacTpomka.

(=Y

Onuums: yKkopouyeHne pemMHs

1) TMonHocTbio yaanuTb ¢ peMHs Y-06pasHyto 3aCTeXKY-UMyYKY.

2) OnpenennTb HYXHYI AJIUHY PEMHS.

3) HoxHuuamm obpesatb peMeHb A0 HY>XHOW AMHbI (CM. puc. 4).

4) 3akpenutb Y-o6pasHylo 3aCTEXKY-NNY4Ky Ha 06pe3aHHOM KOHLe peMHst
(cm. puc. 5).

Onuus: orpaHuyeHue crubaHus u pasrubaHus B KoneHe

B cocTosHun noctaBku orpaHuyeHve pasrubanuio coctasnset 0°. CrubaHune

He orpaHu4nBaeTcs.

1) Ypanutb nenot Ha obnacTtb Mbiwenka (cM. puc. 11).

2) [ns orpaHuyeHus pasrvbaHusi yaanutb NepeaHuin BUHT (cMm. puc. 12).
[ns orpaHnyeHuns crubannsa yoanutb 3afHUNA BUHT.

3) BbibpaTb WapHUPHbIE KNWHbS B COOTBETCTBUU C KENaeMoW BeSIMHUHON
crnbaHus u pasrubanus (nos. 6, nos. 7, 3403190).

4) BctaBuTh WapHMPHbIE KWHbS B KOMEHHbIN y3en opTesa (cM. puc. 13).
Mpu 3TOM WAaPHUPHBIA KNWH BCTABUTL CNepeaun Ans OrpaHUyeHust pasru-
6aHus U c3aam ons orpaHnyeHus crubanus. Ybeamtbcs, 4To Hanpaensio-
Was WapHUPHbIX KIWHBbEB yKasblBaeT Hapyxy. 3akpenuTb LWapHUPHbIV
K/IVIH BUHTOM.

5) 3acTerHytb nenot Ha o6nacTb MbILLENKA.

5.3 CHsAiTue uspenus

> [launent cuaur.

> KoneHHbIV CycTaB Cierka CorHyT U He Harpy>XeH.
» PaCCTeFHyTb BCE& PeMHU N CHATb OPTE3 C HOTWU.

103



6 Ouuncrka

| yBEROMEHME |

WUcnonb3oBaHue Henoaxoaswux YUCTALWUX cpeacTe

ﬂospe)K,u.eHme npoaykta BCneacTeMe MCNosib30BaHUA Henoaxoadwmx 4u-

CTAWMX cpencTs

| 4 ﬂ.ﬂﬂ O4YNCTKN NpoAyKTa VICI'IOJ'Ib3yI‘/‘1Te TO/IbKO AonyLleHHble 4Yuctdawue
cpencrea.

Yucrtka pemHel U MSArKMX HaKnagok

1) CHsTb peMHM 1 MSTKUEe HaKNaaku ¢ opTesa.

2) 3acTerHytb BCe 3aCTEXKU-NUMYHKU.

3) PeMHW 1 Msirkue HakIaAKU CleayeT MbiTb BPYYHylO B BOAE Mpu Temmnepa-
Type 30 °C ¢ ncnonb3oBaHUEM HeWTPasbHOro Mbina. XopoLo Npononoc-
Karb.

4) CywuTb Ha OTKpbITOM Bo3gyxe. He nopaBepraTb BO3AEWCTBUIO BbICOKUX
Temnepatyp (Hanpumep, NPsSIMbIX COMHEYHbIX JIy4el, Temna OT KYXOHHbIX
nAuT unu Gatapen OToNNeHus).

5) YcTaHOBUTb PeMHM U MSITKME HaKNaAKW Ha opTes.

Ouucrtka opresa
Mpun KoHTaKTe opTe3a C CONEeHOW BOAOW UMW rPsi3bio:
» [1poMbiTb OpPTE3 YMCTOW BOAOW U NPOCYLINTL HA OTKPbLITOM BO3AyXE.

7 YTunusauusa
yTVIJ'IVISaLLVIFI n3pennsa OCyLLI,eCTBJ'IFIeTCﬂ B COOTBETCTBUU C I'Ipe,D,I'IVICaHVIﬂMVI,
,Cl,eleCTByI'OLLI,I/IMI/I B CTpaHe Ucnonb3oBaHUAa Usnenus.

8 MpaBoBble yka3aHus
Ha Bce npaBoBble ykasaHusi pacnpocTpaHseTcs NpaBo TOi CTpaHbl, B KOTO-
pOl‘/‘l ncnonb3dyerca n3genne, no3ToMy 3T ykasaHna MOryT BapbnpoBaTh.

8.1 MecTHble NpaBoOBble YKa3aHus

I'IpaBOBue yKa3aHug, KOTopble HaxoasaT CBOe NpUMeHeHnss UCKNI4YUTeNIbHO
B OTAENbHbIX CTPaHax, MpuWBeeHbl Mo 3TON rNaBoW Ha rocyAapCTBEHHOM
A3blKe COOTBeTCTBleLIJ,eVI CTpaHhbl, B KOTOpOPI ncnonb3yerca nsaenue.

8.2 OTBeTCTBEHHOCTb

I'Ipom3so,u,menb HeCeT OTBETCTBEHHOCTb B TOM cClyyae, ecnn wu3genuve uc-
nosib3yeTca B COOTBETCTBUU C ONUCaHUAMU U yKasaHUamMu, npnseaeHHbIMU B
[aHHOM JokymeHTe. Mpon3BoauTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yuiepb,
BO3HUKLLUN BCcnencresue npeHe6pe)KeHm| NONIOXEHNAMN NaHHOINo AOKYyMeH-
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Ta, B 0OCOBEHHOCTU NPW HEHaAexalleM WCMNOoNb30BaHNN WA HECAHKLMOHW-
POBaHHOM U3MEHEHUW U3AENUS.

8.3 CooTBeTtcTBMe cTaHaapTam EC

[aHHoe n3penue oteeyvaet TpebosaHusam Pernamenta (EC) 2017/745 o me-
ANUMHCKUX N3aenmnsax. ﬂ,eKnapaLLmo O COOTBETCTBUU CE MOXHO 3arpy3wrb Ha
calite npousBoAnTenNs.

1EL®IC A%

BRIREFA: 2025-05-28

> ABBOFERAICAZE L BFEHICAY., REFTEFESE JHR<
VEAN

> BEEICE AERKORLLTBMUILWAECEFANAEZEHRBLT
<7ZE0N,

> WRCETZIEENH D54, FEMESRELBEEEETE
TIEESIZSN,

> WRICEAEL TELAEELGSZR. HICBRREOERZ L. X
TEET (EXREDOERGLESE) ZUTBSEEVOEORFHF/IC
WMELTEEL,

> AEEFEZELTRELTES,

AEREHEAZE T3, B F50324 Agilium ReactiveDEE H L UEIGICE T
SEERBEREHANZLET,

2 RREE

WREBONYT—CAR (EGSE 1)

1EH B IEH B0

1 JL—2 5 R4 /N—

2 N Xy R 6 HEZEHIRYT 5/ DRH
BANy T

3 BAEREE/N Y R 7 Bz HIRT 5/-0DBE
ANy

4 NEL T 8 ATy THARNL—T
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3ERABEM

3.1 FIHEM

AEE(F, BTEBETMNOERERENRF THHILEHRLIEDAT, T
BRICOHEEL TS ES ),

AREE(LBESICE> TEALTSEXY,

32 @ik (AT OBINE LB TRAISNEZDHBDTY . )
Lt CpabeyiAediny o) -ipn
FARBEEMOFilR
FAaREZLELT HHFES

BISICDNWTIE BT EAROBZEZRZITTI LS,

33 BT
3.3.1 #EHIEER
¥z L.,

3.3.2 HHMHIEZE=
LITOIERDBH SN B5E(Z. BTEMDEZREZITTIZZ ., HEDK
BRENS. RAE. BNWEMEDBEEQMRE. EENORKOH, BREZEMYE
SEEEIFHIE. D /NROBEIREE. KEMEMOTABR/TIREERORE
BR. HERBHEHREZSHEICLITHROBREEECEREE,

RIMAE SR ER 4 RRIEAE
3.4 B Em
AEBIHFRE2ZFRCFHRWNVEEIFTEEOBTFINTVET,

3.5 BRI AT E D&M

FERAENOABROEKE IEREEL L EOFTERIBLEEDH T3> T
Eh, REEZZBULEREETRSEIEAEMN. ME. SBHICHER
LTWBENHYET,

36 A%

AEE(L, 3REZFICKYBIMFERNADNOZZASHHDTT, ZDEE, X
BIDFEIKRER ICHIENDBEES,

4 BEEEBER

41 BE(ICEAT 35 DEHA

EMFELIIBEDORERMECET 5EFETY.

E BEICDENSEREICEYT 5FLTT.
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42 RE(CHT 2 FEEIE

A EE]

AOEREOBERS LUTBISERL LY AL SRS
MEREOREICLY, HERY, B IBREES-T TS
UET,

> ABBHIAOEEECOHEA L,

> EHMCBFANET > TSLEN,

A x5
£E7L— A EEHHSETEVICER S €5 L. WRT 2B TIN
HUET,

ERLTHRAH ol UREZRELAEVTHIET. BEEENAESGT
DEENDBHYET,

> KEZRUBLERALABVNTLZSL,

> AEEEF, EMICHKEE T IEALEE,

> LREDZEERBRFICTHBILE,

ROEBE L LBERHOMHTICK BB

RETH 2 WMEBE (IO IR TEET 5 &0 BRNICERIEER
by, mITEECLUONGRENRET 2EZTNDBHYET.

> BEERPELKEBFEENTVWEPHERLTILEE,

A EE]

O MZE L. KRICL DB

HEOBEICLY. KERE EEEDVEBTIETNBHYET,
> AEFE, ROMZEIL. thOBRREICISIHMNTEIL,

MOPEHE, O—> 3>, FEFMNCEEZSVHRAICKDEMRME

M OEEEDKON TREEMETLET,

> CENPERE. O—r 3y, FAGANCPERESVEAICHMNZOLD
[TEBLTSEEL,

TEVIEERCUEIC L Y RET SR
BENMETLAEVEGIEET2EENBHYET,
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> FEGGIERIUERN. HRESNCENTORMEALTSLS
by,
> FEBADOTEVFBIERL TITORNWTSZE L,

BRELFBELCHREERALLBEDORER

DRBEPREBENZGEEDHYET

> BEERYTDEIC. ELHEET S L. BRLBRENZVN L&
mLTLIZE,

> EL<SHEELIZWMEEY. BRECVRENHHI5ECE. EREPLEL
TS,

5 BRIk 77iE

Gk

> THOEERRELZS O CEEHARBEMOERICES> T LE,

> FEREVOTEREERT HBICIE. FERE (EREEL) MHiEY
DERMDIERICHE > TRELBSZITo> TS,

> AERDBAGEFELLSABVELDLH D LHEICIFERMICTHEHR L
=10

5.1 @A - £FAE

> BEIBTFICELTIEZ,

> B#tFEST LT CTEEMSIFET.

1) TU—REBMHSHICEELET. ThICLY. EEHEFILEIBDIM
[CHEVET,

2) EEMFORREBEBOTROGS (CHLEET (EGBR2) .

3) LEOTFTRRANS Y TE#RNS Y THA RI—TITRL. RILER K
SyZICEAELEY (ERBR3) .

4) BRUDON)I NEIBBICHEOET. TOB NILhEZNENADR b
Sy THARI=TIZBLT. RIWVMR ISV TICEAELEDT. ZDE
ZIIROFIETIT>TSEE, TRTONILE KEBETONIL A K
BEEDNRIL S (BRSE 6. BIGRSE 7. BEI&SES) .

5) FL—=XMLoMY EFHERT IVMUBICEAEINTNSI EEHERLT
<IN (BESE) .
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52 @&

HWEHDFEE

> WY BREIBFICES TS,

> WY BMFEET LT TEEMSITES,

1) EEMFOLICHIANAINGERT ) 1 —%F>THENERELET
(Ef&B1B10) . 25F52ET. HEDHRAEEEECTEET,

2) MMEHITHFORENZEZHERL T ZE,

3) BYICHAETEZ2ETHENEZRAELTIZZ,

FTar: ANy TEELTS

) NILEDPESET 7 AF—ER2ICRYALET,

2) NIVEDORIERDET,

3) N)hENYITHFEARIICYIVET @EESE4) .

4) BLHESERNIVMNIEZ7 7 AF—2BELET (EGSEBS) .

F7ar  BORE#EBROFHIE

FoXEs. MERFIL0 TT. BHOFIREHY A,

1) BEIEE/Ny RERUALET @HSE 1) .

2) BMEEHIETSICIE. AADRICENLET (EGSB 12) . EBiizH
HWETBICE. BHADORCEHNLET,

3) ZHEOBREBIVEMEFIRICEDE THEY LR 3 AV ANy T&
BEUWZE L (BB 6. IEE 7. 3403190)

4) BEFICC A MRy TEBALET (BERSHE 13) . HEZEFIR
T2EHDLaA RNy TERBBEFIRT 572060 314 FR
by 7EHBAITHBALES, P340 bR Ny TOBEBBIMIICHNT
WBHZEEHRLTLSEZN, PaA MRy TERVPTEELE

ER
5) BAEARE/Sy RERUMTET,

53 BRUSL

> BEIIBFICES>TEE,

> BFEILHIFTCEEMSITET.

> ETONINEED, TU—REEMSBMUNLET.

6 BFANAE

FEESEFIOERIC K HHIBORER
REVEEBEFERT 2 MBI DERPBHYET.
> HETBYDFRRRIERL TS,
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AJV R EN Y KDF

1) AR EEB/ Y RETL—DERUSLET,

2 W77 AF—22THLET,

3) NIV RERER/Ny KI330° COBKTHIERREES> TFRLLET.
LomyTTNTILEL,

9 BABBIUET. WE B BHEX IVA. FLESY
T——75&) CEESHIBNTILE,

5) AILPEREENY RETL—RICRUMTET.

7L —RO%H

7L — AR PEN IR LAIBA |

> TU—RESVDKTHROAL. BRERIEET,

7 RE
FEREEET DR BhHARBOEERS > TILEE L,
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