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GroBe/ Umfang/Circumference*

Size A (cm) A (inch) B (cm) B (inch)
XXS 29-32 11.4-12.6 36-40 14.2-15.8
XS 32-35 12.6-13.8 40-44 15.8-17.3
S 35-38 13.8-15.0 44-48 17.3-18.9
38-41 15.0-16.1 48-52 18.9-20.5
L 41-44 16.1-17.3 52-56 20.5-22.0
XL 44-48 17.3-18.9 56-61 22.0-24.0
* unterhalb/oberhalb Patellamitte /
below/above mid patella XXL 48-52 18.9-20.5 61-65 24.0-26.6

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

Elastan/Spandex










1 Vorwort Deutsch

INFORMATION

Datum der letzten Aktualisierung: 2022-02-18

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

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

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

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

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt Ihnen wichtige Informationen fir das Anpassen und Anlegen der
Patella-Rezentrierungs-Orthese Patella Pro 8320N.

2 Produktbeschreibung

8320N Patella Pro (siehe Abb. 1)
Pos. Benennung Pos. Benennung
1 Anziehhilfe 5 Rezentrierungseinheit
2 Rastgurte 6 Ausziehhilfe
3 Fuhrungskletts 7 Klippverschluss
4 Patellaausschnitt 8 Patellaspange

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

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

Die Orthese muss indikationsgerecht eingesetzt werden.

3.2 Indikationen

Die Indikation wird vom Arzt gestellt.

* Patellagleitbahnstérungen

» Femoropatellares Schmerzsyndrom

* Retropatellararthrose

* Chondropathia/Chondromalazia patellae

* Zustand nach Patellaluxation und -subluxation

» Zustand nach Patellasehnenverletzung

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

3.3 Kontraindikationen

3.3.1 Absolute Kontraindikationen
Nicht bekannt.

3.3.2 Relative Kontraindikationen

Bei nachfolgenden Indikationen ist eine Riicksprache mit dem Arzt erforderlich: Hauterkrankun-
gen/-verletzungen; Entziindungen; aufgeworfene Narben mit Schwellung; Rétung und Uberwér-
mung im versorgten Kdrperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riick-
fluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des
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Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich der Beine, z. B. bei diabeti-
scher Neuropathie.

3.4 Lebensdauer
Das Produkt ist fiir eine Lebensdauer von maximal 1 Jahr ausgelegt.

3.5 Nutzungseinschrankungen

I

Verwendung bei Kontaktsportarten

Funktionseinschrankung von Orthesenkomponenten durch Uberbelastung

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

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

3.6 Wirkungsweise

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor méglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/\ VORSICHT

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

» Reinigen Sie das Produkt regelmaBig.

/\ VORSICHT

Kontakt mit Hitze, Glut oder Feuer
Verletzungsgefahr (z. B. Verbrennungen) und Gefahr von Produktschaden
» Halten Sie das Produkt von offenem Feuer, Glut oder anderen Hitzequellen fern.

I

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

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

o))



HINWEIS.

UnsachgemaBer Gebrauch und Verdnderungen
Funktionsveranderungen bzw. -verlust sowie Schaden am Produkt

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgeméaB und sorgféltig.
» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

HINWEIS.

Verwendung eines verschlissenen oder beschadigten Produkts

Eingeschrankte Wirkung
» Prifen Sie das Produkt vor jedem Gebrauch auf Funktionstiichtigkeit, VerschleiB und Be-

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

dukt nicht weiter.

5 Handhabung

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

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

Anweisung des behandelnden Arztes erfolgen.
» Suchen Sie einen Arzt auf, wenn sich auBergewodhnliche Veranderungen feststellen lassen

(z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswahlen der Grofle

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

5.2 Anpassen

/\ VORSICHT

Falsches oder zu festes Anlegen

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

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

| INFORMATION

Anpassen der Orthese durch den Patienten

Der Patient darf nur den Klippverschluss verwenden. Andere Anpassungen an der Orthese
(z. B. Versetzen der Klettverschlisse) dirfen nur durch den Orthopédietechniker vorgenommen

werden.
1) Sicherstellen, dass der Klippverschluss der Patellaspange und die Verschllsse der Rastgurte

geoffnet sind.

2) Den Patienten bitten, die Orthese an den Anziehhilfen zu greifen und Uber das Bein zu ziehen
(siehe Abb. 2), bis die Patella im Zentrum des Patellaausschnitts positioniert ist .

3) Die Position der Patella im Patellaausschnitt kontrollieren (siehe Abb. 3) und wenn notwendig
den Sitz der Orthese korrigieren.

4) Den Klippverschluss der Patellaspange in der Neutralposition (N) schlieBen (siehe Abb. 4).




5) Das Bein des Patienten in 20° bis 30° Flexion bringen.

6) Die Patellaspange durch Straffen der beiden Rastgurte an den Rand der Patella heranfiihren
(siehe Abb. 5). Die Position ist korrekt, wenn die Patellaspange am Rand der Patella anliegt.
Wenn weitere Korrekturen notwendig sind, die nachfolgende Tabelle beachten.

7) Die vorne liegenden Flhrungskletts der Patellaspange ausrichten (siehe Abb. 6), um die Po-
sition der Patellaspange an der Patella zu korrigieren.

8) Die beiden Auszugsbegrenzungen der Federn abschneiden (siehe Abb. 7).

9) Das Bein des Patienten vorsichtig Beugen und Strecken und nur in dem vom behandelnden
Arzt freigegebenen Rahmen bewegen (siehe Abb. 8). Kontrolle des Sitz der Patellaspange
und der Federn, falls notwendig korrigieren (siehe nachfolgende Tabelle).

10) Die finale Lange der Rastgurte markieren (siehe Abb. 9).

11) Den Patienten bitten, den Klippverschluss zu 6ffnen (siehe Abb. 10) und die Orthese an den
Ausziehhilfen vom Bein herunterzuziehen (siehe Abb. 11).

12) Die Rastgurte entlang der Markierungen kirzen (siehe Abb. 12) und die Schnittkanten entgra-
ten.

13) Die Rastgurte vollstandig in die Verschlisse einstecken und die Verschlisse schlieBen (siehe
Abb. 13).

14) Die Reste der Auszugsbegrenzungen der Federn aus der Innenseite der Orthese entfernen.

Optionale Korrektur der Anpassung

Rezentrierungsein- |1. Zur Einstellung der Position der Patellaspange, die beiden tberein-
heit (siehe Abb. 1, anderliegenden Klettverschliisse gemeinsam horizontal versetzen.
Pos. 5): 2. Zur Einstellung des Bewegungsspielraums, den oberen Klettver-
schluss versetzen. Die Klettverschlisse immer horizontal aufeinan-
der platzieren.

Zusatzliche Fixie- Um die Orthese zusétzlich zu fixieren, das Gurtset 29K283 verwenden.
rung:

5.3 Anlegen

> Voraussetzung: Der Klippverschluss der Patellaspange ist gedffnet (siehe Abb. 2).

1) Die Orthese an den Anziehhilfen greifen und tiber das Bein ziehen, bis die Patella im Zentrum
des Patellaausschnitts positioniert ist.

2) Den Klippverschluss der Patellaspange in der mittleren Position schlieBen. Wenn im Tages-
verlauf Volumenschwankungen auftreten, kann der Klippverschluss in der engeren oder wei-
teren Position geschlossen werden.

5.4 Ablegen

1) Den Klippverschluss der Patellaspange 6ffnen.

2) HINWEIS! Nicht am Patellaausschnitt ziehen. Die Orthese an den Ausziehhilfen greifen
und vom Bein herunterziehen.

6 Reinigung

HINWELS |

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

» HINWEIS! Zum Waschen einen Waschbeutel oder Waschnetz verwenden.

1) INFORMATION: Keine Klettverschliisse 6ffnen oder versetzen. Das veriandert die An-
passung der Orthese. Den Klippverschluss schlieBen.

2) Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit einem handelslblichen Feinwaschmittel waschen.
Keinen Weichspller verwenden. Gut aussplilen.



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

7 Entsorgung
Das Produkt geméaB den geltenden nationalen Vorschriften entsorgen.

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

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

8.2 Haftung

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

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

1 Foreword English

INFORMATION

Date of last update: 2022-02-18

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

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

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

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

» Please keep this document for your records.

These instructions for use provide important information on the fitting and application of the
8320N Patella Pro patella re-alignment brace.

2 Product description

8320N Patella Pro (see fig. 1)
Item Designation Item Designation
1 Donning loops 5 Re-alignment element
Doffing loops

Ratchet straps

Ratchet strap buckle

[eRIENE N}

2
3 Hook-and-loop guides
4

Patella cutout Patella support




3 Intended use

3.1 Indications for use

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

The brace must be used in accordance with the indications.

3.2 Indications

The indication must be determined by the physician.

* Patellofemoral misalignment

* Patellofemoral pain syndrome

* Retropatellar osteoarthritis

* Chondropathy/chondromalacia patellae

* Condition after patella luxations and subluxations

* Condition after injury to the patellar tendon

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

3.3 Contraindications

3.3.1 Absolute Contraindications
None known.

3.3.2 Relative Contraindications

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

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

3.5 Restrictions for use

Norice

Use for contact sports

Impaired function of the brace components due to overloading

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

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

3.6 Mechanism of Action

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

/A CAUTION

Reuse on other persons and improper cleaning

Skin irritation, formation of eczema or infections due to contamination with germs
» The product may be used by one person only.

» Clean the product regularly.

/A CAUTION

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

i

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

i

Improper use and changes

Change in or loss of functionality as well as damage to the product
» Use this product with care and only for its intended purpose.
» Do not make any improper changes to the product.

i

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

5 Handling

INFORMATION

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

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

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

\4

\4

\4

5.1 Selecting the Size

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

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

/A CAUTION

Incorrect or excessively tight application

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

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

| INFORMATION |

Adaptation of the brace by the patient
The patient may only use the ratchet strap buckle. Other adaptations on the brace (e.g. moving
the hook-and-loop closures) may only be carried out by the O&P professional.

1) Make sure that the ratchet strap buckle of the patella support and the closures of the ratchet
straps are open.

2) Ask the patient to grasp the brace on the donning loops and pull it over the leg (see fig. 2)
until the patella is positioned in the center of the patella cutout.

3) Check the position of the patella in the patella cutout (see fig. 3) and correct the fit of the
brace if necessary.

4) Close the ratchet strap buckle of the patella support in the neutral position (N) (see fig. 4).

5) Position the patient's leg at 20° to 30° of flexion.

6) Guide the patella support to the edge of the patella by tightening the two ratchet straps (see
fig. 5). The position is correct when the patella support is up against the edge of the patella.
Observe the following table if further corrections are required.

7) Align the hook-and-loop guides at the front of the patella support (see fig. 6) to correct the
position of the patella support on the patella.

8) Cut off the two spring pull-out limiters (see fig. 7).

9) Carefully flex and extend the patient's leg, only moving it within the range approved by the
attending doctor (see fig. 8). Check the fit of the patella support and springs, and make cor-
rections as needed (see the following table).

10) Mark the final length of the ratchet straps (see fig. 9).

11) Ask the patient to open the ratchet strap buckle (see fig. 10) and pull the brace down off the
leg by the doffing loops (see fig. 11).

12) Shorten the ratchet straps along the markings (see fig. 12) and debur the cut edges.

13) Insert the ratchet straps fully into the closures and fasten the closures (see fig. 13).

14) Remove the remains of the spring pull-out limiters from the inside of the brace.

Optional correction of the fit

Re-alignment ele- 1. To adjust the position of the patella support, move the two hook-
ment(see fig. 1, item and-loop closures lying above each other horizontally together.
5): 2. Move the upper hook-and-loop closure to adjust the freedom of

movement. Always position the hook-and-loop closures on top of
each other horizontally.

Additional fixation: |Use the 29K2883 strap set for additional fixation of the brace.

5.3 Application

> Prerequisite: The ratchet strap buckle on the patella support has been opened (see fig. 2).

1) Grasp the brace on the donning loops and pull it over the leg until the patella is positioned in
the center of the patella cutout.

2) Close the ratchet strap buckle of the patella support in the middle position. In case of volume
fluctuations in the course of the day, the ratchet strap buckle can be closed in the tighter or
looser position.
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5.4 Removal

1) Open the ratchet strap buckle of the patella support.

2) NOTICE! Do not pull on the patella cutout. Grasp the brace on the doffing loops and pull it
down off the leg.

6 Cleaning

Norice

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

» NOTICE! Use a laundry bag or net when washing.

1) INFORMATION: Do not open or move any hook-and-loop closures. That changes the
adjustment of the brace. Close the ratchet strap buckle.

2) Wash the brace in warm water at 30 °C with standard mild detergent. Do not use fabric soft-
ener. Rinse thoroughly.

3) Allow to air dry. Avoid exposure to direct heat (e.g. from the sun, an oven or radiator).

7 Disposal

Dispose of the product in accordance with national regulations.

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

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

8.2 Liability

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

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

1 Avant-propos Frangais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2022-02-18

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

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

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

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

» Conservez ce document.
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Les présentes instructions d'utilisation vous apportent des informations importantes pour adapter
et poser I'orthése de recentrage de la rotule Patella Pro 8320N.

2 Description du produit

Patella Pro 8320N (voir ill. 1)
Pos. Désignation Pos. Désignation
Aide a la pose

Unité de recentrage

Sangles de blocage Aide au retrait

Fermetures de guidage auto-agrippantes Fermeture a clip

[eRIENE NN

Dl W[IN|F-

Ouverture pour la rotule Agrafe pour rotule

3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

L'orthese 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 |'orthése conformément aux indications.

3.2 Indications

L’indication est déterminée par le médecin.

* Troubles du sillon patellaire

*  Syndrome douloureux fémoro-patellaire

* Arthrose rétropatellaire

* Chondropathie/Chondromalacie patellaire

+ Etat aprés luxation et subluxation rotuliennes

+  Etat aprés lésion du tendon rotulien

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

3.3 Contre-indications

3.3.1 Contre-indications absolues
Inconnues.

3.3.2 Contre-indications relatives

Les indications suivantes requiérent la consultation d'un médecin : lésions ou affections cuta-
nées ; inflammations ; cicatrices exubérantes avec cedéme ; rougeurs et hyperthermie dans la
zone du corps appareillée ; varices importantes, en particulier avec troubles du reflux veineux,
troubles de la circulation lymphatique et également cedémes inexpliqués des parties molles du
coté 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 neuropathie diabétique.

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

3.5 Restrictions d’utilisation

AVIS |

Utilisation lors de la pratique de sports de contact

Fonction limitée des composants orthétiques provoquée par une surcharge

» Indiquez bien au patient qu'il ne peut pas utiliser I'orthese sans manchon de sport pour pra-
tiquer des disciplines sportives au cours desquelles un contact corporel peut avoir lieu avec
d’autres personnes.
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Seule I'association du manchon de sport 29K129 avec I'orthése permet la pratique de disciplines
sportives au cours desquelles un contact corporel peut avoir lieu avec d'autres personnes (sport
de contact).

3.6 Effets thérapeutiques

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

4 Sécurité

4.1 Signification des symboles de mise en garde

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

4.2 Consignes générales de sécurité

/\ 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.

/\ PRUDENCE

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

;

Contact avec des produits gras et acides, des huiles, des cremes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiére du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.

i

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

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

i

Utilisation d’un produit usé ou endommagé

Effet restreint

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

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

INFORMATION

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

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

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

5.1 Sélection de la taille

1) Mesurez la circonférence de la cuisse a 15 cm au-dessus du milieu de la rotule.
2) Mesurez la circonférence du bas de la jambe a 15 cm sous le milieu de la rotule.
3) Sélectionnez la taille de I'orthése (voir tableau des tailles).

5.2 Ajustement

/\ PRUDENCE

Mise en place incorrecte du produit ou serrage excessif

Pressions locales et compression des vaisseaux sanguins et des nerfs causées par une mise en
place incorrecte ou par un serrage excessif

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

| INFORMATION

Ajustement de ’orthése par le patient
Le patient doit uniquement utiliser la fermeture a clip. Seul I'orthoprothésiste est autorisé a ef-
fectuer d'autres ajustements de I'orthese (par ex. modifier les fermetures auto-agrippantes).

1) Assurez-vous que la fermeture a clip de I'agrafe pour rotule et que les fermetures des sangles
de blocage sont ouvertes.

2) Demandez au patient de saisir I'orthése au niveau des aides a la pose et de la passer sur la
jambe (voir ill. 2) jusqu’a ce que la rotule se trouve au centre de I'ouverture pour rotule.

3) Controlez la position de la rotule dans I'ouverture pour rotule (voir ill. 3) et corrigez-la si né-
cessaire.

4) Fermez la fermeture a clip de I'agrafe pour rotule sur la position neutre (N) (voir ill. 4).

5) Placez la jambe du patient a un angle de flexion compris entre 20° et 30°.

6) Approchez I'agrafe pour rotule du bord de la rotule en serrant les deux sangles de blocage
(voir ill. ). Pour que la position soit correcte, I'agrafe pour rotule doit se trouver au bord de la
rotule. Si d'autres corrections sont requises, veuillez tenir compte du tableau suivant.

7) Ajustez les fermetures de guidage auto-agrippantes de I'agrafe pour rotule placées a |'avant
(voir ill. 6) pour corriger la position de I'agrafe pour rotule au niveau de la rotule.

8) Découpez les deux éléments de limitation du retrait des ressorts (voirill. 7).

9) Fléchissez et tendez prudemment la jambe du patient et bougez-la uniquement dans les li-
mites autorisées par le médecin traitant (voir ill. 8). Contrdlez la position de I'agrafe pour ro-
tule et des ressorts. Corrigez la position si nécessaire (voir tableau suivant).

10) Repérez la longueur finale des sangles de blocage (voir ill. 9).

11) Demandez au patient d'ouvrir la fermeture a clip (voir ill. 10) et de retirer I'orthése de la jambe
vers le bas en la tenant au niveau des aides au retrait (voir ill. 11).

12) Raccourcissez les sangles de blocage le long des repeéres (voir ill. 12) et ébavurez les bords
de coupe.

13) Insérez les sangles de blocage entierement dans les fermetures et fermez ces derniéres (voir
ill. 13).
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14) Retirez de l'intérieur de I'orthése le reste des éléments de limitation du retrait des ressorts.

Correction facultative de I’ajustement

Unité de recentrage |1. Pour régler la position de I'agrafe pour rotule, modifiez en méme

(voir ill. 1, pos. 5) : temps la position horizontale des deux fermetures auto-agrippantes
qui se trouvent I'une au-dessus de |'autre.

2. Pour régler I'amplitude du mouvement, modifiez la position de la
fermeture auto-agrippante supérieure. Placez toujours les ferme-
tures auto-agrippantes de sorte qu’elles se trouvent horizontalement
I'une au-dessus de |'autre.

Fixation supplémen- | Pour une fixation supplémentaire de I'orthése, utilisez le set de sangles
taire : 29K283.

5.3 Mise en place

> Condition requise : la fermeture a clip de I'agrafe pour rotule est ouverte (voir ill. 2).

1) Saisissez I'orthése au niveau des aides a la pose et passez-la sur la jambe jusqu'a ce que la
rotule se trouve au centre de I'ouverture pour rotule.

2) Fermez la fermeture a clip de I'agrafe pour rotule sur la position centrale. En cas de variations
de volume au cours de la journée, la fermeture a clip peut étre fermée sur la position plus ser-
rée ou moins serrée.

5.4 Retrait

1) Ouvrez la fermeture a clip de I'agrafe pour rotule.

2) AVIS! Ne tirez pas I'ouverture pour rotule. Saisissez |'orthése au niveau des aides au re-
trait et retirez-la de la jambe vers le bas.

6 Nettoyage

AVIS |

Utilisation de détergents inadaptés
Dégradation du produit occasionnée par I'utilisation d'un détergent inadapté
» Nettoyez le produit uniquement avec les détergents autorisés.

» AVIS! Lavez le produit en utilisant un sac ou un filet.

1) INFORMATION: N’ouvrez pas les fermetures auto-agrippantes et ne modifiez pas leur
position afin de ne pas changer ’ajustement de ’orthése. Fermez la fermeture a clip.

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

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

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

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

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

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

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

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2022-02-18

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

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

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

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

» Conservare il presente documento.

Le istruzioni per l'uso contengono informazioni importanti per I'applicazione e |'adattamento
dell'ortesi di centraggio della rotula Patella Pro 8320N.

2 Descrizione del prodotto

8320N Patella Pro (v. fig. 1)
Pos. Denominazione Pos. Denominazione
Ausilio per I'applicazione

Unita di centraggio

Cinturini di fissaggio Ausilio per la rimozione

Passanti in velcro Clip di chiusura

[e - RIENA NN NG |

Dlw|NO| -

Apertura rotula Stabilizzatore rotula

3 Uso conforme

3.1 Uso previsto

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

L'ortesi va applicata nel rispetto delle indicazioni.

3.2 Indicazioni

L'indicazione deve essere determinata dal medico.

* Affezioni della troclea femorale

* Sindrome femoro-rotulea dolorosa

* Artrosi retropatellare

* Condropatia/condromalacia patellare

* Esiti da lussazione e sublussazione patellare

» Esiti da lesione del tendine rotuleo

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

3.3.1 Controindicazioni assolute
Nessuna.

3.3.2 Controindicazioni relative

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

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

3.5 Limiti all’impiego del prodotto

| AVVISO.

Utilizzo in sport da combattimento

Limitazione del funzionamento di componenti dell'ortesi dovuta a sovraccarico

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

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

3.6 Azione terapeutica

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

4 Sicurezza

4.1 Significato dei simboli utilizzati

A CAUTELA Avvertenza relativa a possibili pericoli di incidente e lesioni.
[AVVISO | Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/\ CAUTELA

Utilizzo su un'altra persona e pulizia insufficiente

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

» Pulire il prodotto regolarmente.

/\ 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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| AVVISO.

Contatto con sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni
Stabilita insufficiente dovuta ad usura del materiale
» Evitare il contatto tra il prodotto e sostanze contenenti acidi o grassi, oli, creme e lozioni.

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

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

AVVISO |

Utilizzo di un prodotto usurato o danneggiato

Azione limitata

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

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

5 Utilizzo

INFORMAZIONE
» Diregola € il medico a stabilire il tempo di impiego giornaliero e la durata dell'applicazione.
» |l primo adeguamento al corpo del paziente e I'applicazione del prodotto devono essere ese-
guiti esclusivamente da personale specializzato, in base alle prescrizioni del medico curan-

te.
» Recarsi da un medico se si notano cambiamenti inusuali (p. es. aumento dei disturbi).

5.1 Scelta della misura

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

5.2 Adattamento

/\ CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

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

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

| INFORMAZIONE |

Adattamento dell'ortesi ad opera del paziente

Il paziente pud utilizzare solo la clip di chiusura. Solo il tecnico ortopedico pud eseguire altri
adattamenti sull'ortesi (p. es. spostamento delle chiusure a velcro).

1) Verificare che la clip di chiusura dello stabilizzatore della rotula e le chiusure dei cinturini di

fissaggio siano aperte.
2) Chiedere al paziente di prendere |'ortesi afferrandola con gli ausili per I'applicazione e di ti-
rarla sulla gamba (v. fig. 2) fino a quando la rotula e posizionata al centro dell'apposita aper-

tura.
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Controllare la posizione della rotula nell'apposita apertura (v. fig. 3) e se necessario correg-
gere la posizione dell'ortesi.

Chiudere in posizione neutra (N) la clip di chiusura dello stabilizzatore della rotula (v. fig. 4).
Flettere a 20° - 30° la gamba del paziente.

Tendendo i due cinturini di fissaggio avvicinare lo stabilizzatore al bordo della rotula (v. fig. 5).
La posizione dello stabilizzatore & corretta se lo stabilizzatore e applicato sul bordo della rotu-
la. Se & necessario eseguire ulteriori correzioni, osservare le indicazioni nella seguente tabel-
la.

Allineare i passanti in velcro anteriori dello stabilizzatore (v. fig. 6) per correggere la posizione
dello stabilizzatore sulla rotula.

Tagliare le due limitazioni di rimozione delle molle (v. fig. 7).

Piegare ed estendere con cautela la gamba del paziente e muoverla solo nell'ambito approva-
to dal medico curante (v. fig. 8). Controllare la posizione dello stabilizzatore e delle molle, cor-
reggerla se necessario (vedere tabella seguente).

10) Contrassegnare la lunghezza finale dei cinturini di fissaggio (v. fig. 9).
11) Chiedere al paziente di aprire la clip di chiusura (v. fig. 10) e tirare in basso |'ortesi mediante

gli ausili per la rimozione (v. fig. 11).

12) Accorciare i cinturini di fissaggio lungo le marcature (v. fig. 12) e sbavare i bordi di taglio.
13) Inserire completamente i cinturini di fissaggio nelle chiusure e chiudere le chiusure (v.

fig. 13).

14) Rimuovere i residui delle limitazioni di rimozione delle molle dal lato interno dell'ortesi.

Correzione opzionale dell'adattamento

Unita di centraggio |1. Perregolare la posizione dello stabilizzatore della rotula spostare in-
(v. fig. 1, pos. 5): sieme in orizzontale le due chiusure in velcro poste una sopra I'al-

tra.

2. Per la regolazione dell'arco di movimento spostare la chiusura in
velcro superiore. Collocare le chiusure in velcro sempre una sull'al-
tra in posizione orizzontale.

Fissaggio addizio- per fissare ulteriormente I'ortesi utilizzare il set di cinturini 29K283.

nale:

5.3 Applicazione

> Presupposto: la clip di chiusura dello stabilizzatore della rotula & aperta (v. fig. 2).

1) Prendere |'ortesi mediante gli ausili per I'applicazione e tirarla sulla gamba fino a quando la
rotula & posizionata al centro dell'apposita apertura.

2) Chiudere la clip di chiusura dello stabilizzatore della rotula in posizione centrale. Se nel corso

della giornata si verificano variazioni di volume, e possibile spostare la clip di chiusura in una
posizione piu stretta o piu larga.

5.4 Rimozione

1)
2)

Aprire la clip di chiusura dello stabilizzatore della rotula.
AVVISO! Non tirare prendendo I'apertura per la rotula. Afferrare I'ortesi mediante gli au-
sili per la rimozione e toglierla dalla gamba.

6 Pulizia

AWVISO |

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

» AVVISO! Per il lavaggio utilizzare un sacchetto o una rete per la biancheria.
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1) INFORMAZIONE: Non aprire o spostare le chiusure a velcro. Cio comporterebbe una
modifica dell'adattamento dell'ortesi. Chiudere la clip di chiusura.

2) Lavare |'ortesi a 30 C con un comune detergente per prodotti delicati. Non utilizzare ammor-
bidenti. Risciacquare con cura.

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

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

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

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

8.2 Responsabilita

Il produttore risponde se il prodotto & utilizzato in conformita alle descrizioni e alle istruzioni ripor-
tate in questo documento. Il produttore non risponde in caso di danni derivanti dal mancato ri-
spetto di quanto contenuto in questo documento, in particolare in caso di utilizzo improprio o mo-
difiche non permesse del prodotto.

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 Introduccion Espaiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2022-02-18

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

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

» Pdngase en contacto con el fabricante si tuviese dudas sobre el producto o si surgiesen
problemas.

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

» Conserve este documento.

Estas instrucciones de uso le proporcionan informacién importante relacionada con la adaptacion
y la colocacion de la értesis de recentraje rotular Patella Pro 8320N.

2 Descripcion del producto

8320N Patella Pro (véase fig. 1)

Pos. Denominacion Pos. Denominacién
Unidad de recentraje
Lazo de ayuda para la extraccion

Lazo de ayuda para la colocacién

Correas de fijacion

Velcros de guia Pinza de cierre

[e - RIENA NN NG|

AlW[IN| -

Hueco para la rétula Pasador para la rétula
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3 Uso previsto

3.1 Uso previsto

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

La drtesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

El médico sera quien determine la indicacién.

* Dislocaciones de la rétula

* Sindrome de dolor femoropatelar

* Artrosis retrorrotuliana

* Condropatia/condromalacia rotuliana

* Estado tras luxaciones y subluxaciones rotulianas

» Estado tras lesion del tendén rotuliano

* Gonalgia anterior tras una operacién quirirgica de la articulacion de la rodilla (p. ej., endo-
prétesis de la rodilla, intervencién para la liberacién lateral)

3.3 Contraindicaciones

3.3.1 Contraindicaciones absolutas
Se desconocen.

3.3.2 Contraindicaciones relativas

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

3.4 Vida atil
El producto esta concebido para una vida Util maxima de 1 afio.

3.5 Restricciones de uso

AVISO |

Uso en deportes de contacto

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

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

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

3.6 Modo de funcionamiento

La rétula se guia en el cojinete de deslizamiento fisioldgico previsto mediante la técnica de recen-
traje dinamica de la ortesis, sin que el sistema de guiado aumente la presién de forma paralela al
angulo de flexion.
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4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

[AvISO | Advertencias sobre posibles dafios técnicos.

4.2 Indicaciones generales de seguridad

| A PRECAUCION |

Reutilizacion en otras personas y limpieza deficiente

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

» El producto debe utilizarse Gnicamente en una persona.

» Limpie el producto con regularidad.

| A PRECAUCION |

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

AVISO |

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

AVISO |

Uso indebido y modificaciones

Alteraciones o fallos en el funcionamiento y dafos en el producto

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

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o dainos

Efecto limitado

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

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

5 Manejo

INFORMACION

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

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

» Acuda a un médico si nota algin cambio fuera de lo comdn (p. €j., un aumento de las mo-
lestias).
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5.1 Eleccion del tamaiio

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

2) Mida el contorno de la pantorrilla 15 cm por debajo del centro de la rétula.
3) Determine el tamano de la értesis (véase la tabla de tamanfos).

5.2 Adaptacion

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.

INFORMACION

Ajuste de la ortesis por parte del paciente

El paciente tan solo puede utilizar la pinza de cierre. El resto de ajustes de la értesis (p. ej., des-
plazamiento de los cierres de velcro) pueden efectuarse exclusivamente por el técnico ortopédi-
co.

1) AsegUrese de que la pinza de cierre del pasador para la rétula y los cierres de las correas de
fijacion estén abiertos.

2) Pida al paciente que agarre la értesis por los lazos de ayuda para la colocacién y que tire por
encima de la rodilla (véase fig. 2) hasta que la rétula quede situada en el centro del hueco pa-
ra la rétula.

3) Compruebe la posicién de la rétula en el hueco (véase fig. 3) y, si fuera necesario, corrija el
asiento de la értesis.

4) Cierre la pinza de cierre del pasador para la rétula en la posicién neutra (N) (véase fig. 4).

5) Flexione la pierna del paciente de 20° a 30°.

6) Guie el pasador para la rétula por el borde de la rétula tensando las dos correas de fijacion
(véase fig. 5). La posicidn es correcta si el pasador para la rétula esta ajustado en el borde
de la rétula. Si fueran necesarias mas correcciones, observe la siguiente tabla.

7) Alinee los velcros guia delanteros del pasador para la rétula (véase fig. 6) para corregir la po-
sicion del pasador en la rétula.

8) Corte los dos limitadores de extraccion de los resortes (véase fig. 7).

9) Flexione y extienda con cuidado la pierna del paciente y muévala solo dentro del margen indi-
cado por el médico que esté tratando al paciente (véase fig. 8). Controle el asiento del pasa-
dor para la rétula y de los resortes y corrijalo en caso necesario (véase la siguiente tabla).

10) Marque la longitud final de las correas de fijacién (véase fig. 9).

11) Pida al paciente que abra la pinza de cierre (véase fig. 10) y que retire la értesis de la pierna
tirando hacia abajo de los lazos de ayuda para la extraccion (véase fig. 11).

12) Acorte las correas de fijacion a lo largo de las marcas (véase fig. 12) y desbarbe los bordes.

13) Inserte por completo las correas de fijacion en los cierres y cierre los cierres (véase fig. 13).

14) Retire del interior de la drtesis el resto de limitaciones para la extraccién de los resortes.

Correccion 6ptima del ajuste

Unidad de recentraje | 1. Para ajustar la posiciéon del pasador para la rétula, desplace con-

(véase fig. 1, pos. 5): juntamente en posicién horizontal los dos cierres de velcro super-
puestos.

2. Para ajustar el margen de movimiento, desplace el cierre de velcro
superior. Coloque los cierres de velcro siempre en posiciéon hori-
zontal superpuestos.
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Correccion 6ptima del ajuste

Fijacién adicional: Para fijar la 6rtesis de forma adicional, utilice el juego de correas
20K283.

5.3 Colocacion

> Condicién previa: la pinza de cierre del pasador para la rétula esta abierta (véase fig. 2).

1) Agarre la ortesis por los lazos de ayuda para la colocacion y tire de ella por encima de la rodi-
lla hasta que la rétula quede situada en el centro del hueco para la rétula.

2) Cierre la pinza de cierre del pasador para la rétula en la posicion central. Si durante el trans-
curso del dia se dieran oscilaciones en el volumen, la pinza de cierre puede cerrarse en una
posicién mas cerrada o mas abierta.

5.4 Extraccion

1) Abra la pinza de cierre del pasador para la rétula.

2) ;AVISO! No tire del hueco para la rétula. Sujete la ortesis por los lazos de ayuda para la
extraccion y retirela de la pierna tirando hacia abajo.

6 Limpieza

AVISO |

Empleo de productos de limpieza inadecuados
Dafios en el producto causados por productos de limpieza inadecuados
» Limpie el producto Unicamente con los productos de limpieza permitidos.

» ;AVISO! Utilice una bolsa o red de lavado para lavar el producto.

1) INFORMACION: No abra ni desplace los cierres de velcro. Esto cambiaria el ajuste de
la ortesis. Cierre la pinza de cierre.

2) La ortesis puede lavarse con agua tibia a 30 °C con un detergente convencional para ropa
delicada. No utilice suavizante. Aclare con abundante agua.

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

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

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

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

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 incumpli-
miento de este documento y, en especial, por los dafios derivados de un uso indebido o una mo-
dificacion no autorizada del producto.

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

INFORMAGAO |

Data da ultima atualizagdo: 2022-02-18

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

» Instrua o usuario sobre a utilizagdo segura do produto.

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

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

» Guarde este documento.

Este manual de utilizagcao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptagao e a colocagao
da ortese para recentragem da patela Patella Pro 8320N.

2 Descricao do produto

8320N Patella Pro (veja a fig. 1)
Pos. Denominacao Pos. Denominacao
Auxiliar de colocagao

Unidade de recentragem

Cintos de encaixe Auxiliar de retirada

Velcros de guiamento Fecho de encaixe

AWM

(e RIENE NN

Abertura patelar Suporte da patela

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

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

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

3.2 Indicacoes

A indicacéo é prescrita pelo médico.

* Distarbios da superficie de deslizamento patelar

* Sindrome da dor femoropatelar

* Artrose retropatelar

* Condropatia/condromalécia patelar

* Estado apos luxagao e subluxagéo patelar

* Estado apds lesdo do tendao patelar

* Dor anterior no joelho apés intervengdes cirdrgicas na articulagdo do joelho (p. ex., endoproé-
tese total do joelho, cirurgia de liberacéo lateral)

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
Nao sao conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

Nas seguintes indicagdes, é necessaria a consulta do médico: patologias/lesdes cutaneas, infla-
macoes, cicatrizes hipertréficas com edema, eritema e hipertermia na area do corpo tratada, vari-
zes extensas, especialmente com disturbios do refluxo ou da drenagem linfatica — incluindo ede-
mas dos tecidos moles sem causa definida distalmente a ortese; distirbios de sensibilidade e de
circulagdo nas pernas, por exemplo, no caso de neuropatia diabética.
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3.4 Vida atil
O produto foi concebido para uma vida Util de 1 ano no maximo.

3.5 Limitacoes de uso

INDICAGAO.

Utilizacao em modalidades esportivas de contato

Limitagcao da fungdo de componentes da ortese devido a sobrecarga

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

Exclusivamente em combinagdo com a capa esportiva 29K129, a 6rtese é adequada a modali-
dades esportivas que envolvam presumivelmente o contato corporal com outras pessoas (esporte
de contato).

3.6 Modo de acao

Através da técnica de recentragem dinamica da 6rtese, a patela é conduzida no sulco troclear fi-
siolégico previsto sem que haja um aumento da pressao exercida pelo sistema de condugao pa-
ralelamente ao angulo de flexao.

4 Seguranca

4.1 Significado dos simbolos de adverténcia

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

4.2 Indicacoes gerais de seguranca

/\ CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

Irritagcdes cutaneas, formagao de eczemas ou infecgdes por contaminagéo microbiana
» O produto s6 pode ser utilizado em uma pessoa.

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

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

| INDICACAO

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

Estabilizagao insuficiente devido a perda de fungcao do material

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

INDICACAO_

Uso incorreto e alteracoes
Alteragoes ou perda de funcionamento, bem como danos no produto
» Utilize o produto apenas para os fins previstos e com cuidado.
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| » Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

INDICACAO.

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

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

ou danos.

5 Manuseio

INFORMAGAO |
» Regra geral, o tempo de uso diario e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.
» A primeira adaptagdo/utilizacdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado
depois da indicac@o do médico responsavel.
» Procure um médico, caso seja possivel detectar alteragdes incomuns (por ex., agravamento

dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho

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

5.2 Adaptar

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada
Fendémenos compressivos locais bem como compressdes de vasos sanguineos e nervos da

area devido a colocacao incorreta ou muito apertada
» Assegure a colocagédo e a posigdo correta do produto.

| INFORMACAO |

Adaptacao da ortese pelo paciente

O paciente sé pode utilizar o fecho de encaixe. As demais adaptagdes da ortese (p. ex., deslo-
camento dos fechos de velcro) s6 podem ser efetuadas pelo técnico ortopédico.

1) Certificar-se de que o fecho de encaixe do suporte da patela e os fechos dos cintos de encai-
xe estejam abertos.

2) Solicitar que o paciente coloque a értese na perna, puxando-a pelos auxiliares de colocagao
(veja a fig. 2) até que a patela esteja posicionada no centro da abertura patelar.

3) Verificar a posi¢do da patela na abertura patelar (veja a fig. 3) e, se necessario, corrigir o as-
sento da drtese.

4) Fechar o fecho de encaixe do suporte da patela na posicao neutra (N) (veja a fig. 4).

5) Posicionar a perna do paciente em flexdo de 20° a 30°.

6) Aproximar o suporte da patela a borda patelar retesando ambos os cintos de encaixe (veja a
fig. 5). Na posicdo correta, o suporte da patela encontra-se encostado a borda patelar. Ob-
servar a tabela seguinte, caso outras corre¢des sejam necessarias.

7) Alinhar os velcros de guiamento frontais do suporte da patela (veja a fig. 6) para corrigir sua
posicao junto a patela.

8) Cortar ambos os limitadores de extragdo das molas (veja a fig. 7).
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9) Flexionar e estender a perna do paciente com cuidado e movimenta-la somente dentro do am-
bito autorizado pelo médico responsavel (veja a fig. 8). Verificacdo do assento do suporte da
patela e das molas; se necessario, corrigir (ver a tabela abaixo).

10) Marcar o comprimento final dos cintos de encaixe (veja a fig. 9).

11) Pedir ao paciente que abra o fecho de encaixe (veja a fig. 10) e puxe a 6rtese pelos auxiliares
de retirada para retirar a 6rtese da perna (veja a fig. 11).

12) Cortar os cintos de encaixe nas marcacdes (veja a fig. 12) e rebarbar as bordas do corte.

13) Inserir os cintos de encaixe completamente nos fechos e fechar os fechos (veja a fig. 13).

14) Remover os restos dos limitadores de extracdo das molas do lado interno da értese.

Correcao opcional da adaptacao

Unidade de recentra- | 1. Para ajustar a posi¢do do suporte da patela, deslocar os dois fe-
gem (veja a fig. 1, chos de velcro sobrepostos juntos na horizontal.

pos. 5): 2. Para ajustar a amplitude de movimento, deslocar o fecho de velcro
superior. Sempre posicionar os fechos de velcro sobrepostos hori-
zontalmente.

Fixacao adicional: Utilizar o conjunto de cintos 29K283 para fixar a értese adicionalmente.

5.3 Colocacao

> Pré-requisito: o fecho de encaixe do suporte da patela esta aberto (veja a fig. 2).

1) Segurar a ortese pelos auxiliares de colocac@o e puxa-la pela perna até que a patela esteja
posicionada no centro da abertura patelar.

2) Fechar o fecho de encaixe do suporte da patela na posigao intermediaria. Caso surjam varia-
¢bes de volume no decorrer do dia, o fecho de encaixe pode ser fechado na posicdo mais
apertada ou mais frouxa.

5.4 Remover

1) Abrir o fecho de encaixe do suporte da patela.

2) INDICACAO! Nao puxar pela abertura patelar. Segurar a 6rtese pelos auxiliares de retira-
da e puxa-la para baixo para retira-la da perna.

6 Limpeza

INDICACAO.

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

> INDICAQI'\OE Para lavar, utilizar um saco ou uma rede de lavagem.
1) INFORMACAO: Nao abrir nem deslocar os fechos de velcro. Isso altera a adaptacao

da értese. Fechar o fecho de encaixe.
2) Lavar a drtese com agua a 30 °C e detergente suave comum. Nao utilizar amaciante. Enxa-

guar bem.
3) Deixar secar ao ar. Evitar a incidéncia direta de calor (por exemplo, radiagdo do sol, calor de

fogbes ou de aquecedores).

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

8 Notas legais
Todas as condigdes legais estdo sujeitas ao respectivo direito em vigor no pais em que o produto
for utilizado e podem variar correspondentemente.
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8.1 Notas legais locais
As notas legais vigentes exclusivamente em determinados paises encontram-se neste capitulo
na lingua oficial do pais, em que o produto esta sendo utilizado.

8.2 Responsabilidade

O fabricante se responsabiliza, se o produto for utilizado de acordo com as descrigdes e instru-
¢Oes contidas neste documento. O fabricante ndo se responsabiliza por danos causados pela
ndo observancia deste documento, especialmente aqueles devido a utilizagdo inadequada ou a
modificagao do produto sem permissao.

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

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2022-02-18

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

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

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

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

» Bewaar dit document.

Deze gebruiksaanwijzing geeft u belangrijke informatie over het aanpassen en aanbrengen van de
patella-recentreer-orthese Patella Pro 8320.

2 Productbeschrijving

Patella Pro 8320N (zie afb. 1)

Pos. Omschrijving Pos. Omschrijving
1 Aantrekhulp 5 Recentreereenheid
2 Fixatiebanden 6 Uittrekhulp
3 Klittenband 7 Clipsluiting
4 Patellaopening 8 Patellabeugel

3 Gebruiksdoel

3.1 Gebruiksdoel

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

De orthese mag uitsluitend worden gebruikt op indicatie.

3.2 Indicaties

De indicatie wordt gesteld door de arts.

* stoornissen in de glijbeweging van de patella
* femoropatellair pijnsyndroom

* retropatellaire artrose

* chondropathie/chondromalacia patellae
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* toestand na patellaluxatie en -subluxatie
* toestand na patellapeesletsel
* voorste kniepijn na operatieve ingrepen aan de knie (bijv. knie-TEP, laterale release-operatie)

3.3 Contra-indicaties

3.3.1 Absolute contra-indicaties
Niet bekend.

3.3.2 Relatieve contra-indicaties

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

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

3.5 Gebruiksbeperkingen

LETOP

Gebruik bij contactsporten

Functiebeperking van orthesecomponenten door overbelasting

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

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

3.6 Werking

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

4 Veiligheid

4.1 Betekenis van de gebruikte waarschuwingssymbolen

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

[LET OP | Waarschuwing voor mogelijke technische schade.

4.2 Algemene veiligheidsvoorschriften

| A VOORZICHTIG

Hergebruik voor andere personen en gebrekkige reiniging

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

» Reinig het product regelmatig.

| A VOORZICHTIG |

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

LETOP.

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

LETOP.

Verkeerd gebruik en veranderingen

Functieveranderingen of functieverlies en schade aan het product

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

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

LETOP |

Gebruik van een versleten of beschadigd product

Beperkte werking

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

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

5 Gebruik

INFORMATIE

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

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

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

5.1 Maatkeuze

1) Meet de omtrek van het bovenbeen 15 cm boven het midden van de patella.
2) Meet de omtrek van het onderbeen 15 cm onder het midden van de patella.
3) Bepaal de orthesemaat (zie de maattabel).

5.2 Aanpassen

| A VOORZICHTIG |

Verkeerd of te strak aanbrengen

Lokale drukverschijnselen en afknellen van bloedvaten en zenuwen door verkeerd of te strak
aanbrengen

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

Aanpassing van de orthese door de patiént

De patiént mag alleen de clipsluiting gebruiken. Andere aanpassingen aan de orthese (bijv. ver-
zetten van de klittenbandsluitingen) mogen alleen worden aangebracht door de orthopedisch
instrumentmaker.

1) Zorg ervoor dat de clipsluiting van de patellabeugel en de sluitingen van de fixatiebanden
geopend zijn.

2) Vraag de patiént om de orthese vast te pakken aan de aantrekhulpen en hem over het been te
trekken (zie afb. 2) tot de knieschijf zich in het midden van de patellaopening bevindt.

3) Controleer de positie van de knieschijf in de patellaopening (zie afb. 3) en verschuif de orthe-
se zo nodig tot hij goed zit.

4) Zet de clipsluiting van de patellabeugel vast in de neutrale stand (N) (zie afb. 4).

5) Buig het been van de patiént 20° tot 30°.

6) Beweeg de patellabeugel naar de rand van de patella door de twee fixatiebanden aan te trek-
ken (zie afb. 5). De positie is correct, als de patellabeugel tegen de rand van de patella aan
zit. Als er verder nog correcties nodig zijn, neem dan de onderstaande tabel in acht.

7) Richt het klittenband ter geleiding van de patellabeugel aan de voorkant uit (zie afb. 6) om de
positie van de patellabeugel ten opzichte van de patella te corrigeren.

8) Knip de twee uittrekbegrenzers van de veren af (zie afb. 7).

9) Buig en strek het been van de patiént voorzichtig en beweeg het alleen binnen de door de
behandelend arts goedgekeurde grenzen (zie afb. 8). Controleer of de patellabeugel en de
veren goed op hun plaats zitten en verschuif ze zo nodig (zie de onderstaande tabel).

10) Markeer de uiteindelijke lengte van de fixatiebanden (zie afb. 9).

11) Vraag de patiént de clipsluiting te openen (zie afb. 10) en de orthese aan de uittrekhulpen
omlaag te trekken en van het been af te halen (zie afb. 11).

12) Knip de fixatiebanden langs de markeringen af (zie afb. 12) en ontbraam de knipranden.

13) Steek de fixatiebanden zo ver mogelijk in de sluitingen en doe de sluitingen dicht (zie afb. 13).

14) Verwijder de resten van de uittrekbegrenzers van de veren uit de binnenkant van de orthese.

Optionele correctie van de pasvorm

Recentreereenheid |1. Verzet voor het instellen van de positie van de patellabeugel de

(zie afb. 1, pos. 5): twee boven elkaar gelegen klittenbandsluitingen in horizontale rich-
ting.

2. Verzet de bovenste klittenbandsluiting om de bewegingsruimte in te
stellen. Plaats de klittenbandsluitingen altijd recht boven elkaar.

Extra fixatie: Gebruik de riemenset 29K283 om de orthese extra goed te fixeren.

5.3 Aanbrengen

> Voorwaarde: Zorg ervoor dat de clipsluiting van de patellabeugel geopend is (zie afb. 2).

1) Pak de orthese vast aan de aantrekhulpen en trek hem over het been tot de patella zich in het
midden van de patellaopening bevindt.

2) Zet de clipsluiting van de patellabeugel vast in de middelste stand. Als er in de loop van de
dag schommelingen in het volume optreden, kan de clipsluiting worden vastgezet in de strak-
kere of ruimere stand.

5.4 Afdoen

1) Open de clipsluiting van de patellabeugel.

2) LET OP! Trek niet aan de patellaopening. Pak de orthese vast aan de uittrekhulpen, trek
hem omlaag en haal hem van het been af.
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6 Reiniging

LETOP

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

» LET OP! Gebruik voor het wassen een waszak of wasnetje.

1) INFORMATIE: Open of verzet de klittenbandsluitingen niet. Dat verandert de pasvorm
van de orthese. Sluit de clipsluiting.

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

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

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

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

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

8.2 Aansprakelijkheid

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

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

1 Férord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2022-02-18

» Las noga igenom detta dokument innan du bérjar anvanda produkten och beakta sékerhets-
anvisningarna.

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

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

» Anmal alla allvarliga tillbud som uppstar pa grund av produkten, i synnerhet vid férsamrat
hélsotillstand, till tillverkaren och det aktuella landets ansvariga myndighet.

» Spara det har dokumentet.

Bruksanvisningen ger dig viktig information om anpassning och patagning av ortosen Patella Pro
8320N for patelladtercentrering.
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2 Produktbeskrivning

8320N Patella Pro (se bild 1)
Pos. Benamning Pos. Benidmning

1 Oglor for lattare padragning 5 Atercentreringsenhet

2 Sparremmar 6 Oglor fér lattare avtagning
3 Kardborrefasten 7 Lasspanne

4 8

Oppning for patella Patellaspanne

3 Andamalsenlig anvandning

3.1 Avsedd anvidndning

Ortosen ar uteslutande avsedd att anvéndas 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

Indikationen faststélls av lakare.

*  Problem med knéskéalens glidning

* Femoropatellart smartsyndrom

* Retropatellér artros

* Chondropathia/chondromalacia patellae (I6parkna)

» Tillstand efter patellaluxation och -subluxation

» Tillstand efter patellasenskador

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

3.3 Kontraindikation

3.3.1 Absoluta kontraindikationer
Inga kanda.

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

3.4 Livslangd
Produkten har konstruerats for en livslangd pa hogst 1 ar.

3.5 Begrdnsningar i anvandningen

| ANVISNING

Anvandning i kontaktsporter

Ortoskomponenternas funktion férsémras vid 6verbelastning

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

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

3.6 Verkan
Ortosens dynamiska atercentreringsteknik positionerar patellan korrekt i det fysiologiska glidlag-
ret utan att trycket fran positioneringssystemet 6kar parallellt med flexionsvinkeln.
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4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.

[ANVISNING | Varning for mojliga tekniska skador.

4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

i\teranvéindning pa andra personer och bristfillig rengéring

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

» Rengor produkten regelbundet.

| A OBSERVERA |

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

ANVISNING |

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

ANVISNING.

Otillaten anvindning och férdndringar

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

» Utfor inga ofillatna forandringar av produkten.

ANVISNING.

Anvindning av en sliten eller skadad produkt
Begransad verkan

sar tecken pa skador och slitage.
» Sluta anvanda en produkt som ar sliten, skadad eller inte fungerar som den ska.

» Kontrollera fore varje anvandningstillfalle att produkten fungerar som den ska och inte uppvi-

5 Hantering

INFORMATION

kare.

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

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

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

5.1 Val av storlek
1) Mat omkretsen pa laret 15 cm ovanfor mitten av patella.
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2) Mat omkretsen pa underbenet 156 cm under mitten av patella.
3) Valj ortosstorlek (se storlekstabell).

5.2 Anpassa

| A OBSERVERA |

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

| INFORMATION |

Patientanpassning av ortosen
Patienten far endast anvanda lasspéannet. Annan anpassning av ortosen (t.ex. genom att flytta
kardborreknéppningarna) far endast goras av ortopedingenjoren.

1) Se till att patellaspannets lasspanne och sparremmarnas knappningar ar 6ppna.

2) Be patienten ta tag i ortosens 6glor for lattare padragning och dra pa den pa benet (se bild 2)
sa att patellan hamnar mitt i patelladppningen.

3) Kontrollera patellans placering i 6ppningen (se bild 3) och korrigera ortosens position vid be-
hov.

4) Stéang patellaspénnets lasspanne i neutralt lage (N) (se bild 4).

5) BOoj patientens ben till mellan 20° och 30° flexion.

6) For patellaspéannet fram till patellans kant genom att spanna bada sparremmarna (se bild 5).
Patellaspannets position ar korrekt om patellaspannet ligger mot patellans kant. Om fler juste-
ringar kravs ska du félja tabellen nedan.

7) Rikta in patellaspannets framre kardborrefasten (se bild 8) for att korrigera patellaspannets
position i forhallande till patellan.

8) Klipp av fjadrarnas bada avdragningssparrar (se bild 7).

9) BO0j och strack forsiktigt patientens ben. Ror det endast inom det omrade som godkants av
behandlande lakare (se bild 8). Kontrollera patellaspannets och fjadrarnas position och korri-
gera vid behov (se foljande tabell).

10) Markera sparremmarnas slutgiltiga langd (se bild 9).

11) Be patienten 6ppna lasspéannet (se bild 10) och dra av ortosen fran benet med hjélp av églor-
na for lattare avtagning (se bild 11).

12) Klipp av sparremmarna langs med markeringarna (se bild 12) och avgrada snittkanterna.

13) Stick in sparremmarna i spannena och stdng spénnena (se bild 13).

14) Ta bort resterna av fjadrarnas avdragningsspérrar fran ortosens insida.

Kompletterande korrigering av anpassningen

Atercentreringsen- 1. Patellaspannets position stélls in med kardborrekndppningarna som
het (se bild 1, pos. sitter 6ver varandra genom att forskjuta dem i sidled tillsammans.
5): 2. Flytta den 6vre kardborreknéppningen for att stalla in rérelseom-

fanget. Placera alltid kardborrekndppningarna ovanfoér varandra i
samma horisontella position.

Ytterligare fixering: | Om ortosen behdver fixeras ytterligare ska remsatsen 29K283 anvén-
das.

5.3 Patagning

> Forutsattning: Patellaspannets lasspanne ar 6ppet (se bild 2).

1) Tatag i ortosens oglor for lattare padragning och dra pa den pa benet sa att patellan hamnar
mitt i patelladppningen.
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2) Stang patellaspannets lasspanne i den mellersta positionen. Om volymen varierar under da-
gen kan lasspéannet stangas i den snavare eller vidare positionen.

5.4 Avtagning

1) Oppna patellaspannets lasspanne.

2) ANVISNING! Dra inte i patelladppningen. Ta tag i ortosens oglor for lattare avtagning och
dra av ortosen fran benet nedat.

6 Rengoring

| ANVISNING

Anvidndning av olampliga rengoéringsmedel
Risk for skador pa produkten till foljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkénda rengéringsmedel.

» ANVISNING! Anvand tvittpase eller tvattnat vid tvéttning.

1) INFORMATION: Kardborreknidppningarna far inte oppnas eller flyttas, eftersom det
férandrar hur ortosen sitter. Stang lasspannet.

2) Tvatta ortosen i 30 °C varmt vatten med ett vanligt fintvattmedel. Anvand inte skoljmedel. Skolj

noga.

3) Lat lufttorka. Undvik att utsatta delarna for direkt varme (t.ex. solstralning, ugns- eller radiator-
varme).

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 dar produkten anvénds och kan darfor
variera.

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

8.2 Ansvar

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

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

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2022-02-18

» Laes dette dokument opmeerksomt igennem, for produktet tages i brug, og felg sikkerheds-
anvisningerne.

» Instruér brugeren i, hvordan man anvender produktet sikkert.

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

» Indberet alle alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, seerligt ved forveerring af bru-
gerens helbredstilstand, til fabrikanten og den ansvarlige myndighed i dit land.
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» Opbevar dette dokument til senere brug.

Brugsanvisningen indeholder vigtige oplysninger om tilpasning og patagning af patella-recentre-
ringsortosen Patella Pro 8320N.

2 Produktbeskrivelse

8320N Patella Pro (seill. 1)
Pos. Betegnelse Pos. Betegnelse
Recentreringsenhed

Patagningshjeelp

Laseremme Aftagningshjeelp

Burrebandslukninger med feringer Snaplukning

Patellaspeende

D|IW|IN| -
o|N|O| O

Patellaudskeering

3 Formalsbestemt anvendelse

3.1 Anvendelsesformal

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

Ortosen skal anvendes i henhold til indikationen.

3.2 Indikationer

Indikationer stilles af leegen.

* Ujeevn sporing af patella

* Femoropatellart smertesyndrom

* Retropatellar artrose

* Chondropathia/chondromalazia patellae

» Tilstand efter patellaluksation og -subluksation

» Tilstand efter skade pa patellasene

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

3.3 Kontraindikationer

3.3.1 Absolutte kontraindikationer
Kendes ikke.

3.3.2 Relative kontraindikationer

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

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

3.5 Brugsbegransninger

| BEM/ERK

Anvendelse ved kontaktsport

Nedsat funktionsdygtighed af ortosekomponenterne pa grund af overbelastning

» Gor patienten opmaerksom pa, at ortosen ikke ma anvendes uden sportovertreek til sportsak-
tiviteter, hvor der er sandsynlighed for at komme i fysisk kontakt med andre personer.
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Ortosen er kombination med sportovertreekket 29K129 udelukkende egnet til sportsaktiviteter,

hvor der er sandsynlighed for at komme i fysisk kontakt med andre personer (kontaktsport).

3.6 Virkemade

Patellaen fores ved hjeelp af ortosens dynamiske recentreringsteknik i det dertil beregnede fysiske

glideleje, uden at trykket via feringssystemet stiger parallelt med fleksionsvinklen.

4 Sikkerhed

4.1 Advarselssymbolernes betydning

Advarsel om risiko for ulykke og personskade.

H

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 bakteriesmitte
» Produktet ma kun anvendes pa en person.

» Renger produktet jaevnligt.

/\ 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.

D

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

D

Ukorrekt anvendelse og forandringer

Funktionszendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

D

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begreenset virkning

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

5 Handtering

INFORMATION
» Den daglige bzeretid og anvendelsesperioden bestemmes som regel af lsegen.
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» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes og overvages af faguddan-
net personale i overensstemmelse med den behandlende laeges anvisning.

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

5.1 Valg af sterrelse

1) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte.

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

5.2 Tilpasning

/\ FORSIGTIG

Forkert eller for stram anlaeggelse

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

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

| INFORMATION |

Tilpasning af ortosen fra patientens side
Patienten ma kun bruge snaplukningen. Andre tilpasninger pa ortosen (f.eks. flytning af bur-
rebandslukningerne) ma kun udferes af bandagisten.

1) Kontroller, at patellaspaendets snaplukning og laseremmenes lukkeanordninger er dbne.

2) Bed patienten om at gribe fat i ortosen i patagningshjeelpene og treekke den over benet (se
ill. 2), indtil patellaen er placeret i midten af patellaudskaeringen.

3) Kontroller patellaens position i patellaudskzeringen (se ill. 3), og korriger om nedvendigt orto-
sens placering.

4) Luk patellaspeendets snaplukning i den neutrale position (N) (se ill. 4).

5) Placer patientens ben i en fleksion pa 20° til 30°.

6) Flyt patellaspaendet til kanten af patellaen ved at stramme begge laseremme (se ill. 5). Positio-
nen er korrekt, nar patellaspaendet ligger mod kanten af patellaen. Felg nedenstaende tabel,
hvis yderligere korrektioner er nadvendige.

7) Juster patellaspaendets foranliggende burrebandslukninger med feringer (se ill. 6) for at korri-
gere patellaspaendets position pa patellaen.

8) Klip fiedrenes to udtreeksstop af (se ill. 7).

9) Bej og streek patientens ben forsigtigt og beveeg det kun inden for de af leegen godkendte
greenser (se ill. 8). Kontroller, at patellaspeendet og fjedrene sidder korrekt og korriger place-
ringen om nedvendigt (se nedenstaende tabel).

10) Marker laseremmenes endelige lzengde (se ill. 9).

11) Bed patienten om at abne snaplukningen (se ill. 10) og treekke ortosen af benet i aftagnings-
hjeelpene (se ill. 11).

12) Afkort laseremmene langs markeringerne (se ill. 12) og afgrat snitkanterne.

13) Stik laseremmene fuldsteendigt ind i lukningerne og luk lukningerne (se ill. 13).

14) Fjern resterne af fjedrenes udtreeksstop fra ortosens inderside.

Valgfri korrektion af tilpasningen

Recentreringsenhed | 1. Forskyd begge burrebandslukninger, der ligger over hinanden, van-

(se ill. 1, pos. 5): dret for at indstille patellaspsendets position.

2. Forskyd den everste burrebandslukning for at indstille beveaegelses-
friheden. Placer altid burrebandslukningerne vandret pa hinanden.

Ekstra fiksering: Brug remsaettet 29K283 for at fiksere ortosen yderligere.
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5.3 Anlaeggelse

> Forudseetning: Patellaspaendets snaplukning er abnet (se ill. 2).

1) Tag fat i ortosen i patagningshjeelpene og treek den over benet, indtil patellaen er placeret i
midten af patellaudskaeringen.

2) Luk patellaspeendets snaplukning i den midterste position. Hvis der skulle forekomme volu-
mensvingninger i labet af dagen, kan snaplukningen lukkes i den strammere eller losere posi-
tion.

5.4 Aftagning

1) Abn patellaspaendets snaplukning.

2) BEMAERK! Traek ikke i patellaudskaeringen. Tag fat i ortosen i aftagningshjeelpene og treek
den af benet.

6 Rengering

| BEM/ERK

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

» BEMAZERK! Anvend en vaskepose eller vaskenet til vask.

1) INFORMATION: Abn eller flyt ikke burrebandslukningerne. Dette @ndrer ortosens til-
pasning. Luk snaplukningen.

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

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

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

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

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

8.2 Ansvar

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

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

1 Forord Norsk

INFORMASION
Dato for siste oppdatering: 2022-02-18
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» Les neye gjennom dette dokumentet for du tar produktet i bruk, og veer oppmerksom pa sik-
kerhetsanvisningene.

» Instruer brukeren i sikker bruk av produktet.

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

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

» Ta vare pa dette dokumentet.

Bruksanvisningen gir deg viktig informasjon om hvordan du tilpasser og setter pa patella-resen-
treringsortosen Patella Pro 8320N.

2 Produktbeskrivelse

8320N Patella Pro (se fig. 1)

Pos. Betegnelse Pos. Betegnelse
1 Patrekkshempe 5 Resentreringsenhet
2 Reguleringsstropp 6 Avtrekkshempe
3 Styreborrelaser 7 Klikkspenne
4 Patelladpning 8 Patellaspenne

3 Forskriftsmessig bruk

3.1 Bruksformal

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

Ortosen ma alltid brukes i henhold til indikasjonene.

3.2 Indikasjoner

Indikasjonen fastsettes av legen.

* Forstyrrelser i patellaglideflaten

* Femuropatellart smertesyndrom

* Retropatellarartrose

* Kondropati/kondromalasi patellae

» Tilstand etter patellaluksasjon og -subluksasjon

* Tilstand etter patellaseneskade

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

3.3 Kontraindikasjoner

3.3.1 Absolutte kontraindikasjoner
Ukjent.

3.3.2 Relative kontraindikasjoner

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

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

:

Bruk i kontaktidretter
Fare for funksjonsinnskrenkning av ortosekomponenter grunnet overbelastning

man ma regne med kroppskontakt med andre personer.

» Gijer brukeren oppmerksom pa at ortosen ikke skal brukes uten sportstrekk til idretter der

Ortosen egner seg utelukkende i forbindelse med sportstrekket 29K129 til idretter der man ma

regne med at det forekommer kroppskontakt med andre personer (kontaktidretter).

3.6 Virkemate

Ved hjelp av ortosens dynamiske resentreringsteknikk styres kneskéalen i det fastsatte fysiologiske

glidelageret uten at trykket parallelt med beyevinkelen stiger pa grunn av styresystemet.

4 Sikkerhet

4.1 Varselsymbolenes betydning

Advarsel mot mulige ulykker og personskader.

H

Advarsel om mulige tekniske skader.

4.2 Generelle sikkerhetsanvisninger

/\ FORSIKTIG

Gjenbruk pa andre personer og mangelfull rengjoring

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

» Rengjoer produktet regelmessig.

/\ FORSIKTIG

Kontakt med varme, glor eller ild
Fare for personskader (f.eks. forbrenning) og fare for produktskader
» Hold produktet unna apen ild, gler og andre varmekilder.

:

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

:

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

:

Bruk av nedslitt eller skadd produkt
Begrenset effekt

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

5 Handtering

INFORMASIJON

» Daglig bzeretid og bruksperiode fastlegges som regel av legen.

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

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

5.1 Valg av storrelse

1) Mal omkretsen av laret 15 cm over midten av kneskélen.

2) Mal omkretsen av leggen 15 cm under midten av kneskalen.
3) Finn riktige sterrelse pa ortosen (se sterrelsestabell).

5.2 Tilpasning

/\ FORSIKTIG

Feil eller for stram palegging

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

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

| INFORMASION |

Pasientens tilpasning av ortosen
Pasienten har bare lov til & bruke klikkspennen. Andre tilpasninger pa ortosen (f.eks. flytting av
borrelaser) skal bare foretas av en ortopeditekniker.

1) Forsikre deg om at klikklasen pa patellaspennen og spennene pa reguleringsstroppene er
apne.

2) Be brukeren ta tak i patrekkshempe pa ortosen og dra den pa beinet (se fig. 2) til kneskalen
er posisjonert i sentrum av patelladpningen.

3) Kontroller kneskalens posisjon i patelladpningen (se fig. 3) og korriger om nedvendig hvordan
ortosen sitter.

4) Lukk klikklasen pa patellaspennen i den neytrale posisjonen (N) (se fig. 4).

5) Sett pasientens bein i 20° til 30° fleksjon.

6) For patellaspennen til kanten av patella ved & stramme de to reguleringsstroppene (se fig. 5).
Posisjonen er korrekt nar patellaspennen ligger inntil kanten av patella. Hvis det er nedvendig
med flere korrekturer, ma du ta hensyn til nedenstaende tabell.

7) Rett inn patellaspennens foranliggende styreborrelaser (se fig. 6) for & korrigere posisjonen til
patellaspennen ved patella.

8) Klipp av de to uttrekksbegrensningene til fjeerene (se fig. 7).

9) Boey og strekk pasientens bein forsiktig og bare innenfor rammene av det behandlende lege
har fastsatt (se fig. 8). Kontroller at patellaspennen og fjeerene sitter riktig, korriger om ned-
vendig (se nedenstaende tabell).

10) Marker den endelige lengden pa reguleringsstroppene (se fig. 9).

11) Be pasienten apne klikklasen (se fig. 10) og dra ortosen av beinet ved hjelp av avtrekkshem-
pene (se fig. 11).

12) Kapp av reguleringsstroppene langs markeringene (se fig. 12) og avgrad klippekantene.

13) Stikk reguleringsstroppene helt inn i spennene og lukk spennene (se fig. 13).

14) Fjern restene av uttrekksbegrensningene til fjserene fra innsiden av ortosen.
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Valgfri korrektur av tilpasningen

Resentreringsenhet | 1. For a stille inn patellaspennens posisjon ma de to borrelasene som

(se fig. 1, pos. 5): ligger over hverandre, begge flyttes horisontalt.

2. For a stille inn bevegelsesspillerommet ma den evre borrelasen flyt-
tes. Borrelasene skal alltid plasseres horisontalt over hverandre.

Ekstra fiksering: For & fiksere ortosen ytterligere, kan man bruke remsett 29K283.

5.3 Pasetting

> Forutsetning: Klikklasen pa patellaspennen er apen (se fig. 2).

1) Tatak i patrekkshempe pa ortosen og dra den pa beinet til kneskalen er posisjonert i sentrum
av patelladpningen.

2) Lukk klikklasen pa patellaspennen i midtre posisjon. Hvis det i lepet av dagen oppstar volu-
menendringer, kan klikkspennen lukkes i den trangere eller videre posisjonen.

5.4 Ta av

1) Apne klikklasen pa patellaspennen.

2) LES DETTE! Ikke dra i patelladpningen. Ta tak i ortosen i avtrekkshempene og trekk den av
beinet.

6 Rengjering

|LES DETTE

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

» LES DETTE! Bruk vaskepose eller vaskenett.

1) INFORMASION: Ikke apne eller flytte borrelaser. Det forandrer ortosens tilpasning.
Lukk klikkspennen.

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

3) La den Iufiterke. Unnga direkte varmepavirkning (f.eks. fra solen, ovns- eller radiatorvarme).

7 Kassering
Produktet skal kasseres iht. gjeldende nasjonale forskrifter.

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

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

8.2 Ansvar

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

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

Suomi

Viimeisimman paivityksen paivamaara: 2022-02-18

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

» Perehdyta kayttéja tuotteen turvalliseen kayttoon.

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

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

» Sailyta tdmé asiakirja.

Kéayttoohjeesta saat tarkeita polvilumpion keskittavan ortoosin Patella Pro 8320N sovitusta ja puke-

mista kosk

evia tietoja.

2 Tuotteen kuvaus

8320N Patella Pro (katso Kuva 1)
Kohta Nimi Kohta Nimi
1 Pukemisapu 5 Keskittamisyksikko
2 Kiinnitysvyot 6 Ulosvetoapu
3 Ohjaustarranauhat 7 Klipsilukko
4 Polvilumpioaukko 8 Polvilumpion kiinnityssolki

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus
Ortoosi on tarkoitettu kaytettdvéksi yksinomaan alaraajaortoosina, ja se saa olla kosketuksissa

yksinomaan vahingoittumattoman ihon kanssa.
Ortoosia on aina kaytettava indikaation mukaisesti.

3.2 Indikaatiot
Laakari toteaa indikaation.

*  Polvilumpion liukupinnan hairiot
* Femoropatellaarinen kipuoireyhtyma

* Retropatellaarinen artroosi

*  Polvilumpion kondropatia/kondromalasia
* Polvilumpion luksaation ja subluksaation jalkeinen tila
* Lumpiojannevamman jélkeinen tila

* Polven etuosan kipu polvinivelen leikkaustoimenpiteiden jalkeen (esim. polven kokoproteesi,

Lateral

Release-leikkaus)

3.3 Kontraindikaatiot

3.3.1 Ehdottomat kontraindikaatiot
Ei tunnettuja ehdottomia kontraindikaatioita.

3.3.2 Suhteelliset kontraindikaatiot

Seuraavien indikaatioiden kyseessa ollessa on kaannyttava laakarin puoleen: ihosairaudet/-vam-
mat; tulehdukset; paksut arvet, joissa on turvotusta; hoidon kohteena olevan kehon osan punoitus
ja liikalampdisyys; mittasuhteiltaan suuremmat suonikohjut, varsinkin jos niihin liittyy paluuvirtaus-
hairiéita, imunesteiden virtaushéiriét — samoin epéaselvat pehmytosien turvotukset kehossa kauem-
pana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiét jalkojen alueella, esim. diabeettisen neuropatian
yhteydessa.
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3.4 Kayttoika
Tuotteen kayttoiaksi on tarkoitettu enintdan 1 vuosi.

3.5 Kayttorajoitukset

HUOMAUTUS |

Kaytto kontaktilajeissa

Ylikuormituksesta johtuva ortoosikomponenttien toimintarajoitus

» Huomauta potilaalle siita, ettei ortoosia tule kayttad ilman urheilupaallystettd urheilulajeissa,
joissa joudutaan todennakdisesti fyysiseen kosketukseen muiden urheilijoiden kanssa.

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

3.6 Vaikutustapa

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

4.1 Kayttoohjeen varoitussymbolien selitys

Mahdollisia tapaturman- ja loukkaantumisvaaroja koskeva varoitus.

[ 777] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

/A HUOMIO

Luovuttaminen muiden potilaiden kéytto6n ja puutteellinen puhdistus
Bakteeritartunnan aiheuttamat ihon arsytykset, ihottumien tai tulehdusten muodostuminen
» Tuotetta saa kéyttaa vain yhdella potilaalla.

» Puhdista tuote sédanndllisesti.

/A HUOMIO

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

 HUOMAUTUS |

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

 HUOMAUTUS.

Epdasianmukainen kayttod ja muutokset

Toimivuuden muuttuminen tai heikkeneminen seké tuotteen vauriot
» Kéyta tuotetta vain méaaraysten mukaisesti ja huolellisesti.

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.
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 HUOMAUTUS.

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kayttoé

Rajoittunut vaikutus

» Tarkasta tuotteen toimivuus, mahdollinen kuluminen ja mahdolliset vauriot aina ennen kayt-
toa.

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

5 Kasittely

» Laakari maaraa yleensa paivittaisen kaytdn keston ja kayttdjakson pituuden.

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

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

5.1 Koon valinta

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

5.2 Sovitus

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

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

Ortoosin sovitus potilaan toimesta
Potilas saa kayttaa vain klipsilukkoa. Muita ortoosin sovituksia (esim. klipsilukon siirtdminen) saa
tehda vain apuvalineteknikko.

1) Varmista, ettd polvilumpion kiinnityssoljen klipsilukko ja kiinnitysvéiden lukot ovat auki.

2) Pyyda potilasta tarttumaan ortoosin pukemisapuihin ja vetdmaén ortoosia jalan péalle (katso
Kuva 2), kunnes polvilumpio asettuu keskelle polvilumpioaukkoa.

3) Tarkista, ettd polvilumpio on polvilumpioaukossa (katso Kuva 3) ja korjaa orteesin asentoa tar-
vittaessa.

4) Sulje polvilumpion soljen klipsilukko neutraaliasentoon (N) (katso Kuva 4).

5) Tuo potilaan jalka 20° - 30°:n koukistusasentoon.

6) Vie polvilumpion solki polvilumpion reunaan kiristamalla molempia kiinnitysvoita (katso
Kuva 5). Paikka on oikea, kun polvilumpion kiinnityssolki sijaitsee polvilumpion reunalla. Kun
tarvitaan lisékorjauksia, huomioi seuraava taulukko.

7) Suorista edessa sijaitsevat polvilumpion kiinnityssoljen ohjaustarranauhat (katso Kuva 6) polvi-
lumpiolla olevan polvilumpion kiinnityssoljen paikan korjaamiseksi.

8) Leikkaa poikki molemmat jousten ulosvetorajoittimet (katso Kuva 7).

9) Taivuta ja ojenna varovasti potilaan jalkaa ja liikuta vain hoitavan laakarin vapauttamissa puit-
teissa (katso Kuva 8). Polvilumpion kiinnityssoljen ja jousten istuvuuden tarkastus, jos tarvetta
korjata (katso seuraava taulukko).

10) Merkkaa kiinnitysvoéiden lopullinen pituus (katso Kuva 9).
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11) Pyyda potilasta avaamaan klipsilukon (katso Kuva 10) ja vetdmaan ortoosin alas jalasta ulosve-
toavuilla (katso Kuva 11).

12) Lyhenna kiinnitysvoita merkkauksia pitkin (katso Kuva 12) ja poista jaysteet leikkuureunoista.

13) Pista kiinnitysvyot taysin sisaan lukituksiin ja sulje lukitukset (katso Kuva 13).

14) Poista jousten ulosvetorajoitusten jadmat ortoosin sisdpuolelta.

Sovituksen valinnainen korjaus

Keskittamisyksikkd |1. Polvilumpion kiinnityssoljen paikan asetukseen siirrd molempia paal-

(katso Kuva 1, kohta lekkain sijaitsevia tarrakiinnittimia yhteisesti vaakasuoraan.

5): 2. Liikevalystilan asettamiseksi siirrd ylempaa tarrakiinnitinta. Sijoita
tarrakiinnittimet aina vaakasuoraan paallekkain.

Lisakiinnitys: Ortoosin lisakiinnittdmiseksi kayta vydsarjaa 29K283.

5.3 Pukeminen

> Edellytys: Polvilumpion kiinnityssoljen klipsilukko on avattu (katso Kuva 2).

1) Tartu ortoosin pukemisapuihin ja veda jalan yli, kunnes polvilumpio asettuu keskelle polvilum-
pioaukkoa.

2) Sulje polvilumpion soljen klipsilukko keskiasentoon. Jos péaivan mittaan esiintyy tilavuusvaihte-
luita, klipsilukko voidaan sulkea on kapeampaan tai laajempaan asentoon.

5.4 Riisuminen

1) Avaa polvilumpion kiinnityssoljen klipsilukko.

2) HUOMAUTUS! Ala veda polvilumpioaukkolla. Tartu ortoosiin ulosvetoavuilla ja veda alas
jalasta.

6 Puhdistus

 HUOMAUTUS |

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

» HUOMAUTUS! Kiytd pesussa pyykkipussia tai pesuverkkoa.

1) TIEDOT: Ali avaa tai siirrd mitdan tarrakiinnikkeitd. Se muuttaa ortoosin sovitusta.
Sulje klipsilukko.

2) Pese ortoosi 30 °C:n lampdisessa vedessa tavallisella kaupasta saatavissa olevalla hienope-
suaineella. Ala kéyta huuhteluainetta. Huuhtele hyvin.

3) Anna kuivua ilmassa. Valtad suoraa ldmpovaikutusta (esim. auringonsateilya, uunin tai lampo-
patterin [ampo64a).

7 Jatehuolto
Havita tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten maéraysten mukaisesti.

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

8.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettavissa tasta
luvusta kyseisen kayttdjamaan virallisella kielella.
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8.2 Vastuu

Valmistaja on vastuussa, jos tuotetta kdytetaan tahan asiakirjaan sisaltyvien kuvausten ja ohjeiden
mukaisesti. Valmistaja ei vastaa vahingoista, jotka aiheutuvat tdman asiakirjan noudattamatta jatta-
misesta, varsinkin epdasianmukaisesta kaytosta tai tuotteen luvattomasta muuttamisesta.

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

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2022-02-18

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

» Poinstruowaé uzytkownika na temat bezpiecznego uzywania produktu.

» W przypadku pytah odnos$nie produktu lub napotkania na problemy nalezy skontaktowac sie
z producentem.

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

» Przechowac niniejszy dokument.

Niniejsza instrukcja uzytkowania zawiera istotne informacje odnosnie dopasowania i zakfadania
ortezy z recentralizacja rzepki Patella Pro 8320N.

2 Opis produktu

8320N Patella Pro (patrz ilustr. 1)
Poz. Nazwa Poz. Nazwa
Pasy oczkowe ufatwiajace wcigganie

Jednostka recentralizacji

Pasy zatrzaskowe Pasy oczkowe ufatwiajace zdejmowanie

Rzepy pozycjonujace Zapigcie regulujace

[e - RIENA NN NG |

Dlw|NO| -

Otwor na rzepke. Klamra rzepki

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

Wskazania okresla lekarz.

* Zaburzenia bocznej stabilnosci rzepki

*  Konflikt rzepkowo-udowy

* Artroza rzepki

* Chondropatia/chondromalacja rzepki

» Stan po zwichnigciu i podwichnieciu rzepki

* Stan po urazie wigzadta rzepki

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

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sg znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

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

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

3.5 Ograniczenia w stosowaniu

Uzywanie podczas sportéw kontaktowych

Ograniczenie funkcjonalnosci podzespotéw ortezy wskutek przeciazenia

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

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

3.6 Dziatanie

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

4 Bezpieczenstwo

4.1 Oznaczenie symboli ostrzegawczych

A PRZESTROGA | Ostrzezenie przed mozliwymi niebezpieczefAstwami wypadku i urazu.
[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoécig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogolne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

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

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA |

Kontakt z gorgcem, zarem lub ogniem
Niebezpieczenstwo zranienia (np. oparzenia) i niebezpieczenstwo uszkodzen produktu
» Produkt nalezy chronié przed otwartym ogniem, zarem i innymi zrédtami goraca.
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Kontakt ze Srodkami zawierajacymi tluszcz i kwas, olejami, masciami i balsamami

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

Nieprawidiowe stosowanie i zmiany

Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu

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

Stosowanie produktu uszkodzonego lub zuzytego

Ograniczone dziatanie

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

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

5 Obstuga

INFORMACIJA

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

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

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

5.1 Dobér rozmiaru

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

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

5.2 Dopasowanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidtowe zaktadanie lub zbyt Sciste przyleganie do ciata

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

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

INFORMACIJA

Dopasowanie ortezy przez pacjenta
Pacjent moze stosowac tylko zapigcie regulujace. Pozostate dopasowania ortezy (np. przesunie-
cie zapie¢ na rzep) moga zostac przeprowadzone tylko przez technika ortopede.

1) Upewni¢ sie, czy zapiecia regulujgce klamry rzepki i zapiecia paséw zatrzaskowych sg rozpie-
te.

2) Pacjent powinien ztapa¢ orteze na pasach oczkowych i naciggna¢ na konczyne (patrz
ilustr. 2), az rzepka znajdzie sie w $rodku otworu na rzepke.
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3) Sprawdzi¢ pozycje rzepki w otworze (patrz ilustr. 3) i w razie koniecznosci dopasowanie orte-
zy skorygowac.

4) Zapiecie regulujace klamry rzepki zapigé w neutralnej pozycji (N) (patrz ilustr. 4).

5) Konczyne pacjenta zgia¢ pod katem réwnym 20° do 30°.

6) Klamre rzepki przyblizy¢ do krawedzi rzepki poprzez napiecie obydwu paséw zatrzaskowych
(patrz ilustr. 5). Pozycja jest prawidtowa wtedy, jesli klamra przylega do krawedzi rzepki. W
przypadku koniecznosci dokonania dalszych korekt, przestrzegaé ponizszej tabeli.

7) Ustawic¢ lezace z przodu rzepy prowadzace klamry rzepki (patrz ilustr. 6), aby skorygowac
pozycje klamry na rzepce.

8) Obcia¢ obydwa ograniczniki wysuniecia sprezyn (patrz ilustr. 7).

9) Konczyne pacjenta ostroznie zgiaé i wyprostowac i poruszac tylko w zakresie dozwolonych
przez lekarza prowadzacego (patrz ilustr. 8). Kontrola pozycji klamry rzepki i sprezyn, jesli
konieczne skorygowac (patrz ponizsza tabela).

10) Zaznaczy¢ ostateczng diugos¢ paséw zatrzaskowych (patrz ilustr. 9).

11) Pacjent powinien rozpia¢ zatrzask (patrz ilustr. 10) i zdja¢ orteze z kofAczyny za pomocg pasow
oczkowych (patrz ilustr. 11).

12) Pasy zatrzaskowe skréci¢ wzdtuz oznakowania (patrz ilustr. 12) i zadziory na krawedziach cie-
cia usunaé.

13) Pasy zatrzaskowe catkowicie wsunac¢ do zapie¢ i zapia¢ (patrz ilustr. 13).

14) Resztki ogranicznikdw wysuniecia sprezyn usunac¢ ze strony wewnetrznej ortezy.

Opcjonalna korekta dopasowania

Jednostka recentrali- | 1. W celu ustawienia pozycji peloty rzepki, obydwa, potaczone ze soba
zacji (patrz ilustr. 1, zapiecia na rzep przesung¢ razem w poziomie.

poz. 5): 2. W celu ustawienia swobody ruchu, przesunaé gérne zapiecie na
rzep. Zapiecia na rzep potaczy¢ zawsze w pozycji horyzontalnej.
Dodatkowe unieru- | Aby orteze dodatkowo unieruchomié, zastosowac zestaw paséw
chomienie: 29K283.

5.3 Zaktadanie

> Warunek: Zapiecie regulujgce peloty rzepki jest rozpiete (patrz ilustr. 2).

1) Orteze ztapal za pasy oczkowe, utatwiajgce wcigganie i naciagnaé¢ na konczyne, az rzepka
przyjmnie pozycje w $rodku otworu na rzepke.

2) Zapiecie regulujgce peloty rzepki zapigé w srodkowej pozycji. Jesli w ciagu dnia wystapia
odchylenia objetosci, zapigcie regulujace moze zostac zapiete w wezszej lub szerszej pozycji.

5.4 Zdejmowanie

1) Rozpig¢ zapiecie regulujgce peloty rzepki.

2) NOTYFIKACIJA! Nie ciaggnac za otwor na rzepke. Orteze ztapac za paski utatwiajace zdej-
mowanie i zdjaé z konczyny.

6 Czyszczenie

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

» NOTYFIKACIJA! Prosimy pra¢ w worku lub w siatce do prania.

1) INFORMACIJA: Nie rozpina¢ lub przesuwaé zapieé¢ na rzep. Zmienia to dopasowanie
ortezy. Zapig¢ zapiecie regulujgce.

2) Orteze pra¢ w temperaturze wynoszacej 30 °C w dostepnym w handlu proszku do tkanin deli-
katnych. Nie uzywac ptynu zmiekczajgcego do ptukania tkanin. Dobrze wyptukac.
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3) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unikac¢ narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej tempera-
tury (np. promienie stoneczne, ciepto z piecykéw lub kaloryferow).

7 Utylizacja
Produkt poddac utylizacji zgodnie z obowiazujacymi przepisami w kraju.

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

8.1 Lokalne wskazéwki prawne
Wskazéwki prawne, ktére maja zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

8.2 Odpowiedzialnos¢

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

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

1 El6sz6 Magyar

INFORMACIO

Az utolso frissités datuma: 2022-02-18

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

> A termék atadasakor oktassa ki a felhasznalét a termék biztonsagos hasznalatardl.

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

» A termékkel kapcsolatban felmeriil6 minden sulyos vératlan eseményt jelentsen a gyarténak
és az On orszagaban illetékes hatésagnak, killénésen abban az esetben, ha az egészségi al-
lapot romlasat tapasztalja.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati Gtmutaté fontos tajékoztatast nydjt Onnek a Patella Pro 8320N dinamikus Gjra kdz-
pontositd ortézis beigazitdsaval és felhelyezésével kapcsolatban.

2 Termékleiras

8320N Patella Pro (lasd ezt az abrat: 1)
Tétel Megnevezés Tétel Megnevezés
1 Felhazoful 5 Ujra kdzpontositd egység
2 Reteszel6 hevederek 6 Kihuzofl
3 Vezet6 tépbzarak 7 Pattintos zar
4 Térdkalacs-kivagas 8 Patella csat
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3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

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

Az ortézist a javallat szerint kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

A javallatot az orvos dllitja be.

* Térdkalacs izileti fellilet sérilés

* Térdkalacs porcszovetlagyulas

* Patellofemoralis artrézis

* Térdkalacs porckarosodas / térdkalacs porcszovetlagyulas

+  Allapot térdkalécs kificamodasat és félficamot kovetéen

+  Allapot térdkalacsin sériilését kovetéen

* Térd eliils6 részének fajdalma a térdiziilet m(itéti beavatkozasat (pl. térd teljes belsé protézise,
lateralis release mtét) kovetéen

3.3 Ellenjavallatok

3.3.1 Abszolut ellenjavallatok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ ellenjavallatok

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

3.4 Elettartam
A termék maximum 1 év élettartamra van tervezve.

3.5 A hasznalatra vonatkozé korlatozasok

| MEGIEGYZES |

Hasznalata kontaktsportoknal

Ortézis komponensek funkcidjanak korlatozasa tdlterhelés esetén

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

Az ortézis kizarélag 29K129 sporthuzattal hasznalhaté olyan sportokhoz, amelyeknél valészinUsit-
hetG a testi érintkezés a tobbi sportoléval (kontaktsport).

3.6 Hatasmechanizmus

A patellat az ortézis dinamikus Ujrakdzpontositd technikéja vezeti az erre a célra szolgalé fizioldgiai
csuszbhelyzetben anélkill, hogy a vezetérendszer ndvelné a hajlitdsi szoggel parhuzamos nyo-
mast.

4 Biztonsag

4.1 A figyelmezteto jelzések jelentése

Figyelmeztetés esetleges balesetekre és sériilési veszélyekre.
|:| Figyelmeztetés esetleges miszaki hibakra.
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4.2 Altalanos biztonsagi utasitasok

A VIGYAZAT

Ujboli hasznalat mas személyeken és elégtelen tisztitas

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

» A terméket csak egy személy hasznalhatja.

» Tisztitsa rendszeresen a terméket.

A VIGYAZAT

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

| MEGIEGYZES |

Erintkezés zsir- és savtartalmi szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenScsbkkel és balzsa-

mokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

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

| MEGIEGYZES |

Szakszeriitlen hasznalat és moédositasok

Funkcidmodositasok, ill. funkcidvesztés és a termék karosodasai

» A terméket kizardlag rendeltetésszeriien és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen modositast.

 MEGIEGYZES.

Elhasznalodott vagy megrongalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden hasznalat el6tt ellendrizze a termék hibatlan miikodését, kopasat és sériiléseit.
» Egy mar nem mikéddképes, elhasznalodott vagy sérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

5 Kezelése

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

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

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

5.1 Méret kivalasztasa

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

A VIGYAZAT

Helytelen, vagy til szoros felhelyezés

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

» Ugyelien a termék helyes felhelyezésére és pontos elhelyezkedésére.

Az ortézis beteg altali beigazitasa
A beteg csak a pattintds zarat hasznalhatja. Az ortézis egyéb beallitasait (pl. a tépézarak athelye-
zését) csak az ortopédiai miiszerész végezheti el.

1) GydézEdjon meg arrdl, hogy a patella csat pattintos zarja és a reteszel6 hevederek zarja nyitva
van.

2) Kérje meg a beteget, hogy fogja meg a felhtzéflleknél fogva az ortézist és hizza a labra (lasd
ezt az dbrat: 2), majd ugy igazitsa be, hogy a térdkalacs a térdkalacs-kivagas kozepén legyen.

3) Ellenérizze a térdkalacs helyzetét a térdkalacs-kivagasban (lasd ezt az abrat: 3), és sziikség
esetén korrigdlja az ortézis elhelyezkedését.

4) Zarja le semleges pozicidban (N) a patella csat pattintds zarjat (lasd ezt az dbrat: 4).

5) Hajlitsa be a beteg labat 20 -30° -os szdgben.

6) A két reteszel6 heveder meghlzasaval vezesse a patella csatot a térdkalacs széléhez (lasd ezt
az abrat: 5). Az elhelyezkedése akkor megfeleld, ha a patella csat a térdkalacs szélén fekszik
fel. Ha tovabbi korrekcidkra van szlkség, akkor vegye figyelembe a kdvetkezd tablazatot.

7) lgazitsa be a patella csat eliilsé vezet6pantjait (lasd ezt az abrat: 6) Ggy, hogy a patella csat
helyzetét a térdkalacson korrigélja.

8) VAgja le mindkét rugo nyulasi korlatozasat (lasd ezt az abrat: 7).

9) Ovatosan hajlitsa és nyljtsa a beteg labat, és csak a kezelSorvos éltal jovahagyott hatarokon
belll mozgassa azt (lasd ezt az abrat: 8). Ellendrizze a patella csat és a rugok illeszkedését,
sziikség esetén korrigalja (lasd az alabbi tablazatot).

10) Jelolje meg a reteszel6 hevederek végleges hosszat (lasd ezt az abrat: 9).

11) Kérje meg a beteget, hogy nyissa ki a pattintos zarat (lasd ezt az dbrat: 10), és a kihuzéfulek-
nél fogva hlzza le az ortézist a labardl (lasd ezt az dbrat: 11).

12) Végja le a reteszel6 hevedereket a jel6lések mentén (lasd ezt az abrat: 12), majd sorjatlanitsa
a vagott éleket.

13) Helyezze be a reteszel6 hevedereket teljesen a zarakba, majd zérja a zarakat. (lasd ezt az
abrat: 13).

14) Tavolitsa el az ortézis belsejébdl a rugdk nyulasi korlatozasainak maradvanyait.

A beallitas opcionalis korrekcioja

Ujra kézpontosité 1. A patella csat helyzetének bedllitAsdhoz mozgassa a két egymas f6-
egység (lasd ezt az |6tt elhelyezked§ tépbzérat vizszintesen egymashoz.
abrat: 1, 5): 2. A mozgastartomany bedllitdsdhoz helyezze at a felsé tépdzarat. A té-

pbzarakat mindig vizszintesen helyezze egymaésra.

Kiegészitd rogzités: | Az ortézis kiegészitd rogzitéséhez hasznalja a 29K283 hevederkészletet.

5.3 Felhelyezés

> Eléfeltétel: A patella csat pattintds zarja nyitva van (lasd ezt az abrat: 2).

1) Fogja meg az ortézist a felhzéfllnél és huzza fel a labra annyira hogy a térdkalacs a térdka-
lacs-kivagas kozepén legyen.

2) Kozépsd pozicidban zarja le a patella csat pattintds zarjat. Ha napkdzben térfogatingadozasok
fordulnak el6, akkor a pattintds zar szilikebb vagy tdgabb pozicidéban zarhaté.
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5.4 Lehelyezés

1) Nyissa ki a patella csat pattintds zarjat.

2) MEGIJEGYZES! Ne a térdkalacs-kivagasnal fogva hiizza meg. Fogja meg az ortézist a ki-
hazéfileknél fogva, és hlzza le a labardl.

6 Tisztitas

 MEGIEGYZES

A nem megfelel6 tisztitoszerek hasznalata
Termék rongélédasa a nem megfelel§ tisztitdszer hasznalata miatt
» Csak az engedélyezett tisztitdszerekkel tisztitsa a terméket.

» MEGJEGYZES! Mosashoz hasznaljon mosézsakot vagy moso6halét.

1) INFORMACIO: Ne nyissa ki és ne helyezze at a tépozarakat. Ez megvaltoztatja az or-
tézis helyzetét. Zarja le a pattintos zarat.

2) Az ortézist 30 °C-os meleg vizben, kereskedelmi forgalomban kaphaté finommosdészerrel mos-
sa. Ne haszndljon oblitészert. Oblitse ki alaposan.

3) Levegdn széritsa. Ne tegye ki kdzvetlen héhatasnak (pl. napsugarzasnak, kalyha vagy meleg
flit6test héjének).

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

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

8.1 Helyi jognyilatkozatok
A kizarélag egyes orszagokban alkalmazandé jognyilatkozatok ebben a fejezetben talélhatok a
felhasznal6 orszag hivatalos nyelvén.

8.2 FelelGsség

A gyartét akkor terheli felel6sség, ha a terméket az ebben a dokumentumban foglalt leirasoknak
és utasitdsoknak megfelel6en hasznaljak. A gyarté nem felel a jelen dokumentum figyelmen kivil
hagyasaval, kilondsen a termék szakszer(itlen haszndlataval vagy nem megengedett modositasa-
val okozott karokért.

8.3 CE-megfeleldség

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

1 Pfedmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2022-02-18

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument a dodrZujte bezpe&nostni poky-
ny.

» Poucte uzivatele o bezpecném pouziti produktu.

» Budete-li mit néjaké dotazy ohledné produktu, nebo se vyskytnou né&jaké problémy, obratte
se na vyrobce.
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» Kazdou zavaznou nezadouci pfihodu v souvislosti s produktem, zejména zhorseni zdravotni-
ho stavu, ohlaste vyrobci a pfislusnému organu ve vasi zemi.
» Tento dokument uschovejte.

V navodu k pouziti najdete dulezité informace pro pfizplsobeni a nasazeni ortézy pro recentraliza-
ci pately Patella Pro 8320N.

2 Popis produktu

8320N Patella Pro (viz obr. 1)
Poz. Nazev Poz. Nazev
Nasazovaci poutka Recentrovaci pomucka

Aretacni pasky Sundavaci poutka

Vodici pasky Zaklapavaci prezka

D|IW|IN| -
o|N|O| O

Patelarni otvor Patelarni sponka

3 Pouziti k urcenému ucelu
3.1 Uéel pouziti
Ortéza je urcena vyhradné k ortotickému vybaveni dolni koncetiny a musi byt pouZivana vyhrad-

né na neporusené pokoZce.
Ortéza musi byt spravné indikovana.

3.2 Indikace

Indikaci musi stanovit lékar.

* Poruchy patelarni kluzné drahy

* Femoropatelarni bolestivy syndrom

* Retropatelarni artréza

* Chondropathia/chondromalacia patellae

» Stav po luxaci a subluxaci pately

* Stav po poranéni Slachy pately

* Bolesti na predni strané kolene po operativnich zakrocich v kolennim kloubu (napf. TEP kolen-
niho kloubu, lateralni uvolnéni pately)

3.3 Kontraindikace

3.3.1 Absolutni kontraindikace
Nejsou znamy.

3.3.2 Relativni kontraindikace

Pfi nasledujicich indikacich je zapotiebi poradit se s Iékafem: Kozni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, aktivni jizvy provazené otokem, zarudnuti a prehfati ve vybavované Casti téla; kiecové Zily vétsi-
ho rozsahu, zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky
mékkych tkani nejasného plvodu, které se vyskytnou v Casti téla distalné od mista aplikace po-
mucky; poruchy citlivosti a prokrveni v oblasti dolnich koncetin napf. pfi diabetické neuropatii.

3.4 Provozni zivotnost
Produkt je navrZzeny pro provozni Zivotnost maximalné 1 rok.

3.5 Omezeni pouziti

| UPOZORNENT

Pouziti pfi kontaktnich sportech
Omezeni funkce ortotickych komponentt z divodu pretizeni
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» Upozornéte pacienta na to, Ze se ortéza bez sportovniho potahu nema pouzivat pfi sportech,
pfi nichz maze dojit k télesnému kontaktu s jinymi osobami.

Vyhradné v kombinaci se sportovnim navlekem 29K129 je ortéza vhodna pro sporty, pfi nichz mu-
ze dochazet k télesnému kontaktu s jinymi osobami (kontaktni sport).

3.6 Funkce
Patela je centrovana dynamickym tahem ortézy do fyziologického postaveni, aniz by se zvySoval
tlak pdsobici pfes vodici systém (rovnobézné s Ghlem flexe).

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezped&im nehody a poranéni.
[ "7 Varovani pred moznym technickym poskozenim.

4.2 VSeobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostatecné cisténi

Podrazdéni pokozky, tvorba ekzému nebo infekce v disledku kontaminace choroboplodnymi za-
rodky

» Produkt se smi pouzivat pouze na jedné osobé.

» Produkt pravidelné Cistéte.

Kontakt s horkem, Zhavymi pfredméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popaleni) a poskozeni produktu

» Chrarite produkt pfed ptsobenim otevieného ohné, zhavych pfedmétl nebo jinych tepelnych
zdrojQ.

| UPOZORNENI

Zamezte kontaktu s olejem a prostiedky a roztoky obsahujicimi tuky a kyseliny.
Nedostatec¢na stabilizace v dlisledku ztraty funkénosti materialu
» Nevystavujte tento produkt pisobeni oleju, prostfedki a roztokt obsahujicich tuky a kyseliny.

| UPOZORNEN

Nebezpeci pfi nespravném pouzivani a provadéni zmén

Zmény funkce resp. nefunkénost a poskozeni produktu

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

| UPOZORNEN

Pouzivani opotfebeného nebo poskozeného produktu

Omezena Gcinnost

» Zkontrolujte produkt pfed kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotfebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotifebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.
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5 Manipulace

INFORMACE

» Délku denniho noseni a dobu pouzivani zpravidla uréuje 1ékaf.

» Prvni nastaveni a pouZiti tohoto produktu smi provadét pouze odborny personal podle poky-
nu osSetfujiciho |ékare.

» Navstivte lékare, pokud byste zjistili néjaké mimofadné zmény (nap¥. zhorseni potizi).

5.1 Vybér velikosti

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

5.2 Nastaveni

Spatné nebo pfilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfilis tésné nasazeni mize zpUsobit lokalni otlaky a zGZeni probihajicich cév a nervl
» Zkontrolujte, zda produkt spravné doseda a zda je ve spravné poloze.

INFORMACE

Prizpusobeni ortézy pacientem
Pacient smi pouzivat jen zaklapéavaci prezku. Jind nastaveni na ortéze (napf. poposazeni suchych
zipl) smi provadét jen ortotik-protetik.

1) Zkontrolujte, zda jsou prezka patelarni sponky a uzavéry aretacnich paskd rozepnuté.

2) Pozadejte pacienta, aby uchopil ortézu za nasazovaci poutka a natahl ji na dolni koncetinu (viz
obr. 2) tak, aby patela byla uloZzena uprostfed patelarniho otvoru.

) Zkontrolujte patelu v patelarnim otvoru (viz obr. 3) a popfipadé polohu ortézy upravte.

) Zapnéte zaklapavaci prezku patelarni sponky v neutralni poloze (N) (viz obr. 4).

5) Nastavte dolni koncetinu pacienta do flexe 20° az 30°.

) Napnutim obou areta¢nich paskt pfivedte patelarni sponu k okraji pately (viz obr. 5). Poloha
je spravna, kdyz patelarni sponka doseda k okraji pately. Kdyz je zapotfebi provést dalsi ko-
rekce, je nutné dbat pokynt v nasleduijici tabulce.

7) Vyrovnejte vpredu lezici vodici pasky patelarni sponky (viz obr. 6), aby se zkorigovala poloha
patelarni spony na patele.

8) Odstfihéte obé omezeni proti vytazeni pruzin (viz obr. 7).

9) Opatrné ohnéte a natdhnéte dolni koncetinu a pohybujte se jen v rozsahu pohybu schvaleném
osetfujicim Iékafem (viz obr. 8). Zkontrolujte dosednuti patelarni sponky a pruzin a popfipadé
zkorigujte (viz nasledujici tabulka).

10) Vyznacte konec¢nou délku aretaénich paska (viz obr. 9).

11) Pozéadejte pacienta, aby rozepnul zaklapavaci prezku (viz obr. 10) a stahnul ortézu z koncetiny
za sundavaci poutka (viz obr. 11).

12) Zkratte aretacni pasky podél znacek (viz obr. 12) a odstranite ostré hrany z mista fezu.

13) Zasurite aretadni pasky zcela do uzavért a uzavéry zapnéte (viz obr. 13).

14) Odstrante zbytky vytahovacich omezeni pruzin z vnitini strany ortézy.

Volitelna korekce pfizpusobeni

Recentrovaci po- 1. Pro nastaveni polohy patelarni sponky poposadte spole¢né horizon-

micka (viz obr. 1, talné oba nad sebou leZici suché zipy vodicich paska.

poz. 5): 2. Pro nastaveni rozsahu pohybu zménte nastaveni horniho suchého zi-
pu. Umistéte suché zipy vzdy horizontalné nad sebe.
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Volitelna korekce pfizpusobeni
Dodatecna fixace: | Za Ucelem dodatecné fixace pouZijte sadu paskd 29K283.

5.3 Nasazeni

> Predpoklad: Zaklapavaci prezka patelarni sponky je rozepnuta (viz obr. 2).

1) Uchopte ortézu za nasazovaci poutka a natdhnéte ji na dolni koncetinu tak, aby patela byla ulo-
Zena uprostred patelarniho otvoru.

2) Zapnéte zaklapavaci prezku patelarni sponky ve stfedni poloze. Kdyz dojde béhem dne ke ko-
lisani objemu koncetiny, mlZe se zaklapavaci pfezka zapnout v uzsi nebo $irsi poloze.

5.4 Sundavani

1) Rozepnéte zaklapavaci pfezku patelarni sponky.

2) UPOZORNENI! Netahejte za patelarni otvor. Uchopte ortézu za sundavaci poutka a stah-
néte ji z koncetiny.

6 Cisténi

| UPOZORNEN

Pouziti Spatnych éisticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku pouziti Spatnych Cisticich prostredkt
» K cisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostredky.

» UPOZORNEN:I! K prani pouzijte praci pytel nebo praci sitku.

1) INFORMACE: Nerozepinejte nebo neméiite nastaveni suchych zipu. Tim se zméni pfi-
zpusobeni. Zapnéte zaklapavaci pfezku.

2) Perte ortézu ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostiedku. Nepouzivejte
zmékcovadla. Dukladné vymacheijte.

3) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pdsobeni pfimého tepla (napf. vlivem slunecni-
ho zareni, v blizkosti pece nebo topnych téles).

7 Likvidace

Likvidaci vyrobku provadéjte v souladu s platnymi mistnimi predpisy.

8 Pravni ustanoveni

VSechny pravni podminky podléhaji pravu daného statu uzivatele a mohou se odpovidajici mérou
lisit.

8.1 Upozornéni na mistni pravni predpisy

Upozornéni na pravni predpisy, které jsou uplatiiovany vyhradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Gfednim jazyce pfisluSného statu uzivatele.

8.2 Odpovédnost za vyrobek

Vyrobce nese odpovédnost za vyrobek, pokud je pouzivan dle postupl a pokynd uvedenych v
tomto dokumentu. Za Skody zpUsobené nerespektovanim tohoto dokumentu, zejména neodbor-
nym pouzivanim nebo provedenim nedovolenych zmén u vyrobku, nenese vyrobce zZadnou odpo-
védnost.

8.3 CE shoda
Produkt spliuje pozadavky nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostfedcich. Prohlaseni
shody CE Ize stahnout na webovych strankach vyrobce.
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1 Introducere Romani

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2022-02-18

» Cititi cu atentie acest document inainte de utilizarea produsului si respectati indicatiile de
siguranta.

» Instruiti utilizatorul asupra modului de utilizare in conditii de siguranta a produsului.

» Adresati-va producatorului daca aveti intrebari referitoare la produs sau daca survin proble-
me.

» Raportati producatorului sau autoritatii responsabile a tarii dumneavoastra orice incident
grav in legatura cu produsul, in special o inrautatire a starii de sanatate.

» Pastrati acest document.

Instructiunile de utilizare va ofera informatii importante pentru ajustarea si aplicarea ortezei de re-
centrare a rotulei Patella Pro 8320N.

2 Descrierea produsului

8320N Patella Pro (vezi fig. 1)
Poz. Denumire Poz. Denumire
1 Dispozitiv pentru facilitarea imbracarii pro- 5 Unitate de recentrare
tezelor
2 Curele de rigidizare 6 Dispozitiv ajutor de dezbracare
3 Banda tip arici de ghidare 7 nchidere cu clips
4 Decupaj patella 8 Brida patella

3 Utilizare conform destinatiei

3.1 Scopul utilizarii

Orteza este destinata exclusiv tratamentului ortetic al extremitatii inferioare si este conceputa
pentru aplicare exclusiv pe pielea intacta.

Orteza trebuie sa fie aplicata conform indicatiilor.

3.2 Indicatii

Prescriptia se face de catre medic.

* Perturbari ale traiectoriei de alunecare a rotulei

*  Sindrom dureros femuro-patelar

* Artroza retro-patelara

* Condropatia/Chondromalazia patellae

* Stare dupa luxatia sau subluxatia patellei (rotulei)

* Stare dupa accidentarea tendoanelor rotulei

* Durere in fata genunchiului dupa interventii operatorii la articulatia genunchiului (de ex. TEP-
genunchi, operatie de tip lateral-release)

3.3 Contraindicatii

3.3.1 Contraindicatii absolute
Nu sunt cunoscute.

3.3.2 Contraindicatii relative

In cazul urmatoarelor tablouri clinice este necesara consultarea medicului: afectiuni/leziuni cuta-
nate, inflamatii, prezenta unor cicatrici hipertrofiate cu tumefactii; congestie si hipertermie in
portiune de corp supusa tratamentului; varice de dimensiuni accentuate, in special cu perturbatii
pe circulatia venoasa, perturbatii ale fluxului limfatic — inclusiv tumefactii de cauza necunoscuta
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ale tesutului moale chiar daca nu se gasesc in imediata apropiere a zonei unde urmeaza sa se
aplice dispozitivul ajutdtor; disfunctionalitati senzoriale si circulatorii in zona piciorului de ex. neu-
ropatie diabetica.

3.4 Durata de viata functionala
Produsul este conceput pentru o durata de viata functionala de maxim 1 an.

3.5 Restrictii in utilizare

H

Utilizarea la tipuri de sport de contact

Limitarea functionalda a componentelor ortezei datorita suprasarcinii

» Atrageti atentia pacientului ca aceasta orteza nu trebuie utilizata fara protectie la tipuri de
sporturi la care probabil exista contact corporal cu alte persoane.

Orteza este adecvata exclusiv in legaturd cu protectia pentru sport 29K129 pentru tipurile de
sport la care probabil se ajunge la contact corporal cu alte persoane (sport de contact).

3.6 Mod de actionare

Patella este condusa prin tehnica dinamica de recentrare a ortezei in genunchiul (reazemul de
alunecare) fiziologic prevazut fara ca sa creasca presiunea prin intermediul sistemului de ghidare
paralel la unghiul de inclinare.

4 Siguranta

4.1 Legenda simboluri de avertisment

A ATENTIE Avertisment asupra unor posibile pericole de accidente sau ranire.

]

Avertisment asupra unor posibile defectiuni tehnice.

4.2 Indicatii generale de siguranta

/\ ATENTIE

Reutilizarea la alte persoane si curatarea necorespunzatoare

Iritatii cutanate, aparitia de eczeme sau infectii prin contaminarea cu germeni
» Este permisa utilizarea produsului numai de catre o persoana.

» Curatati produsul la intervale regulate.

/\ ATENTIE

Contactul cu surse de caldura, obiecte incandescente sau foc

Pericol de vatamare (de ex. arsuri) si pericol de deteriorare a produsului

» Evitati contactul produsului cu focul deschis, obiecte incandescente sau alte surse de caldu-
ra.

H

Contactul cu substante cu continut de grasimi si acizi, uleiuri, creme si lotiuni
Stabilizare necorespunzatoare datorita pierderii functionalitatii materialului
» Nu expuneti produsul la substante cu continut de grasimi sau acizi, uleiuri, creme si lotiuni.

H

Utilizare necorespunzatoare si modificari
Modificari, respectiv pierderea functiilor, precum si defectarea produsului
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» Utilizati produsul numai in scopul pentru care a fost conceput si cu mare atentie.
» Nu supuneti produsul niciunei modificari neautorizate.

INDICATIE |

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionala, uzura si deteriorari.
» Nu utilizati in continuare un produs ineficient functional, uzat sau deteriorat.

5 Manipulare

INFORMATIE

» Durata zilnica de purtare si intervalul de timp de utilizare sunt stabilite de regula de catre me-
dic.

» Potrivirea si aplicarea initiala a produsului trebuie efectuata exclusiv de catre personal spe-
cializat conform indicatiei medicului.

» Consultati un medic atunci cand pot fi constatate schimbari neobignuite (de ex. accentuarea
simptomelor).

5.1 Selectarea marimii

1) Masurati circumferinta coapsei 15 cm deasupra centrului rotulei (patella).
2) Masurati circumferinta gambei 15 cm dedesubtul centrului rotulei.

3) Determinati marimea ortezei (vezi tabelul de marimi).

5.2 Ajustare

/\ ATENTIE

Aplicarea incorecta sau prea stransa

Aparitia unor efecte locale ale presiunii si comprimarea vaselor sanguine si a nervilor din zona
unde este aplicata orteza, din cauza aplicarii incorecte sau prea stranse

» Asigurati-va ca produsul este aplicat si pozitionat corect.

INFORMATIE

Ajustare ortezei de catre pacient

Pacientului ii este permis sa utilizeze numai inchiderea clips. Alte adaptari la orteza (de ex. de-
plasarea inchiderilor cu banda de tip arici) este permis a fi efectuate numai de tehnicianul orto-
ped.

1) Asigurati ca sun deschise inchiderea clips a bridei patelei si inchiderile curelelor de rigidizare.

2) Rugati pacientul sa prinda orteza de dispozitive de ajutor de imbracare si sa o traga pe picior
(vezi fig. 2), pana cand patella (rotula) este pozitionata in centrul decupajului patellei.

3) Controlati pozitia patellei in decupajul patellei (vezi fig. 3) si daca este necesar corectati ase-
zarea ortezei.

4) inchiderea clips a bridei patellei se inchide in pozitia neutra (N) (vezi fig. 4).

5) Aduceti piciorul pacientului in flexiune de 20° pana la 30° .

6) Conduceti brida patellei spre marginea patellei prin intinderea ambelor curele de rigidizare
(vezi fig. 5). Pozitia este corecta atunci cand brida patellei este alaturata | marginii patellei.
Daca sunt necesare alte corectii respectati urmatorul tabel.

7) Aliniati benzile tip arici de ghidare asezate in fata (vezi fig. 6), pentru a corecta pozitia bridei
patellei.

8) Taiati ambele limitari de extragere ale arcurilor (vezi fig. 7).
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9) Indoiti si intindeti cu precautie piciorul pacientului si miscati-l numai in cadrul autorizat de me-
dicul curant (vezi fig. 8). Controlati asezarea bridei patellei si a arcurilor, daca este cazul co-
rectati (vezi tabelul urmator).

10) Marcati lungimea finala a curelei de rigidizare (vezi fig. 9).

11) Rugati pacientul sa deschida inchiderea clips (vezi fig. 10) si sa traga jos de pe picior orteza
de la dispozitivele de ajutor de dezbracare (vezi fig. 11).

12) Scurtati curelele de rigidizare de-a lungul marcajelor (vezi fig. 12) si debavurati muchiile de
taiere.

13) Introduceti complet curelele de rigidizare in inchideri si le blocati (vezi fig. 13).

14) Indepartati resturile limitarile de extragere ale arcurilor din partea interioara a ortezei.

Corectie optionala a ajustarii

Unitate de recentra- |1. Pentru reglarea bridei patelei deplasati orizontal impreuna ambele
re (vezi fig. 1, poz. inchideri banda tip arici pozitionate una peste cealalta.

5): 2. Pentru reglarea spatiului de joc al miscarii deplasati inchiderea ban-
da tip arici superioara. Amplasati intotdeauna inchiderile banda tip
arici orizontal una peste cealalta.

Fixare suplimentara: | Pentru a fixa ortezd suplimentar utilizati setul de curele 29K283.

5.3 Aplicare

> Conditie preliminara: Inchiderea clips a bridei patellei este deschisa (vezi fig. 2).

1) Prindeti orteza de dispozitivul de ajutor imbréacare si o trageti peste picior pana cand patella
(rotula) este pozitionata in centrul decupajului pentru patella.

2) Inchiderea clips a bridei patellei o inchideti in pozitia mediana. Dac in decursul zilei survin
oscilatii de volum Tnchiderea clips poate fi inchisa intr-o pozitie mai stransa sau mai larga.

5.4 Detasare

1) Deschideti inchiderea cu clips a bridei patellei.

2) INDICATIE! Nu trageti de decupajul patellei. Apucati orteza de dispozitivul de ajutor la
dezbracare si o trageti jos de pe picior.

6 Curatare

INDICATIE |

Utilizarea unor substante de curatat neadecvate
Deteriorarea produsului prin utilizarea unor substante de curatat neadecvate
» Curatati produsul exclusiv cu substantele de curatat aprobate.

» INDICATIE! Pentru spalare utilizati un sac sau o plasa de rufe.

1) INFORMATIE: Nu deschideti sau deplasati nicio inchidere banda tip arici. Acest fapt
modifica ajustarea ortezei. Inchideti inchiderea cu clips.

2) Spalati orteza cu apa calda la 30 °C cu un agent de spalare fin uzual comercial. Nu utilizati
balsam de rufe. Clatiti bine.

3) Lasafi sa se usuce la aer. Evitati actiunea directa a caldurii excesive (de ex. radiatia solara,
caldura excesiva a sobelor sau corpurilor de incélzire).

7 Eliminare ca deseu
Eliminati produsul in conformitate cu prevederile nationale valabile.

8 Informatii juridice

Toate conditiile juridice se supun legislatiei nationale a tarii utilizatorului, din acest motiv putand fi
diferite de la o tara la alta.
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8.1 Informatii juridice locale
Informatiile juridice care se utilizeaza exclusiv intr-o anumita tara se gasesc in capitolele urmatoa-
re, in limba oficiala a tarii utilizatorului respectiv.

8.2 Raspunderea juridica

Producatorul raspunde juridic in masura in care produsul este utilizat conform descrierilor si in-
structiunilor din acest document. Producatorul nu raspunde juridic pentru daune cauzate prin ne-
respectarea acestui document, in mod special prin utilizarea necorespunzatoare sau modificarea
nepermisa a produsului.

8.3 Conformitate CE
Produsul indeplineste cerintele stipulate in Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele me-
dicale. Declaratia de conformitate CE poate fi descarcata de pe pagina web a producatorului.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACLA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2022-02-18

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda i pridrzavajte se sigurnosnih napo-
mena.

» Poducite korisnika o sigurnoj uporabi proizvoda.

» Obratite se proizvodacu u slucaju pitanja o proizvodu ili pojave problema.

» Svaki ozbiljan Stetni dogadaj povezan s proizvodom, posebice pogor$anje zdravstvenog sta-
nja, prijavite proizvodacu i nadleznom tijelu u svojoj zemlji.

» Sacuvajte ovaj dokument.

Upute za uporabu pruzaju vam vazne informacije za prilagodbu i postavljanje ortoze za ponovno
centriranje patele Patella Pro 8320N.

2 Opis proizvoda

8320N Patella Pro (vidi sl. 1)
Poz. Naziv Poz. Naziv
Pomagalo za navlacenje

Jedinica za ponovno centriranje

UcCvrsni remeni Pomagalo za skidanje

Vodilice s ¢ickom Kopca

[eRIENA NN NG |

D|IW|IN|F

Otvor za patelu Potpora za patelu

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta te isklju€ivo za kon-
takt sa zdravom koZzom.

Ortozu valja primjenjivati u skladu s indikacijom.

3.2 Indikacije

Indikaciju postavlja lije¢nik.

* smetnje kliznog puta patele

* patelofemoralni bolni sindrom

* retropatelarna artroza

* hondropatija’/hondromalacija patele

* stanje nakon luksacije i subluksacije patele
* stanje nakon ozljede patelarne tetive
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* bol u prednjem dijelu koljena nakon operativnih zahvata na zglobu koljena (npr. potpuna endo-
proteza koljena, opustanje lateralnog retinakuluma).

3.3 Kontraindikacije

3.3.1 Apsolutne kontraindikacije
Nisu poznate.

3.3.2 Relativne kontraindikacije

U slucaju sljedeéih indikacija nuzno je savjetovanje s lijecnikom: bolesti/ozljede koZze; upale;
izbocCeni oZiljci s oteklinom; crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; proSirene vene veceg
razmjera, posebice poremedcaji povratnog toka, poremecaji u odvodu limfe — takoder nejasne otek-
line mekog tkiva na tijelu u blizini pomagala; poremecaji osjetila i cirkulacije u podrucju nogu, pri-
mjerice, kod dijabeticke neuropatije.

3.4 Vijek trajanja
Proizvod je konstruiran za Zivotni vijek od najviSe 1 godine.

3.5 Ogranicenja uporabe

 NAPOMENA

Uporaba u kontaktnim sportovima

Ogranicenje funkcije komponenti ortoze zbog preopterecenja

» Upozorite pacijenta na to da ortozu ne valja rabiti bez sportske navlake u vrstama sportova u
kojima postoji mogucnost tjelesnog kontakta s drugim osobama.

Ortoza je iskljucivo u kombinaciji sa sportskom navlakom 29K129 prikladna za vrste sportova u
kojima postoji moguénost tjelesnog kontakta s drugim osobama (kontaktni sportovi).

3.6 Nacin djelovanja
Patela se dinami¢ckom tehnikom ponovnog centriranja ortoze postavlja u predvideni fizioloski klizni
leZaj a da se pritom ne povecava pritisak sustava vodilica koji je paralelan s kutom savijanja.

4 Sigurnost

4.1 Znacenje simbola upozorenja

Upozorenje na moguée opasnosti od nezgoda i ozljeda.
[NAPOMENA | Upozorenje na moguca tehni¢ka ostecenia.

4.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ¢iS¢enje

Nadrazenost koze, stvaranje ekcema ili infekcija uslijed kontaminacije klicama
» Proizvod se smije rabiti samo na jednoj osobi.

» Redovito Cistite proizvod.

Kontakt s vruéinom, zarom ili vatrom
Opasnost od ozljeda (npr. opeklina) i opasnost od osteéenja proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, Zara ili drugih izvora topline.
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 NAPOMENA |

Kontakt sa sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losionima

Nedovoljna stabilizacija uslijed gubitka funkcije materijala

» Proizvod nemojte izlagati sredstvima koja sadrze mast ili kiseline, uljima, mastima i losioni-
ma.

 NAPOMENA |

Neprimjerena uporaba ili promjene

Promjene ili gubitak funkcije te oStecenja proizvoda

» Koristite se proizvodom isklju¢ivo namjenski i paZljivo.
» Nemojte vrsiti nikakve nestru¢ne promjene proizvoda.

 NAPOMENA |

Primjena istrosenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

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

» Nemojte nastaviti rabiti proizvod koji nije viSe funkcionalan, koji je istroSen ili ostecen.

5 Rukovanje

INFORMACUA

» Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lijeCnik.

» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo struéno osoblje prema uputama
nadleZznog lijeCnika.

» Obratite se lije¢niku ako utvrdite neobi¢ne promjene (npr. povecéanje smetnji).

5.1 Odabir veli¢ine

1) Opseg natkoljenice izmjerite 15 cm iznad sredine patele.
2) Opseg potkoljenice izmjerite 15 cm ispod sredine patele.
3) Odredite veli¢inu ortoze (vidi tablicu s velicinama).

5.2 Prilagodba

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih to€aka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podru¢jem usli-
jed pogresnog ili preévrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

INFORMACIA

Pacijent prilagodava ortozu
Pacijent smije rabiti samo kopcu. Ostale prilagodbe na ortozi (npr. pomicanje ¢icaka) smije pro-
voditi samo ortopedski tehnicar.

1) Provjerite jesu li kopca potpore za patelu i zatvaraci ucvrsnih remena otvoreni.

2) Zamolite pacijenta da uhvati ortozu za pomagalo za navlacenje i navuce je preko noge (vidi
sl. 2) sve dok patela nije na sredini otvora za patelu.

3) Provjerite polozaj patele u otvoru za patelu (vidi sl. 3) i prema potrebi ispravite dosjed ortoze.

4) Kopcu potpore za patelu zatvorite u neutralnom polozaju (N) (vidi sl. 4).

5) Pacijentovu nogu namjestite u fleksiju od 20° do 30°.
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6) Potporu za patelu zatezanjem obaju u¢vrsnih remena pribliZite rubu patele (vidi sl. 5). Polozaj
je ispravan kada potpora za patelu prianja uz rub patele. Ako su potrebni dodatni ispravci,
obratite pozornost na sljedecu tablicu.

7) Za ispravljanje poloZaja potpore za patelu na pateli poravnajte vodilice s ¢ickom s prednje
strane potpore za patelu (vidi sl. 6).

8) Odrezite oba granicnika izvlacenja elasti¢nih vrpci (vidi sl. 7).

9) Pacijentovu nogu oprezno savijte i ispruzite te pomicite samo u rasponu koji je odobrio
nadlezni lije€nik (vidi sl. 8). Provjerite dosjed potpore za patelu i elastic¢nih vrpci, po potrebi is-
pravite (pogledajte sljedecu tablicu).

10) Oznacite konacnu duljinu u€vrsnih remena (vidi sl. 9).

11) Zamolite pacijenta da otvori kopcu (vidi sl. 10) i s pomocu pomagala za skidanje ortozu skine
s noge (vidi sl. 11).

12) Ucvrsne remene skratite na oznakama (vidi sl. 12) i poravnajte odrezane rubove.

13) Ucvrsne remene u potpunosti utaknite u zatvarace i zatvorite zatvarace (vidi sl. 13).

14) Ostatke grani¢nika izvlacenja elasti¢nih vrpci uklonite iz unutarnje strane ortoze.

Opcijsko ispravljanje prilagodbe

Jedinica za ponovno |1. Za namjestanje poloZaja potpore za patelu istodobno vodoravno po-
centriranje (vidi sl. 1, maknite oba ¢i¢ka postavljena jedan preko drugog.

poz. 5): 2. Za namjestanje slobodnog prostora za kretanje pomaknite gornji
gicak. Cicke uvijek postavite vodoravno jedan preko drugog.
Dodatno ucvrscéenje: | Za dodatno uévrséenje ortoze rabite komplet remena 29K283.

5.3 Postavljanje

> Preduvjet: kopca potpore za patelu je otvorena (vidi sl. 2).

1) Ortozu uhvatite za pomagalo za navlacenje i navucite preko noge sve dok patela nije na sredi-
ni otvora za patelu.

2) KopcCu potpore za patelu zatvorite u srednjem polozaju. Ako tijekom dana dode do promjene
volumena, kopca se moze zatvoriti u uzem ili Sirem poloZaju.

5.4 Skidanje

1) Otvorite kopcu potpore za patelu.

2) NAPOMENA! Ne povlacite za otvor za patelu. Ortozu uhvatite za pomagala za skidanje i
povucite s noge prema dolje.

6 Ciséenje

 NAPOMENA

Primjena pogresnog sredstva za ciScenje
Ostecenje proizvoda zbog primjene pogresnog sredstva za Ciscenje
» Proizvod Cistite samo odobrenim sredstvima za CiScenje.

» NAPOMENA! Za pranje se koristite vre¢icom ili mrezicom za pranje.

1) INFORMACIJA: Ne otvarajte i ne pomicite cicke. To mijenja prilagodenost ortoze. Za-
tvorite kopcu.

2) Ortozu perite ru¢no vodom zagrijanom na 30 °C i uobicajenim blagim deterdZzentom. Nemojte
rabiti omeksivac. Dobro isperite.

3) Ostavite da se osusi na zraku. lzbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. sunceva zracenja,
vruéine pecnice ili radijatora).

7 Zbrinjavanje
Proizvod zbrinite u skladu s vaze¢im nacionalnim propisima.
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8 Pravne napomene
Sve pravne situacije podlijezu odgovaraju¢em pravu drzave u kojoj se koriste i mogu se zbog toga
razlikovati.

8.1 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovaraju¢em sluzbenom jeziku drzave korisnika.

8.2 Odgovornost

Proizvodac snosi odgovornost ako se proizvod upotrebljava u skladu s opisima i uputama iz ovog
dokumenta. Proizvodac ne odgovara za Stete nastale nepridrzavanjem uputa iz ovog dokumenta, a
pogotovo ne za one nastale nepropisnom uporabom ili nedopustenim izmjenama proizvoda.

8.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku
Proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima. CE izjava o suk-
ladnosti mozZe se preuzeti s proizvodaceve mrezne stranice.

1 l’JVOd Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2022-02-18

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

» Pouzivatela zaucte do bezpecného zaobchadzania s vyrobkom.

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

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

» Uschovajte tento dokument.

Navod na pouzivanie vam poskytuje dolezité informécie o prispbsobovani a nasadzovani ortézy na
recentrovanie pately Patella Pro 8320N.

2 Popis vyrobku

8320N Patella Pro (vid obr. 1)
Poz. Pomenovanie Poz. Pomenovanie
Pomécka na natiahnutie Recentra¢na jednotka

Zapadkové pasy Pomécka na stiahnutie

Vodiace suché zipsy Klipsa

[eRIENANONNG |

Dl W|IN| -

Vyrez pre jabi¢ko Patelarna spona

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

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

3.2 Indikacie

Indikaciu stanovuje lekar.

* poruchy klznej drahy pately

* femoropatelarny syndrém bolesti
* retropatelarna artéza
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* chondropatia/chondromalacia pately

* stav po luxacii a subluxacii pately

* stav po poraneni patelarneho vazu

* parapatelarny bolestivy syndrém po opera&nych zékrokoch na kolennom kibe (napr. TEP kole-
na, operdcia lateral-release)

3.3 Kontraindikacie

3.3.1 Absolitne kontraindikacie
Nie s zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie

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

3.4 Zivotnost
Vyrobok je dimenzovany na Zivotnost maximalne 1 rok.

3.5 Obmedzenia vyuzitia

Pouzitie pri kontaktnych sportovych disciplinach

Obmedzenie funkcie komponentov ortézy v désledku pretazenia

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

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

3.6 Sposob ucinku
Jabl€ko je dynamickou recentracnou technikou ortézy vedené v uréenom fyziologickom klznom lo-
Zisku bez toho, aby sa zvysil tlak vodiacim systémom paralelne k uhlu ohybu.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

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

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v désledku kontaminacie zarodkami
» Vyrobok smie pouzivat iba jedna osoba.

» Vyrobok pravidelne Cistite.

Kontakt s teplom, Ziarom alebo ohfiom
Nebezpecenstvo poranenia (napr. popélenin) a nebezpecenstvo poskodeni vyrobku
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» 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

Nedostatocna stabilizacia v dosledku straty funkcie materialu

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

Neodborné pouzitie a zmeny

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

» Vyrobok pouzZivajte iba v stlade s uréenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.

Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena ucinnost

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

5 Manipulacia

INFORMACIA

» Dennd dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prisposobenie a pouzitie vyrobku smie vykondavat iba odborny personél podla pokynov
oSetrujlceho lekara.

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

5.1 Vyber velkosti

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

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

5.2 Prisposobenie

Nespravne alebo prili$ pevné nasadenie

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

» Zabezpeclte spravne nasadenie a spravne uloZenie vyrobku.

INFORMACIA

Prisposobenie ortézy pacientom
Pacient smie pouzivat iba klipsu. Iné prispdésobenia na ortéze (napr. premiestnenie klips) smie
vykonavat iba ortopedicky technik.

1) Zaistite, aby klipsa patelarnej spony a uzavery zapadkovych pasov boli rozopnuté.
2) Poproste pacienta, aby ortézu uchopil za pomécky na natiahnutie a natahoval si ju na nohu
(vid' obr. 2), kym, nebude jablcko v strede vyrezu pre jablcko.
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3) Skontrolujte polohu jabi¢ka vo vyreze pre jabi¢ko (vid obr. 3) a v pripade potreby korigujte za-
loZenie ortézy.

4) Zapnite klipsu patelarnej spony v neutralnej polohe (N) (vid obr. 4).

5) Ohnite nohu pacienta v uhle 20° az 30°.

6) Napnutim oboch zapadkovych pasov privedte patelarnu sponu na okraj jabl¢ka (vid obr. 5).
Poloha je spravna, ked patelarna spona prilieha k okraju jabl¢ka. Ak sa nutné dalsie korekcie,
riadte sa podla nasledovnej tabulky.

7) Vyrovnanim predného vodiaceho suchého zipsu patelarnej spony (vid obr. 6) korigujte polohu
patelarnej spony na jabi¢ku.

8) Odstrihnite obidve obmedzenia roztiahnutia pruzin (vid obr. 7).

9) Opatrne ohnite a vystrite nohu pacienta, a pohybujte nou iba v ramci schvalenom osetrujicim
lekarom (vid obr. 8). Skontrolujte utiahnutie patelarnej spony a pruzin, v pripade potreby ho
korigujte (pozri nasledujicu tabulku).

10) Zaznacte finalnu dizku zapadkovych péasov (vid obr. 9).

11) Poproste pacienta, aby si rozopol klipsu (vid' obr. 10) a stiahol ortézu z nohy za pomocky na
stiahnutie (vid obr. 11).

12) Skratte zapadkové pasy pozdiz znaciek (vid obr. 12) a odhrotujte rezné hrany.

13) Uplne zasufite zapadkové pasy do uzaverov a zapnite uzavery (vid obr. 13).

14) Odstrante zvySky obmedzeni roztiahnutia pruzin z vnitornej strany ortézy.

Volitelna korekcia prisposobenia

Recentrac¢na jednot- | 1. Pre nastavenie polohy patelarnej spony spolu horizontélne premiest-

ka (vid obr. 1, poz. nite obidva nad sebou leziace suché zipsy.

5): 2. Pre nastavenie rozsahu pohybu premiestnite horny suchy zips. Su-
ché zipsy vzdy umiestiiujte na seba horizontalne.

Dodatocna fixacia: | Na dodato¢n fixaciu ortézy pouZite stipravu pasov 29K283.

5.3 Nasadenie

> Predpoklad: klipsa patelarnej spony je rozopnuté (vid obr. 2).

1) Uchopte ortézu za pomécky na natiahnutie a nafahujte ju na nohu, kym nebude jabicko
umiestnené v strede vyrezu pre jabl¢ko.

2) Zapnite klipsu patelarnej spony v strednej polohe. Ak sa v priebehu dia vyskytnd vykyvy v ob-
jeme, klipsa sa méze zapnut v uzsej alebo daldej polohe.

5.4 Zlozenie

1) Rozopnite klipsu patelarnej spony.

2) UPOZORNENIE! Netahajte za vyrez pre jabicko. Uchopte ortézu za pomdcky na stiahnutie
a stiahnite ju z nohy.

6 Cistenie

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

» UPOZORNENIE! Na pranie pouzite vrecko alebo sietku na pranie.

1) INFORMACIA: Nerozopinajte ani nepremiestiiujte suché zipsy. Zmeni to prispésobe-
nie ortézy. Zapnite klipsu.

2) Ortézu perte v teplej vode na 30 °C pomocou bezného jemného pracieho prostriedku. Nepou-
Zivajte zmakcovadla. Dobre vyplachnite.

3) Nechajte vyschnif na vzduchu. Zabrante priamemu posobeniu tepla (napr. slneénému Ziare-
niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).
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7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia

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

8.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré st uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaju pod
touto kapitolou v tradnom jazyku prislusnej krajiny pouzitia.

8.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje rucenie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ruci za Skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.3 Zhoda s CE )
Vyrobok splha poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych poméckach. Vyhlasenie o
zhode CE si mozete stiahnut na webovej stranke vyrobcu.

1 Mpeprosop Boarapcku eank

MH®OPMALLUS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2022-02-18

» [lpepn ynotpebarta Ha NpoaykTa nNpo4veTeTe BHUMATENHO TO3M AOKYMEHT U Cna3BanTe yKasaH-
nsTa 3a 6esonacHocT.

» 3anosHawnTe notpebutens ¢ 6e3onacHOTO M3MNoN3BaHe Ha NPOAyKTa.

» OG6bpHeTe ce KbM NPOU3BOAUTENS, aKO UMaTe BbMNPOCK OTHOCHO NPOAYKTa UK ako Bb3HUKH-
at npobnemu.

» [loknaasaite Ha NPOU3BOAMTENS M KOMMETEHTHUS opraH BbB Bawarta ctpaHa 3a Bceku cep-
NO3eH MHUMAEHT, CBbP3aH C NpoaykTa, 0cobeHo 3a BnollaBaHe Ha 34paBOCNOBHOTO CbCTO-
aHue.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

MHcTtpykumsTa 3a ynotpeba we Bu gape BaxHa nHbopmaLms 3a HanacsaHe M NocTaBsHe Ha opTe-
3aTa 3a 06paTHO LeHTpUpaHe Ha KoneHHaTa kanadka Patella Pro 8320N.

2 OnucaHue Ha Nnpoaykra

8320N Patella Pro (Bux dur. 1)
Mos. HaumeHoBaHune Mos. HaumeHoBaHue
MomouHo npucnocobnexne 3a obysaHe

EnemeHT 3a 06paTHO LeHTpupaHe

®dukcupatuy KonaHm MomowHo npucnocobneHne 3a cbbyBaHe

Hal'lpaBJ'IﬂBaLLl,l/l BPb3KW BENKPO 3akonuanka Knunc

[e - RIENANONNG |

DWW

MatenapeH nspes MartenapHa ckoba

3 YnoTpe6a no npegHa3HaYeHue

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe

Opresarta TpsbBa fa ce M3No0/3Ba €AUHCTBEHO 3a OpTe3unpaHe Ha AONHWUTE KpanHWuM 1 e npe-
[Ha3Ha4yeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa KOXa.

Opresara TpsabBa fa ce 13non3Ba B CbOTBETCTBME C NOKasaHusTa.
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3.2 NMNokasaHus

[NokasaHuAaTa ce onpepensiT ot nekap.

° I'IaTenapHM HapyLueva npu nnb3raHe

*  ®demoponartenapeH 601KOB CUHAPOM

* PetponartenapHa aptposa

* XoHpponaTusi/xoHapoManauus Ha natenara

° C'bCTOﬂHI/le cnep nykcauua mn Cy6J‘IchaLJ,VI9| Ha nartenara

* CubcrosiHMe cnef, HapaHsiBaHe Ha naTeflapHOTO CyXoXunve

° Bonka B npefgHata 4act Ha KONAHOTO clief, onepaTtnBHa HaMeca No KoJieHHaTa CtaBa (Hanp. TO-
TaJlHO EHAONPOTE3NPaHe Ha KOMSIHOTO, OnepaLmmn CbC CTPaHMYHO ocBoboXAaBaHE)

3.3 NMNpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUsA
He ca nsBectHu.

3.3.2 OTHOCUTENIHU NPOTUBONOKa3aHus

Mpwu nocoyeHute nNo-gony nokasaHus e He06Xo0AMMO Aa ce KOHCynTupate ¢ nekysawms Bu nekap:
3abonsiBaHua/HapaHsiBaHWs Ha Koxata; Bb3naneHus; noaytu 6enesu c oTouM; 3avyepBsiBaHUS U
3aToNNSHUA B NMoAsiexallarta Ha JIeYEHME YacT Ha TANOTO; MaCcVBHU PaslUNPEHU BEHU, 0COBEHO C
HapyLleHWsl Ha BEHO3HWSA OTTOK; HapyLUEHUs C U3TM4aHe Ha NMMdHa TEYHOCT - CbLO U Heobuya-
MHO OTMYaHe Ha MEKWTE TbKaHW, OTAANIEYEHU OT 30HaTa Ha TANOTO, Ha KOSITO ce NMocTaBs opTones-
MYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLleHus 1 cnabo KpbBOOpOCsiBaHe Ha Kpakata, Hanp. npu auabert-
M4YHa HeBponaTus.

3.4 Cpok Ha ekcnnoatauus
CpOK'bT Ha eKkcrnjioatauusa Ha NpoayKTa € Makc. 1 roaouvHa.

3.5 OrpaHu4yeHus npu usnonsBaHe

VKA3AHVE

UsnonzeaHe npu BUAOBE KOHTAaKTHU CNOPTOBE

OrpaHuyeHmne Ha GyHKLMUTE HA KOMMOHEHTU Ha opTesaTta nopaauv npetosapsaHe

» OO6bpHeTe BHUMaHWeE Ha MauueHTa, Ye opTe3ata He 6uBa Ja ce usnonsea 6e3 crnopreH ka-
nbd Npu BUAOBE CMOPT, 3a KOMTO Ce npejanonara TeneceH KOHTaKT ¢ Apyru avua.

3a BMAOBe CMOPT, NpK KOWUTO Ce Npepnonara TefleCeH KOHTaKT C Apyru nuua (KOHTakTeH cropT),
opTesara e NoaxoAasiia eAMHCTBEHO CbC crnopTeH kanbd 29K129.

3.6 MpuHuun Ha pencreue

KoneHHata kanayka ce HanpasnsiBa OT AMHaMWYHaTa TEXHWKa 3a 06paTHO LEeHTpupaHe Ha opTes-
aTta B npeasuaeHunte ¢M3VIOJ'IOFVI‘-IHVI nnb3rawn narepu, 693 Aa ce yCMJ‘lBa HaTUCKbT OT HanpasndaB-
auiarta cucremMa ycnopenHo Ha broja Ha CrbBaHe.

4 Be3onacHocT

4.1 3HavyeHue Ha nNpeaynpeauTeNIHUTe CUMBONU

/A BHUMAHVE Mpenynpexaasa 3a Bb3MOXHN ONACHOCTM OT 3/10MOJYKN 1 HapaHsBaH-
nsi.
| YKASAHVE | MpenynpexaeHne 3a Bb3MOXHM TEXHUYECKN NOBPEMU.
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4.2 O6wu yKa3saHus 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME

MoBTOpPHO M3NON3BaHe OT APYIK IMLLA U HEAOCTAaTbYHO NOYUCTBaHE

KoxHu pasapasHeHusi, obpasyBaHe Ha ek3eMun uan HdekLun nopaamn sapasssBaHe ¢ MUKPoO6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa Ce U3Non3Ba camo OT eHO JnLe.

» [lounctsainTe npoaykTa pefoBHO.

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TonnuHa, XXap Wnm orbH
OnacHocT oT HapaHsiBaHe (Hanp. U3rapsiHus) 1 ONacHOCT OT NMOBPEAW Ha NPOAyKTa
» [lpbxTe npodykTa Aaney oT OTKPUT OFbH, Xap WU APYry U3TOYHWULM Ha TOMMHA.

YKA3AHVE

KoHTakT ¢ npenapartu, cbabpXaliyu MasHUHU WU KUCENIMHU, Macna, MexJieMu U Nocuo-

HU

HepocrtatbyHa ctabunHocT B pesynTar oT 3aryba Ha GpyHKLUMOHaNHOCTTa Ha MaTepuana

» He nocraBsainTe npoaykTa B KOHTAKT C Mpenaparty, CbAbpXally MasHUHU W KUCENHU, Ma-
cna, MexieMu 1 NOCUOHMU.

VKA3AHVE

HenpaBunHa ynotpe6a n nusmeHeHus

M3meHeHus, pecn. 3ary6a Ha GpyHKLUK, KAKTO 1 MOBPEeAMN Ha NpoayKTa
» VIsnonsBaviTe NpoAyKTa BHUMATENHO 1 CaMo Mo NpeAHasHaveHue.
» He n3BbpLUBaiiTe HANPaBOMEPHU N3MEHEHUS MO NPoAyKTa.

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NOBPeAEeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo pencremne

» [lpoBepsiBainTe npoaykTa npeau Bcsika ynotpeba 3a npaBuiHO GYHKUMOHWpPaHe, N3HOCBaHe
1 NoBpeau.

» He n3nonsgaite NpoayKT, KOUTO Be4Ye HE GYHKLMOHUPA, € UBHOCEH WV MOBPeaeH.

5 bopaBeHe

| MFHOOPMALLUS |

» ExenHeBHaTa MPOABLIXWUTENHOCT Ha HOCEHE W MEPUMOABLT Ha U3MNoN3BaHe Ce onpeaensr no
npaBuIIo OT NeKapsi.

» [MbpBOHaYanHOTO HamaceaHe M WM3MoJ3BaHe Ha NMpPopykTa Tpsibsa Aa ce U3BbPLUBA CAMO OT
KBaNMPMUMPaHU CNELMANUCTA B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE Ha Nekaps.

» [loTbpceTe MeaMUMHCKA MOMOLL, aKO yCTaHOBWUTE HeobuyalHW NpoMeHun (Hanp. HapacTBaHe
Ha onnakBaHusATa).

5.1 U36op Ha pa3mep

1) Wsmepete obukonka Ha 6eapoto 15 cMm Hag cpepata Ha KOMIIHHOTO Kanaude.

2) WNameperte o6ukonka Ha nopbenpuuara 16 cm nog cpesarta Ha KONSIHHOTO Kanade.
3) VYcraHoBeTe pa3mepa Ha opTesata (BuxTe Tabnuuata c pasmepute).
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5.2 HanacBaHe

| A BHUMAHME

HenpaBunHo WU NpeKajieHO CTerHaTto nocraesiHe

LlyBCTBO 3a HaTUCK U NpUTUCKaHe Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE N HEPBUTE Ha MeCTa B pe3yntar Ha
HenpaBWHO WX NpeKasieHO CTerHaTto nocraBaHe

> OcmrypeTe npaBuWIHO NOCTaBAHE U NPaBUJIHO NOJIOXKEHMNE Ha NPOoAYKTa.

| MFHOOPMALLUS |

HanacsaHe Ha opTe3ara oT nauueHTa

MauneHTLT MOXe [a M3Mnon3Ba caMo 3akonyankara kaunc. OctaHanara pa6ota no HanacsaHe Ha
opTesata (Hanp. M3MecTBaHe Ha 3aKoM4yaskuTe BENKPO) MOXE [a Ce WM3BbpLUBa eAUHCTBEHO OT
npoTesuncr.

1) VYBeperte ce, Ye 3akonyasnkara Knunc Ha natenapHara ckoba n 3akonyankute Ha pukcupalmTe
KONaHWU ca OTBOPEHM.

2) [MomoneTte nauueHTa fa xBaHe opTe3aTa 3a MOMOLLHWTE MpucnocobneHus 3a obysBaHe U pa A
M3TErNW Hap, KONSHOTO (BUX ¢ur. 2), AoKaTO KOJeHHaTa Kanayka He ce Mo3uLMOoHMpa B Lie-
HTbpa Ha naTenapHus U3pes.

3) [MpoBepeTe nNo3nuusTa Ha KoNEHHaTa Kanayka B natenapHus uspes (Bux ¢wur. 3) u npu Heobx-
0AVMOCT KopUripante HeobxoAMMOTO NOJIOXKEHMe Ha opTesarta.

4) 3artBopeTte 3akonuasnkara KAWMC Ha natenapHarta ckoba B HeyTpanHo nonoxenune (N) (Bux
our. 4).

5) CrbHete Kpaka Ha naumeHTta Ha 20° — 30°.

6) [lNpubnuxeTte natenapHata ckoba 4pes onbBaHe Ha ABata GUKCMpaLLy KonaHa KbM Kpas Ha
KoneHHata kanadka (Bux ¢ur. 5). MNMosnuusaTa e npaBunHa, Korato natenapHara ckoba npwuner-
He KbM Kpasi Ha KofleHHaTa kanayka. AKo ca HeobXoAVMU AOMbIAHUTENTHN KOPEKUUK, obbpHeTe
BHMMaHWe Ha Tabnuuarta no-gony.

7) lNoppaBHeTe pa3nofioxeHUTe OTNpe[, HampaBnsBallyM BPb3KM BENKPO Ha nartenapHarta ckoba
(Bux ¢ur. 6), 3a fa kopurupare nosmumsTa CnpPsIMO KoJleHHaTa Kanayka.

8) OrtpexeTe ABaTa OrpaHUHUTENS CPeLLy U3BaXAaHe Ha NPYXuHuTe (BUX ¢ur. 7).

9) BHumatenHo crbHeTe U U3MbHeTe Kpaka Ha nauueHTa, Kato ro ABMXWTE CaMo B MO3BOJSIEHNS OT
nekyBalwms nekap avanasoH (Bux ¢éur. 8). MNpoBepeTe NonoxeHMETO Ha natenapHara ckoba u
NPYXWHWTE, NPY HEOBXOAMMOCT KopurupanTte (BuxTe Tabnuuara no-gony).

10) Mapkuparite okoHYaTenHaTa AbJIXXUHA Ha duKcHpawmTe KonaHu (Bux ¢éur. 9).

11) MomoneTe nauuneHTa aa oTBOPK 3akonyankara knunc (Bux ¢ur. 10) n ceaneTte optesarta oT Kp-
aka, KaTo s XBaHeTe 3a MOMOLLHOTO npucnocobneHne 3a cbbyBaHe (BMX ¢ur. 11).

12) CkbceTe pukcupalLmTe KonaHn A0 Mapkuposkute (BUX ¢ur. 12) u 3auuctete obpasHute pb-
6oBe.

13) Bkapaiite pokpan ¢ukcupaluute KonaHu B 3aKOMYankuTe U 3aTBopeTe 3akonyankute (Bux
¢ur. 13).

14) OtcTpaHeTe ocTaTbLMTE OT OrPaHUYUTENNUTE CPELLY U3BaXAaHe Ha MPYXUHUTEe OT BbTpeLuHaTa
cTpaHa Ha opTesarta.

Kopekuus Ha HanacBaHeTo (onuus)

EnemeHT 3a o6partHo | 1. 3a HacTpoiika Ha nosmumsTa Ha natenapHata ckoba npemecreTe xo-

ueHTpupaHe (BUX PU30OHTAIHO ABEeTe 3aKOoMYasku BENKPO, KOWUTO Ca pPasnofioXeHu

¢wur. 1, nos. 5): efHa Bbpxy Apyra.

2. 3a HacTpolika Ha obxBaTa Ha [ABWXEHUE NpeMecTeTe ropHaTa 3aKo-
nyanka Besnkpo. BuHaru pasnonaraite 3akonyankute BesKpo efHa
BbPXY Apyra.
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Kopekuus Ha HanacBaHeTo (onuus)

OonbnHuTtenHo ¢dpuk- | 3a JONbAHUTENHO PUKCHpPaHe Ha opTesaTa U3Mon3BanTe KOMMIEKT Kosl-
cupaHe: aHun 29K283.

5.3 NMocraesHe

> Ycnosue: 3akonyasnkarta Kiunc Ha natenapHara ckoba Tpsibea na e otBopeHa (Bux ¢ur. 2).

1) XeaHeTe opTesata 3a NOMOLLHWTE NpucnocobneHus 3a obyBaHe U f U3Ternete Haf, KONSIHOTO,
[l0KaTo KOJMIeHHaTa Kanayka He Ce MO3ULIMOHMPa B LeHTbpa Ha natenapHus nspes.

2) 3artBopeTe 3akonuaskara KIUMNC Ha natenapHata ckoba B cpefHo nonoxexue. AKo npes AeHs
Bb3HWKHAT konebaHns oTHOCHO obema, 3akonyankara KIunc Moxe Aa ce 3aTBOPU B MO-TACHO
WK NO-LLUMPOKO MOJIOXKEHME.

5.4 CBansiHe

1) OrtsoperTe 3akonyasnkara KAunc Ha narenapHara ckoba.

2) YKA3AHMUE! He xBawiaiiTe 3a natenapHus uspes. XsaHere opresara 3a NoMoLLHUTE Npuc-
rnocobneHuns 3a cbbyBaHe 1 51 cBaneTe OT Kpaka.

6 MouncreaHe

VKA3AHVE

UsnonzeaHe Ha HeNoOAXOAALLYM NOYUCTBALLM NpenapaTy
MospexpaaHe Ha npoaykTa nopaau ynotpeba Ha HEMOAXOASLLM NOYUCTBALLY NpenapaTu
» [louucTtBaiTe npogykTa camo ¢ 0406peHn NoYnCTBaLLM Npenapary.

» YKA3AHME! Npu nsnupaHe usnonssanrte Top6uuKa unm mpexa 3a npaHe.

1) UHOOPMALLUSA: He oTBapsiiiTe u He MecTeTe 3aKonyankuTte Benkpo. ToeBa we npome-
HM HanacBaHeTO Ha opTe3arTa. 3aTBopeTe 3akonyasnkara Kaunc.

2) [Mepete optesara B Tonna soaa 30 °C c npenapar 3a ¢pUHM TbKaHU OT TbproBckaTta Mpexa. He
n3nosnsBarTe oMekoTUTeNu. VannakHete gobpe.

3) OcraBeTe fa U3cbxHe Ha Bb3ayx. 3barealite AvpeKTHO n3naraHe Ha TonauHa (Hanp. Harpse-
aHe Ha CNbHLE, NeYKN U paamnaTopm).

7 N3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk
V3xBbpnsiiTe NpoaykTa Kato OTNagbk B CbOTBETCTBME C AeNCTBaLLMTE HALMOHANHW pasnopenbu.

8 NMpaBHM yka3aHus
Bcunyku npaBHN ycnoBua ca Nog4MHeHn Ha 3aKOHOAAaTes/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCne-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Ja nma pas3nm4us.

8.1 MecTHM NnpaBHU yKa3aHusa
MpaBHata nHbopmMaums, NPUNOXMMA USKIIOYUTENTIHO B OTAENHUTE CTPaHW, Ce HaMupa nog Tasu
rnasa Ha oduuManHng e3nk Ha cTpaHata Ha ynoTtpeba.

8.2 OtroBopHOCT

[Mpon3BoanTENST HOCU OTFOBOPHOCT, ako NMPOAYKTHT Ce M3Mos3Ba CNopes, OnMcaHnsaTa 1 UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,VITe}'IFIT HE HOCK OTrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4inHeHn oT Hecnass-
aHeTO Ha TO3M JOKYMEHT U Mo-CreLmanHo NPUYMHEHN OT HempaBuiHa ynotpeba unu HepaspeLueHo
n3MeHeHune Ha npoaykKra.

8.3 CE cvotBeTCcTBME
MpoaykTbT nsnbnHsBa M3nckBaHuaTa Ha Pernament (EC) 2017/745 3a MeauUMHCKUTE U3nenus.
CE peknapauusTa 3a CbOTBETCTBME MOXe fa 6bae nsternexa ot yebcanta Ha NnponsBoauTens.
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1 NpepucnoBue Pyccknit

MHOOPMALLUS |

[ata nocnepHen aktyanusauun: 2022-02-18

» [lepepn vcnonb3oBaHUEM U3AENUs crefyeT BHUMATEbHO MPOYeCTb JaHHbIN JOKYMEHT U Co-
6nopaTh ykasaHus no TexHuke 6e30nacHocTy.

» [lpoBeauTte NoNb30BaTENIO MHCTPYKTaX Ha NpeaMeT 6e30MacHOro Nonb30BaHuMs.

» Ecnuy Bac BO3HMKIM NpOoGieMbl UM BOMPOCHI KacaTteNibHo n3genus, obpaliantecb K npons-
BOAUTENIO.

» O KaxaoM cepbe3HOM MPOUCLLECTBUN, CBA3AHHOM C U3[AENVEM, B HACTHOCTU 06 yXyALueHun
COCTOSIHUSI 340POBbsi, coobLiariTe NPOU3BOAUTENO M KOMMNETEHTHbIM OpraHaMm Balleln cTpa-
Hbl.

» XpaHuTe AaHHbIA AOKYMEHT.

B pykoBoacTBe no npvMeHeHuio NpefcTaBieHa BaxHas MHPOpMaLMs, Kacalolascs NoAroHKU U
HanoxeHus koneHHoro optesa Patella Pro 8320N.

2 OnucaHue uspgenus

8320N Patella Pro (cm. puc. 1)
Mos. HaumeHoBaHune Mos. HaumeHoBanue
1 MpucnocobneHvie ana HagesaHus opTesa 5 Bnok ans peueHtpupoBaHus
2 DukcupyoLme pemeLkn 6 Mpucnocobnexne ans cHATUs opTesa
3 Hanpagnstouwme Haknagku-nunyykm 7 ®dukcupytowas ckoba
4 Bbipes ans HapkoneHHuka 8 Ckoba HafKoneHHUKa

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaAYeHUto

3.1 HasHaueHue

D,aHHbIVI opTe3 cneanyet NpUMeHATb UCK/NTH4YUTEJIbHO B LIEensax opTe3npoBaHNAa HVI)KHel7I KOHEYHO-
CTW, U3genve [OMKHO KOHTAKTMPOBaTh TOJIbKO C HEMOBPEXAEHHON KOXEN.

V|3p,enwe O0J1KHO NCNO/1b30BaTbCA B COOTBETCTBUU C NOKa3aHUAMU K NTPUMEHEHUIO.

3.2 MNokasaHus

MokasaHus onpepensoTcs Bpaiom.

* HapylweHus ckonbXeHns HafKONeHHVKa

*  demMoponatennsipHbiin 601€BON CUHAPOM

* PetponatennsipHbiin apTpos

*  XoHpponatusa/xoHApOManaums HaaKkoneHHMKa

» CocTosiH/e nocne BbiBMXa W MOABbIBMXA KONEHHON YalLeyKu

*  CocTosHue nocne NoBpexAeHUs CyXOXUns HafKoNeHHMKa

* bBonu B nepenHeln yactu KoneHa nocne onepupoBaHUs KOJEHHOrO cyctasa (Hampumep, To-
TanbHOE 3HAONPOTE3MPOBAHNE KOJIEHHOMO CycTaBa, onepauus natepasbHOro penunsa)

3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGcontoTHbie NPOTUBONOKAa3aHUs
He nsBectHbI.

3.3.2 OTHOCUTeNbHbIE MPOTUBOMNOKa3aHUsA

I'Ipm nepeqdncneHHbIX HMxe 3ab0n1eBaHNsaX U COCTOAHUSAX nepen npuMmeHeHnem nspenuna cnepyet
NPOKOHCYNbTUPOBAaTLCA C BPAYOM: KOXHblIE 3abonesaHua n NoBpexXaeHUa KOXXHOro noKposa,; BoC-
nanunTesibHble NpoLueccChl; Ha6yXLLJI/Ie py6Ll,bI, BbICTynawLine Haja noBepxXHOCTbIO KOXW; NOKpacHe-
Hne u rmneptepMmsa B 30He NpUMeHeHna n3nenva; BblpaXXeHHoe BapnKo3HOoe paclumpeHune BeH, B
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0COBEHHOCTY C HApYLUEHWEM OTTOKA; HapyLLUEHWE TMMPOOTTOKA, a TaKKe OTEHHOCTb MArKUX TKaHeN
HESICHOTO MPOWCXOXAEHUS BHE 30Hbl HEMOCPEACTBEHHOrO KOHTaKTa C U3AeNIMEM; HapyLIeHUs YyB-
CTBUTENILHOCTU U KPOBOOBPALLEHWS B 06/1aCTU HUXHUX KOHEYHOCTEN, HanpuMep, npu amuabetnye-
CKOW HeBponaTtuu.

3.4 Cpok cnyx6bl
Vlsp,enme pacc4nTaHo Ha CpoOK CJ'Iy)K6bI He gonblie 1 ropa.

3.5 OrpaHuMuYeHns NO UCNOJIb30BaHUIO

Ucnonb3oBaHue B KOHTAKTHbIX BUAAX cnopTa

OrpaHuyeHvie GYHKLMOHAIBHOCTY KOMMOHEHTOB OpTe3a BCNEACTBME NEPErpy3Ku

» Ykaxute naumeHTy Ha To, YTO OpTE3 He CriefyeT UCMOob30BaTb NPW 3aHATUSX TaKUMK BUAaMU
crnopTa, Npv KOTOPbIX BO3MOXEH TENECHbI KOHTAKT C APYruMu fogbMu, 6e3 creumanbHoro
yexna nfia 3aHATUI CMOPTOM.

OpTe3 MOXeT UCMoNb30BaTbCA AN BUAOB CNOPTa, MPU 3aHATUU KOTOPbIMU BO3MOXEH TENECHbLIN
KOHTaKT C ApPYrMMu nuuammn (KOHTaKkTHble BUAbI CnopTa), UCKAIOYUTENbHO B KOMOUHALMK C Yex-
JIOM AN 3aHATMI cnopTom 29K129.

3.6 NMpuHUMN aencTBUA

BbinonHsaerca HanpaBjieHne ABUXeHUA HaaKOJleHHUKa B ¢M3VIOJ'IOFVI‘-IeCKOI‘/JI CKOJ'Ib39|LU,el7I onope
nyTeM AMHAMUYECKOW TEXHWKM PeLeHTpMpoBaHus opTesa. [1pu 3ToM He MoBbllaeTcs AaBfieHue,
OKa3blBaeMoe CUCTEMOWN HanpabBngaoLWnX N HanpasieHHOe napannenbHo K yrny crubaHus.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHue npeaynpexpaaloLwmnux CUMBOJIOB

/A BHAMAHUVE I'Ipep,ynpe)K,u,eHVle 0 BO3MOXHOW OMacHOCTM HECHYacTHOro cny4aqa unnun nony4ye-
HUA TPaBM.

| YBELOMANEHME | MpenynpexaeHne 0 BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSX.

4.2 O6wme yKka3aHUsA No TeXHUKe 6e3onacHoOCTU

| A BHUMAHME |

MoeTopHOE McnoNb3OBaHUE U3[ENUs ANs APYrMX NauUEeHTOB U HeAO0CTaTOYHas rMrmeHn-
yeckasi oopaboTka

F’a3,u,pa>KeHV|e KOXW, BOBHNKHOBEHNE 3K3eEM NN VIH(t)eKLI,I/IVI BCNneacTBue 3apaxeHna MukKkpoopra-
HU3Mamu

| 2 Vlsp,envle pa3pelaerca Ncnosib3oBaTb TO/IbKO AJ1d OAHOIo nauueHTa.

» PerynspHo unctute usgenve.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaslieHHbIMU NpeAMeTaMn Uau OrHeM

OnacHoCTb TpaBMMPOBaHUSA (Hamp. OXOru) 1 ONacHOCTb MNOBPEXAEHUSA U3aenus

» Vspgenve xpaHuTb BAANM OT OTKPLITOTO OTHS, Xapa U APYrux UCTOYHWMKOB MHTEHCMBHOIO Te-
MJ0BOrO U3MyYeHMS.
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KOHTaKT C Xupo- U Kucnorocogepxawmummu cpeacrsamu, maciamu, MasssMmm U JIOCbOHa-
MU

HepocTatoyHas ctabunusauus BcneacTeue notepu CBOWCTB Matepuana

» He nopgepraiiTte nsgenve Bo34eNCTBUIO XNPO- Y KUCNIOTOCOAEPXKALLUX CPEACTB, Macen, Ma-

3el U NOCbOHOB.

HeHap.ne)Kau.l.ee UCcnoJib3oBaHne U U3MeHeHus

MN3meHeHne nnn yTpata dJyHKLI,MI‘/’I, a Takxe noBpexaeHue nsgenusa

| 4 Cne,u,yeT Mncnonb3oBaTb n3aesine ToJibKo No Ha3Ha4YeHu n o6pau.|,aTbc;1 C HUM aKKyparTHOo.

» BHeceHue M3MeHeHMI‘/’I, M3HavanbHO He NpeayCcMOTPEHHbIX KOHCprKLLMeI‘/i n3genuna, He Oo-
nycKaeTcs.

Ucnonb3oBaHue U3HOLLEHHOrO UN NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHoe gencrene

» Kaxgblii pas nepef McCnosb3oBaHUEM WU3Oenus HeoBXOAMMO BbIMOJHATL €r0 KOHTPONb Ha
npeaMeT Hagnexalen paboTbl, HaM4YKUs NPU3HAKOB M3HOCA W NOBPEXAEHW.

» He vcnonb3aylite NPoAyKT B Cily4ae ero HeMCnpPaBHOCTU, HanW4us MPU3HAKOB M3HOCA UK
npy NOBPEXAEHUN.

5 Cnocob o6palueHnsi C NpoAYyKTOM

| MFHOOPMALLUS |

» [pofoMKUTENBHOCTL €XEAHEBHOMO HOLLEHWS M3AENUS, a Takxe o6l CPOK ero Ucnosb3o-
BaHWs yCTaHaBNMBAalOTCS, KaK NpaBuio, Bpaiom.

» [lepBuyHas MOAroHKa U HageBaHWe W3LENUS AOMKHbLI BbIMOMHATLCA TONbKO KBaIMPULMPO-
BaHHbIM NepCOHaNIOM B COOTBETCTBUW C PEKOMEHAALMSAMY flevallero Bpaya.

» O6patntech k Bpayy npu o6HapyXXeHn Heobbl4HbIX M3MEHEHUI (HanpuMep, HOBbIX Xasob).

5.1 BoiGop pa3mepa

1) W3meputb okpyxHocTb 6eapa B ob6nactu Ha 15 cM Bbille cepeanHbl HaAKONEHHMKA.
2) W3mepuTb okpyxHocTb Beapa B ob6nactv Ha 15 cM HUXe cepenuHbl HaAKONEHHNMKA.
3) Onpegenutb pa3mep opTesa (cM. Tabnuiy pasMepos).

5.2 NMoaroHka

| A BHUMAHME

HenpaBunbHoe HanoXeHWe MM CAULLKOM Tyroe 3aTssruBpaHue usaenus

JlokanbHoe cpaBnuBaHne MSrkUX TKaHEN U PacroNOXeHHbIX NOBAN30CTN KPOBEHOCHbIX COCY0B
1 HEPBOB B pe3y/ibTaTe HerNpaBUIbHOrO MOSIOXEHUS UK CIIMLLKOM Tyroro 3aTtsiruBaHust 3genus
» [lpoBepbTe NPaBUIbLHOCTL NMPUEraHUs U NOCAAKNU U3LENVs.

| MIHOOPMALLUS |

MoproHka opresa nawMeHToM
MauveHTy paspeluaeTcs MCMONb30BaTb TONbKO GUKCUpytoWwmi 3amMok. MNpoyne noaroHkn opresa
(Hanp., cMelLeHMe 3acTeXxek-nnyyek) paspeLlaeTcs NPon3BoOAUTb TONIbKO TEXHUKaM-OpTONeAaMm.
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Y6eputbcs, 4TO GUKCUPYIOLWMIA 3aMOK CKOGbl HaZKONIEHHUKA U 3aMKM GUKCUPYIOLLUX peMelLw-
KOB OTKPBbITbI.

MonpocuTb nauuneHTa, cxsatTb OpTE3 3a NPUCNOcobeHne Ans HaAeBaHUsA U HaTAHYTb Ha HOry
(cM. puc. 2) Tak, Y4TOBbl HaKOMEHHWK Bblal YCTAHOBIIEH MO LEEHTPY Bbipe3a AJis HafKoNEHHUKA.
MpoBepWTb NO3MLMI0 HAKONIEHHMKA B Bbipe3e A HakoNeHHuKa (M. puc. 3) 1 npu Heobxoau-
MOCTW OTKOPPEKTUPOBaTb NOCaAKY OpTe3a.

3akpbiTb GUKCHPYIOLLMIA 3aMOK CKOGbI HaAKONeHHWKa B HeWTpanbHoMm nonoxeHun (N) (cm.
puc. 4).

Hory naumeHTa corHyTte nog yrnom 20°-30°.

B pesynbrate HatsikeHUs 060Mx GUKCMPYIOLLMX PEMELLKOB MOABECT! CKOOy HaAKOMeHHMKa K
Kpato HagkoneHHuka (cm. puc. 5). MNonoxeHne npaBunbHO, Korga ckoba HaAKONEHHMKA Mpu-
neraeT K Kpatw HagkoneHHuka. Ecnun tpebylotcs apyrve nsmeHeHus, cnepyet y4yuTbiBaTb yKa-
3aHHYy0 HUXe Tabnuuy.

BblpoBHATL HaxogsiluMecs crnepeau Hanpasnsiowme nnyYku ckobbl HafgkoneHHUKa (cwm.
puc. 6), 4To6bl M3MEHWUTb NONOXEHME CKOBbI HAAKONEHHMKA.

OrtpesaTb 06a orpaHu4MTENs PacTsXXeHUs NPYXUH (CM. puc. 7).

MpounsBectn ocTopoxHoe pasrnbaHve u crmbaHne HOrU MauMeHTa TONbKO B YCTAHOBEHHbIX
nevaliym Bpayom npepenax.(cMm. puc. 8). KoHTponb nocaaku ckobbl HaAKONEHHMKA U NPYXWH,
npu Heo6X0AVMOCTN OTKOPPEKTUPOBATh (CM. creaytoLlyio Tabnuy).

10) O603Ha4UTb KOHEYHYIO AJIMHY GUKCUPYIOLLIMX PEMELLKOB (CM. puc. 9).
11) NMonpocuTb NaumeHTa, OTKPbITb PUKCUPYIOLWMIA 3aMOK (CM. puc. 10) 1 CTaHYTb OpTe3 BHU3 C

HOMY NpW NMOMOLLY NPUCNOCOBNEHNIN 418 CHATUS opTe3a (cM. puc. 11).

12) YkopoTuth $uKCHpyoLLMe PeMeLlKU BAOAb MapKUpOBOK (CM. puc. 12) n cHATb 3ayceHubl C

KPOMOK cpe3a.

13) ®ukcupyiolime pemeLlKy NoHOCTbIO BCTaBUTb B 3aCTEXKM U 3aCTerHyTb ux (cMm. puc. 13).
14) Ocratku orpaHu4mTeneit pacTsXeHus NPYXWH yaanunTb C BHYTPEHHEN CTOPOHbI opTe3a.

OnuuoHanbHasi KOPPEKTUPOBKA NOArOHKMN

Bnok ansa peueHtpu- | 1. [Ins perynMpoBkn nonoxeHusi Ckobbl HaJKONEHHVKA CMEeCTUTb B ro-
poBaHus (cMm. puc. 1, PV30OHTaNIbHOM HanpasfneHun obe nexaiwime [Apyr Ha Apyre
nos. 5): 3aCTeXKN-IUMYHKN.

2. [ns perynupoBku [uanasoHa ABUXEHWS CMECTUTb BEPXHIO 3a-
CTEXKY-IUNYYKy. 3acTeXKU-TUny4Ykn Bcerpa ycTaHaBnMBaTb ropu-
30HTaNbHO OfHA Ha ApPYrow.

HAononHutenbHas ANa [ONONHUTENBHOW dUKcaLMmn opTe3a 1cnonb3oBaTb Habop pemeLl-

¢dukcauyus: koB 29K283.

5.3 YkaszaHus no HaaeBaHUIO

> YcnoBue: UKCUPYOLLMIA 3aMOK CKOObI HafKONEHHMKa OTKPLIT (CM. puc. 2).

1) Cxsatutb opTe3 3a npucnocobneHne 4 HaAeBaHWUs U HaTSHYTb Ha HOTY Tak, Y4ToBbl HaKONeH-
HVK Bbll yCTaHOBIEH MO LEHTPY Bbipe3sa AN HafKoNeHHUKa.

2) 3akpbiTb GUKCUPYIOLLMI 3aMOK CKOObI HAAKONEHHMKA B CpedHeM nonoxeHun. Ecnu Ha npots-

XeHUn OHA BO3HMKaAIOT konebaHusa O6XBaTa, TO d)I/IKCI/IpyIOUJ,I/II‘/JI 3aMOK MOXeT ObITb 3aKpbIT B
CJ/IULLKOM y3KOM WN B CJIULLKOM LLUMPOKOM MOJIOXEHUN.

5.4 CHaTue nspenusa

1)
2)

OTKpbITb GUKCUPYIOLLMI 3aMOK CKOBbI HaAKONIEHHUKA.
YBEOOMJIEHUVE 3anpeljaercs TAHYTb 3a Bbipe3 AN HaakoneHHuka. Oprtes cxeatuTb
3a NpPUCNoCcoGNeHns AN CHATUA 0pTe3a U CHATb C HOTW.
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6 Ouuncrka

Ucnonb3oBaHue HeNoaxoAasLMUX YUCTALLUX CPEeACTB
MoBpexaeHne npoaykTta BCleACTBME UCMNONb30BaHNA HEMOAXOASLLMX YNCTALLUX CPEACTB
» [Ins 04MCTKM NpOoAyKTa UCMOMb3YNTE TONbKO JOMYLLEHHbIE YNCTSLLME CPEACTBA.

» YBEAOOMJIEHUE Ucnonb3oBaTb MELUOK WU CETKY ANl CTUPKMU.

1) MHOOPMALUA: He paccteraTb U He cMeliaTb 3aCTEXKU-TUNYYKU. ITO U3MEHSeT
NoAroHKy opTe3a. 3akpoiite pUKCHpPYoLLYO CKOBY.

2) Crupatb nspenue npu temneparype 30 °C, ncnonb3ysi obbi4HOE Msirkoe Molollee CPeacTBo.
He ncnonb3oBatb KOHAULMOHEP 19 Genbs. XOpoLLo Nponosiockats.

3) Cywutb Ha Bo3ayxe. He nopsepraTb BO3AeNCTBUIO BbICOKUX TemnepaTtyp (Hanpumep, oT nps-
MbIX COJTHEYHbIX Jly4elt, Tena oT KyXOHHbIX MauT unu 6atapei oTonneHus).

7 YTunusauus
yTI/IJ'II/ISaLI,VIH napenng OCYLLI,eCTBJ'IﬂeTCH B COOTBETCTBMMU C npegnncaHusamu, ,D,eﬁCTByDU.I,VIMVI B
CTpaHe MCNOJIb30BaHUA U30eNnNaA.

8 MNpaBoBble yKa3aHusa
Ha Bce npaBoBble yka3aHWs pacnpocTpaHsaeTcs npaso TOW CTpaHbl, B KOTOPOW UCMONb3yeTcst Us-
fenve, NoaToMy 3TV yKa3aHusi MOTyT BapbUpPOBaTh.

8.1 MecTHble npaBoOBbie YKa3aHus

I'IpaBosble yKasaHuq, KOTopbleé HaxoAAaT CBO€ NpUMEeHeHUs UCKNIO4YUTENIbHO B OTAEJIbHbIX CTpa-
Hax, MPUBEAEHbI NOA, 3TON F1aBOW Ha rocyfapCTBEHHOM Si3blke COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbl, B KOTO-
pOPI ncnonb3yetrca n3genne.

8.2 OTBEeTCTBEHHOCTb

[MponsBoauTens HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM C/lyyae, eCnu U3Aenime UCMonb3yeTcs B COOTBET-
CTBMM C OnNUcCaHuaMmn u yKaSaHVIHMVI, I'IpVIBeﬂ.eHHbIMVI B OAHHOM ,EI,OKyMeHTe. I'Ipomaso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HI/IKLUI/IIZ BCcneacrteue npeHe6pe>KeH|/|;| MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro ﬂ,OKyMeHTa, B ocobeHHOoCTU I'Ipl/l HeHagnexawem UCnob3oBaHUU NN HecaHKLI,VIOHMpOBaH-
HOM U3MEHEeHUN n3genngd.

8.3 CootBercTBME cTaHpapTam EC
[aHHoe nzpenue oteevaet TpeGosaHuam Pernamenrta (EC) 2017/745 o MeAULMHCKUX U3LAENUSX.
[Oeknapauuio o cootserctun CE MOXHO 3arpy3ntb Ha caiTe Npov3BOAMTENS.

11EC®IC A#E

s

RI&EH B 2022-02-18

AEBOFERFIICAEZEZ LS BHRAITHY, REFEEIEE ZHERSES,

HEEEICE. FRROZRELRVTVWAECEFANAEEHAL T X,
HRCATIERPBHIH5E. EEBENRELAIBSIFEETE TTERKZX0),
HRACEHEL TELAELEELRER. BIIBEREDBEMML LG, TATHRET (EXREDE
BhESR) TUTCHEEEFVOEDEFHIYUBICHSEL TS LI,

> AREFEZELTRELTLSEZL,

KREIRERBAETIE. BREET 4 A 2 MRHERBMREER, 8320N Patella ProDEEFH I UEIGICHE
TEEERBREHAVLET.

VVVV
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2 BEEE
8320N Patella Pro (E[{&ZHE 1)
IEH & EH £

1 EERL—T 5 FSAAYRRRNS YT
2 SFryhRrSvT 6 BRUSNLAL—T
3 |@77RAF—RBALSEK 7 SFryhARS VTN oI
4 |BEEEON 8 |BESYAR—N
3fERAB”
1 {EHABEM

AEEQ, LIEREMUORERENRFTHDLEHRLALIAT, TRICOAEEFL TS
EELN,
AEEQBECICE> TEAL T EE L,

3.2 @i (LITFOBEREILENATREAIEINAZHDTT, )
F%TTE\L_’DL\'CIJ VT EMDZMZEZZ(F T ZE ),
BEKREIBOT A A MARR
RRE K BRERRRAE (R B¥
FRE A BRBIEAE
BEEDREERE/ BEHREHLIE
BEERECEBR PR OIRE
REREIEE R DIKEE
BFEMRoR ﬁuullf (NI BB, MU/ E) A LOBISEE LB TERAIE
nNE=EHOTY, )

3322

3.3.1 =
(2L,

3.3.2 HMMER

uT@ﬁ%#$bﬂé%A@ WFEMDZREZZ (T T LS, HEBDEREBECEIE., KiE. &
NEEDBEEGRE. BEBORFCH, EREZEEMD BEBELEERE, V2 /NEROBEREE,
EEEBEFI OB/ EIEB D IER, BERBEHREELEICL S TROBREREEOEIRE

=
o

3.4 &
FEREFERIEHCHRAVCETBZL SR ENTNET,

3.5 fEFHIR

ESl

a2 9 hAR—YTOER

BRICLVRERMGIHET 2EENDHY ET,

> RAR—VhN—2FRATHHEEUMI. ARBEZMELAEANERTLLO0ES (3250
FRR—Y) TEALEVELD, BEFEICEMOELZE,

AEE (L, 29K129 RR—VHAN—ZFERT HHELUNMIE LEMT DL DEE (OVF5 0
FRR—Y) TOFERICIEEL TOWERA,

3.6 AE

AEEDBHNBT A A2 MEEICEIY, REFVEEZMICELSBRERBBENICREY X
T, INICKY, BHAECKEUAEN S yF VI RTADRREBEDENNBA B LEHY
A
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4 Z2H
4.1 BE(CEAT S5 DEEA

A .| BHREISESORBRKREICETSEETT.

xEE

[ BECoansrEiRiECET 32T,

42 RE2ICEYT HEEHIE

A EE |

RADEBENOEEMS LUOFBIEERICLYELZTAS

M EDREC LY, RS BEECRBREEDS T BENNHYET,
> ANREIAOEEECOB AL LA,

> EENCSFANERS TS,

7

B>
[¥ig
i

H MAEL. KKUCLBER
HROBEICEY, KELE BEEEDPAETLIETNDHYET,

=\

> AEGE ROMIEL. OBREECESSERNTLEEL,

]

MAPHE, O—> 32, FEGHENPEEZSVHRICLDERIE
M OBEDIONTEREENMETLET.
> CHAPEHE. O— 3y, FEFRPCPRESVEACANGVLIITEREL TS,

i

TEYEERCREICL Y RET BEMKRIKE

BEEMNMET LZVERDPKEBET26TNHY £,

> AERBIEEREIUKN, FBRENCENTOAERL T LS,
> REBANDOTBEELOEFRL TITOHRNWTZE 0,

]

BEREEAEHELARREFERALEBEOER

WRBEAREBENGZVESHHYET

> BEERATSH1IC. ELSHEET S &, BECREBNAOWI EEZERLTIEEN,
> FLLSHEELARWNEED®, BECWIENHIEEICIL. FREFHILELTSESL,

5 Bk 77iE

BE

> 1HOZEERRGS CICEEHMRBISEMDIERICIE > TS,

> FERZEVOTEREERT SEICIE. FERE (EREEL) HEIOEMOERICE>T
FELBESETOTILEL,

> FEROBEEHELBOWELDH S ILBECIFERMICTHRSES 0,

5.1 34 XMDiER
1) BERLOSI5ecmEDOABRIBERENELET,
2) BEEBHRLOSIEcm FTOTREBEAREZNELET,
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3) YA XAREBHBL T, HEOY A XEBATILEEL,

52 EE

A R |

o B E A LB AROH L BRI

R 5 GBEICHOICRETERT e RAHICEEAEAI MDY, NHE
SLUNEENRES HHENIBHY T

> BANELEESNTOSPRRLT L,

&

HEBICKDEBREEICLDRER

HEEMERATEDDESTF Y FRANSYTINY DA TY, EEDMOESDER (&

T7RAT—DBENLE) (IEBFEETORNITO>TIEZN,

) BEEBYR-—MDSFIV MRS YTINVIINESF IV RNANS Y TDT7 7 AF—%5
(TET.

2) EEENEZIN—TEFHE. BREENBEERAOMBOPLICK D2ETHOLETI 2RV E
T (E&SE2) .

3) BRESFHOBEREEDMELZHRL T (BHESEI) . LEICSUTELSEEERAEL
TEELTSEE,

4) BEBYR-—PDOSFzYv MRSy TNy INEZa—- SRS 3> (N) ICHALET
(BfRSR 4 .

5) EFEDHIZ20° M1530° ICEMIEET.

6) 2RKDZF v PRy TE2HHT. BREBYR—MNERESOHETALEET (ES
BB5) . BEBYR— MIBRERHTOLICEAESELWIBTY, S5IEENSVLELRS
BlE. LTOREERL T EZ,

7N BESYR-—MEEOE 77 AT — (B&SE6) ZREESLOBREETIR—FDIEL WML
BICEZET.

8) 2DDTNT I RIZIyI—NREUET (BHGBSET) .

9) EEEOHZIER. BHEENARLEHEEATOABE - BHIETAZZ N (BE%S
fB8) . MEBYR-—MENRDIREYEHERL T, LETHNITHBRLTSEZEN LT
DRESBOIE)

10) SF v bR Y TORBRABESICHNZDIF TS EZE L (EGSRBI) .

MEEBEICSFIY ANy TERIFITHS ) (EHSEB10) . RUALAN—T&2E-T
ZEEEAMMASHLTHSNET (EGHKSB 1) .

R)METTF v bRy TEELTY (BHESE 12) HONURYELET,

1B SFzy ANV TEE 77 RFT—ICALTEZ 7 AF—2FCET (EGSE 13) .

14) FIWT7 ORIy —NREZEEOFMSRUHLET.

HEEBROEB

TI3AAV MR 1. BEEYR—-FOMEBERHET S(C(E. 2ROE T 7 RF—%&KFE

Sy 7 (E&SE 1, ARIC—HEICBH ST EIL,

ERAS5) : 2. 77 AT —%2LABICHBEIES L. BEBOBUNERETESE
T, BEBYR—MILTENZTNKEABICLTSEELY,

BMEZE : 20K283R NS w TEFEOD TEEASISICAEIEDIENTEET.

53 BH - XBNE

> BERH:BESYR-—POSTFzv ARSI YTONYINERITES (BEHRSRE2) .

) KEOEEN-T7EHL. REFSREBSHOMBOPLICHETHOLETII DRV E
ED

2) BEBYR—PDSFY RSy INYONEEAPTHLET, 1B THRENELT S
BEEF. SFVv RSV TONY N EEDI HDDD. BOTHEBNERA,
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54 UL

1) BEBYR-—MDSFzVv RN Y TINYOIIEREET,

2) Fit! BREEROSEZEFSLEFAVTSEZN., RUALBRIL—T2FH > CEEE/NSH
LZEU.

6 BFANTE

ESl

AERRROFERICK DBEORBR

REEHBEERT D EWRIBT2ERMBHY ET,

> ERBYDRFBEIFERAL T ZE,
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