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* unterhalb/oberhalb Patellamitte /
below/above mid patella

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
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: 2019-04-25

» Lesen Sie dieses Dokument vor Gebrauch des Produkts aufmerksam durch.

» Beachten Sie die Sicherheitshinweise, um Verletzungen und Produktschaden zu vermeiden.

» Weisen Sie den Benutzer in den sachgeméBen und gefahrlosen Gebrauch des Produkts
ein.

» Bewahren Sie dieses Dokument auf.

Die Gebrauchsanweisung gibt lhnen 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 Fihrungskletts 7 Klippverschluss
4 Patellaausschnitt 8 Patellaspange

3 BestimmungsgemaBe Verwendung

3.1 Verwendungszweck

Die Orthese ist ausschlieBlich zur orthetischen Versorgung der unteren Extremitét einzusetzen
und ausschlieBlich fur 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 Uberwiér-
mung im versorgten Kdrperabschnitt; Krampfadern starkeren AusmaBes, insbesondere mit Riick-
fluss-Stérungen, Lymphabfluss-Stérungen — auch unklare Weichteilschwellungen kérperfern des
Hilfsmittels; Empfindungs- und Durchblutungsstérungen im Bereich der Beine, z. B. bei diabeti-
scher Neuropathie.



3.4 Weitere 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 Sportlberzug 29K129 fir Sportarten ge-
eignet, bei denen es voraussichtlich zu Koérperkontakt mit weiteren Personen kommt (Kontakt-
sport).

3.5 Wirkungsweise

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

4 Sicherheit

4.1 Bedeutung der Warnsymbolik

Warnung vor méglichen Unfall- und Verletzungsgefahren.

[HINWEIS | Warnung vor moéglichen technischen Schaden.

4.2 Allgemeine Sicherheitshinweise

/A 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 siurehaltigen Mitteln, Olen, Salben und Lotionen

Unzureichende Stabilisierung durch Funktionsverlust des Materials

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

I

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

» Verwenden Sie das Produkt nur bestimmungsgemaB und sorgfaltig.

» Nehmen Sie keine unsachgemaBen Veranderungen an dem Produkt vor.

)



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 auBergewohnliche Veranderungen feststellen lassen
(z. B. Zunahme der Beschwerden).

5.1 Auswahlen der GréBle

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

/A 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 Verschlisse 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 kiirzen (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 lberein-
heit (siehe Abb. 1, anderliegenden Klettverschllisse gemeinsam horizontal versetzen.
Pos. 5): 2. Zur Einstellung des Bewegungsspielraums, den oberen Klettver-
schluss versetzen. Die Klettverschliisse immer horizontal aufeinan-
der platzieren.

Zusatzliche Fixie- Um die Orthese zusatzlich 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 tber 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 verandert die An-
passung der Orthese. Den Klippverschluss schlieBen.

2) Die Orthese in 30 °C warmen Wasser mit einem handelsiblichen Feinwaschmittel waschen.
Keinen Weichspliler verwenden. Gut ausspiilen.

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.
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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 européischen Richtlinie 93/42/EWG fir Medizinpro-
dukte. Aufgrund der Klassifizierungskriterien nach Anhang IX dieser Richtlinie wurde das Produkt
in die Klasse | eingestuft. Die Konformitatserklarung wurde deshalb vom Hersteller in alleiniger
Verantwortung gemaB Anhang VIl der Richtlinie erstellt.

1 Foreword English

INFORMATION

Last update: 2019-04-25

» Please read this document carefully before using the product.

» Follow the safety instructions to avoid injuries and damage to the product.
» Instruct the user in the proper and safe use of the product.

» Please keep this document in a safe place.

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

Ratchet straps Doffing loops

Ratchet strap buckle

|| o

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 Further usage restrictions

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.

3.5 Mechanism of Action

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

4 Safety

4.1 Explanation of warning symbols

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

4.2 General safety instructions

/\ CAUTION

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.

/\ CAUTION

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

NoTice

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

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.

| NOTICE |

Use of a worn or damaged product

Limited effectiveness

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

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

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).

5.1 Selecting the Size

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

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

5.2 Adaptation

/\ 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.
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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 29K283 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.

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

| NOTICE |

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.
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» 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

This product meets the requirements of the European Directive 93/42/EEC for medical devices.
This product has been classified as a class | device according to the classification criteria out-
lined in Annex IX of the directive. The manufacturer therefore drew up the declaration of conformi-
ty on its own responsibility in accordance with Annex VIl of the directive.

1 Avant-propos Francais

INFORMATION

Date de la derniére mise a jour : 2019-04-25

» Veuillez lire attentivement I'intégralité de ce document avant d'utiliser le produit.

» Respectez les consignes de sécurité afin d'éviter toute blessure et endommagement du pro-
duit.

» Apprenez a |'utilisateur a bien utiliser son produit et informez-le des consignes de sécurité.

» Conservez ce document.

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
Unité de recentrage

Aide a la pose

Sangles de blocage Aide au retrait

Fermetures de guidage auto-agrippantes Fermeture a clip

DRlw[(NO|F
o|N[O|O

Ouverture pour la rotule Agrafe pour rotule
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3 Utilisation conforme

3.1 Usage prévu

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

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

3.2 Indications

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 requierent 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
cé6té distal par rapport a I'orthése ; troubles de la perception et de la circulation sanguine dans la
zone des jambes, par exemple en cas de neuropathie diabétique.

3.4 Autres 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'orthése sans manchon de sport pour pra-
tiquer des disciplines sportives au cours desquelles un contact corporel peut avoir lieu avec
d'autres personnes.

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

3.5 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.
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Mise en garde contre les éventuels dommages techniques.

4.2 Consignes générales de sécurité

i

/\ PRUDENCE

Réutilisation sur d’autres personnes et nettoyage insuffisant

Irritations cutanées et formation d'eczémas ou d'infections dues a une contamination par
germes

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

» Nettoyez le produit a intervalles réguliers.

/A PRUDENCE

Contact avec la chaleur, la braise ou le feu
Risque de blessure (p. ex. 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 crémes et des lotions
Stabilisation insuffisante en raison de la perte de fonctionnalité de la matiere du produit
» Evitez tout contact avec des produits gras et acides, des huiles, des crémes et des lotions.

;

Usage non conforme et modifications

Modifications ou pertes fonctionnelles et dégradation du produit

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

» 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.

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).

v

5.1 Sélection de la taille
1) Mesurez la circonférence de la cuisse a 15 cm au-dessus du milieu de la rotule.
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2)
3)

Mesurez la circonférence du bas de la jambe a 15 cm sous le milieu de la rotule.
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'orthése (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.

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

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

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

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.

Ajustez les fermetures de guidage auto-agrippantes de |'agrafe pour rotule placées a I'avant
(voir ill. 8) pour corriger la position de I'agrafe pour rotule au niveau de la rotule.

Découpez les deux éléments de limitation du retrait des ressorts (voir ill. 7).

Fléchissez et tendez prudemment la jambe du patient et bougez-la uniquement dans les li-
mites autorisées par le médecin traitant (voir ill. 8). Contrélez 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 repéres (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).

14) Retirez de I'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.
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Correction facultative de I’ajustement

Fixation supplémen- | Pour une fixation supplémentaire de |'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 |'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 l'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 |égislation 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.

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 de la directive européenne 93/42/CEE relative aux dispositifs
médicaux. Le produit a été classé dans la classe | sur la base des critéres de classification
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d'apres |I'annexe X de cette directive. La déclaration de conformité a donc été établie par le fabri-
cant sous sa propre responsabilité, conformément a I'annexe VIl de la directive.

1 Introduzione Italiano

INFORMAZIONE

Data dell'ultimo aggiornamento: 2019-04-25

» Leggere attentamente il presente documento prima di utilizzare il prodotto.
» Attenersi alle indicazioni di sicurezza per evitare lesioni e danni al prodotto.
» Istruire I'utente sull'utilizzo corretto e sicuro del prodotto.

» 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

AW
O|N|O|O

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

La prescrizione deve essere effettuata 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)

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 é 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-
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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 Ulteriori limiti all'impiego del prodotto

AWVISO |

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.

3.5 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.

Avvertenza relativa a possibili guasti tecnici.

i

4.2 Indicazioni generali per la sicurezza

/A 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.

/A CAUTELA

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

i

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

i

Uso improprio e modifiche

Modifiche o perdita funzionale e danni al prodotto

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

/A CAUTELA

Applicazione errata o troppo stretta

Un'applicazione errata o troppo stretta del prodotto pud comportare la comparsa di punti di
pressione localizzati e la compressione di vasi 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 puo utilizzare solo la clip di chiusura. Solo il tecnico ortopedico puo 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 € posizionata al centro dell'apposita aper-
tura.

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

4) Chiudere in posizione neutra (N) la clip di chiusura dello stabilizzatore della rotula (v. fig. 4).

5) Flettere a 20° - 30° la gamba del paziente.

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

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

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



9) 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. Per regolare 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 |'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, € possibile spostare la clip di chiusura in una
posizione piu stretta o piu larga.

5.4 Rimozione

1) Aprire la clip di chiusura dello stabilizzatore della rotula.

2) AVVISO! Non tirare prendendo l'apertura per la rotula. Afferrare |'ortesi mediante gli au-
sili per la rimozione e toglierla dalla gamba.

6 Pulizia

| AVVISO.

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.

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 l'ortesi a 30 € 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 prescrizioni nazionali.
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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 dalla direttiva europea 93/42/CEE relativa ai prodotti
medicali. In virtu dei criteri di classificazione ai sensi dell’allegato IX della direttiva di cui sopra, il
prodotto & stato classificato sotto la classe |. La dichiarazione di conformita & stata pertanto
emessa dal produttore, sotto la propria unica responsabilita, ai sensi dell'allegato VIl della diretti-
va.

1 Introduccioén Espafiol

INFORMACION

Fecha de la Ultima actualizacion: 2019-04-25

» Lea este documento atentamente y en su totalidad antes de utilizar el producto.
» Siga las indicaciones de seguridad para evitar lesiones y dafios en el producto.
» Explique al usuario cdmo utilizar el producto de forma correcta y segura.

» 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. Denominacién Pos. Denominacion
1 Lazo de ayuda para la colocacién 5 Unidad de recentraje
2 Correas de fijacion 6 Lazo de ayuda para la extraccion
3 Velcros de guia 7 Pinza de cierre
4 Hueco para la rétula 8 Pasador para la rétula

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 értesis debe utilizarse segun la indicacion del médico.

3.2 Indicaciones

El médico sera quien determine la indicacion.
* Dislocaciones de la rétula

* Sindrome de dolor femoropatelar
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* Artrosis retrorrotuliana

* Condropatia/condromalacia rotuliana

» Estado tras luxaciones y subluxaciones rotulianas

» Estado tras lesion del tendén rotuliano

* Gonalgia anterior tras una operacién quirlrgica de la articulacién de la rodilla (p. ej., endo-
proétesis de la rodilla, intervencion para la liberacion 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 Restricciones adicionales 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).

3.5 Modo de funcionamiento

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

4 Seguridad

4.1 Significado de los simbolos de advertencia

A PRECAUCION | Advertencias sobre posibles riesgos de accidentes y lesiones.

: 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.
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| 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
Estabilizacion 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 Gnicamente para el fin al que esta destinado.
» No modifique el producto de forma indebida.

AVISO |

Uso de un producto que presente signos de desgaste o 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 esta 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 comun (p. €j., un aumento de las mo-
lestias).

5.1 Eleccion del tamaiio

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

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

5.2 Adaptacion

| A PRECAUCION

Colocacioén incorrecta o demasiado apretada

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

» Compruebe que el producto esté correctamente colocado.
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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. €j., 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 posicion de la rétula en el hueco (véase fig. 3) y, si fuera necesario, corrija el
asiento de la ortesis.

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. Sifueran 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 extraccion 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 posicién hori-
zontal superpuestos.

Fijacion adicional: Para fijar la értesis de forma adicional, utilice el juego de correas

29K283.

5.3 Colocacion

Condicion previa: la pinza de cierre del pasador para la rétula esta abierta (véase fig. 2).
Agarre la értesis 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.

Cierre la pinza de cierre del pasador para la rétula en la posicién 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 rotula.
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2) ;AVISO! No tire del hueco para la rétula. Sujete la drtesis 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
Danos 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 dafos derivados de un uso indebido o una mo-
dificacién no autorizada del producto.

8.3 Conformidad CE

El producto cumple las exigencias de la Directiva europea 93/42/CEE relativa a productos sanita-
rios. Sobre la base de los criterios de clasificacion segun el anexo IX de la directiva, el producto
se ha clasificado en la clase |. La declaracion de conformidad ha sido elaborada por el fabricante
bajo su propia responsabilidad segun el anexo VIl de la directiva.

1 Prefacio Portugués

INFORMAGAO |

Data da dltima atualizagao: 2019-04-25

» Leia este documento atentamente antes de utilizar o produto.

» Observe as indicagdes de seguranga para evitar lesées e danos ao produto.
» Instrua o usuario sobre a utilizagao correta e segura do produto.

» Guarde este documento.

Este manual de utilizacao fornece-lhe informagdes importantes para a adaptacdo e a colocagao
da drtese para recentragem da patela Patella Pro 8320N.
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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

ARl WIN|F
O|N]O| O

Abertura patelar Suporte da patela

3 Uso previsto

3.1 Finalidade

Esta d6rtese destina-se exclusivamente a ortetizacdo do membro inferior e exclusivamente ao
contato com a pele sadia.

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

3.2 Indicacoes

A indicacéo é prescrita pelo médico.

* Distarbios da superficie de deslizamento patelar

* Sindrome da dor femoropatelar

* Artrose retropatelar

» Condropatia/condromalécia patelar

* Estado ap6s luxagao e subluxagéo patelar

» Estado apés lesao do tendao patelar

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

3.3 Contraindicacoes

3.3.1 Contraindicacoes absolutas
N&o sédo conhecidas.

3.3.2 Contraindicacoes relativas

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

3.4 Outras limitacoes de uso

| INDICACAO

Utilizacao em modalidades esportivas de contato

Limitacdo da fungdo de componentes da 6rtese devido a sobrecarga

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

Exclusivamente em combinagdo com a capa esportiva 29K129, a értese é adequada a modali-
dades esportivas que envolvam presumivelmente o contato corporal com outras pessoas (esporte
de contato).
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3.5 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

/A CUIDADO

Reutilizacao em outras pessoas e limpeza deficiente

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

» Limpe o produto regularmente.

/\ CUIDADO

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

INDICAGAO.

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

Estabilizagao insuficiente devido a perda de funcao 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

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

» Nao efetue alteragdes inadequadas no produto.

INDICAGAO.

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 nao estiver funcionando ou se apresentar desgastes
ou danos.
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5 Manuseio

INFORMAGAO |
» Regra geral, o tempo de uso diério e o periodo de uso sdo determinados pelo médico.
» A primeira adaptagao/utilizagcdo do produto s6 pode ser efetuada por técnico especializado
depois da indicagao do médico responsavel.
» Procure um médico, caso seja possivel detectar alteragdes incomuns (por ex., agravamento
dos sintomas).

5.1 Selecao do tamanho

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

5.2 Adaptar

/\ CUIDADO

Colocacao errada ou muito apertada

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

» Assegure a colocacéo e a posigdo correta do produto.

| INFORMAGAO |

Adaptacao da ortese pelo paciente
O paciente s6 pode utilizar o fecho de encaixe. As demais adaptacoes 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 drtese na perna, puxando-a pelos auxiliares de colocagdo
(veja a fig. 2) até que a patela esteja posicionada no centro da abertura patelar.

3) Verificar a posigcdo 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. ). Na posicao correta, o suporte da patela encontra-se encostado a borda patelar. Ob-
servar a tabela seguinte, caso outras corregdes 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 extragédo das molas (veja a fig. 7).

9) Flexionar e estender a perna do paciente com cuidado e movimenta-la somente dentro do &m-
bito autorizado pelo médico responsavel (veja a fig. 8). Verificagdo 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 értese da perna (veja a fig. 11).

12) Cortar os cintos de encaixe nas marcagoes (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.
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Correcao opcional da adaptacao

Unidade de recentra- | 1. Para ajustar a posi¢cdo 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 6rtese adicionalmente.

5.3 Colocacao

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

1) Segurar a értese pelos auxiliares de colocacdo 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 posicao intermediaria. Caso surjam varia-
¢bes de volume no decorrer do dia, o fecho de encaixe pode ser fechado na posicao 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 értese pelos auxiliares de retira-
da e puxa-la para baixo para retira-la da perna.

6 Limpeza

INDICACAO.

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

» INDICACAO! Para lavar, utilizar um saco ou uma rede de lavagem.

1) INFORMAGAO: Nao abrir nem deslocar os fechos de velcro. Isso altera a adaptacdo
da ortese. Fechar o fecho de encaixe.

2) Lavar a 6rtese 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, radiagédo 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.

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

Este produto preenche os requisitos da Diretiva europeia 93/42/CEE para dispositivos médicos.
Com base nos critérios de classificagcdo dispostos no anexo IX desta Diretiva, o produto foi clas-
sificado como pertencente a Classe |. A Declaragdao de Conformidade, portanto, foi elaborada
pelo fabricante, sob responsabilidade exclusiva, de acordo com o anexo VIl da Diretiva.

1 Voorwoord Nederlands

INFORMATIE

Datum van de laatste update: 2019-04-25

» Lees dit document aandachtig door voordat u het product in gebruik neemt.

» Neem de veiligheidsvoorschriften in acht om persoonlijk letsel en schade aan het product te
voorkomen.

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

» 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 8

Patellaopening 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

* 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
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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 Overige 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).

3.5 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.

|:| 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
» 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.
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| » 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.

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.
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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.

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.

34



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 de Europese richtlijn 93/42/EEG betreffende medische
hulpmiddelen. Op grond van de classificatiecriteria volgens bijlage IX van deze richtlijn is het pro-
duct ingedeeld in klasse |. De verklaring van overeenstemming is daarom door de fabrikant
geheel onder eigen verantwoordelijkheid opgemaakt volgens bijlage VIl van de richtlijn.

1 Forord Svenska

INFORMATION

Datum for senaste uppdatering: 2019-04-25

» Las igenom detta dokument noggrant innan anvandningen av produkten.
» Beakta sékerhetsanvisningarna for att undvika person- och produktskador.
» Instruera brukaren om korrekt och ofarlig anvandning av produkten.

» Forvara detta dokument.

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

2 Produktbeskrivning

8320N Patella Pro (se bild 1)
Pos. Benamning Pos. Benamning
1 Oglor for lattare padragning 5 Atercentreringsenhet
2 Spéarremmar 6 Oglor fér lattare avtagning
3 Kardborrefasten 7 Lasspanne
4 Oppning for patella 8 Patellaspénne

3 Andamalsenlig anvindning

3.1 Avsedd anvindning

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

Ortosen maste anvandas i enlighet med indikationen.

3.2 Indikationer

Indikationen faststélls av lakare.

* Problem med knéskalens glidning
* Femoropatellart smartsyndrom
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* Retropatellar artros

* Chondropathia/chondromalacia patellae (I6parkné)

» Tillstand efter patellaluxation och -subluxation

» Tillstand efter patellasenskador

* Framre kndsmarta efter operativa ingrepp i knéleden (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 nédvéandig: hudsjukdomar/-skador, inflam-
mation, framtraddande &arr med svullnad, rodnad och varmeokning i den forsérjda kroppsdelen,
tydligt aderbrack med framférallt cirkulationsstérningar, cirkulationsstérningar i lymfsystemet, dif-
fus mjukdelssvullnad i kroppsdelar som ej ar ortosforsorjda, kansel- och cirkulationsstorningar i
benen, t.ex. vid diabetesneuropati.

3.4 Vidare restriktioner fér anvidndning

| ANVISNING

Anvindning i kontaktsporter

Ortoskomponenternas funktion férsamras vid éverbelastning

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

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

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

4 Sakerhet

4.1 Varningssymbolernas betydelse

Varning fér méjliga olycks- och skaderisker.
S Varning for méjliga tekniska skador.

4.2 Allménna sakerhetsanvisningar

| A OBSERVERA |

i\teranvﬁndning 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, gléd eller andra starka varmekallor.
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ANVISNING

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

ANVISNING.

Otillaten anvindning och férédndringar

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

Anvidndning av en sliten eller skadad produkt

Begransad verkan

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

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

5 Hantering

INFORMATION

» Hur lange ortosen ska anvandas per dag samt anvandningsperiod bestams i allménhet av |&-
kare.

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

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

5.1 Val av storlek

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

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

5.2 Anpassa

| A OBSERVERA |

Felaktig eller fér hart sittande anpassning

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

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

INFORMATION |

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

1) Se till att patellaspannets lasspanne och sparremmarnas knéppningar ar 6ppna.
2) Be patienten ta tag i ortosens oglor for lattare padragning och dra pa den pa benet (se bild 2)
sa att patellan hamnar mitt i patelladppningen.
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3) Kontrollera patellans placering i 6ppningen (se bild 3) och korrigera ortosens position vid be-
hov.

4) Stang patellaspannets lasspanne i neutralt 1age (N) (se bild 4).

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

6) For patellaspannet 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 folja tabellen nedan.

7) Rikta in patellaspannets framre kardborrefasten (se bild 6) for att korrigera patellaspannets
position i forhallande till patellan.

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

9) BG0j och strack forsiktigt patientens ben. Ror det endast inom det omrade som godkants av
behandlande lakare (se bild 8). Kontrollera patellaspénnets 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 spannena (se bild 13).

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

Kompletterande korrigering av anpassningen

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

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

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

5.3 Patagning

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

1) Tatag i ortosens 6glor for lattare padragning och dra pa den pa benet sa att patellan hamnar
mitt i patellabppningen.

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 féljd av olampliga rengéringsmedel
» Rengor produkten endast med godkanda rengdringsmedel.

» ANVISNING! Anvand tvittpase eller tvittnat vid tvéttning.

1) INFORMATION: Kardborreknappningarna far inte 6ppnas eller flyttas, eftersom det
férandrar hur ortosen sitter. Stang lasspannet.
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2) Tvétta ortosen i 30 °C varmt vatten med ett vanligt fintvattmedel. Anvand inte skdljmedel. 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 féreskrifter som galler i ditt land.

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

8.1 Lokal lagstiftning
Lagstiftning som uteslutande galler 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-G6verensstammelse

Produkten uppfyller kraven fér medicintekniska produkter i EG-direktivet 93/42/EEG. Pa grund av
klassificeringskriterierna enligt bilaga IX i direktivet har produkten placerats i klass I. Férklaringen
om overensstdmmelse har darfér skapats av tillverkaren som enskilt ansvar enligt bilaga VII i di-
rektivet.

1 Forord Dansk

INFORMATION

Dato for sidste opdatering: 2019-04-25

» Lees dette dokument opmaerksomt igennem fer produktet tages i brug.
» Folg sikkerhedsanvisningerne for at undga person- og produktskader.
>
>

Instruer brugeren i, hvordan man anvender produktet korrekt og risikofrit.
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 (seiill. 1)
Pos. Betegnelse Pos. Betegnelse
1 Patagningshjeelp 5 Recentreringsenhed
2 Laseremme 6 Aftagningshjeelp
3 Burrebandslukninger med feringer 7 Snaplukning
4 Patellaudskeering 8 Patellaspaende
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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 kreeves en samtale med lzegen: Hudsygdomme/-skader; be-
teendelser, ar med heevelse, redme og varmedannelse i den behandlede kropsdel; areknuder i
stort omfang, iseer med forstyrrelser i tilbbagestremningen; 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 Andre brugsbegransninger

| BEM/ERK

Anvendelse ved kontaktsport

Nedsat funktionsdygtighed af ortosekomponenterne pa grund af overbelastning

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

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

3.5 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.

| BEM/ZERK | Advarsel om mulige tekniske skader.
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4.2 Generelle sikkerhedsanvisninger

A\ FORSIGTIG

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

» Renger produktet jeevnligt.

/\ FORSIGTIG

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

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

Funktionseendringer eller -svigt samt skader pa produktet

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

H

Anvendelse af et slidt eller beskadiget produkt

Begraenset virkning

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

5 Handtering

INFORMATION

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

net personale i overensstemmelse med den behandlende lzeges anvisning.

terne).

» Den forste tilpasning og anvendelse af produktet ma kun udferes og overvages af faguddan-

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

5.1 Valg af storrelse

1) Mal larets omfang 15 cm over patellas midte.

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

A\ 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 abne.

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 patellaudskeeringen (se ill. 3), og korriger om nedvendigt orto-
sens placering.

4) Luk patellaspaendets 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 patellaspeendets foranliggende burrebandslukninger med feringer (se ill. 6) for at korri-
gere patellaspeendets position pa patellaen.

8) Klip fjedrenes to udtraeksstop 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-

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

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

Ekstra fiksering: Brug remseettet 29K2883 for at fiksere ortosen yderligere.

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 patellaudskeeringen.

2) Luk patellaspaendets snaplukning i den midterste position. Hvis der skulle forekomme volu-
mensvingninger i lebet af dagen, kan snaplukningen lukkes i den strammere eller lasere posi-
tion.
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5.4 Aftagning

1) Abn patellaspsendets snaplukning.

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

6 Rengoring

| 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 varmepavirkning (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 pageeldende brugerlands lovbestemmelser og kan varie-
re tilsvarende.

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

8.2 Ansvar

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

8.3 CE-overensstemmelse

Produktet opfylder kravene i det europzeiske direktiv 93/42/EQF om medicinsk udstyr. Produktet
er klassificeret i klasse | pa baggrund af klassificeringskriterierne i henhold til dette direktivs bilag
IX. Derfor har producenten eneansvarligt udarbejdet overensstemmelseserkleeringen i henhold til
direktivets bilag VII.

1 Forord Norsk

INFORMASIJON

Dato for siste oppdatering: 2019-04-25

» Les noye gjennom dette dokumentet for du tar i bruk produktet.

» Vennligst overhold sikkerhetsanvisningene for & unnga personskader og skader pa produk-
tet.

» Instruer brukeren i riktig og farefri bruk av produktet.

» Ta vare pa dette dokumentet.

43



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 samradd 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 Ytterligere bruksinnskrenkninger

|LES DETTE

Bruk i kontaktidretter

Fare for funksjonsinnskrenkning av ortosekomponenter grunnet overbelastning

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

Ortosen egner seg utelukkende i forbindelse med sportstrekket 29K129 til idretter der man ma
regne med at det forekommer kroppskontakt med andre personer (kontaktidretter).
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3.5 Virkemate
Ved hjelp av ortosens dynamiske resentreringsteknikk styres kneskalen 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.

Advarsel om mulige tekniske skader.

H

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.

» Rengjor 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 trdd 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.

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

5 Handtering

INFORMASION

» Daglig beeretid 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.
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» 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

A\ 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) By 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.

Valgfri korrektur av tilpasningen

Resentreringsenhet | 1. For a stille inn patellaspennens posisjon ma de to borreldsene 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.
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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 patellaapningen. Ta tak i ortosen i avtrekkshempene og trekk den av
beinet.

6 Rengjoring

| LES DETTE |

Bruk av feil rengjoringsmiddel
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. Ikke bruk teymykner. Skyll
godt.

3) La den luftterke. 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 EU-direktiv 93/42/EQF om medisinsk utstyr. Produktet er klassifisert
i klasse | pa bakgrunn av klassifiseringskriteriene i henhold til dette direktivets vedlegg IX. Sam-
svarserkleeringen er derfor utstedt av produsenten med eneansvar i henhold til direktivets vedlegg
VII.

1 Esipuhe Suomi

Viimeisimmaén péivityksen pvm: 2019-04-25
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» Lue tdma asiakirja huolellisesti Iapi ennen tuotteen kayttoa.

» Huomioi turvaohjeet vélttadksesi tapaturmia ja tuotevahinkoja.

» Perehdyta kayttaja tuotteen asianmukaiseen ja vaarattomaan kayttoon.
> Sailyta tama asiakirja.

Kayttdohjeesta saat tarkeita polvilumpion keskittavan ortoosin Patella Pro 8320N sovitusta ja puke-
mista koskevia tietoja.

2 Tuotteen kuvaus

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

3 Maaraystenmukainen kaytto

3.1 Kayttotarkoitus

Ortoosi on tarkoitettu kaytettdvaksi 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 kipuoireyhtyméa

* 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 virtaushairiét — samoin epéaselvat pehmytosien turvotukset kehossa kauem-
pana apuvalineestd; tunto- ja verenkiertohairiét jalkojen alueella, esim. diabeettisen neuropatian
yhteydessa.

3.4 Muut kéyttorajoitukset

HUOMAUTUS |

Kaytto kontaktilajeissa
Ylikuormituksesta johtuva ortoosikomponenttien toimintarajoitus
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» Huomauta potilaalle siita, ettei ortoosia tule kayttaa ilman urheilupaallystetta urheilulajeissa,
joissa joudutaan todennéakaisesti fyysiseen kosketukseen muiden urheilijoiden kanssa.

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

3.5 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.
[ 7] Mahdollisia teknisia vaurioita koskeva varoitus.

4.2 Yleiset turvaohjeet

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

» Puhdista tuote sédanndllisesti.

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, éljyille, voiteille ja emulsioille.

HUOMAUTUS.

Epdasianmukainen kayttod ja muutokset

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

» Ala tee asiaankuulumattomia muutoksia tuotteeseen.

HUOMAUTUS |

Kuluneen tai vaurioituneen tuotteen kaytto

Rajoittunut vaikutus

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

» Ala kéyta tuotetta, joka ei ole enaa toimintakuntoinen tai joka on kulunut tai vaurioitunut.
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5 Kasittely

> Laakari maaraa yleensa paivittaisen kayton 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 lisaéanty-
mista).

5.1 Koon valinta

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

5.2 Sovitus

/A HUOMIO

Vaaranlainen tai liian tiukka pukeminen

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

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

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 kiristdmalla 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 kiinnitysvoiden lopullinen pituus (katso Kuva 9).

11) Pyydé potilasta avaamaan klipsilukon (katso Kuva 10) ja vetdmaéan ortoosin alas jalasta ulosve-
toavuilla (katso Kuva 11).

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

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

14) Poista jousten ulosvetorajoitusten jddmat ortoosin sisapuolelta.
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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 tarrakiinnitintd. Sijoita
tarrakiinnittimet aina vaakasuoraan péaallekkain.

Lisakiinnitys: Ortoosin lisakiinnittdmiseksi kéayta vydsarjaa 29K283.

5.3 Pukeminen

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

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

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

5.4 Riisuminen

1) Avaa polvilumpion kiinnityssoljen klipsilukko.

2) HUOMAUTUS! Ali vedi 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! Kiyta pesussa pyykkipussia tai pesuverkkoa.

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

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

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

7 Jatehuolto
Havité tuotteen jatteet voimassa olevien kansallisten méérdysten mukaisesti.

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

8.1 Paikalliset oikeudelliset ohjeet
Oikeudelliset ohjeet, joita sovelletaan yksinomaan yksittdisissa maissa, ovat |6ydettévissa tasta
luvusta kyseisen kayttajamaan virallisella kielella.

8.2 Vastuu

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

8.3 CE-yhdenmukaisuus
Tuote on laakinnallisista laitteista annetun eurooppalaisen direktiivin 93/42/ETY vaatimusten
mukainen. Taman direktiivin liitteen IX mukaisten luokituskriteerien perusteella tuote on luokiteltu

51



kuuluvaksi luokkaan I. Valmistaja on sen vuoksi laatinut vaatimustenmukaisuusvakuutuksen yksin
vastuullisena direktiivin liitteen VII mukaisesti.

1 Wprowadzenie Polski

INFORMACIJA

Data ostatniej aktualizacji: 2019-04-25

» Nalezy uwaznie przeczyta¢ niniejszy dokument przed uzyciem omawianego produktu.

» Nalezy zwréci¢ uwage na wskazéwki odnosnie bezpieczenstwa, aby zapobiec urazom i
uszkodzeniom produktu.

» Nalezy poinstruowaé uzytkownika na temat prawidtowego i bezpiecznego sposobu stosowa-
nia produktu.

» Nalezy przechowac niniejszy dokument.

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

2 Opis produktu

8320N Patella Pro (patrz ilustr. 1)
Poz. Nazwa Poz. Nazwa
1 Pasy oczkowe ufatwiajace wcigganie 5 Jednostka recentralizacji
2 Pasy zatrzaskowe 6 Pasy oczkowe ufatwiajace zdejmowanie
3 Rzepy pozycjonujace 7 Zapigcie regulujace
4 Otwor na rzepke. 8 Klamra rzepki

3 Zastosowanie zgodnie z przeznaczeniem

3.1 Cel zastosowania

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

Orteze nalezy stosowac $cisle wg wskazan.

3.2 Wskazania

Wskazania okresla lekarz.

* Zaburzenia bocznej stabilnosci rzepki

*  Konflikt rzepkowo-udowy

* Artroza rzepki

» Chondropatia/chondromalacija rzepki

* Stan po zwichnieciu i podwichnieciu rzepki

» Stan po urazie wigzadta rzepki

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

3.3 Przeciwwskazania

3.3.1 Przeciwwskazania absolutne
Nie sa znane.

3.3.2 Przeciwwskazania wzgledne

Przy pojawieniu sie nastepujacych objawdw, nalezy skonsultowac sie z 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-
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nia w odptywie limfatycznym — réwniez blizej niewyjasnione opuchlizny dystalnych tkanek miekki-
ch; zaburzenia czucia i krazenia krwi w obrebie konczyn dolnych, np. w przypadku neuropatii
cukrzycowe;.

3.4 Dalsze ograniczenia w stosowaniu

Uzywanie podczas sportéw kontaktowych

Ograniczenie funkcjonalnosci podzespotéw ortezy wskutek przeciazenia

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

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

3.5 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 niebezpieczenstwami wypadku i urazu.

[NOTYFIKACIA | Ostrzezenie przed mozliwoscig powstania uszkodzen technicznych.

4.2 Ogoélne wskazoéwki bezpieczenstwa

| A PRZESTROGA |

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

» Produkt moze by¢ uzytkowany tylko przez jedng osobe.

» Produkt nalezy regularnie czyscié.

| A PRZESTROGA |

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

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

Niewystarczajaca stabilizacja wskutek zuzycia materiatu

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

Nieprawidtowe stosowanie i zmiany
Zmiany wzgl. utrata funkcji jak i uszkodzenie produktu
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» Produkt nalezy stosowac tylko zgodnie z jego przeznaczeniem i starannie pielegnowac.
» Nie wolno dokonywa¢ zadnych nieprawidtowych zmian na produkcie.

Stosowanie produktu uszkodzonego lub w stanie zamknietym

Ograniczone dziatanie

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

» Produkt nie moze by¢ stosowany wtedy, jesli nie funkcjonuje, jest zamkniety 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 prowadzgcego.

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

5.1 Dob6r rozmiaru

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

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

5.2 Dopasowanie

| A PRZESTROGA

Nieprawidiowe zaktadanie lub zbyt sciste przyleganie do ciata

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

» Produkt zatozy¢ prawidfowo 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¢ sig, czy zapiecia regulujgce klamry rzepki i zapiecia paséw zatrzaskowych sg rozpie-
te.

2) Pacjent powinien ztapaé orteze na pasach oczkowych i naciagnaé na konczyne (patrz
ilustr. 2), az rzepka znajdzie sie w $rodku otworu na rzepke.

3) Sprawdzi¢ pozycje rzepki w otworze (patrz ilustr. 3) i w razie konieczno$ci dopasowanie orte-
zy skorygowac.

4) Zapiecie regulujace klamry rzepki zapia¢ 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) Ustawi¢ lezace z przodu rzepy prowadzace klamry rzepki (patrz ilustr. 6), aby skorygowac
pozycje klamry na rzepce.
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8) Obcia¢ obydwa ograniczniki wysuniecia sprezyn (patrz ilustr. 7).

9) Konczyne pacjenta ostroznie zgigé 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 rozpiac zatrzask (patrz ilustr. 10) i zdja¢ orteze z koriczyny za pomoca paséw
oczkowych (patrz ilustr. 11).

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

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

14) Resztki ogranicznikéw wysuniecia sprezyn usung¢ ze strony wewnetrznej ortezy.

Opcjonalna korekta dopasowania
Jednostka recentrali- | 1. W celu ustawienia pozycji peloty rzepki, obydwa, potaczone ze sobag

zacji (patrz ilustr. 1, zapiecia na rzep przesuna¢ razem w poziomie.

poz. 5): 2. W celu ustawienia swobody ruchu, przesunaé gérne zapiecie na
rzep. Zapiecia na rzep potgczy¢ zawsze w pozycji horyzontalnej.

Dodatkowe unieru- | Aby orteze dodatkowo unieruchomic¢, zastosowac zestaw paséw

chomienie: 29K283.

5.3 Zaktadanie

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

1) Orteze zlapaé za pasy oczkowe, ufatwiajace wcigganie i naciagnac¢ na konczyne, az rzepka
przyjmnie pozycje w $rodku otworu na rzepke.

2) Zapiecie regulujgce peloty rzepki zapia¢ w $rodkowej pozyciji. Jesli w ciggu 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 ciagna¢ za otwoér na rzepke. Orteze ztapac za paski utatwiajgce zdej-
mowanie i zdja¢ z kofAczyny.

6 Czyszczenie

Stosowanie niewtasciwych srodkéw czyszczacych
Uszkodzenie produktu wskutek niewtasciwych srodkéw czyszczacych
» Produkt nalezy czyscié tylko za pomoca dopuszczonych $rodkédw czyszczacych.

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

1) INFORMACIA: Nie rozpina¢ lub przesuwac zapie¢ na rzep. Zmienia to dopasowanie
ortezy. Zapiaé zapiecie regulujace.

2) Orteze pra¢ w temperaturze wynoszacej 30 °C w dostepnym w handlu proszku do tkanin deli-
katnych. Nie uzywac¢ ptynu zmiekczajagcego do ptukania tkanin. Dobrze wyptukac.

3) Suszy¢ na wolnym powietrzu. Unikaé narazenia na bezposrednie dziatanie wysokiej tempera-
tury (np. promienie stoneczne, ciepto z piecykdw lub kaloryferéw).

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

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

55



8.1 Lokalne wskazowki prawne
Wskazdéwki prawne, ktére majg zastosowanie wytacznie w poszczegdlnych krajach, wystepuja w
tym rozdziale w jezyku urzedowym danego kraju stosujacego.

8.2 Odpowiedzialnos¢

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

8.3 Zgodnos¢ z CE

Produkt spetnia wymogi dyrektywy europejskiej 93/42/EWG dla produktéw medycznych. Na pod-
stawie kryteriéw klasyfikacji zgodnie z zatacznikiem IX dyrektywy produkt zostat przyporzadkowany
do klasy I. Dlatego deklaracja zgodnosci zostata sporzadzona przez producenta na wtasng odpo-
wiedzialno$¢ zgodnie z zatacznikiem VII dyrektywy.

1 El6sz6 Magyar

TAJEKOZTATAS

Az utolsé frissités id6pontja: 2019-04-25

> Atermék hasznélata el6tt figyelmesen olvassa el ezt a dokumentumot.

> A sérllések és a termék karosodasanak megel6zése végett tartsa be a biztonsagi tanacso-
kat.

» A felhasznalét tanitsa meg a termék szakszer( és veszélytelen hasznalatara.

» Orizze meg ezt a dokumentumot.

A hasznalati utasitas fontos informaciokat nyGjt Onnek a Patella Pro 8320N térdkalacs Gjra-koz-
pontositd ortézis beigazitdsahoz és felhelyezéséhez.

2 Termékleiras

8320N Patella Pro (Id. 1 abra)
Tétel Megnevezés Tétel Megnevezés
1 Felhizo segéd 5 Ujra-kézpontosité egység
2 Bepattand hevederek 6 Lehdzé segéd
3 Megvezet6 tépbzarak 7 Pattanézar
4 Térdkalacs kivagas 8 Térdkalacs pant

3 Rendeltetésszerii hasznalat

3.1 Rendeltetés

Az ortézis kizarolag az alsé végtag ortetikai ellatasara alkalmazhaté és kizardlag sértetlen bérfe-
lilettel érintkezhet.

Az ortézist az indikacionak megfeleléen kell hasznalni.

3.2 Indikaciok

Az indikaciot az orvos hatarozza meg.

* Patellapalya zavarok

* Femoropatellaris fajdalmi szindréma

* Retropatellaris arthrosis

* Chondropathia/chondromalazia patellae
* Patellaluxatio és -subluxatio utani allapot
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* Térdkalacs insérilés utani allapot
* Atérdizlleten végzett mitétek (pl. térd-TEP, laterdlis release m(itét) utani mellsé térdfajdalom

3.3 Kontraindikaciok

3.3.1 Abszolit kontraindikaciok
Nem ismert.

3.3.2 Relativ kontraindikaciok

Az alabbi indikaciok esetén ki kell kérni az orvos tanacsat: Bérbetegségek / -sériilések, gyullada-
sos jelenségek, duzzadt, felnyilt sebek, kipirosodas, melegedés az ellatott testtdjon; nagyobb ki-
terjedésd, f6leg visszadramlasi zavarokkal jaro visszerek, nyirokdramlasi zavarok - tisztazatlan lagy-
részi duzzanatok a segédeszkoztdl tavoli testtajakon - érzékelési és vérellatasi zavarok a labon, pl.
diabéteszes neuropatiak.

3.4 A hasznalat tovabbi korlatozasai

ERTESITES |

Hasznalata kontaktsportokhoz

A tulterhelés szab hatart az ortézis alkatrészek mikodésének

» Fel kell hivnia a paciens figyelmét, hogy az ortézist sportbevonat nélkil nem szabad hasznal-
ni olyan sportoknal, amelyek kézben varhatéan masokkal érintkezésbe kerlilnek.

Az ortézis kizardlag a 29K 129-es sportbevonattal alkalmas olyan sportagak Gzésére, amelyek
kozben valoszinli mas személyekkel a testi érintkezés(kontaktsport).

3.5 Hatasmechanizmus

A térdkalécsot az ortézis dinamikus Ujra-kdzpontositd technikaja vezeti a tervezett fizioldgiai siklé-
csapagyban anélkil, hogy a megvezetd rendszer nyomast fejtene ki a behajlitas szogével parhuza-
mosan.

4 Biztonsag

4.1 Jelmagyarazat

A VIGYAZAT Figyelmeztetés lehetséges baleset és sériilés veszélyére

| ERTESITES | Figyelmeztetések esetleges miszaki hibékra.

4.2 Altalanos biztonsagi tudnivalok

A VIGYAZAT

Ismételt hasznalatba adas mas személyeknek és elégtelen tisztitas

A csirakkal érintkezés bdrirritacidkat, ekcémak képzédését vagy fertézéseket okoz
» A terméket csak egy személyen szabad hasznalni.

» Rendszeresen tisztitsa a terméket.

A VIGYAZAT

Erintkezés hdvel, parazzsal vagy nyilt langgal
Sérilésveszély (pl. megégések) és a termék karosodéasanak veszélyei
» A terméket tartsa tavol langtél, parazstoél vagy egyéb héforrastol.
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ERTESITES.

Az érintkezés zsir- és savtartalmu szerekkel, olajokkal, krémekkel, kenocsokkel és bal-

zsamokkal

Elégtelen stabilizalas az anyag funkciévesztése miatt

> A termék nem kerilhet érintkezésbe zsir- és savtartalmi anyagokkal, olajokkal, krémekkel,
balzsamokkal.

ERTESITES.

Szakszeriitlen hasznalat és valtoztatasok

Funkcidvaltozasok ill. -vesztés és a termék karosodasai

> A terméket kizarélag rendeltetésszeriien és kell6 gondossaggal szabad hasznalni.
» A terméken ne hajtson végre semmilyen szakszer(itlen valtoztatast.

ERTESITES |

Elhasznalédott vagy megrondalodott termék hasznalata

Korlatozott hatas

» Minden egyes hasznalatba vétel el6tt ellendrizze a termék hibatlan mikodését, elhasznaldda-
sat vagy megrongalodasat.

» Egy mar nem mikoéddképes, elhasznalédott vagy megsérilt terméket ne hasznaljon tovabb.

5 Kezelés

TAJEKOZTATAS

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

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

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

5.1 A méret kivalasztasa

1) A comb kérméretét 15 cm-rel a térdkalacs kdzépvonala felett kell megmérni.
2) A labszar korméretét 15 cm-rel a térdkalacs kozépvonala alatt kell megmérni.
3) Az ortézis méretének megallapitasa (Id. a mérettablazatot).

5.2 Adaptalas

A VIGYAZAT

Téves, vagy til szoros felvétel

Helyi nyomasjelenségek és az ott futd erek és idegpalyak elszoritdsa a téves vagy tul szoros fel-
helyezés miatt

» Gy6z6djon meg a termék helyes felhelyezésérdl és pontos elhelyezkedésérdl.

| TAJEKOZTATAS

Az ortézis beigazitasa a pacienssel
A paciens csak a pattanoézarat hasznalhatja. Az ortézis egyéb igazitasait (pl. a tép6ézarak athelye-
zését) csak az ortopédiai miiszerész végezheti.

1) Gy6z6djon meg, hogy a térdkalacs pant pattandzarja és a bepattan6 hevederek zarjai nyitva
vannak.

58



2) Kérje a pacienst, hogy fogja meg az ortézist a felhiz6 segédnél és annyira hizza fel a labsza-
rara (Id. 2 abra), hogy a térdkalacs a térdkalacs-kivagas kézepén legyen.

3) Ellendrizze a térkalacs elhelyezkedését a térdkalacs-kivadgasban (Id. 3 &bra), és az ortézis ilé-
sét szlikség szerint helyesbitse.

4) Az (N) semleges helyzetben zéarja be a térdkalacspant pattandézarjat (Id. 4 abra).

5) 20° .. 30°-ra hajlitsa be a paciens labat.

6) A két bepattan6é heveder meghuzasaval vezesse el a térdkalacspantot a térdkalacs kordl (Id.
5 abra). A helyzet j6, ha a térdkalacspant a térdkalacs peremén fekszik fel. Ha tovabbi mddo-
sitds szlikséges, vegye figyelembe az alabbi tablazatot.

7) A térdkalacspant térdkalacs korili elhelyezkedésének helyesbitéséhez igazitsa ki a térdkalacs-
pant elol 1évé megvezetd tépdzarjait (Id. 6 abra).

8) VAgja le a rugok mindkét kihlzas-korlatozojat (Id. 7 abra).

9) Ovatosan hajlitsa és ny(jtsa a paciens labéat, és csak a kezelS orvos altal megengedett kereten
belil mozgassa (Id. 8 abra). Ellenérizze és szlkség szerint helyesbitse a térdkaldcspant Glését
(Id. a kovetkez6 tablazatot).

10) Jelolje be a bepattané hevederek végleges hosszat (Id. 9 abra).

11) Kérje a pacienst, hogy nyissa ki a pattandzarat (Id. 10 abra), és a leh(zé segédekkel huzza le
az ortézist a labardl (Id. 11 &bra).

12) A bejeldlés mentén vagja le a bepattand hevedereket (Id. 12 &bra) és a vagaséleket sorjazza
le.

13) Teljesen dugja be a bepattané hevedereket a zarakba és zarja be a zarakat (Id. 13 abra).

14) Az ortézis belsé oldalardl tavolitsa el a rugok kihlGzas-korlatozéinak maradékait.

A beigazitas opciés helyesbitése

Ujra-kdzpontosité 1. Atérdkalacspant helyzetbe allitdsahoz egydtt allitsa el a két, egymas
egység (Id. 1 abra, 5. feletti tépGzarat.

tétel): 2. A mozgés szabad jatékanak bedllitdsahoz helyezze at a felsd tépdza-
rat. A tép6zarakat mindig vizszintesen helyezze egymasra.

Kiegészito rogzités: | Az ortézis kiegészit6 rogzitéséhez haszndlja a 29K283 pantkészletet.

5.3 Felhelyezés

> Eléfeltétel: A térdkalacs pant pattandzarja nyitva van (Id. 2 &bra).

1) Fogja meg az ortézist a felh(zé segédnél és annyira hizza fel a labszérra, hogy a térdkalacs a
térdkalacs-kivagas kézepén legyen.

2) A k6zépsé helyzetben zarja be a térdkaldcspant pattanézarjat. Ha napkozben térgfogat vélto-
zasok lépnek fel, a pattandzérat szorosabbra vagy tdgabbra tudja bezarni.

5.4 Levétel

1) Nyissa ki a térdkalacs pattanézarjat.

2) ERTESITES! Ne hiizza meg a térdkalacs kivagast. Fogja meg az ortézist a lehlzé segé-
deknél és hlzza le a labrol.

6 Tisztitas

ERTESITES |

Nem megfeleld tisztitoszerek hasznalata
A termék nem megfelel§ tisztitdszer hasznélata kdvetkeztében megrongalédhat.
» A terméket csak az engedélyezett tisztitoszerekkel szabad tisztitani.

» ERTESITES! A mosashoz hasznaljon mosézsakot vagy mosé6halét.

1) TAJEKOZTATAS: Tép6zarakat ne nyisson meg és ne helyezzen at. Ez médositja az or-
tézis beigazitasat. Zarja be a pattanozarat.
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2) Az ortézist 30 °C-os meleg vizben, a kereskedelmi forgalomban kaphaté finommosoészerrel
mossa. Ne hasznaljon &blitszert. Jol dblitse ki.

3) A levegén széritsa meg. Kerilje a kdzvetlen héhatast (pl. napsugérzas, kalyha vagy meleg fi-
tétest).

7 Artalmatlanitas
A terméket a nemzeti elGirasok betartasaval kell artalmatlanitani.

8 Jogi tudnivalék
Valamennyi jogi feltétel a mindenkori alkalmaz6 orszag joga ala rendelt, ennek megfelelen valtoz-
hat.

8.1 Lokalis jogi tudnivalok
Jogi tudnivalok, melyek kizardélag egyes orszagokba keriilnek alkalmazasra, jelen fejezetben talél-
hatok az illeté alkalmazé orszag nyelvén.

8.2 FelelGsség

A gyarté abban az esetben véllal felelGsséget, ha termék hasznélata a jelen dokumentumban sze-
repl6 leirasoknak és utasitdsoknak megfelel. A gyarté nem felel azokért a karokért, melyek a jelen
dokumentum figyelmen kivil hagyasa, f6képp a termék szakszer(tlen hasznélata vagy meg nem
engedett atalakitdsa nyoman kdvetkeznek be.

8.3 CE-jelzés

A termék megfelel az orvosi termékekre vonatkozé 93/42/EGK Eurdpai Direktiva rendelkezései-
nek. E Direktiva IX. Fliggelékében az orvosi termékekre vonatkozo osztalyozasi kategdridk alapjan
ezt a terméket az |. osztalyba soroltdk be. A megfelelségi nyilatkozat a gyarté kizarélagos felelés-
sége alapjan kerllt kiallitdsra a Diektiva VII. Figgelékének megfeleléen.

1 Pfredmluva Cesky

INFORMACE

Datum posledni aktualizace: 2019-04-25

» Pred pouzitim produktu si pozorné prectéte tento dokument.

» Dbejte na dodrZovani bezpecnostnich pokynt, aby se zabranilo poranéni a poskozeni pro-
duktu.

» Poucte uzivatele ohledné spravného a bezpe¢ného pouzivani produktu.

» Uschovejte si tento dokument.

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

2 Popis produktu

8320N Patella Pro (viz obr. 1)
Poz. Nazev Poz. Nazev
1 Nasazovaci poutka 5 Recentrovaci pomucka
2 Aretacni pasky 6 Sundavaci poutka
3 Vodici pasky 7 Zaklapavaci prezka
4 Patelarni otvor 8 Patelarni sponka
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3 Pouziti k danému icelu
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 |ékar.

* Poruchy patelarni kluzné drahy

* Femoropatelarni bolestivy syndrom

* Retropatelarni artréza

» Chondropathia/chondromalacia patellae

» Stav po luxaci a subluxaci pately

» Stav po poranéni $lachy 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 zapotrebi poradit se s |ékafem: Kozni nemoci/poranéni kize, zané-
ty, nabéhlé jizvy provazené otokem, zarudnuti a pfehrati ve vybavované &asti téla; kieCové Zily vét-
Siho rozsahu, zejména doprovazené poruchami zpétného toku krve, poruchy odtoku lymfy - i otoky
mékkych tkani nejasného pivodu, 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 Dalsi omezeni pouziti

| UPOZORNENT

Pouziti pfi kontaktnich sportech

Omezeni funkce ortotickych komponentt z dGvodu pfetizeni

» 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).

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

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolu

Varovani pfed moznym nebezpecéim nehody a poranéni.
|:| Varovani pfed moznym technickym poskozenim.

61



4.2 Vseobecné bezpecnostni pokyny

Opakované pouziti produktu, pouziti na jiné osobé a nedostate¢né 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 predméty nebo ohném

Nebezpeci poranéni (napf . popéleni) a poskozeni produktu

» Chraiite produkt pfed plsobenim otevieného ohné, Zhavych predmétl nebo jinych tepelnych
zdrojC.

| UPOZORNEN

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

| UPOZORNENI

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 pred kazdym pouzitim z hlediska funkce, opotiebeni a poskozeni.
» Nefunkéni, opotfebeny nebo poskozeny produkt jiz dale nepouzivejte.

5 Manipulace

INFORMACE

» Délku denniho noSeni a dobu pouzivani zpravidla urcuje Iékafr.

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

» Navstivte |ékare, pokud byste zjistili néjaké mimoradné zmény (napf. 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).
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5.2 Nastaveni

Spatné nebo piilis tésné nasazeni
Spatné nebo pfili$ 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 zaklapavaci prezku. Jina nastaveni na ortéze (napt. 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 aretacnich pasku 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 natahnéte dolni koncetinu a pohybujte se jen v rozsahu pohybu schvaleném
oSetfujicim |ékafem (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) PoZadejte pacienta, aby rozepnul zaklapavaci prezku (viz obr. 10) a stahnul ortézu z koncetiny
za sundavaci poutka (viz obr. 11).

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

13) Zasurite aretacni 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 pasku.

poz. 5): 2. Pro nastaveni rozsahu pohybu zmérite nastaveni horniho suchého zi-
pu. Umistéte suché zipy vzdy horizontalné nad sebe.

Dodatecna fixace: Za Gcelem dodatecéné fixace pouzijte sadu paskt 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, miZe se zaklapavaci prezka zapnout v uzsi nebo Sirsi 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.
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6 Cisténi

| UPOZORNENI

Pouziti $patnych &isticich prostiedku
Poskozeni produktu v disledku poufziti Spatnych Cisticich prostfedkd
» K gisténi produktu pouzivejte pouze schvalené Cistici prostiedky.

» UPOZORNENI! K prani pouzijte praci pytel nebo praci sitku.

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

2) Perte ortézu ve vlazné vodé 30 °C pomoci bézného jemného praciho prostfedku. Nepouzivejte
zmékc&ovadla. Dikladné vymacheijte.

3) Nechte ususit volné na vzduchu. Nevystavujte pdsobeni pfimého tepla (nap¥. 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 préavni predpisy, které jsou uplatiiovany vyradné v jednotlivych statech, jsou uve-
deny v této kapitole v Urednim 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 Zadnou odpo-
védnost.

8.3 CE shoda

Tento produkt spliiuje poZzadavky evropské smérnice ¢. 93/42/EHS pro zdravotnické prostiedky.
Na zakladé klasifikacnich kritérii dle Prilohy IX této smérnice byl tento produkt zafazen do Tridy I.
Proto bylo vydano prohlaSeni o shodé vyrobcem ve vyhradni odpovédnosti dle Pfilohy VII této
smérnice.

1 Introducere Romani

INFORMATIE

Data ultimei actualizari: 2019-04-25

» Cititi cu atentie intregul document inainte de utilizarea produsului.

» Acordati atentie indicatiilor de siguranta pentru a evita vatamarile si deteriorarea produsului.
» Instruiti utilizatorul in vederea unei folosiri corecte si fara pericol a produsului.

» Pastrati acest document.

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

n cazul urmatoarelor tablouri clinice este necesars 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
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 Alte limitari in utilizare

INDICATIE |

Utilizarea la tipuri de sport de contact

Limitarea functionala a componentelor ortezei datorita suprasarcinii

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

Orteza este adecvatad 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).
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3.5 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

/A 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

» Utilizati produsul numai in scopul pentru care a fost conceput si cu mare atentie.
» Nu supuneti produsul niciunei modificari neautorizate.

H

Utilizarea unui produs uzat sau deteriorat

Limitarea efectelor

» Verificati produsul dupa fiecare utilizare la eficienta functionald, 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 efectuatd 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

/A 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) nchiderea 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).

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 tragé 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 limitirile de extragere ale arcurilor din partea interioars a ortezei.
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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 orteza suplimentar utilizati setul de curele 29K283.

5.3 Aplicare

> Conditie preliminara: inchiderea clips a bridei patellei este deschisi (vezi fig. 2).

1) Prindeti orteza de dispozitivul de ajutor imbracare 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) Lasati sa se usuce la aer. Evitati actiunea directd 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.

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.
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8.3 Conformitate CE

Produsul corespunde cerintelor stipulate de Directiva europeana 93/42/CEE privind dispozitivele
medicale. In baza criteriilor de clasificare conform Anexei IX a acestei directive, produsul a fost in-
cadrat in Clasa |. Din acest motiv, declaratia de conformitate a fost elaborata de producator pe
proprie raspundere, conform Anexei VIl a Directivei.

1 Predgovor Hrvatski

INFORMACIA

Datum posljednjeg aZuriranja: 2019-04-25

» Pazljivo procitajte ovaj dokument prije uporabe proizvoda.

» Pridrzavajte se sigurnosnih napomena kako biste izbjegli ozljede i oStecenja proizvod.
» Korisnika uputite u pravilnu i bezopasnu uporabu proizvoda.

» 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
1 Pomagalo za navlacenje 5 Jedinica za ponovno centriranje
2 U¢&vrsni remeni 6 Pomagalo za skidanje
3 Vodilice s ¢ickom 7 Kopca
4 Otvor za patelu 8 Potpora za patelu

3 Namjenska uporaba

3.1 Svrha uporabe

Ortoza je namijenjena isklju€ivo ortotskom zbrinjavanju donjeg ekstremiteta te iskljucivo za kon-
takt sa zdravom koZom.

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

* 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 sljedecih indikacija nuzno je savjetovanje s lije¢nikom: bolesti/ozljede koZe; upale;
izbocCeni oZiljci s oteklinom; crvenilo i pregrijavanje u zbrinutom dijelu tijela; proSirene vene veceg
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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 podru¢ju nogu, pri-
mjerice, kod dijabeticke neuropatije.

3.4 Ostala 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 moguénost 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).

3.5 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 moguce opashosti od nezgoda i ozljeda.
|:| Upozorenje na moguca tehnicka ostecenja.

4.2 Opce sigurnosne napomene

Ponovna uporaba na drugoj osobi i nedovoljno ciSéenje

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 ostecenja proizvoda
» Proizvod drzite podalje od otvorenog plamena, zara ili drugih izvora topline.

 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 nestruéne promjene proizvoda.
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 NAPOMENA |

Primjena istrosenog ili oStecenog proizvoda

Ograniceno djelovanje

» Prije svake uporabe provjerite je li proizvod funkcionalan, istrosen i oStecen.

» Nemoijte nastaviti rabiti proizvod koji nije viSe funkcionalan, koji je istroSen ili oStecen.

5 Rukovanje

INFORMACLA

» Dnevno trajanje noSenja i razdoblje primjene u pravilu odreduje lije¢nik.

» Prvu prilagodbu i primjenu proizvoda smije obaviti samo struéno osoblje prema uputama
nadleznog lije¢nika.

» Obratite se lijecniku ako utvrdite neobi¢ne promjene (npr. povecanje smetniji).

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 veli¢inama).

5.2 Prilagodba

Pogresno ili precvrsto postavljanje

Lokalne pojave kompresijskih toCaka i suzenja krvnih Zila i Zivaca koji prolaze tim podrucjem usli-
jed pogresnog ili pre¢vrstog postavljanja

» Osigurajte pravilno nalijeganje i pravilan dosjed proizvoda.

INFORMACLA

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.

) 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).

) Pacijentovu nogu namjestite u fleksiju od 20° do 30°.

) Potporu za patelu zatezanjem obaju uévrsnih 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 granic¢nika 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 elasti¢nih vrpci, po potrebi is-
pravite (pogledajte sljedecu tablicu).

10) Oznacite konacnu duljinu u€vrsnih remena (vidi sl. 9).

11) Zamolite pacijenta da otvori kop¢€u (vidi sl. 10) i s pomocu pomagala za skidanje ortozu skine
s noge (vidi sl. 11).
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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 polozZaja 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 ucvrséenje: | Za dodatno uévrscenje ortoze rabite komplet remena 29K283.

5.3 Postavljanje

> Preduvjet: kopc¢a 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, kopc&a se moze zatvoriti u uZzem ili Sirem poloZaju.

5.4 Skidanje

1) Otvorite kopcu potpore za patelu.

2) NAPOMENA! Ne povladite za otvor za patelu. Ortozu uhvatite za pomagala za skidanje i
povucite s noge prema dolje.

6 Ciscéenje

 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 uobic¢ajenim blagim deterdZzentom. Nemojte
rabiti omeksivac. Dobro isperite.

3) Ostavite da se osusi na zraku. Izbjegavajte izravan utjecaj vrucine (npr. sunceva zracenja,
vrucine pecnice ili radijatora).

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

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

8.1 Lokalne pravne napomene
Pravne napomene, koje su isklju€ivo primjenjive u pojedinim drzavama, nalaze se u ovom poglav-
lju na odgovarajuc¢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.
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8.3 Izjava o sukladnosti za CE oznaku

Proizvod ispunjava zahtjeve europske Direktive 93/42/EEZ za medicinske proizvode. Na temelju
kriterija za klasifikaciju prema Prilogu IX ove Direktive proizvod je uvrsten u razred |. Stoga je
proizvodac¢ kao jedini odgovorni sastavio izjavu o sukladnosti prema Prilogu VII Direktive.

1 Uvod Slovasko

INFORMACIA

Datum poslednej aktualizacie: 2019-04-25

» Pred pouzitim vyrobku si pozorne precitajte tento dokument.

» Dodrziavajte bezpecnostné upozornenia, aby ste zabranili poraneniam a poskodeniam pro-
duktu.

» Pouzivatela zaucte do riadneho a bezpe&ného pouzivania vyrobku.

» Uschovajte tento dokument.

Néavod 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
1 Pomécka na natiahnutie 5 Recentra¢na jednotka
2 Zapadkové pasy 6 Pomécka na stiahnutie
3 Vodiace suché zipsy 7 Klipsa
4 Vyrez pre jabi¢ko 8 Patelarna spona

3 Pouzitie v sillade s uréenim
3.1 Uéel pouzitia
Ortéza sa smie pouzivat vyhradne na ortetické vybavenie dolnej konéatiny a je uréena vyhradne

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

3.2 Indikacie

Indikaciu stanovuje lekar.

* poruchy klznej drahy pately

* femoropatelarny syndrém bolesti

* retropatelarna artéza

» 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 Absolutne kontraindikacie
Nie su zname.

3.3.2 Relativne kontraindikacie
Pri nasledujucich indikaciach je potrebna konzultacia s lekarom: ochorenia/poranenia koze; zapa-
lové prejavy; ohrnuté jazvy s opuchom; sCervenanie a prehriatie na oSetrovanej Casti tela; kicové
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zily velkych rozmerov, predovSetkym s poruchami spéatného toku, poruchy lymfatického odtoku —
aj nejasné opuchy makkych casti tela vzdialenych od pomécky; poruchy obehu a citlivosti v oblasti
néh, napr. pri diabetickej neuropatii.

3.4 DalSie obmedzenia pouzivania

Pouzitie pri kontaktnych Sportovych disciplinach

Obmedzenie funkcie komponentov ortézy v dosledku prefazenia

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

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

3.5 Sposob ucinku
Jabl¢ko je dynamickou recentraénou technikou ortézy vedené v uréenom fyziologickom klznom lo-
zisku bez toho, aby sa zvysil tlak vodiacim systémom paralelne k uhlu ohybu.

4 Bezpecnost

4.1 Vyznam varovnych symbolov

A POZOR Varovanie pred moznymi nebezpecenstvami nehdd a poraneni.
|:| Varovanie pred moznymi technickymi Skodami.

4.2 Vseobecné bezpecnostné upozornenia

Opatovné pouzitie na inych osobach a nedostatoc¢né cistenie

Podrazdenia pokozky, tvorenie ekzémov alebo infekcii v dosledku 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

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

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

Nedostatocna stabilizacia v désledku straty funkcie materialu

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

Neodborné pouzitie a zmeny

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

» Vyrobok pouzivajte iba v stlade s urenim a starostlivo.
» Na vyrobku nevykonavajte Ziadne neodborné zmeny.
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Pouzitie opotrebovaného alebo poskodeného vyrobku

Obmedzena Gcinnost

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

5 Manipulacia

INFORMACIA

» Denn0 dobu nosenia a obdobie aplikacie spravidla stanovuje lekar.

» Prvé prispdsobenie a pouzitie vyrobku smie vykonavat iba odborny personal podla pokynov
osSetrujlceho 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 prilis pevné nasadenie

Lokalne priznaky tlaku a zGZenia 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 prispdsobenia 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 jabl&ko v strede vyrezu pre jabl¢ko.

3) Skontrolujte polohu jabl¢ka vo vyreze pre jablcko (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 jabi¢ka (vid' obr. 5).
Poloha je spravna, ked' patelarna spona prilieha k okraju jabi¢ka. Ak st 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 fou iba v rdmci schvalenom oSetrujicim
lekarom (vid obr. 8). Skontrolujte utiahnutie patelarnej spony a pruzin, v pripade potreby ho
korigujte (pozri nasledujicu tabulku).

10) Zaznaéte finalnu dizku zapadkovych pasov (vid obr. 9).
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11) Poproste pacienta, aby si rozopol klipsu (vid' obr. 10) a stiahol ortézu z nohy za pomocky na
stiahnutie (vid obr. 11).

12) Skrétte zapadkové pasy pozdiz znagiek (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.

Volitel'na korekcia prispésobenia

Recentracna 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 umiestiujte na seba horizontalne.

Dodatocna fixacia: | Na dodatocnu fixaciu ortézy pouzite supravu pasov 29K283.

5.3 Nasadenie

> Predpoklad: klipsa patelarnej spony je rozopnuté (vid obr. 2).

1) Uchopte ortézu za pombdcky na natiahnutie a natahujte ju na nohu, kym nebude jabigko
umiestnené v strede vyrezu pre jabi¢ko.

2) Zapnite klipsu patelarnej spony v strednej polohe. Ak sa v priebehu dia vyskytna vykyvy v ob-
jeme, klipsa sa méze zapnut v uzsej alebo dalSej polohe.

5.4 Zlozenie

1) Rozopnite klipsu patelarnej spony.

2) UPOZORNENIE! Netahajte za vyrez pre jabi¢ko. 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 prispdsobe-
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 vyschnult na vzduchu. Zabrante priamemu pdsobeniu tepla (napr. slne¢nému Ziare-
niu, teplu z pece alebo z vykurovacieho telesa).

7 Likvidacia
Vyrobok zlikvidujte podla platnych narodnych predpisov.

8 Pravne upozornenia

V3etky pravne podmienky podliehaju prislusnému narodnému pravu krajiny pouzivania a podla to-
ho sa mozu lisit.

8.1 Miestne pravne upozornenia

Pravne upozornenia, ktoré su uplatiiované vyluéne v jednotlivych krajinach, sa nachadzaji pod
touto kapitolou v Uradnom jazyku prislusnej krajiny pouZzitia.
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8.2 Rucenie

Vyrobca poskytuje ru¢enie, ak sa vyrobok pouziva podla pokynov v tomto dokumente. Vyrobca ne-
ru¢i za skody, ktoré boli spésobené nedodrzanim pokynov tohto dokumentu, najma neodbornym
pouzivanim alebo nedovolenymi zmenami vyrobku.

8.3 Zhoda s CE

Vyrobok spiia poziadavky eurépskej smernice 93/42/EHS pre medicinske vyrobky. Na zaklade
klasifikacnych kritérii pre medicinske vyrobky podla prilohy IX tejto smernice bol vyrobok zaclene-
ny do triedy I. Vyhlasenie o zhode preto vytvoril vyrobca vo vyhradnej zodpovednosti podla prilo-
hy VIl smernice.

1 Npearosop Bbarapcku esnk

| MHOOPMALMS |

[ata Ha nocnepHa aktyanusaums: 2019-04-25

» [lpeau ynotpebara Ha NpoaykTa npoyeTeTe BHUMATENHO TO3U AOKYMEHT.

» CnasBaiTte ykasaHusta 3a 6e30nacHocT, 3a aa u3berHete HapaHaBaHUS U MOBPEAU Ha Npos-
yKTa.

» 3anosHanTe notpebutens c noaxoasiata u 6esonacHa ynotpeba Ha NpoaykTa.

» 3anasete TO3M AOKYMEHT.

WHcTtpykumaTa 3a ynotpeba we Bu paae BaxHa nHpopmMaLms 3a HanacBaHe M NocTaBsHE Ha opTe-
3aTta 3a 06paTHO LeHTpMpaHe Ha KoneHHaTta kanadka Patella Pro 8320N.

2 OnucaHue Ha NpoaykKra

8320N Patella Pro (Bux dur. 1)
Mos. HaunmeHoBaHune Mos. HaumeHoBaHue
1 MomowHo npucnocobnexne 3a obysaHe 5 EnemeHT 3a 0o6paTHo LeHTpupaHe
2 Ddukcupatuy KonaHm 6 MomowHo npucnocobneHne 3a cbbyBaHe
3 Hanpasnssawm Bpb3ku BENKPO 7 3akonyanka kavnc
4 MatenapeH nspes 8 MartenapHa ckoba

3 YnoTpe6a no npegHa3HaYeHue

3.1 Llen Ha nsnonsBaHe

Oprtesata TpsbBa fa ce M3Non3Ba eAUHCTBEHO 3a OpTe3MpaHe Ha AONHWUTE KpanHWLUM U e npe-
AHa3Ha4vyeHa eAUHCTBEHO 3a KOHTaKT CbC 34paBa KoxXa.

OpTeaaTa Tp'r‘l6Ba Aa ce n3noJjisaea B CbOTBETCTBME C NMNOKa3aHUATaA.

3.2 NokasaHus

MokasaHusTa ce onpeaensT ot nekap.

° I'IaTenapHM HaprJeHVIﬂ npu nnb3raHe

* ®demoponarenapeH 60/1KOB CUHAPOM

* PetponarenapHa aptposa

*  XoHpponaTusi/xoHapoManauus Ha natenara

° C'bCTOﬂHVIe cnep nykcauvsa m cy6nchau,vm Ha nartenara

* CwubcrosiHMe crnef HapaHsiBaHe Ha naTtenapHoTO CyXoXunme

° EOJ'IKa B npe,u,HaTa 4acCT Ha KOJIAHOTO cnen OI'IepaTVIBHa HamMeca no KoJslieHHaTa CtaBa (Hanp. TO-
TanHoO eHAonpoTe3npaHe Ha KONIAHOTO, onepaunn CbC CTPaHU4YHO OCBO60)Kﬂ,aBaHe)
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3.3 NMpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGCONIOTHU NPOTUBONOKa3aHUsA
He ca nsBectHu.

3.3.2 OTHOCUTENHU NPOTUBONOKAa3aHus

[Mpu nocoyeHute no-pony nokasaHusi € HEOH6XOANMO Aa ce KOHcynTupate ¢ nekysawms Bu nekap:
3abonsaBaHua/HapaHsBaHWs Ha Koxara; Bb3naneHus; nopytu 6enesu ¢ otouu; 3a4epBsiBaHUS U
3aToNNSHUS B MoAjexallara Ha led4eHme YacT Ha TA0TO; MacKBHM pasllnpeHn BeHWU, 0cobeHo ¢
HapyLleHWs Ha BEHO3HWSA OTTOK; HAPYLUEHUS C U3TWYaHe Ha NMMHA TEHYHOCT - CbLO U Heobuya-
MNHO OTMYaHe Ha MeKUTEe TbKaHW, OTAAanedYeHn OT 30HaTa Ha TANOTO, Ha KOSITO Ce MOoCTaBs OpTonea-
WYHOTO CPEACTBO; CETUBHU HapyLleHus 1 cnabo KpbBOOPOCSBaHe Ha Kpakarta, Hanp. npu auabert-
N4Ha HeBponaTus.

3.4 [ipyrun orpaHM4eHuUs Npu U3nonsBaHe

| VKASAHUE

U3non3BaHe npu BUAOBE KOHTAaKTHU CnopToBe

OrpaHuyeHmne Ha GyHKLMUTE HA KOMIMOHEHTU Ha opTesarta nopaau npetosapsaHe

> OG6bpHeTe BHMMaHMeE Ha mauueHTa, Ye opTe3ata He 6uBa Ja ce usnonsea 6e3 crnopreH ka-
nbd Npu BUAOBE CMOPT, 3a KOMTO Ce npejnonara TeneceH KOHTaKT ¢ Apyru avua.

3a BMAOOBE CMOPT, NPK KOWUTO Ce NMpepnonara TefleCeH KOHTaKT C Apyru nuua (KOHTaKkTeH cropT),
opTesara e NoAxXoAsiLia €ANHCTBEHO CbC crnopTeH kanbd 29K129.

3.5 MpuHuun Ha pencTBue

KoneHHarta kanayka ce HanpaBigBa OT AMHaMU4YHaTa TEXHUKa 3a O6paTHO LeHTpUpaHe Ha opTe3-
aTta B npeasvaeHute d)VIBVIOJ'IOFVI‘-IHVI nnab3rawy narepu, 6e3 Aa ce ycunea HaTUCKBbT OT Hanpas/iaB-
aliarta cucTeMa ycrnopefHo Ha brbjia Ha CrbBaHe.

4 Be3onacHocT

4.1 3HavyeHue Ha npeaynpeauTeNIHUTE CUMBOMU

A BHAMAHME MpenynpexnaBa 3a Bb3MOXHW OMACHOCTW OT 3/10MONYKM U HapaHsBaH-
us.
| YKASAHUE | MpenynpexneHvie 3a Bb3MOXHU TEXHUYECKW NOBPEay.

4.2 O6wu ykasaHua 3a 6esonacHocCT

| A BHUMAHME |

MoBTOPHO M3NON3BaHe OT APYrY NULA U HEAO0CTaTbYHO NOYUCTBAHE

KoxHu pasppasHeHus, obpasyBaHe Ha €K3eMU UKW MHPEKLMU Nopaay 3apassiBaHe ¢ MUKPO6U
» [lpoayKTbT MOXe Aa ce U3non3ea camo OT efHO JnLe.

» [lounctsainTe npoaykta pefoBHO.

| A BHUMAHME |

KoHTaKT ¢ TOnnMHa, Xap Wiy orbH

OnacHocT oT HapaHABaHe (Hanp. B. |/|3rapFIHVIF|) 1 OMaCHOCT OT noBpeaun Ha npoaykra
> ﬂ,p'b)KTe npoayKra ganeyd ot OTKPUT OrbH, Xap Uin Apyrn U3To4HMUM Ha TonanHa.
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| VKASAHUE |

KoHTtakT c npenapaTtu, CbabpXalnun MasHUHU UIN KUCEJIUHU, macna, mexJieMu U J1IoCcuo-

HU

HepoctatbyHa cTabunHocT B pe3yntat ot 3ary6a Ha ¢yHKLI,I/IOHaJ'IHOC'I'I'a Ha Matepunana

» He nocrasante npoAayKTa B KOHTAKT C npenapaTtu, CbabpXalny MasHUHN Unn KNCennHu, ma-
Ccna, mexnemu 1 N0CUOHMWN.

| YKASAHUE

HenpaBunHa ynotpe6a u usmeHeHus

M3ameHeHus, pecn. 3ary6a Ha GyHKLUN, KAKTO 1 NOBPEAU Ha NpoayKTa
» VisnonsBaiiTe NpofyKTa BHUMATENHO 1 CaMo Mo NpeAHasHaveHue.
» He v3BbpLUBaiiTe HANPaBOMEPHU N3MEHEHUS MO NPoAyKTa.

YKA3AHVE

Ynotpe6a Ha U3HOCEH UM NOBPeAEeH NPOAYKT

OrpaHuyeHo peincremne

» [lpoBepsiBainTe npoaykTa Npeau Bcsika ynotpeba 3a npaBuiHO PYHKLMOHUPaHe, N3HOCBaHe
¥ nospeau.

» He nsnonsgaite NpoayKT, KOUTO BeYe HE GYHKLMOHUPA, € UBHOCEH WY MOBPeaeH.

5 bopaBeHe

| MFHOOPMALLUS |

» ExepHeBHaTa MPOAB/MKMTENIHOCT HA HOCEHE WM MEPUOABLT HA M3MON3BaHe Ce Onpeaensr no
npaBuo OT Nekaps.

» [TbpBOHayanHOTO HanacBaHe W M3Non3BaHe Ha npogykta Tpsbea Aa ce M3BbpLUBa CaMoO OT
KBaNMGUUMPAHU CMELMANTUCTA B CbOTBETCTBME C MHCTPYKLMUTE Ha NleKaps.

» T[loTbpceTe MeauLMHCKA MOMOLL, aKO YCTaHOBUTE HeobWyaliHW NPoMeHUn (Hanp. HapacTBaHe
Ha onjiakBaHuaTa).

5.1 N360p Ha pa3mep

1) Wsmepete obukonka Ha 6eapoto 15 cm Hap cpepata Ha KONIIHHOTO Kanaue.

2) WNamepete obukonka Ha noabenpuuata 15 cm noa cpesata Ha KONSIHHOTO Kanaue.
3) YcraHoBeTe pasmepa Ha opTesata (BUXTe Tabnuuata c pa3MepuTe).

5.2 HanacBaHe

| A BHUMAHUE

HenpasunHo unu npekaneHo crerHato nocraBsiHe

YyBCTBO 3a HATUCK W NPUTUCKAHE Ha KPbBOHOCHUTE CbAOBE U HEPBUTE Ha MecTa B pesyntart Ha
HernpaBWIHO USIN NPeKaseHo CTerHaTo nocTaBsiHe

» OcwurypeTe NpaBUIHO MOCTaBsiHE 1 NPaBWUIHO NMOMIOXEHWE Ha NPOAYKTa.

| MFHOOPMALLUS |

HanacBaHe Ha opTe3ara oT nauueHTa

MauneHTLT MOXe [a M3Mnon3Ba caMo 3akonyankara kaunc. OctaHanara pa6oTta no HanacsaHe Ha
opTesata (Hanp. M3MecTBaHe Ha 3aKoM4yaskuTe BENKPO) MOXE Ja Ce M3BbpLUBa eAUHCTBEHO OT
npoTe3uncr.
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YBeperte ce, Ye 3akonyankarta KIunc Ha natenapHarta ckoba n sakonyankute Ha pukcupalLmte
KOMaHU ca OTBOPEHMU.

Momonete naumeHTa Aa xBaHe opTe3ata 3a MOMOLLHUTE NpucnocobneHns 3a obyBaHe v da 1
U3TErNu Hap, KONSIHOTO (BUX ¢ur. 2), AokaTo KOJeHHaTa Kanavka He ce Mo3uLMOHMpa B Lie-
HTbpa Ha natenapHus n3pes.

lMpoBepeTe no3muusTa Ha KONeHHaTa Kanayka B natefnapHus napes (Bux ¢ur. 3) n npu Heobx-
0MMOCT KopUrmpante HeobxoAMMOTO NOJIOXKEHMe Ha opTesarta.

3atBopeTe 3akonyankata KAUMC Ha nartenapHarta ckoba B HeyTpanHo nonoxexue (N) (Bux
our. 4).

CrbHeTe Kpaka Ha nauueHTa Ha 20° — 30°.

Mpubnuxere natenapHata ckoba 4ypes onbBaHe Ha ABaTta GUKCUpALLM KOSMaHa KbM Kpas Ha
KoneHHata kanayka (sux ¢ur. 5). [Nosnuusta e npasunHa, Korato natenapHata ckoba npuner-
He KbM Kpasi Ha KofleHHaTa kanayka. AKo ca HeOBXOAVMU AOMbAHUTENTHW KOPEKLUUK, 06bpHeTe
BHMMaHuWe Ha Tabnuuara no-gony.

MonpaBHeTe pasnosioxeHuTe OTNpe[ HanpasnsiBally BPb3KW BENKPO Ha natenapHata ckoba
(BUx ¢ur. 6), 3a Ja kopurupate nosmuUMsTa CrnpsIMO KoJleHHaTa Kanayka.

OTpexeTe aBaTa orpaHNYnUTENs CpeLLy n3BaxaaHe Ha NPyXuUHUTE (BUX ¢ur. 7).

BHumaTenHo crbHeTe 1 M3MbHeTe Kpaka Ha nauueHTa, KaTo ro ABMXWTE CaMO B MO3BOJIEHWS OT
nekyBalus nekap avanasoH (Bux ¢ur. 8). NposepeTe nonoxeHneTo Ha natenapHara ckoba u
NpyXnHWTE, Npu HeobxoAMMOCT KopurupanTte (BuxTe Tabnuuara no-gosny).

10) Mapkuparite okoH4YaTenHaTa Ab/ixXUHa Ha duKcupawmTte KonaHu (Bux éur. 9).
11) NomoneTe naumeHTa fa oTBOpU 3akonyankara kaunc (Bux ¢ur. 10) n ceanete optesara oT Kp-

aka, KaTo s xeaHeTe 3a NMOMOLLHOTO npucnocobneHvie 3a cbbysaHe (Bux dur. 11).

12) CkbceTe pukcupalumTe KoNaHn A0 Mapkuposkute (BUX ¢ur. 12) u s3ayuctete obpasHute pb-

6oBe.

13) Bkapaiite pokpal ¢uKCupalLMTe KONaHuW B 3aKonuyankute U 3aTBOPETE 3akonyankute (Bux

¢ur. 13).

14) OtcTpaHeTe ocTaTbLMTE OT OrPaHUYUTENNUTE CPELLY U3BaXAaHe Ha MPYXUHUTEe OT BbTpelluHaTa

CTpaHa Ha opTe3arta.

Kopekuus Ha HanacBaHeTo (onuus)

EnemeHT 32 o6paTtHo | 1. 3a HacTpoiika Ha no3uumsTa Ha narenapHara ckoba npemecrere xo-
LeHTpUpaHe (BUX PV30OHTalHO ABeTe 3aKOoM4yasiki BesKpO, KOUTO ca PasnosioXeHU
¢wur. 1, nos. 5): eflHa Bbpxy Apyra.

2. 3a HacTpoiika Ha obxBaTa Ha ABWXEHUE NPeMecTeTe ropHaTa 3aKo-
nyanka senkpo. BuHaru pasnonarante 3akonyankuTe BESKPO efHa
BbpXy Apyra.

AOI‘IBHHMTQHHO ¢MK- 3a AONBIAHUTESTHO ¢VIKCVIpaHe Ha opTe3arta VI3I'IOJ'IBBaI‘/JITe KOMMNEKT KOoJ-
cupaHe: aHun 29K283.

5.3 NMocraBsaHe

>
1)

2)

Ycnosue: 3akonyankarta KIUnc Ha natenapHata ckoba Tpsibea fa e oTBopeHa (BUX ¢ur. 2).
XBaHeTe opTesaTa 3a NOMOLLHUTE NpucnocobneHns 3a obyBaHe W 5 u3Ternete Haj, KONSHOTO,
[l0KaTo KOJleHHaTa Kanayka He ce MO3ULMOHMPA B LEeHTbpa Ha natesiapHus nspes.

3atBopeTe 3akonyankarta Kaumnc Ha narenapHara ckoba B cpefiHO nonoxeHvie. AKo npes AeHs
Bb3HUKHAT KonebaHns oTHOoCHO obema, 3akonyankata KiuMnc Moxe Ja ce 3aTBOpPU B MO-TACHO
W NO-LLUNPOKO MOJIOXKEHME.

5.4 CeansiHe

1)
2)
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6 MouncreaHe

VKA3AHVE

WU3nonseaHe Ha HeMoAXOAALLU NOYUCTBALLUN NpenapaTtu
[MoBpexpaHe Ha NnpoaykTa nopaau ynotpeba Ha HeMOAXOASLLM NOYMUCTBALLM Npenapatu
» [lounctsanTe npoaykta camo ¢ ofobpeHn novncTealum npenaparu.

» YKA3AHME! Npu usnupaHe usnonssanrte Top6uuKa unm Mmpexa 3a npaHe.

1) UHOOPMALUSA: He oTBapsanTe n He MecTeTe 3aKonyankuTte Benkpo. ToBa e npome-
HU HanacBaHeTO Ha opTe3aTta. 3aTBopeTe 3akonyaskara Kaunc.

2) [Mepete optesara B Tonna soaa 30 °C c npenapar 3a ¢pUHM TbKaHN OT Tbprosckarta mpexa. He
nsnonsBaiTe oMmekoTUTenu. MsnnakHete fnobpe.

3) OcraBeTe fa U3cbxHe Ha Bb3ayx. M3barealite AvpeKTHO nanaraHe Ha TonauHa (Hanp. Harpse-
aHe Ha CITbHLe, NeYKN U pagnaTopw).

7 U3xBbpnsiHe KaTo oTnagbk
M3XB'pr'|F|I;ITe npop,yKTa KaTto OoTnaabK B CbOTBETCTBUME C ,D,e;lCTBaLLI,I/ITe HauMnoOHaJTHU pa3n0peJJ,6M.

8 NMpaBHM yka3aHus
Bcuyku npaBHW yCcnoBuda ca NOAYNMHEHU Ha 3aKOHOOATe/ICTBOTO Ha CTpaHata Ha yn0Tpe6a n BCle-
ACTBME Ha TOBa € Bb3MOXHO Aa nma pas3nm4uvs.

8.1 MecTHM NnpaBHU yKa3aHusa
I'IpaBHaTa I/IHd)OpMaLI,I/IFI, npunoXxvmMma U3KMKYUTENIHO B OTAEe/IHUTe CTpaHU, Ce Hamunpa nopg tasu
rnaBsa Ha Od)VILI,I/IaJ'IHVIH €3UK Ha CTpaHaTta Ha yn0Tpe6a.

8.2 OTroBopHOCT

[Mpon3BoanTENAT HOCK OTFOBOPHOCT, aKO MPOAYKTLT Ce M3MN0JI3Ba CMopes, ONncaHuaTa U UHCTPYK-
unnTe B TO3N AOKYMEHT. |_|pOVI3BOp,MTeJ'IHT HE HOCWU OTFrOBOPHOCT 3a WeTn, Npu4nHeHn oT Hecnass-
aHeTo Ha TO3W JOKYMEHT U MO-CNeLnanHo NpUYMHEHN OT HenpaswuiiHa ynotpeba nnn HepaspeLueHo
n3mMeHeHune Ha npoaykKra.

8.3 CE cbvotBeTCcTBME

MpoayKTbT U3NbAHSABA M3UCKBaHWATa Ha eBnopelickata Jupektuea 93/42/ENO oTHocHO Meauum-
Hckute usgenus. MNpopykTsbT e KnacupuumpaH B knac | cbrnacHo npasunata 3a knacuéuuvpaxe
ot Mpunoxenue IX Ha Oupektnsata. Mopaan ToBa aeknapauusita 3a CbOTBETCTBME € CbCTaBeHa
Ha cobcTBEHA OTFOBOPHOCT Ha NpounasoauTens cbrnacHo MNpunoxexune VII Ha JupekTtuBara.

1 NMpeaucnosue Pycckuii

MH®OPMALLUS |

[arta nocnepHen aktyanusauun: 2019-04-25

» T[lepen ucnonb3oBaHWeEM U3LenuUs cneayeT BHUMATENIbHO NPOYeCTb AaHHbIN JOKYMEHT.

» Bo nsbexaHne TpaBMUPOBAHUS U MOBPEXAEHUS U3aenns Heobxoanmo cobnopatb ykasaHus
no TexHuke 6e30MnacHoOCTU.

» [lpoBeaute MHCTPYKTaX Monb3oBaTens Ha nNpegMeT NpaBunbHOrO M 6e30MacHOro UCMNob30-
BaHUS U3genus.

» CoxpaHsanTe faHHbIA AOKYMEHT.

B pykoBoacTBe no npriMeHeHuio NpefcTaBneHa BaxHas MHPopMauus, Kacalolascs NoAroHKU u
HanoXeHwus koneHHoro optesa Patella Pro 8320N.
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2 OnucaHue uspenus

8320N Patella Pro (cm. puc. 1)
Mos. HaumeHoBaHue Mos. HaumeHoBaHue
1 MpucnocobneHve ans HagesaHus opresa 5 Brnok ans peueHTpupoBaHus
2 DukcupyloLme pemeLLKn 6 Mpucnocobnexne ans cHats opresa
3 Hanpagnstouwime Haknagku-nunyykm 7 ®dukcupyrowas ckoba
4 Bbipes ansg HagkoneHHuka 8 Ckoba HagKoneHHVKa

3 Ucnonb3oBaHue No Ha3HaAYeHUto

3.1 HasHaueHue

[aHHbI opTes cnenyet NpUMEHSTb UCKIKOYUTENIbHO B LIENSX OPTE3NPOBaHUS HUXKHEN KOHEYHO-
CTun, nsgenune Ao/KHO KOHTaKTMpoBaTtb TOJIbKO C HenOBpe)K,EI,eHHOVI KO)Kel;I.

Vlsp,enme A0JKHO NCNO/b30BaTbCA B COOTBETCTBMU C NOKa3aHUAMU K NPDUMEHEHUIO.

3.2 NMokasaHus

MokasaHus onpeaenstoTcs Bpaiom.

* HapylweHus ckonbXeHns HafKONEeHHVKa

*  (demoponartennsipHbiii 601€BOW CUHAPOM

*  PetponatennspHsiii apTpo3

*  XoHaponatusa/xoHApOManaums HaaKoneHHMKa

» CocTosiHWe nocne BbiBMXa W MOABbIBMXA KONEHHON YaLLe4Ku

* CoctosiHue nocne NoBpexaeHUst CyXOXUIns HaaKoNeHHMKa

* Bonu B nepenHen 4Yact KoneHa Mocre ONepupoBaHUsi KOJIEHHOrO cyctaBa (Hampumep, To-
TasbHOE 3HA0MNPOTE3UPOBAHME KOJIEHHOTO CycTaBa, onepaLms natepasbHoOro pennsa)

3.3 NMNpoTuBonokasaHus

3.3.1 AGconioTHbIe NPOTUBONOKAa3aHUA
He n3BecTHbI.

3.3.2 OTHOCUTEeNbHbIE NMPOTUBONOKa3aHUsA

I'Ipm nepevyncneHHbIX HUxe 3ab051eBaHNaX U COCTOAHUSAX nepen npuMmeHeHnem nspenuna cnepyet
NPOKOHCYNbTMPOBATLCA C BPA4OM: KOXHble 3a60neBaHns U NOBPEXAEHNS KOXHOro NoKpoBa; BoC-
nanuTesibHble NpoLuecchl; HaGyXLUI/Ie py6Ll,bI, BbICTynawLuine Haja noBepxXHOCTbIO KOXW; NMOKpacHe-
HUE U TMNepTepMmnsa B 30He NPUMEHEHUS U3OeNNa; BbipaXeHHOe BapMKO3HOE pacluiMpeHne BeH, B
ocobeHHOCTU C HapyLleHnem oTToka; HapylleHne J'II/IMC])OOTTOKa, a TakXe OTeYHOCTb MATKUX TKaHeun
HEACHOro NpPOnNCXoXAeHnsa BHE 30Hbl HENOCPEACTBEHHOIO KOHTaKTa C n3genvem; HapyweHus 4yB-
CTBUTENIbHOCTU U Kposoo6paLu,eva B 0061aCTU HUXHUX KOHe‘-IHOCTeVI, Hanpumep, npu ,U,VIaGeTMHe-
CKOW HeBponaTtuu.

3.4 A pyrue orpaHU4YeHusi No UCNOJIb3OBaHUIO

Ucnonb3oBaHue B KOHTAKTHbIX BUpgax cnoprta

OFpaHVI‘-IeHVIe ¢yHKLI,I/IOHaJ'IbHOCTVI KOMMNOHEHTOB OpTe3a BCNeACTBUE NMeperpy3ku

> Ykaxute nauneHTy Ha 7o, 4TO OpTe3 He cliefyeT NCMOoNIb30BaTh NPU 3aHATUAX TaKUMN BUOaMN
crnopTta, Npu KOTOPbIX BO3MOXEH TENECHbIN KOHTAKT C OpyrumMmn nioabmu, 6es cneywnanbHoOro
qyexna anga 3aHATUN CMopTOM.

OpTe3 MOXeT UCMob30BaTLCA A1 BUAOB CNOPTa, NMPU 3aHATUM KOTOPbIMU BO3MOXEH TeNECHbIN
KOHTaKT C ApYruMu MuaMun (KOHTakTHble BUAbl CNopTa), UCKIOYUTENIbHO B KOMOMHALMUN C Yex-
JIOM A1 3aHATMI cnopTom 29K129.
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3.5 MpuHuun gencreus

BbinonHsieTcs HanpaBneHne OBWXEHUS HaAKONEHHMKA B GU3MONOrMYECKON CKOMb3siLLen onope
nyTeM AUHAMWYECKOW TEXHWKM peLeHTpupoBaHus optesa. [1py 3ToM He noBbllaeTcs AaBneHue,
OKa3sblBaEMOE CHCTEMOMN HaNpPaBSoLWLMX U HaNpaBieHHOe NapannensHo K yriy crubaHus.

4 Be3onacHoOCTb

4.1 3HauyeHMe NpeaynpexparLmx CUMBOIOB

/A BHUMAHVE MpepynpexpaeHne o BO3MOXHOW OMACHOCTM HECHACTHOIO Cly4ast Uiu nosnyye-
HWS TpaBM.

[ 7] TMpepynpexaeHue o BOSMOXHbIX TEXHUHECKUX MOBPEXAEHUSIX.

4.2 O6wme yKa3aHUsA NoO TeEXHUKe 6e3onacHOCTU

| A BHUMAHME |

MoeTopHOE Mcnonb3oBaHUe U3penus Ans Apyrux NauueHToOB U HeAOCTaTOYHas rMrmeHun-
yeckasi o6paboTka

PaspnpaxeHve Koxu, BOSHUKHOBEHME 3K3EM UMM UHPEKLUM BCIeACTBUE 3apaXeHNs MUKpoopra-
HN3MaMu

» Vspenve paspeluaeTcs UCMob30BaTh TONLKO A1 OAHOMO NauueHTa.

» PerynapHo unctute nsgenue.

| A BHUMAHME |

KOHTaKT ¢ BbICOKMMM TeMnepaTypaMu, packaleHHbIMU NpeAaMeTaMu UK OrHeM

OnacHocTb TpaBMMPOBaHNS (Hamp. 0XOru) 1 ONacHOCTb NOBPEXAEeHWUA N3aenus

» W3penve xpaHuTb BAAAW OT OTKPLITOrO OTHS, Xapa W APYr1X UCTOYHMKOB WHTEHCUBHOIO Te-
MJI0BOrO U3My4YeHWs.

KOHTaKT ¢ Xupo- n Kucnorocoaepxalwumm cpeacrsamMmmu, Maciamu, MassiMu U JIOCbOHa-

MU

HepocratoyHasa ctabunusaumsa BcreacTsume notepy CBOMCTB MaTepuana

» He nopsepraiite usgenune BO3LENCTBUIO XUPO- U KUCIIOTOCOAEPXKALLMX CPEACTB, Macesn, Ma-
3ell 1 IOCbOHOB.

HeHapnexaluee ncnonbsoBaHne M U3MEHeHUs

VM3ameHeHne unu ytpata ¢yHKLMNA, a Takxe NoBpexaeHue usaenvs

» CnepnyeT Ucnonb3oBaTb U3AeNVe TONbKO MO Ha3HaYeHUIo 1 06paLLaTbCsi C HUM akKypaTHo.

» BHeceHWe M3MeHEHWU, U3HAYaNbHO He NPeJyCMOTPEHHbIX KOHCTPYKUMEN W3aenus, He [o-
nyckaetcs.

Ucnonb3oBaHue U3HOLLEHHOrO UN NOBPEXAEHHOIO U3aenus

OrpaHuyeHHoe gencrene

> Kaxgblii pas nepep MCNonb3oBaHWEM U3AENVUS HEOBXOOUMO BbIMOMHATL €ro KOHTPOJb Ha
npeaMeT Hagnexalien paboTbl, HaM4YUsa NPU3HAKOB M3HOCA M MOBPEXAEHN.
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» He ucnonbsyiite NpoayKT B Clly4ae ero HeWCnpaBHOCTU, HANMYUS NPU3HAKOB M3HOCA WK
Mpu NOBPEXAEHNN.

5 Cnocob o6palueHns ¢ NpoAYyKTOM

| MFHOOPMALLUS |

» [1pofoNXUTENBbHOCTb EXEAHEBHOMO HOLLEHUS U3AENNS, a Takxke 06U CPOK ero MCnonb3o-
BaHWS yCTaHaB/MBAIOTCS, KakK Npasuio, BpayoMm.

» [lepBuyHas noaroHka v HageBaHWe U3AENUS LOSKHbI BbINOMHATLCS TOMbKO KBann$uLmpo-
BaHHbIM NEePCOHaIOM B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAALMAMY Jleyallero Bpaya.

» Ob6patutech k Bpady npu o6Hapy>XeHU HeOBbIYHbIX U3MEeHeHUI (HanpuMep, HOBbIX Xanoob).

5.1 BbiGop pa3smepa

1) W3meputb okpyxHocTb Geapa B obnactu Ha 15 cMm Bbllle cepeanHbl HaAKONEHHMKA.
2) WNameputb okpyxHocTb Geapa B 06nactn Ha 15 cm Huxe cepefuHbl HanKoNeHHUKa.
3) Onpegenutb pasmep opTesa (cM. Tabnuuy pa3mepos).

5.2 NoproHka

| A BHUMAHUE

HenpaeunbHoe HanoXeHne MNn CANLLKOM Tyroe 3saTsaruBaHue nsgenus

JNokanbHoe coaBnuBaHne MSArkUX TKAHEN U PacroOXEHHbIX MOBAN30CTN KPOBEHOCHbIX COCYZI0B
¥ HepBOB B pe3y/bTaTe HeNpPaBUIbHOrO MOIOXKEHWUS MW CIIMLIKOM Tyroro 3aTarmBaHust Usgenus
» [lpoBepbTe NPaBUIbHOCTb MPUIEraHUs U NMOCAAKNU U3LENVS.

| MFHOOPMALS |

MoaroHka opresa nauueHTOM
MauveHTy paspeluaeTcs MCMOb30BaTb TONbKO GUKCUpytoLWwmi 3amMok. MNpoyne noaroHkn opresa
(Hanp., cMelLeHKe 3acTexek-nnyyek) paspeLuaeTcs NPon3BoOAUTb TONIbKO TEXHUKaM-OpTONeAaMm.

1) Y6eautbcsi, 4TO GUKCUPYIOLLMIA 3aMOK CKOBbl HaAKONEHHUKA U 3aMKM GUKCUPYIOMUX pemeLl-
KOB OTKpBbITbI.

2) [MNonpocuTtb NaLueHTa, CXBaTUTb OPTE3 3a NPUCMNOCOBNEHNE )1 HAleBaHWS U HATSIHYTb Ha HOTy
(cM. puc. 2) Tak, 4To6bl HaKONEHHVK Bblal YCTAHOBJIEH MO LEEHTPY Bbipesa AJif HaJKONEHHUKA.

3) [MpoBepuTb NO3ULMIO HAKONEHHMKA B Bbipe3e AJisi HakoneHHUKa (cM. puc. 3) 1 npu Heobxoau-
MOCTU OTKOPPEKT1POBaTh Nocanky opresa.

4) 3akpbiTb GUKCUPYIOLLMI 3aMOK CKOObl HafAKosfeHHMKa B HenTpanbHoMm nonoxeHun (N) (cm.
puc. 4).

5) Hory naumneHTa corHyts nog, yrnom 20°-30°.

6) B pesynbtate HaTsxeHusi 060MX GUKCUPYIOLLMX PEMELLKOB NMOABECTU CKOOY HaAKONEHHMKA K
Kpato HagkoneHHuka (cMm. puc. 5). MNMonoxeHne npaBunbHO, Korga ckoba HafKONEHHMKA Npu-
neraet K Kpato HagkoneHHuka. Ecnu tpebylotcst apyrve nsmeHeHus, cnegyet yuuTtbiBaTb yKa-
3aHHyl0 HUXe Tabnuuy.

7) BblpoBHATL Haxopdwmecs chnepeay Hanpaensiolme NWMNyYyku CKobGbl HaAKOMeHHWKa (CM.
puc. 6), 4To6bl MU3MEHWUTb NONOXEHME CKOBbI HAAKONEHHMKA.

8) Ortpesatb 06a orpaHNUUTENsI PACTSKEHNUS NPYXWH (CM. puc. 7).

9) [MpounsBecTn oCTOPOXHOEe pasrnbaHve U crubaHne HOrM NauueHTa TONbKO B YCTAHOBIEHHbIX
neyaliym Bpayom npegenax.(cm. puc. 8). KoHTponb nocaaku ckobbl HaAKONEHHUKA U NPYXWH,
npu HeoBX0AMMOCTN OTKOPPEKTUPOBATL (CM. CeaytoLLyio Tabnuly).

10) O603HaYUTb KOHEUHYIO AJIMHY GUKCUPYIOLLMX PEMELLKOB (CM. puc. 9).
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11) NMonpocuTb nNaumeHTa, OTKPbITb PUKCUPYIOLWMIA 3aMOK (CM. puc. 10) 1 CTaHYTb opTe3 BHU3 C
HOMY NPV NMOMOLLY NPUCNOCOBNEHNI A8 CHATUS opTe3a (cM. puc. 11).

12) Ykopotutb ¢puKcupylowne pemellkn BAOSb MAapKMpoBOK (CM. puc. 12) n cHATb 3ayceHupl C
KPOMOK Ccpe3a.

13) ®ukcupyiolme pemMeLlKy NoHOCTbIO BCTaBUTb B 3aCTEXKM U 3aCTerHyTb ux (cM. puc. 13).

14) Ocratku orpaHuyuTenei pacTsXeHus NPYXWH yaanunTb ¢ BHYTPEHHEN CTOPOHbI opTe3a.

OnuuoHanbHas KOPPEKTUPOBKAa NOATOHKU

Bnok pnsa peueHtpu- |1. [Ina perynmpoBKu NONOXeHUS CKOObl HaAKONIEHHWKA CMECTUTb B rO-

poBaHus (cm. puc. 1, PU30OHTaNIbHOM HampasfieHun obe nexawme [pyr Ha Apyre

nos. 5): 3aCTEXKN-NIUMYHKU.

2. [lna perynupoBku AmanasoHa [ABWXEHWUS CMeCTUTb BEpPXHIol 3a-
CTEXKY-NINMYYKy. 3acTeXKWU-IMMy4yKn BCErja ycTaHaBnvBaTb ropw-
30HTaNIbHO OfHA Ha ApPYron.

JAononHutenbHas L4Ns oononHutenbHon ¢ukcauum optesa Ucnonb3osatb Habop pemelw-
dukcauyus: koB 29K283.

5.3 YkazaHusa no HageBaHUIO

> YcnoBue: GUKCUPYOLLMIA 3aMOK CKOBbI HafLKONEHHMKa OTKPLIT (CM. puc. 2).

1) CxsaTtutb opTes 3a npucnocobneHne Ans HafeBaHUs U HaTAHYTb Ha HOTY Tak, 4YTOoGbl HaKoMeH-
HUK Gblal yCTAHOBMIEH MO LLEHTPY Bbipe3a A1 HaAKONEHHKa.

2) 3akpbiTb GpUKCUPYIOLLMIA 3aMOK CKOGbI HaaKoNeHHUKa B cpeaHeM nonoxeHun. Ecnu Ha npots-
XEHWUUN [IHA BO3HMKalOT KonebaHus obxsata, TO GpUKCUPYIOLWMIA 3aMOK MOXET GbiTb 3aKpbIT B
C/IULLKOM y3KOM WM B CJIMLLKOM LIMPOKOM MOJIOXKEHUN.

5.4 CHaTue usgenus

1) OTkpbITb GUKCUPYIOLLMIA 3aMOK CKOBbI HAAKONEHHKA.

2) YBEOOMJIEHUE 3anpelwiaeTcs TSHYTb 3a Bbipe3 ANs HapkoneHHuka. Opres cxsatutb
3a NpucnocobneHns ans CHATUS OpTe3a U CHATb C HOTWU.

6 Ouuncrka

Ucnonb3oBaHue HeNnoaxoAasiLUX YUCTALLUX CPEACTB
MoBpexaeHne NpoaykTa BCNeACTBME UCNONb30BaHNA HEMOAXOAALLMX YNCTALLUX CPEACTB
» [1nsi 04UCTKU NPOAYKTA UCMONb3YNTE TONbKO AOMYLLEHHbIE YUCTSALLME CPEACTBA.

» YBEAOMJIEHUE Ucnonb3oBaTb MELLUOK WU CETKY ANl CTUPKMU.

1) UHOOPMALUA: He paccTteraTb U He cMeLwiaTb 3aCTeXKU-TUNYYKU. DTO U3MeHsieT
NoAroHKy opTe3sa. 3akpoiite pUKCHpyoLLYt0 CKOBY.

2) Crupatb nspenue npu temnepatype 30 °C, ncnonb3ys o6bl4HOE MSIrkoe MOIOLLEe CPEACTBO.
He ncnonb3oBaTb koHAUUMOHEP Anst 6enbsa. XOpoLLo NponosockaThb.

3) Cywutb Ha Bo3ayxe. He nopasepratb BO3AeWCTBUIO BbICOKUX TeMnepatyp (Hanpumep, oT nps-
MbIX CONTHEYHBIX JIy4en, Tensa OT KyXOHHbIX NAUT Uiu 6aTapen oTonIeHus).

7 YTunusauus
yTI/IJ'II/I3aLI,VIF| napenng OCyLLI,eCTBJ'IﬂeTCﬂ B COOTBETCTBMMU C npegnncaHnamu, ,EI,elZCTByI-OU.I,VIMVI B
CTpaHe MCNOoJIb30BaHUNA U30enna.

8 MNpaBoBble yKa3zaHusa
Ha Bce npaBoOBble YyKa3aHNA pacrnpocTpaHaeTca npaso TON CTpaHbl, B KOTOpOVI ncnonb3yerca uUs-

[enve, No3TOMy 3TV yKasaHWsi MOTyT BapbUpOBaTh.
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8.1 MecTHble NpaBoOBble YKa3aHusa
[MpaBoBble ykasaHuWsi, KOTOPblE HAXOAST CBOE NMPUMEHEHUS UCKIIOYUTENbHO B OTAEMNbHbIX CTpa-

Hax, MpUBEAEHbI MOA, 3TOW FNaBON Ha roCyAapPCTBEHHOM f3blke COOTBETCTBYIOLLLEN CTpaHbl, B KOTO-
pov ncnonbayetcs usgenue.

8.2 OTBeTCTBEHHOCTb

rlpOl/l3BO,£l,l/1TeJ'|b HeceT OTBETCTBEHHOCTb B TOM Cliy4ae, eciun usgenme Ucnosib3yetca B COOTBET-
CTBUN C ONUCaHUAMU U yKa3aHUAMU, NpuBefeHHbIMU B OAHHOM OOKYMEHTe. I'Ipomaso,u,menb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a yu.l,ep6, BO3HUKLLNN Bcneacrteune npeHe6pe>KeHV|ﬂ MNONOXEeHNAMN OaH-
HOro AOKyMeHTa, B ocobeHHOCTH npun HeHaagnexawem ncnonb3oBaHUN UIN HECaHKLUMOHMPOBaH-
HOM U3MEHEHWNN N3genngd.

8.3 CootBercTBME cTaHpapTam EC

[aHHoe nsgenve oteevaer TpeboBaHusam esponenckon Oupektusbl 93/42/EDC no meanumHckon
npoaykuun. B cooTtBeTtctBUM C KpuTepusimm knaccudukauumn, npuseaeHHeiMn B Mpunoxenun IX
ykasaHHow [upekTusbl, nsgenuio npucsoeH knacc |. B aton ceasu [eknapaumns o cootBeTCTBUM
Gblna cocTaBfieHa NPOW3BOAUTENEM MOL CBOK UCK/IOYUTENBHYIO OTBETCTBEHHOCTb cornacHo Mpu-
noxenuto VIl ykazaHHon dupektuBsbl.
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