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ENGLISH
Medical Device

INTENDED USE
The device is intended for unicompartmental unloading of the knee
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications for use
« Mild to severe unicompartmental knee osteoarthritis
. Degenerative meniscal tears
« Other unicompartmental knee conditions that may benefit from
unloading such as:
— Articular cartilage defect repair
— Avascular necrosis
— Tibial plateau fracture
— Bone marrow lesions (bone bruises)
No known contraindications.

Warnings and Cautions:

« Regular healthcare professional supervision is recommended for
patients with peripheral vascular disease, neuropathy, and sensitive
skin.

« Make sure the device fits properly to minimize the possibility of skin
irritation. Increase usage time gradually as the skin adapts to the
device. If redness appears, temporarily decrease the usage time until
it has subsided.

Care should be taken not to overtighten the device.

Make sure the device fits properly to achieve effective pain relief.
The use of the device may increase the risk of deep vein thrombosis
and pulmonary embolism.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
The healthcare professional should inform the patient about everything in
this document that is required for safe use of this device.
Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.
The patient should stop using the device and contact a healthcare
professional:
« Ifthere is a change or loss in device functionality, or if the device
shows signs of damage or wear hindering its normal functions.
« Ifany pain, skin irritation, excessive pressure, or unusual reaction
occurs with the use of the device.
The device is for single patient — multiple use.

FITTING INSTRUCTIONS
While carrying out the following instructions, please refer to the overview
figure for locating components mentioned in the text (Fig. 1).

Device Application
1. Open Upper (A) and Lower (B) Buckles. Ask patient to sit down and
extend leg while fitting the device. Ensure that the Upper (C) and Lower
(D) SmartDosing® Dials are set to the “0” position. Place the device on
the patient’s leg with the Hinge (E) on the affected side of the knee.
Ensure proper alignment of the device on the leg (Fig. 2).



Height positioning (2a): Align Ossur logo on the Hinge with upper
edge of the patella.

Side positioning (2b): Front edge of the Hinge cap should be at
midline of leg.

2. Fasten the Buckle buttons to their color-matched Keyholes (F, G).

Place the blue Lower Buckle button into the blue Calf Shell Keyhole (F)
above Buckle Stability Shelf (H) and use the palm of the hand to snap
the Lower Buckle closed (Fig. 3). Adjust Calf Strap (l) to appropriate
length by tensioning around the calf and folding into the Alligator Clip
(J) so that it keeps the device securely and correctly positioned on leg.
Bend the patient’s knee to 80°. Place the yellow Upper Buckle button
into the yellow Thigh Shell Keyhole (G) and use the palm of the hand
to snap the Upper Buckle closed (Fig. 4). Adjust Thigh Strap (K) to
appropriate length by tensioning around leg and folding into Alligator
Clip.

3. Adjust the length of the Dynamic Force System™ (DFS) Straps (L, M)
(Fig. 5).

With the patient’s knee fully extended, adjust the Upper DFS Strap (L)
length until it sits firmly against the leg, and then fold it into Alligator
Clip. At this point, patient should not experience any tension or
unloading.

Adjust the Lower DFS Strap (M) in the same way.

4. Ask patient to bend knee with the foot flat on the floor (Fig. 6). Turn
Upper (7a) and then the Lower (7b) SmartDosing Dial clockwise until
indicators are in the “5” position. Have the patient stand up and take

a few steps to verify correct positioning of the device and tightness of the
straps.

Determine optimal DFS Strap tension based on patient’s pain relief
feedback.

If patient requires more or less tension with indicator at the “5”
position, adjust the length of the DFS Straps accordingly.

Aim for final SmartDosing Dial setting at the “5” position since this
will give patient the ability to adjust dosing during daily life activities.
5. When final fit has been confirmed, trim the straps to the appropriate
length starting with the Calf Strap so that device sits correctly on leg
while trimming other straps.

Ensure that the Strap Pad (N) is not wrinkled and positioned where the
DFS straps cross in the popliteal fossa (Fig. 8).

Trim back the straps sufficiently so that the alligator clips are positioned
away from the popliteal area. This reduces the bulk behind the knee.

Device Removal
1. Ask patient to sit down with the leg extended.
2. Turn both SmartDosing Dials counterclockwise until the indicator is at
the "0" position to release tension on the DFS Straps.
3. Bend the patient’s knee to 90° and open both Lower and Upper Buckles.
4. Pull the Buckle buttons out of Keyholes.

Accessories and Replacement Parts
Please refer to the Ossur catalog for a list of available replacement parts
or accessories.

USAGE

Cleaning and care

Washing the device with the soft goods detached allows for more
thorough cleaning.



Washing Instructions

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

« Airdry.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric
softener.
Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water. In case of
contact, rinse with fresh water and air dry.

Hinge
« Remove foreign materials (e.g., dirt or grass) and clean using fresh water.

DISPOSAL

The device and packaging must be disposed of in accordance with
respective local or national environmental regulations.

LIABILITY
Ossur does not assume liability for the following:
« Device not maintained as instructed by the instructions for use.
« Device assembled with components from other manufacturers.
« Device used outside of recommended use condition, application, or
environment.

DEUTSCH
Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur unikompartimentellen Entlastung des Knies
vorgesehen

Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft
angelegt und angepasst werden.

Indikationen
« Leichte bis schwere unikompartimentelle Kniegelenksarthrose
. Degenerative Meniskusrisse
+ Andere unikompartimentelle Knieerkrankungen, die von einer
Entlastung profitieren kénnen, wie z. B.:
— Reparatur von Gelenkknorpeldefekten
— Avaskulire Nekrose
— Schienbeinkopffraktur
— Knochenmarkslisionen (Knochenprellungen)
Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:

+ Bei Patienten mit peripherer Verschlusskrankheit, Neuropathie und
empfindlicher Haut wird eine regelmiRige Uberwachung durch
medizinisches Fachpersonal empfohlen.

« Achten Sie darauf, dass das Produkt richtig sitzt, um das Risiko von
Hautreizungen zu minimieren. Erhéhen Sie die Anwendungsdauer
schrittweise, wihrend sich die Haut an das Produkt gewshnt. Wenn
eine Rétung auftritt, verringern Sie voriibergehend die
Anwendungszeit, bis sie abgeklungen ist.

« Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht zu fest angezogen wird.

« Stellen Sie sicher, dass das Produkt richtig sitzt, um eine wirksame
Schmerzlinderung zu erzielen.



« Die Verwendung des Produkts kann das Risiko einer tiefen
Venenthrombose und einer Lungenembolie erhéhen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem
Dokument genannten Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung
dieses Produkts erforderlich sind.

Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem
Hersteller und den zustindigen Behsrden gemeldet werden.

Der Patient sollte die Verwendung des Produkts einstellen und einen Arzt
aufsuchen:

« Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verindert oder verloren
geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschadigung oder
Verschlei® aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrichtigen.

+ Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen,
tiberméafiger Druck oder ungewshnliche Reaktionen auftreten.

Dieses Produkt ist nur fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Bitte beachten Sie bei der Ausfiihrung der folgenden Anweisungen die
Ubersichtsabbildung zur Lokalisierung der im Text erwahnten
Komponenten (Abb. 1).

Produktanwendung

1. Offnen Sie die oberen (A) und unteren (B) Schnallen. Bitten Sie den
Patienten, sich hinzusetzen und das Bein auszustrecken, wihrend Sie
das Produkt anpassen. Stellen Sie sicher, dass die oberen (C) und
unteren (D) SmartDosing® Einstellrdder auf die Position ,,0“ eingestellt
sind. Legen Sie das Produkt auf das Bein des Patienten, wobei sich das
Gelenk (E) auf der betroffenen Seite des Knies befindet.

Achten Sie auf die korrekte Auslotung des Produkts am Bein (Abb. 2)
Hshenpositionierung (2a): Richten Sie das Ossur-Logo auf dem
Gelenk an der Oberkante der Patella aus.

Seitliche Positionierung (2b): Die Vorderkante der Gelenkkappe sollte
auf der Mittellinie des Beins liegen.

2. Befestigen Sie die Schnallenknépfe an den farblich passenden
Schliissellschern (F, G).

Setzen Sie den blauen unteren Schnallenknopf in das blaue
Unterschenkelschalen-Schliisselloch (F) oberhalb der Schnallen-
Stabilititsablage (H) und schlieRen Sie die untere Schnalle mit der
Handflache (Abb. 3). Stellen Sie den Wadengurt (1) auf die richtige
Lange ein, indem Sie ihn um den Wadenmuskel spannen und in die
Krokodilklemme ()) falten, sodass er das Produkt sicher und korrekt am
Bein halt.

Beugen Sie das Knie des Patienten auf 80°. Stecken Sie den gelben
Knopf der oberen Schnalle in das gelbe Schliisselloch der
Oberschenkelschale (G) und schlieRen Sie die obere Schnalle mit der
Handflidche (Abb. 4). Stellen Sie den Oberschenkelgurt (K) auf die
richtige Lénge ein, indem Sie ihn um das Bein spannen und in die
Krokodilklemme falten.

3. Stellen Sie die Linge der Dynamic Force System™ (DFS)-Gurte (L, M)
(Abb. 5) ein.

Stellen Sie bei vollstindig gestrecktem Knie des Patienten die Linge
des oberen DFS-Gurtes (L) ein, bis er fest am Bein anliegt, und
klappen Sie ihn dann in die Krokodilklemme ein. Zu diesem Zeitpunkt
sollte der Patient keine Spannung oder Entlastung spiiren.
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Stellen Sie den unteren DFS-Gurt (M) auf die gleiche Weise ein.

4. Bitten Sie den Patienten, das Knie zu beugen und
Fusohlenvollkontakt zum Boden herzustellen (Abb. 6). Drehen Sie
das obere (7a) und dann das untere (7b) SmartDosing Einstellrad im
Uhrzeigersinn, bis sich die Anzeigen in der Position ,,5“ befinden.
Lassen Sie den Patienten aufstehen und ein paar Schritte gehen, um
die korrekte Positionierung des Produkts und den festen Sitz der
Gurte zu tberprifen.

Bestimmen Sie die optimale Spannung der DFS-Gurte anhand der
Riickmeldungen des Patienten bezuiglich der Schmerzlinderung.

Wenn der Patient mehr oder weniger Spannung in der Position ,,5“
benétigt, passen Sie die Linge der DFS-Gurte entsprechend an.
Streben Sie die endgiltige Einstellung des SmartDosing Einstellrads
in der Position ,5“ an, da dies dem Patienten die Méglichkeit gibt, die
Dosierung wihrend Alltagsaktivititen anzupassen.

5. Wenn die endgiiltige Passform bestitigt ist, schneiden Sie die Gurte auf
die richtige Linge zu, beginnend mit dem Wadengurt, damit das
Produkt richtig am Bein sitzt, wahrend Sie die anderen Gurte schneiden.
Vergewissern Sie sich, dass das Gurtpolster (N) nicht zerknittert ist
und an der Stelle positioniert ist, an der sich die DFS-Gurte in der
Kniekehle kreuzen (Abb. 8).

Schneiden Sie die Gurte so weit zuriick, dass die Krokodilklemmen
nicht in der Kniekehle liegen. Dadurch wird die Masse hinter dem Knie
reduziert.

Entfernen des Produkts
1. Bitten Sie den Patienten, sich mit ausgestrecktem Bein hinzusetzen.
2. Drehen Sie beide SmartDosing Einstellrader gegen den Uhrzeigersinn,
bis die Anzeige auf 0 steht, um die Spannung der DFS-Gurte zu I8sen.
3. Beugen Sie das Knie des Patienten auf 90° und 6ffnen Sie sowohl die
untere als auch die obere Schnalle.
4. Ziehen Sie die Schnallenknépfe aus den Schliisselléchern.

Zubehor und Ersatzteile
Eine Liste der verfugbaren Ersatz- und Zubehérteile finden Sie im Ossur-
Katalog.

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

Das Waschen des Produkts mit abgenommenen Textilelementen
erméglicht eine griindlichere Reinigung.

Reinigungshinweise

+ Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

« An der Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln,
bleichen oder mit Weichspiiler waschen.
Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem
Wasser. Bei Kontakt mit Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.

Gelenk
« Entfernen Sie Fremdkérper (z. B. Schmutz oder Gras) und reinigen Sie
das Gelenk mit frischem Wasser.

ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.



HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemif der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemif den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

FRANCAIS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné au déchargement unicompartimental du genou
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications
« Ostéoarthrite du genou unicompartimentale légére a sévere
« Déchirures méniscales dégénératives
« Autres affections unicompartimentales du genou pouvant tirer profit
d'un déchargement telles que :
— Lésion du cartilage articulaire
— Nécrose avasculaire
— Fracture du plateau tibial
Lésions de la moelle osseuse (contusions osseuses)
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :

« Pour les patients souffrant d'une maladie vasculaire périphérique,
d'une neuropathie ou d'une peau sensible, une surveillance réguliere
par un professionnel de santé est recommandée.

S'assurer que le dispositif est bien ajusté pour minimiser les risques
d’irritation de la peau. Augmenter la durée d'utilisation a mesure que
la peau s'adapte au dispositif. Si des rougeurs apparaissent, réduire
temporairement la durée d'utilisation jusqu'a leur disparition.

Il faut bien faire attention a ne pas trop serrer le dispositif.

S'assurer que le dispositif est bien ajusté pour bénéficier d'un
soulagement efficace de la douleur.

Lutilisation du dispositif peut augmenter le risque de thrombose
veineuse profonde et d'embolie pulmonaire.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations
contenues dans ce document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en
toute sécurité.

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant
et aux autorités compétentes.

Le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un professionnel
de santé :

« En cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure
empéchant son fonctionnement normal.

« En cas de douleur, d'irritation cutanée, de pression excessive ou de
réaction inhabituelle lors de |'utilisation du dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.



INSTRUCTIONS DE POSE

Lors de I'exécution des instructions suivantes, veuillez vous référer

a l'illustration d'ensemble afin de localiser les composants mentionnés
dans le texte (Fig. 1).

Mise en place du dispositif

1.

Ouvrir les boucles supérieure (A) et inférieure (B). Demander au
patient de s'asseoir et d'étendre la jambe pendant |'adaptation du
dispositif. S'assurer que les cadrans SmartDosing® supérieur (C) et
inférieur (D) sont réglés sur la position « 0 ». Placer le dispositif sur la
jambe du patient avec l'articulation (E) du coté affecté du genou.
S'assurer du bon alignement du dispositif sur la jambe (Fig. 2).
Positionnement en hauteur (2a) : aligner le logo Ossur sur
I'articulation avec le bord supérieur de la rotule.

Positionnement latéral (2b) : le bord avant de la cupule de |'articulation
doit se trouver au milieu de la jambe.

. Attacher les boutons de la boucle a leurs trous de couleur assortie

(F, G).

Placer le bouton bleu de la boucle inférieure dans le trou bleu de la
coque de mollet (F) au-dessus du plateau de stabilité de boucle (H) et
utiliser la paume de la main pour fermer la boucle inférieure (Fig. 3).
Ajuster la sangle de mollet (1) a la longueur adaptée en la tendant
autour du mollet et en la pliant dans la pince crocodile (J) afin qu'elle
maintienne le dispositif en position en toute sécurité sur la jambe.
Plier le genou du patient a 80°. Placer le bouton de la boucle
supérieure jaune dans le trou de la coque de cuisse jaune (G) et
utiliser la paume de la main pour refermer la boucle supérieure

(Fig. 4). Ajuster la sangle de cuisse (K) a la longueur adaptée en la
tendant autour de la jambe et en |a pliant dans une pince crocodile.

. Ajuster la longueur des sangles Dynamic Force System™ (DFS) (L, M)

(Fig. 5).

Avec le genou du patient complétement déplié, ajuster la longueur de
la sangle DFS supérieure (L) jusqu'a ce qu'elle repose fermement
contre la jambe, puis la plier dans la pince crocodile. A ce stade, le
patient ne devrait pas ressentir de tension ou de déchargement.
Ajuster la sangle DFS inférieure (M) de la méme maniére.

. Demander au patient de plier le genou en posant le pied a plat sur le

sol (Fig. 6). Tourner le cadran SmartDosing supérieur (7a) puis
inférieur (7b) dans le sens des aiguilles d'une montre jusqu'a ce que
les indicateurs soient sur la position « 5 ». Demander au patient de se
lever et de faire quelques pas pour vérifier le bon positionnement du
dispositif et le serrage des sangles.

Déterminer la tension optimale de la sangle DFS en fonction de la
douleur ressentie par le patient.

Si le patient a besoin de plus ou moins de tension avec I'indicateur en
position « 5 », ajuster la longueur des sangles DFS en conséquence.
Essayer d'utiliser un réglage final du cadran SmartDosing en position
« 5 », car cela donnera au patient la possibilité d'ajuster le dosage au
cours de ses activités quotidiennes.

. Une fois I'ajustement final confirmé, couper les sangles a la longueur

adaptée en commencgant par la sangle de mollet, afin que le dispositif
repose correctement sur la jambe lors de la découpe des autres sangles.
S'assurer que le coussinet de la sangle (N) est positionné a I'endroit
ol les sangles DFS se croisent dans la fosse poplitée et qu'il n'est pas
froissé (Fig. 8).



« Couper suffisamment les sangles pour que les pinces crocodiles soient
éloignées de la zone poplitée. Cela permet de réduire le volume derriere
le genou.

Retrait du dispositif

1. Demander au patient de s'asseoir avec la jambe tendue.

2. Tourner les deux cadrans SmartDosing dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre jusqu'a ce que l'indicateur soit sur la position
« 0 » pour relacher la tension sur les sangles DFS.

3. Plier le genou du patient a 90° et ouvrir les boucles inférieure et
supérieure.

4. Tirer les boutons des boucles hors des trous.

Accessoires et piéces de rechange
Veuillez vous référer au catalogue Ossur pour obtenir une liste des piéces
de rechange ou des accessoires disponibles.

UTILISATION

Nettoyage et entretien

Le lavage du dispositif avec les matériaux souples détachés permet un
meilleur nettoyage.

Consignes de lavage

« Laver a la main avec un détergent doux et rincer abondamment.

« Laisser sécher a I'air libre.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser,
utiliser d'eau de Javel ou laver avec un assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de I'eau salée ou chlorée. En cas de
contact, rincer a l'eau douce et laisser sécher a |'air.

Articulation
« Enlever les corps étrangers (par exemple, la saleté ou |'herbe) et
nettoyer a l'eau douce.

MISE AU REBUT
Le dispositif et I'emballage doivent &tre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
- Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions
d'utilisation.
- Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.

ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para la descarga unicompartimental de la
rodilla.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.




Indicaciones para el uso
« Gonartrosis unicompartimental de leve a severa
« Desgarros meniscales degenerativos
« Otras afecciones unicompartimentales de la rodilla que pueden
beneficiarse de la descarga, como:
— Reparacién de defectos del cartilago articular
— Necrosis avascular
— Fractura de meseta tibial
— Lesiones de la médula 6sea (contusiones éseas)
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:

En el caso de pacientes con vasculopatia periférica, neuropatfa y piel
sensible, se recomienda la supervisién regular del profesional sanitario.
Asegtirese de que el dispositivo se ajuste correctamente para
minimizar la posibilidad de irritacién de la piel. Aumente el tiempo de
uso de forma gradual a medida que la piel se adapta al dispositivo. Si
aparece enrojecimiento, disminuya temporalmente el tiempo de uso
hasta que haya desaparecido.

Tenga cuidado de no apretar en exceso el dispositivo.

Aseglirese de que el dispositivo se ajuste correctamente para lograr
un alivio eficaz del dolor.

El uso del dispositivo puede aumentar el riesgo de trombosis venosa
profunda y embolia pulmonar.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse
al fabricante y a las autoridades pertinentes.

El paciente debe interrumpir el uso del dispositivo y ponerse en contacto
con un profesional sanitario:

« Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del
dispositivo, o si el dispositivo muestra signos de dafios o desgaste
que obstaculizan sus funciones normales.

- Si experimenta algun dolor, irritacién de la piel, exceso de presién
o una reaccién inusual con el uso del dispositivo.

El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo
paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Mientras lleva a cabo las siguientes instrucciones, consulte la figura
general para localizar los componentes mencionados en el texto (Fig. 1).

Colocacidn del dispositivo

1. Abra las hebillas superior (A) e inferior (B). Pidale al paciente que se
siente y extienda la pierna mientras coloca el dispositivo. Asegtrese
de que los diales SmartDosing® superior (C) e inferior (D) estén en la
posicién “0”. Coloque el dispositivo en la pierna del paciente con la
articulacién (E) en el lado afectado de la rodilla.
Asegure la alineacién adecuada del dispositivo en la pierna (Fig. 2).
Posicién de la altura (2a): alinee el logotipo de Ossur de la articulacién
con el borde superior de la rétula.

Posicién lateral (2b): el borde delantero de la cubierta de la
articulacién debe situarse en la linea media de la pierna.
2. Abroche los botones de |a hebilla en las ranuras del mismo color (F, G).
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Sittie el botén azul de la hebilla inferior en la ranura azul del armazén
de la pantorrilla (F) sobre el borde de estabilidad de la hebilla (H)

y cierre la hebilla inferior encajdndola con la palma de la mano (Fig. 3).
Ajuste la correa de la pantorrilla (1) a la longitud adecuada tenséndola
alrededor de la pantorrilla y dobldndola en la pinza de cocodrilo (]) de
forma que mantenga el dispositivo en una posicién segura y correcta
en la pierna.

Doble la rodilla del paciente a 80°. Coloque el botén amarillo de la
hebilla superior en la ranura amarilla del armazén del muslo (G) y cierre
la hebilla superior encajandola con la palma de la mano (Fig. 4). Ajuste
la correa del muslo (K) a la longitud adecuada tenséndola alrededor de
la pierna y dobldndola en la pinza de cocodrilo.

3. Ajuste la longitud de las correas Dynamic Force System™ (DFS)

(L, M) (Fig. 5).

Con la rodilla del paciente completamente extendida, ajuste la
longitud de la correa DFS superior (L) hasta que se asiente
firmemente contra la piernay, a continuacién, déblela en la pinza de
cocodrilo. En este punto, el paciente no debe experimentar ninguna
tensién ni descarga.

Ajuste la correa DFS inferior (M) del mismo modo.

4. Pida al paciente que doble la rodilla con el pie apoyado en el suelo
(Fig. 6). Gire el Dial SmartDosing superior (7a) y, a continuacién, el
inferior (7b) hacia la derecha hasta situar los indicadores en la
posicién “5”. Pida al paciente que se ponga de pie y dé unos pasos
para comprobar la posicién correcta del dispositivo y el ajuste de las
correas.

Determine la tensién 6ptima de la correa DFS segtin la percepcién del
alivio del dolor del paciente.

Si el paciente requiere mds o menos tensién con el indicador en la
posicién “5”, ajuste la longitud de las correas DFS en consecuencia.
Intente que el ajuste final del dial SmartDosing sea la posicién “5”, ya
que esto permitird al paciente ajustar la dosificacién durante las
actividades diarias.

5. Una vez confirmado el ajuste final, recorte las correas a la longitud
adecuada comenzando por la correa de la pantorrilla, de forma que el
dispositivo se asiente correctamente en la pierna mientras recorta
otras correas.

Aseglirese de que la almohadilla de la correa (N) no esté arrugada

y esté situada en el punto en el que las correas DFS se cruzan en la
fosa poplitea (Fig. 8).

Vuelva a recortar las correas lo suficiente para que las pinzas de
cocodrilo queden alejadas del drea poplitea. Esto reduce el exceso de
volumen detrds de la rodilla.

Eliminacién del dispositivo
1. Pida al paciente que se siente con la pierna extendida.
2. Gire los dos diales SmartDosing hacia la izquierda hasta situar el
indicador en la posicién “0” para liberar la tensién de las correas DFS.
3. Doble la rodilla del paciente a 90° y abra las hebillas superior
e inferior.
4. Desabroche los botones de las hebillas.

Accesorios y piezas de repuesto
Consulte el catdlogo de Ossur para obtener una lista de piezas de
repuesto o accesorios disponibles.



uso

Limpieza y cuidado

Lavar el dispositivo con los productos blandos separados permite una
limpieza mds profunda.

Instrucciones de lavado

« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.

« Dejar secar al aire.
Nota: No lavar a mdquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar
con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada o agua clorada. En caso de
contacto, aclarar con agua dulce y secar al aire.

Articulacién
« Retire el material extrafio (por ejemplo, tierra o césped) y limpielas
con agua dulce.

ELIMINACION
El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas
medioambientales locales o nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene segtin lo indicado en las instrucciones
de uso.
- Al dispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
« El dispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso,
aplicacién o entorno recomendados.

ITALIANO

- Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato allo scarico monocompartimentale del ginocchio
I dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista
sanitario.

Indicazioni per I'uso
« Osteoartrosi monocompartimentale del ginocchio da lieve a severa
« Lesioni meniscali degenerative
« Altre patologie monocompartimentali del ginocchio che possono
trarre beneficio dallo scarico come:
— Riparazione del difetto cartilagineo articolare
— Necrosi avascolare
Frattura del piatto tibiale
— Lesioni del midollo osseo (lividi ossei)
Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze e precauzioni:
« Per i pazienti che soffrono di malattia vascolare periferica, neuropatia
e pelle sensibile, si raccomanda un regolare controllo da parte del
professionista sanitario.



« Assicurarsi che il dispositivo si adatti correttamente per ridurre al
minimo la possibilita di irritazioni cutanee. Aumentare gradualmente
il tempo di utilizzo man mano che la pelle si adatta al dispositivo. Se
appare arrossamento, ridurre temporaneamente il tempo di utilizzo
fino a quando non si & attenuato.

« Avere cura di non stringere eccessivamente il dispositivo.

Assicurarsi che il dispositivo si adatti correttamente per ottenere un

efficace sollievo dal dolore.

L'utilizzo del dispositivo pud aumentare il rischio di trombosi venosa

profonda ed embolia polmonare.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che

& riportato nel presente documento e che & richiesto al fine di un utilizzo
sicuro del dispositivo.

Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato
al produttore e alle autorita competenti.

L'utente deve sospendere |'uso del dispositivo e contattare un
professionista sanitario:

« In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo, oppure in
caso di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento.

« In caso di dolore, irritazione cutanea, pressione eccessiva o reazione
insolita durante 'uso del dispositivo.

Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Seguendo queste istruzioni, fare riferimento alla figura per il
posizionamento dei componenti menzionati nel testo (Fig. 1).

Applicazione del dispositivo

1. Aprire la fibbia superiore (A) e inferiore (B). Chiedere all'utente di
sedersi ed estendere |la gamba durante il montaggio del dispositivo.
Assicurarsi che i quadranti SmartDosing® superiore (C) e inferiore (D)
siano impostati sulla posizione "0". Posizionare il dispositivo sulla
gamba dell'utente con la cerniera (E) sul lato del ginocchio interessato.
Verificare il corretto allineamento del dispositivo sulla gamba (Fig. 2).
Posizionamento in altezza (2a): Allineare il logo Ossur sulla cerniera
con il bordo superiore della rotula.

Posizionamento laterale (2b): il bordo anteriore del cappuccio della
cerniera deve trovarsi sulla linea mediana della gamba.
2. Fissare i pulsanti della fibbia ai fori per la serratura dello stesso colore
(F, G).

Posizionare il bottone blu della fibbia inferiore nel foro per la serratura
blu del guscio per il polpaccio (F) sopra la conchiglia di stabilita della
fibbia (H) e utilizzare il palmo della mano per chiudere la fibbia
inferiore (Fig. 3). Regolare la cinghia del polpaccio (1) alla lunghezza
appropriata tendendolo intorno al polpaccio e piegandolo nel
morsetto a coccodrillo (I) in modo che mantenga il dispositivo
saldamente e correttamente posizionato sulla gamba.
Piegare il ginocchio dell'utente a 80°. Posizionare il pulsante giallo
della fibbia superiore nel foro per la serratura della conchiglia della
coscia giallo (G) e utilizzare il palmo della mano per chiudere la fibbia
superiore a scatto (Fig. 4). Regolare la cinghia della coscia (K) alla
lunghezza appropriata tendendola intorno alla gamba e piegandola
nel morsetto a coccodrillo.



3. Regolare la lunghezza delle cinghie del Dynamic Force System™

(DFS) (L, M) (Fig. 5).

Con il ginocchio dell'utente completamente esteso, regolare la lunghezza

della cinghia DFS superiore (L) finché non aderisce saldamente alla

gamba, quindi piegarla nel morsetto a coccodrillo. A questo punto,

I'utente non dovrebbe avvertire alcuna tensione o scarico.

Regolare la cinghia DFS inferiore (M) allo stesso modo.

4. Chiedere all'utente di piegare il ginocchio con il piede piatto sul

pavimento (Fig. 6). Ruotare il quadrante SmartDosing superiore (7a)

e poi inferiore (7b) in senso orario finché gli indicatori non si trovano

nella posizione "5". Far alzare |'utente e fargli muovere alcuni passi

per verificare il corretto posizionamento del dispositivo e la tensione
delle cinghie.

Determinare la tensione ottimale della cinghia DFS in base alle

informazioni sul sollievo dal dolore espresse dall'utente.

Se |'utente richiede una tensione maggiore o minore con |'indicatore in

posizione "5" regolare di conseguenza la lunghezza delle cinghie DFS.

Puntare all'impostazione finale della manopola SmartDosing nella

posizione "5" poiché questo dara all'utente la possibilita di regolare il

dosaggio durante le attivita della vita quotidiana.

5. Una volta confermato |'adattamento definitivo, tagliare le cinghie alla
lunghezza appropriata iniziando dalla cinghia del polpaccio in modo
che il dispositivo sia posizionato correttamente sulla gamba durante
la rifilatura delle altre cinghie.

« Assicurarsi che il cuscinetto della cinghia (N) non sia sgualcito

e posizionato nel punto in cui le cinghie DFS si incrociano nella fossa

poplitea (Fig. 8).

Ritagliare le cinghie sufficientemente indietro in modo che i morsetti

a coccodrillo siano posizionate lontano dall'area poplitea. Questo riduce

I'ingombro dietro il ginocchio.

Rimozione del dispositivo

1. Rimuovere la piastra di collegamento della cover piede Chiedere
all'utente di sedersi con la gamba estesa.

2. Ruotare entrambi i quadranti SmartDosing in senso antiorario finché
I'indicatore non si trova nella posizione "0" per rilasciare |a tensione
sulla cinghia DFS.

3. Piegare il ginocchio dell'utente a 90° e aprire entrambe le fibbie:
I'inferiore e la superiore.

4. Estrarre i pulsanti della fibbia dai fori per la serratura.

Accessori e parti di ricambio
Consultare il catalogo Ossur per I'elenco delle parti di ricambio o degli
accessori disponibili.

UTILIZZO

Pulizia e cura

I lavaggio del dispositivo, se effettuato dopo aver staccato le parti
morbide, consente una pulizia piu accurata.

Istruzioni per il lavaggio
« Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare
abbondantemente.
« Lasciare asciugare all'aria.
Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in asciugatrice, stirare,
candeggiare né lavare con ammorbidente.



Nota: evitare il contatto con acqua salata o clorata. In caso di contatto,
sciacquare con acqua dolce e asciugare all'aria.

Cerniera
« Rimuovere i corpi estranei (ad es. sporco o erba) e pulire con acqua
dolce.

SMALTIMENTO

Il dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle
rispettive normative ambientali locali o nazionali.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
- Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso,
dell'applicazione o dell'ambiente raccomandati.

NORSK

Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

Enheten er ment for unikompartmental avlastning av kneet
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
« Lett til alvorlig ensidig kneartrose
« Degenerative meniskrifter
« Andre ensidige knelidelser som kan ha nytte av avlastning, slik som:
— Reparasjon av leddbruskdefekt
— Avaskular nekrose
— Brudd i tibiaplataet
— Benmarglesjoner (beinkontusjoner)
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:

+ Regelmessig tilsyn fra helsepersonell anbefales for pasienter med
perifer vaskulaer sykdom, nevropati og sensitiv hud.

« Sorg for at enheten sitter ordentlig pa plass, for & minimere
muligheten for hudirritasjon. @k brukstiden gradvis etter hvert som
huden venner seg til enheten. Hvis huden blir rad, ma du redusere
brukstiden midlertidig til det har avtatt.

« Pass pa a ikke overstramme enheten.

« Sorg for at enheten sitter riktig for & oppna effektiv smertelindring.

« Bruk av enheten kan gke risikoen for dyp venetrombose og lungeemboli.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som
er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.
Pasienten ma i falgende tilfeller avslutte bruken av enheten og ta kontakt
med helsepersonell:

« Ved tap av eller endret enhetsfunksjonalitet, eller hvis enheten viser

tegn pa skade eller slitasje som hindrer normal funksjon.



« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner, overdrevent trykk eller
uvanlige reaksjoner ved bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

TILPASNINGSANVISNING
Nar du utferer folgende instruksjoner, kan du se oversiktsillustrasjonen
for & finne delene som er nevnt i teksten (fig. 1).

Pdsetting av enheten

1. Apne den gvre (A) og den nedre (B) spennen. Be pasienten om a sette
seg ned og strekke ut benet mens du tilpasser enheten. Forsikre deg
om at de gvre (C) og nedre (D) SmartDosing®-skivene er satt til
posisjonen «0x. Plasser enheten pa pasientens ben med hengslet (E)
pa den bergrte siden av kneet.

Serg for riktig justering av enheten pa benet (fig. 2).
Hoydeposisjonering (2a): Juster Ossur-logoen pa hengslet med avre
kant av kneskalen.

Sideposisjonering (2b): Den fremre kanten av hengselhetten skal veaere
midt pa benet.
2. Fest spenneknappene til de fargematchede ngkkelhullene (F, G).
Plasser den bla nedre spennen inn i leggskallets bla ngkkelhull (F)
over spennestabilitetshyllen (H) og bruk handflaten til a lukke den
nedre spennen (fig. 3). Juster leggstroppen (1) til passende lengde ved
a stramme rundt leggen og brette inn i alligatorklemmen (J) slik at
den holder enheten sikkert og riktig plassert pa benet.

Boy pasientens kne til 80°. Plasser den gule gvre spenneknappen

i larskallets gule ngkkelhull (G) og bruk handflaten til & lukke den gvre
spennen (fig. 4). Juster larstroppen (K) til passende lengde ved

a stramme den rundt benet og folde den inn i alligatorklemmen.
3. Juster lengden p& stroppene til Dynamic Force System™ (DFS) (L, M)
(fig. 5).
Juster lengden pé den gvre DFS-stroppen (L) med pasientens ben helt
utstrakt, til den sitter godt mot benet, og fold den deretter inn

i alligatorklemmen. P4 dette tidspunktet skal pasienten ikke kjenne
spenning eller avlasting.

Juster den nedre DFS-stroppen (M) pa samme mate.
4. Be pasienten om & baye kneet med foten flatt pa gulvet (fig. 6). Drei
den gvre (7a) og deretter den nedre (7b) SmartDosing-skiven med
klokken til indikatorene er i posisjonen «5». Be pasienten om & reise
seg og ta noen skritt for & kontrollere at enheten er riktig plassert og
stroppene er riktig strammet.

Fastsla optimal spenning for DFS-stroppen basert pa pasientens
tilbakemelding om smertelindring.

Hvis pasienten trenger mer eller mindre spenning med indikatoren

i posisjonen «5», justerer du lengden pa DFS-stroppene deretter.
Ta sikte pa & bruke «5»-posisjonen som endelig innstilling for
SmartDosing-skiven, da dette vil gi pasienten muligheten til & justere
doseringen under dagliglivets aktiviteter.
5. Nar den endelige passformen er bekreftet, forkorter du stroppene til
riktig lengde. Begynn med leggstroppen, slik at enheten sitter riktig pa
benet mens du forkorter andre stropper.

Serg for at stropputen (N) ikke er rynket og plassert der DFS-
stroppene krysser i knehasen (fig. 8).

Beskjeer stroppene tilstrekkelig, slik at alligatorklemmene er plassert vekk
fra knehaseomradet. Dette reduserer bulking bak kneet.



Fjerning av enheten
1. Be pasienten om & sette seg ned med benet utstrakt.
2. Drei begge SmartDosing-skivene mot klokken til indikatoren er
i posisjonen «0» for 4 frigjare spenningen pa DFS-stroppene.
3. Boy pasientens kne til 90° og apne bade nedre og gvre spenne.
4. Dra spenneknappene ut av ngkkelhullene.

Tilbehor og reservedeler
Se Ossur-katalogen for en liste over tilgjengelige reservedeler eller tilbehor.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Vasking av enheten med myke deler demontert gir for grundigere rengjoring.

Vaskeanvisning

« Vask for hand med mildt vaskemiddel, og skyll grundig.

« Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel
eller vask med skyllemiddel.
Merk: Unnga kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll
med ferskvann og lufttark.

Hengsel
« Fjern fremmedlegemer (f.eks. smuss eller gress) og rengjer med
ferskvann.

KASSERING

Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.

DANSK
Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet til unikompartmental aflastning af knzeet
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug
« Let til sveer unikompartmental knzeartrose
« Degenerative meniskskader
« Andre unikompartmentale kneelidelser, der kan drage fordel af
aflastning, sasom:
— Reparation af ledbruskdefekt
— Avaskular nekrose
— Tibiaplateau-fraktur
— Knoglemarvslaesioner (bone bruise)
Ingen kendte kontraindikationer.
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Advarsler og forsigtighedsregler:

« Det anbefales, at patienter med perifer vaskuler sygdom, neuropati
og falsom hud gar til regelmassig kontrol hos sundhedspersonale.

« Sorg for, at enheden passer ordentligt for at minimere risikoen for
irritation af huden. Forgg brugstiden gradvist, efterhanden som huden
vanner sig til enheden. Hvis der opstar radme, skal brugstiden
midlertidigt reduceres, indtil det er gaet veek.

« Der skal udvises forsigtighed, sa enheden ikke strammes for meget.

« Sorg for, at enheden passer korrekt for at opna effektiv smertelindring.

Brug af enheden kan gge risikoen for dyb venetrombose og
lungeemboli.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er
nedvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.

Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

Patienten skal stoppe med at bruge enheden og kontakte en lzege:

« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller
hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer dens
normale funktionalitet.

« Hvis der opstar smerter, hudirritation, for stort tryk eller en
usaedvanlig reaktion ved brug af enheden.

Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.

PASETNINGSVEJLEDNING
Mens falgende anvisninger udferes henvises til oversigtsfiguren for
lokalisering af de komponenter, der er naevnt i teksten (fig. 1).

Pdscetning af enheden
1. Abn gvre (A) og nedre (B) spande. Bed patienten om at sztte sig ned
og straekke benet, mens enheden monteres. Serg for, at de gvre (C) og
nedre (D) SmartDosing®-drejeknapper er indstillet til positionen "0".
Placer enheden pa patientens ben med hangslet (E) pa den berorte
side af knaeet.
Serg for korrekt justering af enheden pa benet (fig. 2).
« Hgjdepositionering (2a): Juster Ossur-logoet pa hzngslet ud for den
overste kant af knaeskallen.
« Sidepositionering (2b): Forkant af haengselhaetten skal vaere midt pa
benet.
2. Fastger spaendeknapperne til deres farvematchede neglehuller (F, G).
Anbring den bla knap pa nedre spaende i det bla laegskalsneglehul (F)
over spandestabilitetshylden (H), og brug handfladen til at klikke det
nedre speende lukket (fig. 3). Juster legremmen (1) til en passende
leengde ved at stramme rundt om leeggen og folde ind
i krokodillenaebbet ()), sa den holder enheden sikkert og korrekt
placeret pa benet.
Boj patientens knee til 80°. Placer den gule gvre spandeknap i det gule
larskalsneglehul (G), og brug handfladen til at klikke det gvre spande
lukket (fig. 4). Juster larremmen (K) til en passende leengde ved at
spaende den omkring benet og folde den ind i krokodillenzebbet.
3. Juster leengden af Dynamic Force System™ (DFS)-remmene (L, M)
(fig. 5).
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« Mens patientens knze er helt strakt, justeres lengden af den gvre DFS-
rem (L), indtil den sidder fast mod benet, og fold den derefter ind

i krokodillenaebbet. Pa dette tidspunkt ma patienten ikke opleve nogen
stramning eller aflastning.

Juster den nederste DFS-rem (M) pa samme made.

4. Bed patienten om at bgje knaeet, mens foden holdes fladt pa gulvet
(fig. 6). Drej den gvre (7a) og derefter den nedre (7b) SmartDosing-
drejeknap med uret, indtil indikatorerne er i positionen "5". Lad
patienten rejse sig og tage et par skridt for at verificere korrekt
placering af enheden og at remmene er strammet tilstraekkeligt.
Bestem optimal DFS-remspaending baseret pa patientens feedback
om smertelindring.

Hvis patienten kraever mere eller mindre spanding med indikatoren

i positionen "5", skal lengden af DFS-remmene justeres

i overensstemmelse hermed.

Sigt efter en endelig indstilling af SmartDosing-drejeknap i positionen
"5" da dette vil give patienten mulighed for at justere doseringen
under dagligdagens aktiviteter.

5. Nar den endelige pasform er blevet bekraeftet, forkortes remmene til
den passende leengde, begyndende med leegremmen, saledes at
enheden sidder korrekt pa benet, mens de andre remme forkortes.
Serg for, at rempuden (N) ikke er rynket og er placeret der, hvor DFS-
remmene krydser hinanden i den popliteale fossa (fig. 8).

Trim remmene tilstreekkeligt, sa krokodillenaebbet er placeret vaek fra
poplitealomradet. Dette reducerer tykkelsen bag knzeet.

Fjernelse af enheden

1. Bed patienten om at seette sig ned med strakt ben.

2. Drej begge SmartDosing-knapper mod uret, indtil indikatoren er
i positionen "0", for at frigere spaendingen i DFS-remmene.

3. Bgj patientens knee til 90°, og 4bn bade nedre og @vre spaender.

4. Treek speendeknapperne ud af ngglehullerne.

Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgeengelige reservedele eller tilbehgr.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Vask af enheden mens de blgde dele er afmonteret muligger en mere
grundig renggring.

Vaskeanvisning

« Handvaskes med mild saebe og skylles grundigt.

« Luftterres.
Bemaerk: M4 ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes
med skyllemiddel.
Bemark: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfelde af kontakt
skylles med ferskvand og luftterres.

Haengsel
« Fjern fremmedlegemer (f.eks. snavs eller grees), og rengar med
ferskvand.

BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
respektive lokale eller nationale miljgbestemmelser.
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ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljoer.

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd fér lokal (unikompartmentell avlastning) av kniet
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Anvindningsomrade
« Mattlig till svar ensidig knaartros
« Degenerativa meniskrupturer
« Andra ensidiga kniforhallanden som kan ha nytta av avlastning, t.ex.:
— Reparation av ledbroskdefekt
— Avaskulidr nekros
— Tibiaplatafraktur
— Benmairgsskador (benmirken)
Inga kidnda kontraindikationer.

Varningar och férsiktighetsatgirder:

« Regelbunden &vervakning av ortopedingenjér rekommenderas for
patienter med sjukdomar i det perifera kirlsystemet, neuropati eller
kanslig hud.

Se till att enheten passar ordentligt fér att minimera risken for
hudirritation. Oka anvindningstiden gradvist allteftersom huden
anpassar sig till enheten. Om rodnad uppstar, minska
anvindningstiden tillfilligt tills den har avtagit.

Férsiktighet bor iakttas sa att enheten inte spinns &t fér hart.

Se till att enheten passar ordentligt for att uppna effektiv smirtlindring.
Anvindning av enheten kan &ka risken fér djup ventrombos och
lungemboli.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvdndning av denna enhet.

Alla allvarliga hindelser i samband med enheten méaste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

Patienten ska sluta anvinda enheten och kontakta sjukvardspersonal:

« Om nagon av enhetens funktioner dndras eller inte lingre fungerar,
eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess
normala funktioner.

« Om det uppstar smarta, hudirritation, éverdrivet tryck eller en ovanlig
reaktion vid anvindning av enheten.

Enheten &r avsedd fér enpatientsbruk, men kan anvindas flera ganger av
samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Anvind 6versiktsbilden som referens fér lokalisering av komponenter
som omnamns i texten nir du utfér f6ljande instruktioner (bild 1).
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Applicering av enhet

1.

Oppna bade det vre (A) och det nedre (B) spénnet. Be patienten att
satta sig ner och stracka ut benet medan enheten passas in. Se till att
det 6vre (C) och nedre (D) SmartDosing®-vredet &r i lige "0". Placera
enheten pa patientens ben med ledstycket (E) pa den péaverkade sidan
av knaet.

Se till att enheten har ritt inriktning pa benet (fig. 2).

Héjdpositionering (2a): Rikta in Ossur-logotypen pa ledstycket med
knaskalens 6vre kant.

Sidopositionering (2b): Framkanten pa ledstyckeskapan ska vara mitt
pa benet.

. Fist spinnesknapparna i deras fargmatchade nyckelhal (F, G).

Placera den bla knappen fér det nedre spinnet i det bla vadhéljets
nyckelhal (F) ovanfér spinnesstabilitetshyllan (H) och sting det nedre
spinnet med handflatan (fig. 3). Justera vadremmen (1) till lamplig
langd genom att spdnna runt vaden och vika in i krokodilklamman (J)
s4 att den haller enheten sikert och korrekt placerad pa benet.

Boj patientens kni till 80°. Placera den gula knappen fér det 6vre
spinnet i det gula larhéljets nyckelhal (G) och sting det 6vre spénnet
med handflatan (fig. 4). Justera larremmen (K) till limplig lingd
genom att spdnna at runt benet och vika in i krokodilklamman.

. Justera lingden pa Dynamic Force System™ (DFS)-remmarna (L, M)

(fig. 5).

Med patientens kni helt utstrickt justerar du lingden pa den 6vre
DFS-remmen (L) tills den sitter stadigt mot benet och viker sedan in
den i krokodilklimman. Nu bér patienten inte kdnna att enheten
trycker eller lossnar.

Justera den nedre DFS-remmen (M) pd samma sitt.

. Be patienten béja kniet med foten platt pa golvet (fig. 6). Vrid det 6vre

(7a) och sedan det nedre (7b) SmartDosing-vredet medurs tills
indikatorerna dr i lige ”5”. Lt patienten std upp och ta nagra steg for
att verifiera att enheten &r korrekt positionerad och att remmarna ar
atdragna.

Bestim optimal DFS-remspinning baserat pa patientens aterkoppling
om smirtlindring.

Om patienten kriver mer eller mindre spénning nir indikatorn ar

i lage "5”, justera DFS-remmarnas lingd i enlighet med detta.

Forsok se till att indikatorn dr i lige "5” eftersom detta ger patienten
majlighet att justera doseringen under dagliga aktiviteter.

. Nér den sista inpassningen &r bekriftad, klipp av remmarna till

lamplig lingd. Bérja med vadremmen s att enheten sitter ordentligt
pa benet medan du klipper de andra remmarna.

Se till att remkudden (N) inte &r skrynklig och att den &r placerad diar
DFS-remmarna korsas i poplitealfossan (fig. 8).

Klipp remmarna tillrackligt s& att krokodilklimmorna &r vinda bortifran
poplitealomradet. Detta minskar massan bakom kniet.

Borttagning av produkt

1.
2.

Be patienten att sitta ner med benet utstrackt.
Vrid bdda SmartDosing-vreden moturs tills indikatorn ir i lige “0“ for
att slappa spanningen pa DFS-remmarna.

. Boj patientens kni till 90° och 6ppna de nedre och &évre spinnena.
. Dra ut spinnenas knappar ur nyckelhalen.
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Tillbehor och reservdelar
Se Ossur-katalogen fér en lista 6ver tillgingliga reservdelar eller tillbehér.

ANVANDNING

Skdétsel och rengéring

Att tvitta enheten med de mjuka delarna avtagna majliggor en mer
grundlig rengéring.

Tvittrad

« Handtvitta med milt tvattmedel och skélj noga.

« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med
skoljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt,
skslj med sétvatten och lufttorka.

Ledstycke
« Ta bort frimmande material (t.ex. smuts eller gris) och rengér med
farskvatten.

KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala
eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
+ Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomréaden eller miljcer.

EAAHNIKA
latpoTtexvOAOYIKO TTPOIOV

NMPOBAEMOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopiletal yia HovoSIaUEPIOUATIKY ATTOQOPTION TOU YOVATOU

To mpoidv mpénel va TomoBeteital puBbuifeTal AMOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeifeig xpriong
« 'Hma éwg oofapr} povoSiapepIopaTikn ooteoapOpitida yovatog
« EKQUANIOTIKEG pigeLg pnviokou
+ ANEG HOVOSIAUEPIOUATIKEG TTABATELG TOU YOVATOG TTOU UITOPE( va
WPEANBOUV aTd TNV AMOPOPTION, OTIWGE:
— Emé1opBwon ehattwpdtwy apbpikol xdévdpou
— Avdyyela vékpwon
— Kdtaypa kvnuaiwv Siokwv
— BAAPeg puehol Twv 00TWV (MWAWTTEG 00TWV)
Agv UTTAPXOUV YVWOTEG avTeVOEIELC.

Mposgidomomnoelg kat mpo@uUAGgelg:
+ JUVIOTATAL TAKTIKN €MBAeYN amod emayyeAuatia vyeiag o€ aoBeveic pe
TIEPIPEPIKN AYYELQKT VOOO, VEUPOTIABELD Kal EvaiodnTo Séppa.
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+ BePaiwbeite 61 n cuokeur EQapuolel CwWOTA YIa VA ENAXICTOTIOINCETE TNV
mBavotnta epebiopol Tou §épuatoc. Au€note otadlakd Tov xpdvo
xprong, kabwg to &éppa mpooappdleTal 0Tn cUoKeur. Eav eppavioTei
£pUOPATNTA, UEIWOTE TIPOOWPLVA TOV XPOVO XPHONG HEXPL VO UTIOXWPNOEL
Mpémet va @povTi(ete va Pnv o@iyyeTe UEPBOMKA TO TTPOIOV.
BeBaiwBeite T n cuokeun epappdlel CWOTA yla Vo EMTUXETE
QAMOTEAECHATIKNA avakou@Lon amd Tov movo.

H xprion Tou mpoidévTtog pmopei va auroet Tov kivuvo v Tw Badet
PAEPIKNG OPOUPWONG KAl TTVEUUOVIKAG EUPBOANAG.

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAZ
O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWoel Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAaPPBAVEL TO TTAPOV £YYPAPO KAl Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIa TNV ACQAAH XPrioN AUTHG TOU TIPOIOVTOG.
Omotodnmote coPapd cupPBAv Oe OXEON HE TO TIPOTOV TTPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.
O aoBevii¢ PEmel va OTAPATAOEL VA XPNOIHOTIOLE] TO TIPOTdV Kal va
EMIKOIWVWVIOEL PE EMayyeApaTia vyeiag:
« Eav mapatnpnBei alayn fij amAEL TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG
1 €av 1o POoidV gppavilel ixvn BAARNG 1 Bopdg mou epmodiCouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.
« EAv eppaviotei omoloodnmote movog, epeBiopdg tou Sépuatog,
unepBoAIKR miean 1) acuvnBIoTN avTidpaon HE TN XPrion ToU TPOIOVTOG.
To mpoidv mpoopiletatl yia TOMAMAEG XPHOELG amd évav HOvo aoBevr.

OAHTIEXZ TOMOGETHIHE
Evw akoAouBeite Ti¢ mapakdtw odnyieg, avatpé&te 0To Oxripa MOKOTNONG
Y10 TOV EVTOTTIIOMO TWV OTOLXEIWV TTou avagépovTal oTo Keipevo (Eik. 1).

Epapuoyn mpoiovtog
. Avoi€te Tnv emdvw (A) kat TNV K&Tw (B) mépmn. ZntrioTe amod tov acBevr
va KaBioel Kal va TEVTWOEL To TOSI KATA TNV TomoBETNoN TNG CUCKEUNG.
BeBaiwBeite ét1 0 endvw (C) kat o kdtw (D) emAoyéag SmartDosing”
€xouv pubuioTei oTn Béon "0". TomoBEeTHOTE T CUOKELH 0TO OSI TOU
a00evoUc pe Tov appo (E) otnv minyeioa mieupd Tou yovaTtog.
E€aopalioTe Tn owoTr euBuUypAaUIoN TG CUoKeLNG oTo TTOSI (EIK. 2).
TomoBétnon uYouc (2a): EuBuypapuiote To Aoydtunio Ossur oTov apuod
UE To Avw AKPO TNG EMyovatidag.
M\evpikn TomoBétnon (2b): To pumpooTivo Akpo Tou KAAUUMATOG TOU
appoU TPEMel va BpioKeTal 0Tn pPéon Ypauur Tou modiov.
2. STEPEWOTE TO KOUMTTIA TNG TIOPTING OTIG AVTIOTOIXES OTTEG TOUG ME
XPwHaTIKA kwdikomoinon (XT, Z).
TomoBETACTE TO UIMAE KOUMTTI KATW TIOPTTNG OTNV UIMAE OTTH TTEPIBARATOC
KVAUNG (ZT) mavw amo 1o pdgt otabepdTnTag TNG Mépmng (H) kat
XPNOILOTIOIOTE TNV TTAAAMN TOU XEPLOU IO VA ACPAANICETE TNV KATW
mopmn (Eik. 3). PuBuiote tov 1pavta kviung (©) oto KatdAANAo URKog,
TEVTWVOVTAG YUPW ATTO TNV KVAKN KAt SUTAWVOVTAG OTO KAITT TUTTOU
KPOKOSENAKI (1), £€TOL WOTE va SlaTtnPEi TN CUOKEUT A0PAAWG KAl CWOTA
TomoBeTNpévn 0TO TTOSL.
AuyioTe To yovato Tou acBevoug katd 80°. TomoBeTOTE TO KiTplvo
KOUUTTI TNG MAvw mOPTING 0TNV Kitptvn o EPIBARATOC Unpov (Z) kat
XPNOILOTIOIOTE TNV TTAAAMN TOU XEPLOU IO VA ACPANICETE TNV TTAVW
mopm (Ek. 4). Mpooapudote tov ipavta unpou (K) oto KatdAAnAo
UAKOG TEVTWVOVTAG YUPW ard To TTOdI Kat SIMAwvovTag 6To KAUT TUTTou
KPOKOSENAKL.

—_
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. MpocappodoTe To PAKOG TwV IpavTwy Dynamic Force System™ (DFS) (A, M)
(Ek. 5).

Me 1o yévato Tou aoBevol AR PWE EKTETAREVO, PUOUIOTE TO PKOG TOU
mavw pdavta DFS (A) uéxpt va Bpioketatl otaBepd oto modi Kal, oTn
OUVEXELQ, SUTAWOTE TO OTO KAUTT TUTTOU KPOKOSEINAKL. € AUTS TO ONpEio,
0 aoBevng dev mpémel va aloBdavetal mieon r amoeopTion.

PuBuiote tov Kdtw tpdvta DFS (M) pe Ttov idlo tpormo.

4. Zntote and Tov aoBevr| va Auyioel To yovato e To oS va TATdel 0To

natwua (Ek. 6). Ztpidte Tov eMdvw (7a) Kal 0Tn ouvéxela Tov KAatw (7b)

emhoyéa SmartDosing Se€100Tpoga péxpt ot eVOEIeL va gival oTn Béon

"5". ZnTAoTe and Tov acBevn va onkwOEi Kal va KAvel HEPIKA Bripata yla

va emaAnBeVOETE TN OWOTH TOMOBETNON TNG CUCKEUNG KAt T oUO@IEN

TWV HAVTWV.

Mpoodiopiote tn BéATIoTN Tdon Tou twdvta DFS pe Bdon ta oxdAa Tou

0a00evoU¢ OXETIKA PE TNV avakou@lon amd Tov mévo.

Edv 0 aoBevig amaitei meplocotepn fi Aiyotepn tdon pe Tnv évdelén otn

0é0n «5», MPOCAPUOOTE AVAAOYa TO UAKOG TWV IWdvTwy DFS.

« Mpoomadnote va emAexOei TENIKR pUBUION Tou emAoyéa SmartDosing otn
Bé0n «5», KABWC auTr TPooPEPEL oTov aoBevr) Tn Suvatdtnta va
TPOCappOLel TN Socoloyia Katd Tn SIApKEla KaBnUePIVWV
SpaoctnplotiTwy.

. ‘Otav emPefaiwbdei n TENKN eQappoyr), KOYTE TOUG ILAVTEG OTO
KAT@ANAO PKOG, EEKIVWVTAG OTTO TOV INAVTA KVAUNG, £€TOL WOTE N
OUOKEUN VO EQATITETAL OWOTA 0TO TIOSI eV KOBETE ANNOUG IHAVTEG.

+ BePaiwbeite 611 To UMOBEPA 1pAvTa (N) Sev gival TOOAAKWHEVO Kat

TomoBetnuévo ekei ou ol Ipavteg DFS Slaotaupwvovtal 6Tov lyvuako

366po (Ek. 8).

KOYTE TOUG IMAVTEG APKETA, £TOL WOTE TA KAUT TUTTOU KPOKOSEINAKL Val

TOMOBETOUVTAL HAKPLA OTTO TNV LyVUOKH TIEPLOKT. AUTO LEIWVEL TOV OYKO

miow amnd To yévaro.

w

A@aipeon ovokevri¢

. ZntioTe amo Tov acBevry va Kabioel Pe To TOSI EKTETAUEVO.

2. MeploTpéPTte Kal Tou; Suo emhoyeic SmartDosing aplotepdoTPOPa,
péxpt n évdelén va gival otn B€on "0" yia va EKTOVWOETE TNV TAoN 0Toug
1navteg DFS.

. AuyioTe 1o yovato Tou aoBevolg katd 90° kat avoi§te 1600 TNV KATw
600 Kal TNV mavw mopTN.

4. Tpafr&te Ta kOUUMA TOPTING £€W M TIG OTIEG.

—_

w

Aeooudp kat avtaAAakTIKd
Avatpé€te oTov katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pa Aiota pe ta Siabéoipa
avTOANOKTIKA 1) a§ecoudp.

XPHZH

KaBapiouoc kat ppovtida

To mMAUGIHO TNG CUOKEUNG £XOVTAG APAIPEDEL TA UPACHATIVA LéPN £§ao@aNilel
KAAUTEPO KABAPIOHO.

0dnyiec kabapiopov
«+ TI\OVETE OTO X€PL XPNOIHOTIOIVTAG HTTIO ATTOPPUTAVTIKO Kol EEMUVETE
ue apBovo vepd.
« YTEYVWVETE QUOIKA OTOV aépal.
Inpeiwon: Mnv mAEVETE OE TTAUVTIPLO, XPNOILOTIOLEITE OTEYVWTIPLO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE XAWPIVN 1} TIAEVETE IE LANOKTIKO UQACUATWV.
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Inpeiwon: AMToQUYETE TNV MA@ HE aAHUPS VEPO 1 xAwpPIwUEVO VEPD. e
niepimTwon emaen, EEMUVETE e YAUKO VEPO Kal OTEYVWOTE WE 0€pa.

Appog
+ ApaipéoTte Ta Eéva LAIKA (.. okOvn 1 YUOAi) Kat kaBapioTe pe KabBapo
VEPO.

AMOPPIVH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba TPETEL va AOPPITITOVTAL CUUPWVA LE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPOoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 0dnyieg Xpriong.
« JUVOpPHOAOYyNoN Tou TPOIOVTOG pE E€0PTAMATA AANWY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvTOG EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XpAong,
£QAPHOYNG i TIEPIBANOVTOG.

SUOMI
Ladkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu polven kuormituksen toispuoleiseen keventimiseen.
Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kayttbaiheet
« Toispuoleinen nivelrikko, jonka vaikeusaste on lievisti vakavaan
+ Degeneratiiviset nivelkierukan revahdykset
« Muut toispuoleiset polvivaivat, joissa voi olla hystyd kuormituksen
keventimisesti, esimerkiksi:
— nivelrustovian korjaus
— avaskulaarinen nekroosi
— sédriluun yldosan nivelnastamurtumat
— luuytimen vauriot (luun mustelmat).
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:

- Kayttijille, joilla on perifeerinen verisuonisairaus, neuropatia ja herkka
iho, suositellaan siinnéllistd terveydenhuollon ammattihenkilon
seurantaa.

« Varmista, etti laite istuu oikein, jotta ihon &rsytys olisi
mahdollisimman vihdista. Lisaa kdyttéaikaa vahitellen, kun iho
mukautuu laitteeseen. Jos punoitusta ilmenee, lyhenni kiyttoaikaa
viliaikaisesti, kunnes punoitus on lakannut.

« Huolehdi siiti, etts laitetta ei kiristet liikaa.

- Varmista, etti laite istuu kunnolla, jotta kipu lievittyy tehokkaasti.

Laitteen kiytto voi lisdtd syvin laskimotukoksen ja keuhkoembolian
riskid.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tiss&
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen
kadyttimian tits laitetta turvallisesti.
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Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

Potilaan pitai lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkilson:

jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja

jos laitetta kiytettdessi ilmenee kipua, ihodrsytysti, liian suurta
painetta tai epitavallinen reaktio.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttédn, ja se on kestokayttsinen.

PUKEMISOHJEET
Kun toimit seuraavien ohjeiden mukaisesti, katso yleiskuvasta tekstissé
mainittujen osien sijainnit (kuva 1).

Laitteen pukeminen

1.

Avaa yld- (A) ja alasolki (B). Pyydd potilasta istumaan ja ojentamaan
jalkaa laitetta asennettaessa. Varmista, ettd ylempi (C) ja alempi (D)
SmartDosing®-saiténuppi on asetettu "0"-asentoon. Pane laite
potilaan jalalle siten, ettd sarana (E) tulee polven oireilevalle puolelle.
Varmista, etti laite on asianmukaisesti jalan mukaan suunnattuna
(kuva 2).

Korkeusasento (2a): Kohdista saranan Ossur-logo polvilumpion
ylireunan mukaan.

Sivuttaisasento (2b): Saranakannen etureunan pitii olla jalan
keskiviivalla.

. Kiinnitd soljen nupit lukitusreikiin (F, G) niiden tunnusvirien mukaisesti.

Pane alempi, sininen soljen nuppi soljen tukimansetin (H) ylapuolella
olevaan pohjemansetin siniseen lukitusreikdin (F) ja napsauta
alasolki kiinni kimmenella (kuva 3). Sdid4 pohjehihna (1) sopivan
pituiseksi kiristimalld se pohkeen ympiirille ja taittamalla se
hauenleukasolkeen ()) niin, ettd se pitai laitteen tukevasti ja oikein
paikallaan jalassa.

Taivuta potilaan jalka 80 asteen kulmaan. Pane ylemmin, keltaisen
soljen nuppi reisimansetin keltaiseen lukitusreikaan (G) ja napsauta
ylempi solki kiinni kimmenella (kuva 4). Siadi reisihihnan (K) pituus
sopivaksi kiristimilla se jalan ympdrille ja taittamalla se
hauenleukasolkeen.

. S4ddd Dynamic Force System™ (DFS) -hihnojen pituutta (L, M) (kuva 5).

Kun potilaan polvi on tdysin ojennettuna, siiad4 ylemmain DFS-hihnan
(L) pituutta, kunnes se on tukevasti jalkaa vasten, ja taita se sitten
hauenleukasolkeen. Tassa vaiheessa potilaan ei pitiisi havaita
kiristymisti tai kuormituksen keventymisti.

S&ddid alempi DFS-hihna (M) samalla tavalla.

. Pyydi potilasta taivuttamaan polvea jalkapohja tasaisesti lattialla

(kuva 6). Kdannd ylempai (7a) ja sitten alempaa (7b) SmartDosing-
saaténuppia mydtapdivadn, kunnes osoittimet ovat "5"-asennossa.
Pyydi potilasta nousemaan seisaalleen ja ottamaan muutaman
askeleen laitteen oikean asennon ja hihnojen kireyden varmistamiseksi.
Maidirita DFS-hihnan ihanteellinen kireys potilaan kivun lieventymisti
koskevan palautteen perusteella.

Jos potilas tarvitsee suurempaa tai pienempii kireytti osoittimen
ollessa asennossa "5", saddi DFS-hihnojen pituutta vastaavasti.

Pyri siihen, ettéd viimeisin SmartDosing-osoittimen asento on "5",
koska timi antaa potilaalle mahdollisuuden s#itas kireytta
piivittdisten toimiensa aikana.
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5. Kun lopullinen sopivuus on varmistettu, leikkaa hihnat sopivan
pituisiksi. Aloita pohjehihnasta, jotta laite istuu asianmukaisesi jalassa
samalla kun leikkaat muut hihnat.

« Varmista, ettd hihnatyyny (N) ei ole rypyssé eiki paikassa, jossa DFS-
hihnat ristedvit polvitaivekuopan (kuva 8) kohdalla.

« Lyhenni hihnoja sopivasti niin, ettd hauenleukasoljet eivit ole
polvitaipeen kohdalla. Timi vahentis jalan paksuutta polven takana.

Laitteen irrottaminen

1. Pyydi potilasta istumaan jalka ojennettuna.

2. Loysad DFS-hihnojen kireys kiddntimalld kumpaakin SmartDosing-
sidtonuppia vastapiivain, kunnes ilmaisin on "0"-asennossa.

3. Taivuta potilaan polvea 90 astetta ja avaa seké ala- ettd ylasolki.

4. Vedai soljen nupit pois lukitusrei'ista.

Lisdvarusteet ja varaosat
Katso Ossur -luettelosta luettelo saatavissa olevista varaosista tai
lisdvarusteista.

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Laitteen pesu pehmeit osat irrotettuna mahdollistaa perusteellisemman
puhdistamisen.

Pesuohjeet

« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kiyttimalld ja huuhtele

huolellisesti.

« Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, dla rumpukuivaa, silits, valkaise tai
kayta huuhteluainetta.
Huomautus: Vilti kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos
laite joutuu kosketuksiin tillaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla
vedelld ja anna kuivua.

Sarana
- Poista vieraat materiaalit (esim. lika tai ruoho) ja puhdista puhtaalla
vedelld.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympdristomaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdymparistod.
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NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor unicompartimentale ontlasting van de knie
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een
medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik
« Milde tot ernstige unicompartimentele artrose van de knie
« Degeneratieve meniscusscheuren
« Andere unicompartimentele knie-aandoeningen die baat kunnen
hebben bij ontlasting, zoals:
— Herstel van defecten aan het gewrichtskraakbeen
— Avasculaire necrose
— Tibiaplateaufractuur
— Beenmerglaesies (botkneuzingen)
Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen en meldingen:

« Voor patiénten met perifere vaatziekte, neuropathie en gevoelige huid
wordt regelmatig toezicht door een professionele zorgverlener
aanbevolen.

Zorg dat het hulpmiddel goed past om de kans op huidirritatie te
minimaliseren. Verhoog de gebruiksduur geleidelijk naarmate de huid
zich aanpast aan het hulpmiddel. Bij roodheid verkort u tijdelijk de
gebruikstijd totdat de roodheid is verdwenen.

Zorg dat het hulpmiddel niet te strak zit.

Zorg ervoor dat het hulpmiddel goed past om effectieve
pijnverlichting te bereiken.

Het gebruik van het hulpmiddel kan het risico op diep-veneuze
trombose en longembolie verhogen.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

De patiént moet stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met een professionele zorgverlener:

« bij verandering of verlies van de functionaliteit van het hulpmiddel of
als het hulpmiddel tekenen van beschadiging of slijtage vertoont die
de normale functies belemmeren;

« als er pijn, huidirritatie, overmatige druk of een ongewone reactie
optreedt bij het gebruik van het hulpmiddel.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één
patiént.

PASINSTRUCTIES

Raadpleeg bij het uitvoeren van de volgende instructies de
overzichtsafbeelding voor het lokaliseren van de onderdelen die in de
tekst worden genoemd (afb. 1).
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Hulpmiddel aanbrengen

1.

Open zowel de bovenste (A) als de onderste (B) gespsluiting. Vraag
de patiént om te gaan zitten en het been te strekken terwijl het
hulpmiddel wordt aangebracht. Zorg ervoor dat de bovenste (C) en
onderste (D) SmartDosing® draaiknoppen in de stand '0' staan.
Plaats het hulpmiddel op het been van de patiént met het scharnier
(E) aan de aangedane kant van de knie.

Zorg voor een goede uitlijning van het hulpmiddel op het been (afb. 2).
Hoogtepositionering (2a): Lijn het Ossur-logo op het scharnier uit met
de bovenrand van de patella.

Zijdelingse positionering (2b): De voorkant van de scharnierkap moet
zich op de middellijn van het been bevinden.

. Maak de gespknopen vast aan de sleutelgaten met dezelfde

kleurmarkering (F, G).

Plaats de blauwe, onderste gespknop in het blauwe sleutelgat van de
kuitschaal (F) boven de stabiliteitsplaat van de gesp (H) en gebruik de
palm van de hand om de onderste gesp dicht te klikken (afb. 3). Stel
de kuitband (1) in op de juiste lengte door de band rond de kuit te
spannen en in de krokodillenklem (J) te vouwen, zodat het hulpmiddel
stevig en correct op het been blijft zitten.

Buig de knie van de patiént tot 80°. Plaats de gele, bovenste gespknop
in het gele sleutelgat van de dijbeenschaal (G) en gebruik de palm van
de hand om de bovenste gesp dicht te klikken (afb. 4). Stel de dijband
(K) op de juiste lengte af door de band om het been te spannen en in
de krokodillenklem te vouwen.

. Pas de lengte van de Dynamic Force System™ (DFS)-banden (L, M)

(afb. 5) aan.

Pas, met de knie van de patiént volledig gestrekt, de lengte van de
bovenste DFS-band (L) aan totdat deze stevig tegen het been zit en
vouw deze dan in de krokodillenklem. Op dit punt moet de patiént
geen spanning of ontlasting ervaren.

Stel de onderste DFS-band (M) op dezelfde manier in.

. Vraag de patiént om de knie te buigen met de voet plat op de vloer

(afb. 6). Draai de bovenste (7a) en vervolgens de onderste (7b)
SmartDosing draaiknop met de klok mee totdat de indicatoren in de
stand '5' staan. Laat de patiént opstaan en een paar stappen zetten
om de juiste plaatsing van het hulpmiddel en de strakheid van de
banden te controleren.

Bepaal de optimale spanning van de DFS-band op basis van de
feedback van de patiént over pijnverlichting.

Als de patiént meer of minder spanning nodig heeft, pas dan met de
draaiknop in stand '5' de lengte van de DFS-banden
dienovereenkomstig aan.

Streef naar de uiteindelijke instelling van de SmartDosing draaiknop
op stand '5', aangezien dit de patiént de mogelijkheid geeft om de
dosering aan te passen tijdens dagelijkse activiteiten.

. Wanneer de definitieve pasvorm is bevestigd, knipt u de riemen af op

de juiste lengte, te beginnen met de kuitband, zodat het hulpmiddel
goed op het been rust, terwijl de andere riemen op lengte worden
geknipt.

Zorg ervoor dat de strap pad (N) niet gekreukt is en gepositioneerd is
waar de DFS-banden elkaar kruisen in de knieholte (afb. 8).

Knip de banden voldoende ver af zodat de krokodillenklemmen weg van
de knieholte zijn geplaatst. Dit vermindert het volume achter de knie.
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Hulpmiddel verwijderen

1. Vraag de patiént om te gaan zitten met het been gestrekt.

2. Draai beide SmartDosing draaiknoppen tegen de klok in totdat de
indicator in de stand '0' staat om de spanning op de DFS-banden te
verminderen.

3. Buig de knie van de patiént tot 90° en open zowel de onderste als de
bovenste gespen.

4. Trek de gespknoppen uit de sleutelgaten.

Accessoires en vervangende onderdelen
Raadpleeg de Ossur-catalogus voor een lijst met beschikbare
vervangende onderdelen of accessoires.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

Door het hulpmiddel zonder het polstermateriaal te wassen, is een
grondigere reiniging mogelijk.

Wasinstructies

+ Met de hand wassen met een milde zeep en goed uitspoelen.

« Aan de lucht laten drogen.
Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen,
strijken, bleken of wassen met wasverzachter.
Opmerking: Vermijd contact met chloor- of zout water. Bij contact
afspoelen met schoon water en aan de lucht laten drogen.

Scharnier
« Verwijder vreemde materialen (bijv. vuil of gras) en reinig met schoon
water.

AFVOEREN

Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:

+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere
fabrikanten.
Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

PORTUGUES
Dispositivo médico

UTILIZAQAO PREVISTA
O dispositivo destina-se a descarga unicompartimental do joelho
O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de saude.

Indicagbes de utilizacdo
« Osteoartrites unicompartimentais do joelho ligeiras a graves
« Lesdes degenerativas do menisco
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« Outras doengas unicompartimentais do joelho que podem beneficiar
da descarga, tais como:
— Reparacdo de defeito da cartilagem articular
— Necrose avascular
— Fratura do planalto tibial
— Lesdes da medula 6ssea (contusdes 6sseas)
Sem contraindica¢des conhecidas.

Avisos e precaucdes:

« Recomenda-se supervisdo regular do profissional de satide no caso
dos pacientes com doenga vascular periférica, neuropatia e pele
sensivel.

« Assegurar que o dispositivo encaixa corretamente para minimizar
a possibilidade de irritacdo da pele. Aumentar gradualmente o tempo
de utilizagdo a medida que a pele se adapta ao dispositivo. Se
aparecer vermelhid3o, diminuir temporariamente o tempo de
utilizagdo até que esta diminua.

« E necessdrio ter cuidado para ndo apertar demasiado o dispositivo.

« Assegurar que o dispositivo encaixa corretamente para conseguir um

alivio eficaz da dor.
A utilizagdo do dispositivo poderd aumentar o risco de trombose
venosa profunda e de embolia pulmonar.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.
O paciente deve deixar de utilizar o dispositivo e entrar em contacto com
um profissional de satde:
« Em caso de mudanga ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou
se o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem
o seu funcionamento normal.
« Em caso de dor, irritag3o cutdnea, pressdo excessiva ou reagdo
invulgar apés a utilizagdo do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — vdrias
utilizagdes.

INSTRUCOES DE AJUSTE
Ao executar as seguintes instrugdes, consultar a figura de sintese para
localizar os componentes mencionados no texto (Fig. 1).

Colocagdo do dispositivo
1. Abrir as Fivelas Superior (A) e Inferior (B). Pedir ao paciente para se
sentar e estender a perna enquanto instala o dispositivo. Assegurar
que os reguladores SmartDosing® superior (C) e inferior (D) estdo na
posicdo "0". Colocar o dispositivo na perna do paciente com
a articulac@o (E) no lado afetado do joelho.
Assegurar o alinhamento adequado do dispositivo na perna (Fig. 2).
« Posicionamento em altura (2a): alinhar o logétipo Ossur da
Articulagdo com a extremidade superior da rétula.
« Posicionamento lateral (2b): a extremidade frontal da cobertura da
Articulag3o deve estar na posi¢do média da perna.
2. Fixar os botdes da fivela aos orificios de cor correspondente (F, G).
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Colocar o botdo azul da fivela inferior no orificio azul da barriga da
perna (F) acima da estrutura de estabilidade da fivela (H) e usar

a palma da mao para fechar a fivela inferior (Fig. 3). Ajustar a cinta
para barriga da perna (I) ao comprimento apropriado, produzindo
tensdo a volta da barriga da perna e dobrando na pinga crocodilo (J)
de modo a manter o dispositivo firmemente e corretamente
posicionado na perna.

Fletir o joelho do paciente num dngulo de 80°. Colocar o botao
amarelo da fivela superior no orificio amarelo de revestimento da coxa
(G) e usar a palma da mao para fechar a fivela superior (Fig. 4).
Ajustar a cinta da coxa (K) ao comprimento apropriado, produzindo
tens3o a volta da perna e dobrando na pinga crocodilo.

3. Ajustar o comprimento das correias Dynamic Force System™ (DFS)
(L, M) (Fig. 5).

Com o joelho do paciente completamente estendido, ajustar

o comprimento da correia DFS superior (L) até assentar firmemente
na perna e, depois, dobrd-la na pinga crocodilo. Nesta altura,

o paciente nao deve sentir qualquer tensao ou descarga.

Ajustar a correia DFS inferior (M) da mesma forma.

4. Pedir ao paciente para fletir o joelho com o pé plano no chio (Fig. 6).
Rodar o regulador SmartDosing superior (7a) e, depois, o inferior (7b)
no sentido dos ponteiros do relégio até os indicadores ficarem na
posigdo "5". O paciente deve levantar-se e tomar algumas medidas
para verificar o posicionamento correto do dispositivo e o aperto das
correias.

Determinar a tens3o 6tima da correia DFS com base no feedback de
alivio da dor do paciente.

Se o paciente necessitar de mais ou menos tens3o com o indicador
na posigdo "5", ajustar o comprimento das correias DFS em
conformidade.

Visar a definicdo final do regulador SmartDosing na posi¢3o "5", uma
vez que tal permitird ao paciente ajustar a dosagem durante as
atividades da vida didria.

5. Depois de confirmado o ajuste final, cortar as cintas até ao
comprimento adequado, a comegar pela cinta para barriga da perna
para que o dispositivo assente corretamente na perna ao ajustar

o comprimento das restantes cintas.

Assegurar que a almofada da cinta (N) n3o estd enrugada

e posicionada onde as correias DFS se cruzam na fossa poplitea
(Fig. 8).

Cortar as cintas o suficiente para que as pingas crocodilo fiquem
posicionadas longe da drea poplitea. Isto reduz o volume por detrds do
joelho.

Remogdo do dispositivo

1. Pedir ao paciente para se sentar com a perna estendida.

2. Rodar os dois reguladores SmartDosing no sentido contrdrio ao dos
ponteiros do relégio até o indicador ficar na posicao "0" para libertar
a tensdo nas correias DFS.

3. Fletir o joelho do paciente num &ngulo de 90° e abrir ambas as fivelas
inferior e superior.

4. Puxar os botdes da fivela para fora dos orificios.

Acessdrios e pegas de substituicdo
Consultar o catélogo Ossur para obter uma lista das pegas ou dos
acessorios de substituicdo disponiveis.

35



UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

A lavagem do dispositivo com os tecidos soltos permite uma limpeza
mais completa.

Instrucdes de lavagem

« Lavar a m3o usando detergente suave e enxaguar bem.

» Secar ao ar.
Nota: n3o lavar a médquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear
ou lavar com amaciador de roupa.
Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de
contacto, enxaguar com dgua doce e secar ao ar.

Articulagio
« Remover materiais estranhos (por exemplo, sujidade ou relva)
e limpar com dgua fresca.

ELIMINAGAO
O dispositivo e a sua embalagem devem ser eliminados de acordo com
os respetivos regulamentos ambientais locais ou nacionais.

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do jednoprzedziatowego odcigzenia stawu
kolanowego

Wyréb musi byé montowany wytgcznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania
« tagodna do ciezkiej jednoprzedziatowa postac¢ choroby
zwyrodnieniowej stawu kolanowego
« Zmiany zwyrodnieniowe fakotki
« Inne jednoprzedziatowe schorzenia stawu kolanowego, ktére moga
odnies¢ korzysc ze zmniejszenia obciazenia, takie jak:
— Stany po naprawie uszkodzonej chrzastki stawowe;j
— Martwica wywotana brakiem unaczynienia
— Pekniecia nasady blizszej kosci piszczelowej
— Uszkodzenie szpiku kostnego (sttuczenie kosci)
Brak znanych przeciwwskazar.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:
« W przypadku pacjentéw z choroba naczyti obwodowych, neuropatia
i wrazliwg skérg zaleca sie regularny nadzér lekarza.
« Upewni¢ sie, ze wyréb jest odpowiednio dopasowany, aby
zminimalizowad mozliwo$¢ podraznienia skéry. Stopniowo wydtuzad
czas uzytkowania w miare przyzwyczajania sie skéry do wyrobu.
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W przypadku pojawienia sig zaczerwienienia tymczasowo skrécic czas
uzytkowania do czasu jego ustapienia.

+ Nalezy uwaza¢, aby nie dociggnac wyrobu zbyt mocno.

« Upewni¢ sie, ze wyréb jest odpowiednio dopasowany, aby skutecznie
tagodzic bél.

« Uzywanie wyrobu moze zwiekszyc ryzyko zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucne;j.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

Pacjent powinien przestaé korzystaé z wyrobu i skontaktowac sie

z pracownikiem opieki zdrowotnej:

- jesli nastgpita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne
funkcjonowanie;

« Jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skéry,
nadmierny nacisk lub nietypowa reakcja.

Wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Podczas wykonywania ponizszych instrukcji nalezy odnosi¢ sie do
rysunku pogladowego w celu zlokalizowania wymienionych w tekscie
elementéw (rys. 1).

Zaktadanie wyrobu

1. Otworzy¢ gérne (A) i dolne (B) klamry. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt
i wyprostowat noge podczas dopasowywania wyrobu. Upewnic¢ sie, ze
gérne (C) i dolne (D) pokretta SmartDosing® sa ustawione w pozycji
,0”. Umiesci¢ wyréb na nodze pacjenta z zawiasem (E) po chorej
stronie kolana.
Zapewnic¢ prawidtowe utozenie wyrobu na nodze (rys. 2).
Ustawienie wysokosci (2a): ustawi¢ logo firmy Ossur na zawiasie na
réwni z gérng krawedzia rzepki.

Pozycjonowanie boczne (2b): przednia krawedz ostony zawiasu
powinna znajdowac sie na linii Srodkowej nogi.
2. Przymocowac przyciski klamry do odpowiadajacych im kolorem
zamkéw kluczykowych (F, G).
Wtozy¢ niebieski przycisk dolnej klamry do niebieskiego zamka
kluczykowego w ostonie tydki (F) powyzej wystepu stabilizujacego
klamry (H) oraz zatrzasng¢ dolna klamre za pomoca dtoni (rys. 3).
Wyregulowa¢ pasek na tydke (1) na odpowiednia dtugos¢, napinajac go
wokét tydki i umieszczajac po ztozeniu w zacisku krokodylkowym (J),
tak aby stabilnie i prawidtowo utrzymywat wyréb na nodze.
Zgiac kolano pacjenta pod katem 80°. Whozy¢ z6tty przycisk gérnej
klamry do zéttego zamka kluczykowego ostony tydki (G) oraz
zatrzasna¢ gérng klamre za pomocg dtoni (rys. 4). Dociagnad pasek
udowy (K) do odpowiedniej dtugosci, napinajac go wokét nogi

i umieszczajac po ztozeniu w zacisku krokodylkowym.
3. Wyregulowad dtugos¢ paskéw Dynamic Force System™ (DFS) (L, M)
(rys. 5).

Przy catkowicie wyprostowanej nodze pacjenta w kolanie wyregulowa¢
dtugosc¢ gérnego paska DFS (L) tak, aby przylegat mocno do nogji,
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a nastepnie ztozy¢ go i umiesci¢ w zacisku krokodylkowym. W tym
momencie pacjent nie powinien odczuwac naprezenia ani odcigzenia.
Wyregulowa¢ dolny pasek DFS (M) w ten sam sposéb.

4. Poprosi¢ pacjenta, aby zgiat kolan i umiescit stope ptasko na podtodze
(rys. 6). Przekrecic gérne (7a), a nastepnie dolne (7b) pokretto
SmartDosing zgodnie z ruchem wskazéwek zegara, az wskazniki
znajda sie w pozycji ,5”. Poprosi¢ pacjenta, zeby wstat i zrobit kilka
krokéw, aby zweryfikowad prawidtowe utozenie wyrobu i naprezenie
paskéw.

Okresli¢ optymalne napiecie paska DFS na podstawie opinii pacjenta
co do ulgi w odczuwanym bélu.

Jesli pacjent prosi o zwiekszenie lub zmniejszenie naprezenia, gdy
wskaznik znajduje sie w pozycji ,,5”, odpowiednio wyregulowaé
dtugos¢ paskéw DFS.

Najlepiej, aby koricowe ustawienie pokretta SmartDosing znajdowato
sie w pozycji 5", poniewaz umozliwi to pacjentowi regulacje
naprezenia podczas codziennych czynnosci.

5. Po potwierdzeniu ostatecznego dopasowania przycia¢ paski na
odpowiednig dtugos¢, zaczynajac od paska na tydke, tak aby wyréb
znajdowat sie w odpowiednim potozeniu na nodze podczas
przycinania pozostatych paskéw.

Upewnic sie, ze podktadka paska (N) nie marszczy sie i jest
umieszczona w miejscu, gdzie paski DFS krzyzuja sie w dole
podkolanowym (rys. 8).

Przycia¢ paski na tyle, aby zaciski krokodylkowe znajdowaty sie z dala od
okolicy podkolanowej. Zmniejsza to ilos¢ elementéw znajdujacych sie
w dole podkolanowym.

Zdejmowanie wyrobu
1. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt i wyprostowat noge.
2. Obrécic oba pokretta SmartDosing w lewo, az wskaznik znajdzie sie
w pozycji ,,0”, aby zwolni¢ naprezenie paskéw DFS.
3. Zgia¢ kolano pacjenta pod katem 90° i otworzy¢ dolng i gérna klamre.
4. Wyciagnad przyciski klamer z zamkéw kluczykowych.

Akcesoria i czgsci zamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalezé
w katalogu wyrobéw firmy Ossur.

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Mycie wyrobu po wyjeciu migkkich elementéw pozwala na doktadniejsze
czyszczenie.

Instrukcja prania

« Wyprac recznie, stosujac fagodny srodek piorgcy, i doktadnie

wyptukac.

« Suszy¢ na powietrzu.
Uwaga: nie pra¢ w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,
nie wybiela¢ ani nie stosowa¢ ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang woda.
W przypadku takiego kontaktu sptukac stodka woda i wysuszy¢ na
powietrzu.

Zawias
« Usunac ciata obce (np. brud lub trawe) i przemy¢ stodka woda.

38



UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczgcymi ochrony srodowiska.

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w §rodowisku innym niz zalecane.

CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

URCENE POUZITI
Zafizeni je uréeno k odleh&eni jednoho oddilu kolena.
Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouziti
« Mirnd aZ zdvaznd unikompartmentovd artréza kolenniho kloubu
« Degenerativni trhliny menisku
« Jiné unikompartmentové stavy kolene, pfi kterych je vhodné odlehcent,
jako napt-:
— Poranéni kloubni chrupavky
— Avaskuldrni nekréza
— Zlomenina tibidlni plosiny
— Léze kostni dfené (kostni pohmozdéniny)
Nejsou zndmy zddné kontraindikace.

Upozornéni a varovdni:

« U pacientii s onemocnénim perifernich cév, neuropatii nebo citlivou
kizi se doporucuje pravidelny dohled zdravotnického pracovnika.
Ujistéte se, Ze je pomucka sprdvné nastavend, aby se minimalizovala
moZnost podrazdéni kiZe. Postupné prodluZujte dobu pouzivéni, aby
se kiize pomticce pfizplsobila. Objevi-li se zarudnuti, do¢asné zkratte
dobu pouzivani, dokud zarudnuti nezmizi.

Je tfeba dbét na to, abyste za¥izeni pfili§ neutdhli.

Ujistéte se, Ze je pomucka spravné nastavend, aby bylo dosazeno
cinné ulevy od bolesti.

Pouzit prostfedku muze zvysit riziko hluboké Zilni trombdzy a plicn{
embolie.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyzadovéno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.
Pacient by mél zafizeni prestat pouZivat a kontaktovat zdravotnického
pracovnika:
« Jestlize se funk&nost zaFizeni narusi & zméni nebo zafizeni vykazuje
zndmky poskozeni ¢&i opotiebent, které brani jeho normainf funkci.
« Jestlize se pfi pouzivéni zaFizeni dostavi bolest, dojde k podrédzdéni
kuze nebo neobvyklé reakci.
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Zafizenf je uréeno pro jednoho pacienta — k opakovanému pouZiti.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI
P¥i provddén( ndsledujicich instrukei se fidte pfehledovym obrdzkem, kde
naleznete komponenty uvedené v textu (obr. 1).

Aplikace zafizeni

1.

Otevfete horni (A) i spodni (B) pfezku. Pfi zkusebnim nasazenf
pomuicky poZadejte pacienta, aby si sedl a natdhl nohu. Ujistéte se, Ze
jsou hornf (C) a spodnf (D) kole¢ka SmartDosing® nastavena do
polohy ,,0“. Za¥izeni umistéte na dolni koncetinu pacienta tak, aby
kloub (E) byl na postizené strané kolena.

Zatizen{ na koncetiné spravné zarovnejte (obr. 2).

Vy$kové umisténi (2a): zarovnejte logo spole¢nosti Ossur na kloubu

s hornim okrajem pately.

Boé¢ni umistén( (2b): predni okraj krytky kloubu by mél byt ve stfedn{
linii nohy.

. Pfipevnéte knofliky pfezky do otvoru odpovidajici barvy (F, G).

Umistéte modry knoflik spodni pfezky do modrého otvoru bércové
skotepiny (F) nad pevnou stabilizaéni pfezkou (H) a dlanf zaklapnéte
spodni ptrezku (obr. 3). Nastavte bércovy popruh (1) na vhodnou délku
jeho napnutim kolem lytka a zajistéte krokodylkem (}), aby udrzel
zatizen{ bezpeéné a spravné umisténé na koncetiné.

Ohnéte koleno pacienta do tihlu 80°. Umistéte Zluty knoflik horni
pfezky do Zlutého otvoru stehenni objimky (G) a dlani zaklapnéte
horni prezku (obr. 4). Nastavte stehenni popruh (K) na vhodnou délku
jeho napnutim kolem stehna a zajistéte krokodylkem.

. Nastavte délku popruhti Dynamic Force System™ (DFS) (L, M) (obr. 5).

« Koleno pacienta zcela natadhnéte a nastavte délku horniho DFS

popruhu (L) tak, aby pevné sedél na noze, a poté jej slozte do
krokodylka. V tomto bodé& by pacient nemél pocitovat zddny tah ani
odlehéent.

Stejnym zpUsobem nastavte délku spodniho DFS popruhu (M).

. PoZédejte pacienta, aby ohnul koleno s chodidlem celou délkou na

podlaze (obr. 6). Postupné otdcejte hornim (7a) a poté spodnim (7b)
kole¢kem SmartDosing Dial ve sméru hodinovych ruci¢ek, dokud
nebudou indikdtory v poloze ,,5“. Abyste si ovéfili spravné umisténi
zafizeni a t&snost popruhd, nechte pacienta vstét a udélat nékolik kroku.
Na zakladé pacientovy zpétné vazby o dlevé od bolesti uréete
optimdlni tah DFS popruhu.

Vyzaduje-li pacient vét$i nebo mensi tah, nez je v poloze , 5%, nastavte
odpovidajici délku DFS popruhi.

Snazte se o kone¢né nastavenfi tahu dynamického popruhu

v poloze ,, 5%, protoze to pacientovi poskytne moznost nastavovat
dévkovéni béhem aktivit p¥i béZném poufziti.

. Jakmile bude kone¢né usazeni nastaveno, zastfihnéte popruhy na

vhodnou délku. Za¢néte zast¥ihnutim bércového popruhu, aby
pomuicka béhem zast¥ihdvéni ostatnich popruhd sedéla spravné na
koncetiné.

Zkontrolujte, zda pelota popruhu (N) neni zvinénd a zda je umisténa
v misté kiizeni DFS popruhu v poplitedlni jamce (obr. 8).

Popruhy zastfihnéte dostate¢né, aby byli krokodylci umisténi mimo
poplitedlni oblast. Timto se ¢ast za kolenem zmensi.
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Sejmuti zafizeni
1. PoZddejte pacienta, aby si sedl s nataZzenou koncetinou.
2. Otdcenim obé&ma kole¢ky SmartDosing Dial proti sméru hodinovych
ruci¢ek uvolnéte tah DFS popruhti, dokud nebude indikdtor
v poloze ,,0“.
3. Ohnéte koleno pacienta do thlu 90° a oteviete horni i spodni prezku.
4. Vysufite knofliky pfezek z otvor.

PisluSenstvi a ndhradni cdsti
Seznam dostupnych nahradnich &astf a pfislusenstvi naleznete v katalogu
spole¢nosti Ossur.

POUZIVANI

Cisténi a vdrzba

Umyvan{ zafizen{ s odpojenymi mékkymi souc¢dstmi umozniuje
dukladngjsi ocistént.

Instrukce k myti
« Umyvejte ruéné s pouzitim jemného &isticiho prostiedku a dukladné
opldchnéte.
« Suste na vzduchu.
Poznamka: Neperte v prace, nesuste v susiéce, nezehlete, nebélte ani
neperte v avivazi.
Pozndmka: Zabrafite kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou.
V piipadé kontaktu opldchnéte sladkou vodou a osuste na vzduchu.

Kloub
- Odstrafite cizorodé ldtky (napf. necistoty nebo trdvu) a omyjte Cistou
vodou.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi ¢
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostiedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neprebird odpovédnost za:
« prosttedek, ktery nebyl udrzovédn v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prostiedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporucenych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.

TURKCE
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI
Uriin, dizde unikompartmantal yiikiin azaltilmasi icin tasarlanmigstir
Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim Endikasyonlar
- Hafif ila siddetli unikompartmantal diz osteoartriti
« Dejeneratif meniskiis yirtilmalari
+ Unikompartmantal yiikiin azaltiimasindan fayda saglayabilen diger diz
rahatsizliklar, rnegin:
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Eklem kikirdak defektleri onarimi
— Avaskiiler nekroz
Tibia plato kiriklari
— Kemik iligi lezyonlari (kemik cuirtikleri)
Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Uyarilar ve Onlemler:
« Periferal vaskiiler hastalik, néropatisi ve hassas cildi olan hastalar igin
duizenli saglik uzmani goézetimi 6nerilir.
Cilt tahrisi olasiligini en aza indirmek igin triintin dogru sekilde
oturdugundan emin olun. Cilt triine uyum sagladik¢a kullanim
suiresini kademeli olarak arttirin. Kizariklik ortaya ¢ikarsa, kizarikhk
gecene kadar kullanim siiresini gegici olarak azaltin.
« Uruintin agin sikiimamasina ézen gésterilmelidir.
Etkili agri gidermenin saglanmasi icin Grtiniin dogru sekilde
oturdugundan emin olun.
« Urtintin kullanilmasi derin ven trombozu ve pulmoner emboli riskini
artirabilir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Uriinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.
Hasta, su durumlarda uriinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmanina
basvurmalidir:
« Urtinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen
hasar veya yipranma belirtileri varsa.
« Urtintin kullanimi ile herhangi bir agn, cilt tahrisi veya olagan dis
reaksiyon meydana gelirse.
Uriin tek bir hastada birden fazla kullanim icindir.

UYGULAMA TALIMATLARI
Asagidaki talimatlari yerine getirirken, metinde bahsedilen komponentlerin
yerini bulmak iin lutfen genel bakis sekline bakin (Sekil 1).

Uriiniin Uygulanmasi

1. Ust (A) ve Alt (B) Tokalari agin. Uriini takarken hastadan oturmasini
ve bacagini uzatmasini isteyin. Ust (C) ve Alt (D) SmartDosing®
Kadranlarinin "0" konumuna ayarlandigindan emin olun. Mentese (E)
dizin etkilenen tarafinda olacak sekilde uiriinii hastanin bacagina
yerlestirin.

Uriintin bacak tizerinde dogru sekilde hizalandigindan emin olun

(Sekil 2).

Yiikseklik konumu (2a): Mentese tizerindeki Ossur logosunu patellanin
ust kenariyla hizalayin.

Yan konum (2b): Mentese kapaginin 6n kenari bacagin orta hattinda
olmalidir.

2. Toka diigmelerini renk uyumlu Anahtar Deliklerine (F, G) tutturun.
Mavi Alt Toka digmesini, Toka Stabilite Rafinin (H) tizerindeki mavi
Baldir Iskeleti Anahtar Deligine (F) yerlestirin ve Alt Tokayi kapatmak icin
avucunuzu kullanin (Sekil 3). Uriinii bacak tizerinde giivenli ve dogru bir
sekilde tutmasi icin baldirin etrafinda gererek ve Timsah Klips (J)
uizerine katlayarak Baldir Kayisini (1) uygun uzunluga ayarlayin.
Hastanin dizini 80° biikiin. Sari Ust Toka diigmesini sar Uyluk Iskeleti
Anahtar Deligine (G) yerlestirin ve Ust Tokay kapatmak igin
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avucunuzu kullanin (Sekil 4). Bacak gevresini gererek ve Timsah Klips
tizerine katlayarak Uyluk Kayisini (K) uygun uzunluga ayarlayin.
3. Dynamic Force System™ (DFS) Kayislarinin (L, M) (Sekil 5)
uzunlugunu ayarlayin.
Hastanin dizi tamamen uzatiimis durumdayken, Ust DFS Kayisi (L)
uzunlugunu, bacaga sikica oturana kadar ayarlayin ve ardindan
Timsah Klips tizerine katlayin. Bu noktada, hasta herhangi bir gerilim
veya yiik azaltilmasi yasamamalidir.
Alt DFS Kayisini (M) ayni sekilde ayarlayin.
4. Hastadan ayag yerde diiz olacak sekilde dizini bitkmesini isteyin
(Sekil 6). Gostergeler "5" konumuna gelene kadar Ust (7a) ve ardindan
Alt (7b) SmartDosing Kadranini saat yéniinde cevirin. Urtintin dogru
konumlandinldigini ve Kayislarin sikiligini dogrulamak igin hastanin
ayaga kalkip birkag adim atmasini saglayin.
Hastanin agriyi azaltma geri bildirimine dayali olarak optimal DFS
Kayis gerginligini belirleyin.
Gosterge "5" konumundayken hastanin daha fazla veya daha az
gerginlige ihtiyaci varsa, DFS Kayislarinin uzunlugunu buna gére
ayarlayin.
Hastaya giinluk aktiviteleri sirasinda dozaji ayarlama becerisi
saglayacagi icin son SmartDosing Kadrani ayarini "5" konumunda
hedefleyin.
5. Nihai uygulama onaylandiginda, diger kayislari diizeltirken driiniin
bacaga dogru sekilde oturmasi icin Baldir Kayisi ile baslayarak
Kayislari uygun uzunlukta diizeltin.
Kayis Pedinin (N) kirisik olmadigindan ve DFS kayislarinin popliteal
fossa bélgesinde kesistigi yerde konumlanmadigindan emin olun
(Sekil 8).
Kayislari, timsah klipsler popliteal alandan uzaga konumlanacak sekilde
arkaya dogru, yeterli miktarda diizeltin. Bunu yaptiginizda, diz
arkasindaki fazlalik azaltilir.

Uriiniin Cikarilmasi

1. Hastadan bacagini uzatarak oturmasini isteyin.

2. DFS Kayislar tizerindeki gerilimi serbest birakmak igin gésterge "0"
konumuna gelene kadar her iki SmartDosing Kadranini saat ydniiniin
tersine gevirin.

3. Hastanin dizini 90° biikiin ve Alt ve Ust Tokalar agin.

4. Toka diigmelerini Anahtar Deliklerinden disar gekin.

Aksesuarlar ve Yedek Parcalar
Mevcut yedek parca veya aksesuarlarin listesi icin lutfen Ossur kataloguna
bakin.

KULLANIM

Temizlik ve bakim

Uriiniin yumusak malzemeler cikanlmis halde yikanmasi, daha iyi bir
temizlik saglar.

Yikama Talimatlari

« Sivi deterjan ile elde yikayin ve iyice durulayin.

« Acik havada kurutun.
Not: Makinede yikamayin, kurutmayin, ttiilemeyin, agartmayin veya
yumusatic kullanmayin.
Not: Tuzlu su veya klorlu su ile temastan kaginin. Temas olmasi
durumunda, tath su ile yikayin ve agik havada kurutun.
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Mentese
« Yabanci maddelerden (&r. kir veya gimen) arindirin ve tatli su
kullanarak temizleyin.

iIMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger uireticilere ait komponentlerle monte edilen triin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan tiriin.

MAGYAR

Cybgydszati segédeszksz

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
Az eszkoz a térd részleges tehermentesitésére szolgil
Az eszkdzt egészségligyi szakembernek kell felszerelnie és bedllitania.

Alkalmazasi javallatok
« Enyhe-sulyos unikompartmentélis krénikus iziileti gyulladds
« Degenerativ meniscus szakadds
- Egyéb unikompartmentdlis térdbetegségek, amelyekre jétékony
hatdssal lehet a tehermentesités, példaul:
— [zuleti porckdrosodés gydgyitdsa
— Avaszkuldris nekrézis
— Tibia platé térése
— Csontvel8-elvdltozdsok (csontziizéddsok)
Nincs ismert ellenjavallat.

Figyelmeztetések és évintézkedések:

Periférids érbetegségben vagy neuropdtidban szenvedd pdcienseknél,
valamint érzékeny bérii pacienseknél egészségiigyi szakember dltali
rendszeres feliigyelet ajénlott.

Cy6z8djon meg arrdl, hogy az eszkdz megfeleléen illeszkedik: igy
minimalizdlhaté a bérirritdcié lehet8sége. Fokozatosan novelje

a haszndlati idét, ahogy a bér alkalmazkodik az eszkézhéz. Ha a bér

kipirosodik, csdkkentse dtmenetileg az eszkéz hasznalatdnak az idejét,

amig a pirosodds el nem muilik.

Ugyelni kell arra, hogy ne hizza tal szorosra az eszkdzt.
Cy6z8djdn meg réla, hogy az eszkéz megfelelSen illeszkedik,
ellenkezd esetben a fdjdalomcsillapitds nem lesz elég hatékony.
Az eszkdz haszndlata névelheti a mélyvénds trombdézis és

a tiild6embdlia kockdzatat.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK

Az egészségiigyi szakembernek tdjékoztatnia kell a beteget

a dokumentumban szerepl8 minden olyan tudnivalérél, ami az eszkéz
biztonsadgos hasznélatdhoz sziikséges.

Az eszkdzzel kapcsolatban felmeriilt stlyos eseményeket jelenteni kell
a gydrténak és az illetékes hatésagoknak.



A beteg hagyja abba az eszk6z hasznilatat, és forduljon egészségugyi
szakemberhez:

« ha az eszkéz miikédésében valtozds kévetkezik be, ha az eszkéz nem
mkodik, vagy ha az eszkézén olyan sériilés vagy kopds jelei ldthatok,
amelyek akaddlyozzdk a normal miiksdést;

« ha fdjdalom, bérirritacid, tulzott nyomds vagy barmilyen szokatlan
reakcié jelentkezik az eszkdz haszndlata soran.

Az eszkoz egyetlen pdciens dltali, tébbszori haszndlatra késziilt.

FELVETELI UTASITAS
Az aldbbi utasitdsok végrehajtdsa sordn tekintse meg az attekint8 abrat
a szévegben emlitett alkatrészek megtaldldsahoz (1. dbra).

Az eszkéz alkalmazdsa

1. Nyissa ki a fels6 (A) és az alsé (B) csatot. Kérje meg a pécienst, hogy
uljn le, és nyujtsa ki a labdt az eszkoz felszerelése kdzben. Gyéz8djon
meg arrél, hogy a felsé (C) és az alsé (D) SmartDosing® tércsa is a,,0”-s
dlldsban van. Helyezze az eszkézt a paciens ldbéra tgy, hogy
a csuklépdnt (E) a térd érintett oldaldn legyen.
Ugyeljen arra, hogy az eszkdz megfeleléen illeszkedjen a Ibhoz (2. 4bra).
Magasség bedllitdsa (2a): Igazitsa a csuklépanton lévé Ossur logét
a térdkaldcs felsg széléhez.
Oldaliranyi bedllitas (2b): A csuklépantfedél eliilsé szélének a 1ab
kézépvonaldban kell lennie.
2. Régzitse a csatok gombjdt a sziniikhoz ill6 nyildsokhoz (F, G).
Helyezze az alsé csat kék gombjét a csatstabilizalé (H) folotti kék
véddlikeret-nyildsba (F), majd tenyerével pattintsa be az alsé csatot
(3. 4bra). Allitsa be a v4dlin futé pantot (I) a megfelel§ hossztsagura;
ehhez hiizza meg a péntot a vddlin, majd hajtsa be
a krokodilcsipeszbe (J), hogy az eszkéz stabilan és megfelels
poziciéban régziljon a ldbon.
Hajlitsa be 80°-ra a péciens térdét. Helyezze a felsé csat sarga
gombjat a combkeret sérga nyildsdba (G), majd tenyerével pattintsa
be a fels§ csatot (4. dbra). Allitsa be a combon futé pantot (K)
a megfelel hosszisdgra; ehhez hizza meg a l4b kériil, majd hajtsa be
a krokodilcsipeszbe.
3. Allitsa be a Dynamic Force System™ (DFS) hevederek (L, M) (5. 4bra)
hosszit.
A pdciens térdét teljesen kinydjtva dllitsa be a felsé DFS-heveder (L)
hosszdt tgy, hogy a heveder stabilan felfekiidjon a labra, majd hajtsa
be a hevedert a krokodilcsipeszbe. Ezen a ponton a paciens nem
tapasztalhat fesziilést vagy tehermentesitést.
Allitsa be ugyanigy az alsé DFS-hevedert (M) is.
4. Kérje meg a pécienst, hogy hajlitsa be a térdét tigy, hogy kzben a talpat
nem emeli fel a padlérdl (6. dbra). Forgassa a felsé (7a), majd az alsé
(7b) SmartDosing Dial tarcsdt az dramutaté jardsdval megegyezd
irdnyba addig, amig a jelz6k az ,5"-6s dlldsba nem keriilnek. Kérje meg
a pacienst, hogy az eszkéz helyzetének és a hevederek feszességének
ellendrzése céljdbdl dlljon fel, és tegyen pdr lépést.
Az alapjén, hogy az eszkéz mikor enyhiti a leginkadbb a péciens
fajdalmat, hatdrozza meg a DFS-hevederek optimalis feszességét.
Ha a jelz6 ,,5"-6s dlldsdban feszesebb vagy lazdbb bedllitdsra van
sziikség, médositsa a DFS-hevederek hosszat.
Torekedjen arra, hogy a SmartDosing tarcsa végil az ,5"-6s dlldsba
keriiljon, mivel ez lehet6vé teszi a paciens szdmdra, hogy bedllitsa az
adagoldst a mindennapi tevékenységei sordn.
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5. Amikor megvan a végleges beillitds, vigja le a hevedereket
a megfelel§ hosszasdgura — a véddlin futé panttal kezdje, hogy az
eszkdz ne mozduljon el, amikor a tbbi hevedert levagja.

« Ugyeljen arra, hogy a pantaldtét (N) ne gy(irédjon meg, és ott
helyezkedjen el, ahol a DFS-hevederek a térdhajlat felett keresztezik
egymdst (8. dbra).

- Végja vissza kell6képpen a hevedereket tigy, hogy a krokodilcsipeszek
tdvol legyenek a térdhajlattdl. Ez csokkenti a térdhajlati
anyagvastagsdgot.

Az eszkoz eltdvolitdsa

1. Kérje meg a pécienst, hogy iiljon le kinydjtott ldbbal.

2. Forgassa el mindkét SmartDosing tdrcsdt az dramutaté jardsdval
ellentétesen addig, amig a jelz8 ,,0"-s alldsba nem keriil — ekkor a DFS-
hevederek kilazulnak.

3. Hajlitsa be 90°-ra a péciens térdét, majd nyissa ki mind az alsé, mind
a fels8 csatot.

4. Huzza ki a csatok gombjdt a nyildsokbdl.

Tartozékok és cserealkatrészek
Kérjuk, tekintse meg az Ossur katalégusédban a rendelkezésre 4ll6
pétalkatrészek vagy tartozékok listajat.

HASZNALAT
Tisztitds és dpolds
Ha leveszi a puha boritdsokat, az eszkéz alaposabban megtisztithato.

Tisztitdsi utasitasok

« Mossa at kézzel és enyhe tisztitészerrel, majd éblitse le alaposan.

« Szdritsa meg szabad levegén.
Megjegyzés: Ne haszndljon mosdgépet, szdritégépet, vasaldt, fehéritst
vagy oblitét.
Megjegyzés: Ugyeljen arra, hogy ne érintkezzen sés vagy klérozott vizzel!
Erintkezés esetén &blitse le tiszta vizzel, majd hagyja a levegén
megszdradni.

Csuklépant
« Tavolitsa el az idegen anyagokat (pl. szennyezédést vagy fuivet), majd
tisztitsa meg tiszta vizzel.

HULLADEKKEZELES
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kdrnyezetvédelmi el8irdsoknak megfelel8en kell elvégezni.

FELELOSSEG
Az Ossur nem véllal felel§sséget a kdvetkezé esetekben:
« Ha nem végzik el az eszkdzon a haszndlati dtmutatéban ismertetett
karbantartast.
+ Ha az eszkézt mds gydrt6ktdl szdrmazé alkatrészekkel szerelik 6ssze.
« Ha az eszkdzt nem az ajdnlott koriilmények kozétt, megfeleld
kérnyezetben vagy médon hasznalja.
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PYCCKUW
MegnumunHckoe ycTpoicTBo

NMPEAYCMOTPEHHOE NPUMEHEHUE

YCTPONCTBO NpegHasHaueHo 418 O4HOCTOPOHHEN Pasrpy3Ku KoneHa
YcTaHaBNMBaTh U PErYNMPOBaTh YCTPOMCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMIA
PaboTHMK.

MokasaHunA K NpMMeHeHuI0

« Jlerkuii, ymepeHHbIN UNn TAXEeNbI OHOCTOPOHHMIA OCTE0apTPUT
KONEeHHOro CcycTaBa.
[lereHepaTuBHbIE Pa3pbiBbl MEHUCKA.
[pyrvie ofHOCTOPOHHME 3a60NeBaHNA KONEHA, NPU KOTOPbIX MOXET
6bITb NoNe3Ha pasrpyska, Hanpumep:
— nnactrka fedeKTa CycTaBHOro XpALLa;
— aBaCKyNAPHbIV HEKPO3;
— Mepenom BepxHeii CycTaBHOW NOBEPXHOCTMN 60MbLLe6epLIOBOI KOCTY;
— MopaKeHUA KOCTHOro Mo3ra (ywmnbbl KocTen).
MpoTnBONOKasaHNA Hen3BEeCTHbI.

MpepynpexaeHna n ocobble ykasaHna

Mpw 3a6oneBaHUn neprdepuyecknx cocynos, HemponaTum n
UyBCTBUTE/IbHON KOXe NaLyeHTaM HeOH6XOANMO NOCTOAHHOE
HabnoAeHe MeAULIMHCKOro paboTHIKa.

Y6enutech, uTo n3genme NOAOrHaHO NPaBMIbHO, YTOObI CBECTU K
MVIHUMYMY BO3MOXHOCTb PasfpaxkeHna KOXu. YBennumsanTe spemsa
MCNONb30BaHMA MOCTEMNEHHO, MO MEPE TOTO, KaK KoXa afanTupyeTca K
nsgenuio. Mpw NoABNeHNN NOKPacHeHNA BPEMEHHO YMeHbLunTe
NPOAOMKNATENBHOCTb UCMONb30BaHWA, MOKa OHO HE NPOWAET.
CnepyeT NpoABNATb OCTOPOXHOCTb, YTOObI He 3aTAHYTb YCTPONCTBO
CIULLKOM CUJSIbHO.

Y6e[utech, UTo YCTPOWCTBO NPaBUSIbHO NMOAOTHAHO ANA AOCTVKEHNA
3¢ deKTMBHOrO 0bneryeHms 6onu.

Mcnonb3oBaHue ycTpoicTBa MOXET yBENNUUTb PUCK TPOMOO3a
rny6oKux BeH 1 TPOMO03MOONM NIErOUYHON apTepun.

MHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeanumnHCKII paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO
CopAepalLyoCca B laHHOM JOKyMeHTe nHdopmaLmio, Heobxogumyto ans
6e30MacHOro 1CMNob30BaHUA 3TOrO YCTPOWNCTBA.

O niobbix cepbe3HbIX NHUMAEHTaX, CBA3AHHbIX C YCTPONCTBOM, HEOO6XOANMO
coo6LaTb NPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIMIM KOMMETEHTHBIM OpraHam.
MaymeHT JOMKeH NPeKPaTUTb NCMONb30BaHMe YCTPOMCTBA U 06PATUTLCA K
MeULIMHCKOMY PaboTHIKY:

« MPY N3MEHeHUAX U notepe GYHKLUMOHANBbHOCTU 1 NMPU3HAKaX
NOBPEXAEHVA UM N3HOCA YCTPONCTBA, MELLAIOLLMX Er0 HOPMaNbHOMY
bYHKUMOHUPOBaHWIO;

+ €C/IN NPU UCNONb30BaHNM YCTPONCTBA NAUMEHT UCTIbITbIBAET 6011b,
BO3HVIKAIOT PA3ApakeHNA KOXN 1in Silobble No60oUHbIE peakuymn.

YCTpoiicTBO NpeAHa3HaueHo Ans MHOrOPa3oBOro NCMONb30BaHWA OAHNM
naymeHToMm.
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WHCTPYKU U NO NOATOHKE
Mpw BbINONHEHWU CRefyoLWMX MHCTPYKLUIA CM. PacroNoXeHne
KOMMEKTYIOLUX, YNOMAHYTbIX B TEKCTE, Ha 0630pHOM puUCyHKe (puc. 1).

lMpumeHeHue ycmpolicmea

-

w

w

. Paccternute BepxHioto (A) 1 HUKHIolo (B) 3acTexkku. Monpocute

nayueHTa CecTb U BbITAHYTb HOTY BO BpeMsA NOArOHKN YCTPONCTBa.
Y6epuTech, uto BepxHsAs (C) n HKHAA (D) pyukn perynmpoBKu
SmartDosing’ ycTaHOBNEHbI B MONoXeHwve «0». [lomecTnTe yCTponcTBo
Ha HOTy MavLueHTa Tak, 4Tobbl WapHup (E) Haxoaunca Ha nopaxeHHon
CTOPOHe KoneHa.

Y6enunTech, UTo YCTPOWCTBO NPABUILHO PACMNONOXKEHO Ha Hore (puc. 2).
Mo3nymoHrpoBaHue no BoicoTe (2a): coBmectute norotun Ossur Ha
LIAPHMpPe C BEPXHUM Kpaem KOSIEHHOW YaLleyKu.

BokoBoe nosnynoHupoBaHue (2b): nepefHUin Kpaii Konnayka wapHupa
[OMKEH HaXxoAMTbCA Ha CPefHel IMHNN HOTU.

. anICTeFHI/ITe KHOMKW 3aCTeXKKN K COOTBETCTBYOLMM MO UBETY

oTBepcTuAM nog Kkiiou (F, G).

MomecTnTe CHIOI0 KHOMKY HUXKHEN 3aCTeXKN B CMHee OTBepCTUe Noj,
Koy Koxyxa Ha UKpy (F) Haa nasom ¢ukcaumm 3actexku (H) u nagoHbto
3aLLeNIKHUTE HUXKHIOK 3acTexKy (puc. 3). OTperynupyiite pemeHb Ha
MKpy (1) AO HY>KHOW ASINHDI, HAaTAHYB €ro BOKPYT MKPbI 1 3a)KaB B 3aXXUMe
TNa Kpokoaun (J), 4Tobbl OH HaZEXHO 1 MPABUNBbHO YaePXKMBan
YCTPOWCTBO Ha Hore.

Cornute KoneHo nauveHTa fo 80 °. lomecTnTe XenTyro KHOMKY BepXHei
3aCTeXKU B XKENTOE OTBEPCTHE NOA Koy 6eapeHHOro Koxyxa (G) n
NafioHbIO 3aLUeNKHUTE BEPXHIOI0 3acTexKy (puc. 4). OTperynupyite
6efpeHHbIN peMeHb (K) 4O HYXHOI ANINHDI, HATAHYB €ro BOKPYr HOMv 1
3a)<aB B 3aXKMMe TUMa KPOKoAU.

. OTperynupynte anuHy pemHer Dynamic Force System™ (DFS) (L, M)

(pnc.5).

MoNHOCTbIO Pa3orHyB KONEHO NaLMeHTa, OTPErynupyinTe fanHy
BepxHero pemHs DFS (L) TaK, UToObl OH NIOTHO NpuWeran K Hore, a 3aTem
32XXMUTe ero B 3aXKMMe TUMa KPOKOAWS. Ha 3ToM 3Tane naumeHT He
[OMKEH OLLYLLIATb HATAXXEHNA NN Pasrpy3Ku.

OTperynmpynTe HXHWUIA pemeHb DFS (M) Takim xe o6pasom.

3 I'Ionpocme nayneHTa COrHyTb KONeHOo, NOCTaBUB MOJIHOCTbIO CTOMY Ha

non (puc. 6). NosepHuTe BepxHIoto (7a), a 3aTeM HXKHIo (7b) pyuky
perynuposkmn SmartDosing no yacoBou CTpenke, NoKa UHANKATOPbI He
OKaXyTcA B MonoxeHnm «5». lMonpocute nayneHTa BCTaTb U cenaTb
HeCKOSbKO LLIAroB, YTobbl y6eANTLCA B NPaBUIbHOCTY YCTAaHOBKM
YCTPOWCTBA U 3aTAXKKE PEMHEN.

OnpepenvTe oNTMManbHoe HaTakeHne pemHa DFS Ha ocHoBe 0T3bIBOB
nauvieHTa o6 obnerueHun 6onu.

Ecnv naumeHTy TpebyeTca 6onbluee Nan MeHbLUIee HaTAXeHne nNpu
YCTaHOBKE UHAMKATOPa B MONOXKEHUE «5», COOTBETCTBYIOLUM 06pa3om
oTperynnpyinte aiiviHy pemxeii DFS.

CrpemunTech 4OBUTHLCA MONOXKEHNSA «5» B KQUeCTBE KOHEUHOWN HACTPONKH
pyuKu perynupoBku SmartDosing, Tak Kak 3To AacT naLmeHTy
BO3MOXHOCTb KOPPEKTUPOBaTb Harpy3Ky BO BpeMs NoBCeAHEBHON
fleATenbHOCTN.

. Mocne noaTeepXaeHna OKOHYaTesIbHOW NOArOHKM 06p€>KbTe pPemMHun oo

COOTBETCTBYIOLEN ANVHbI, HAYMHAA C PEMHSA Ha rofieHb, YTO6bI
YCTPOWCTBO MPaBUIbHO CUAENO Ha HOre Npu 06pe3Ke APYrnx pemHen.
Y6epnTech, UTo HaknagKka Ha pemeHb (N) He cMATa 1 pacronoXeHa Tam,
rae pemHu DFS nepecekatotca B nogkoneHHom AMke (puc. 8).
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+ ObpexbTe pemMHY TakuM 06pa3oM, UTOGbI 3aXKMMbl TUNa KPOKOAW
pacnonaranvcb noaasnblue oT NOAKONEHHOM 061acTh. 3T ymeHbLIaeT
06beM nog KoseHOM.

CHAmue ycmpoiicmea

1. NonpocuTe NauneHTa cecTb, BbITAHYB HOTY.

2. Y106bI 0CNAbUTH HaTAXeHKe pemHer DFS, noBopauviBaiite obe pyuku
perynuposkmn SmartDosing npoTrB YacoBoW CTPeNKM [O Tex Nop, NokKa
VNHAVKATOP HE OKaXeTCA B NONOXKEHUN «O».

3. CorHnTe KOneHo naymneHTa nog yriom 90 ° 1 paccTerHnTe HKHIOW 1
BEPXHIOI0 3aCTEXKM.

4. BbITAHMTE KHOMKM 3aCTEXKN 13 Na30B.

AKceccyapbl u3anacHele Yyacmu
Cnncok AOCTYMHbIX 3anacHbIX vacten n aKceccyapoB CM. B KaTajore Ossur.

MUCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

CTvpKa U3aenus € 0TCoeAUHEHHbBIMM MATKUMUN COCTABAAIOWMMMI NO3BONAET
npowv3BecTy Gonee TWATENbHYIO OUNCTKY.

WHcTpyKumn no ouncrke

« CrupaiiTte BPYUHYI0 MAKUM MOIOLMM CPeCTBOM U TLLaTeNbHO

npononackunsanre.

« [MpocywuTe Ha BO3AYyXe.
MpumeuaHne. He cTupaiite B CTUpPanbHON MalliHe, He CyLUMTe B CYLUIbHOW
MalunHe, He rNaabTe, He UCNOJb3yiiTe OTOenvBaTesb AW CMArYNTESNb TKaHN
npw cTupke.
MpumeuaHme. V36eraiiTe KOHTaKTa C COIEHOW NN XJIOPUPOBAHHOW BoAoW. B
C/ly4ae KOHTaKTa NPOMbITb MPECHOW BOLOW 1 BbICYLINTb Ha BO3AyXe.

WapHup
« Ypanute NnocTopoHHWe NpeameTbl (Hanpumep, rpAsb Unn Tpasy) 1
NPOMOWTE NPeCcHON BOJON.

YTUNM3ALUA
YCTPONCTBO U ynaKoBKa [JOJIKHbI ObiTb YTUAN3POBaHbI COFlacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HaUVOHASTbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieaylolLee:
« YcTponcTBa, KOTopble He 06CNYKMBaIUCh B COOTBETCTBUN C
NHCTPYKLUMUAMU MO NPUMEHEHNIO.
+ Vi3penus, B KOTOPbIX NCMOMNb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYrX NPOU3BOAUTENEN.
« M3penusn, KoTopble 3KCNIyaTpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKOMeEHAYEMbBIX YCNOBUIA 1 OKpY»KatoLLeit cpeabl nmbo He no
Ha3HaueHuto.
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BAHASA MELAYU

Peranti Perubatan

PENGGUNAAN YANG DIMAKSUDKAN

Peranti ini dimaksudkan untuk pemunggahan lutut satu kompartmen
Peranti mesti dipasang dan dilaraskan oleh profesional penjagaan
kesihatan.

Indikasi untuk penggunaan

+ Osteoartritis lutut satu kompartmen ringan hingga teruk

« Koyak meniskus yang merosot

« Keadaan lutut satu kompartmen lain yang mungkin mendapat
manfaat daripada pemunggahan seperti:
— Pembaikan kecacatan tulang rawan artikular
— Nekrosis avaskular
— Fraktur plateau tibia
— Lesi sumsum tulang (lebam tulang)
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Tiada kontraindikasi yang diketahui.

Amaran dan Pengawasan:

Penyeliaan doktor yang rapi adalah disyorkan untuk pesakit dengan
penyakit vaskular periferal, neuropati dan kulit sensitif.

Pastikan peranti sesuai dengan betul untuk mengurangkan
kemungkinan kerengsaan kulit. Tingkatkan masa penggunaan secara
beransur-ansur apabila kulit menyesuaikan diri dengan peranti.
Sekiranya kemerahan muncul, kurangkan penggunaan buat sementara
waktu sehingga ia reda.

Berhati-hati agar peranti ini tidak terlalu ketat.

Pastikan peranti sesuai dengan betul untuk mencapai penghilang rasa
sakit yang berkesan.

Penggunaan peranti boleh meningkatkan risiko trombosis vena dalam
dan embolisme pulmonari.

ARAHAN KESELAMATAN AM

Pakar penjagaan kesihatan harus memberitahu pesakit tentang semua
perkara yang diperlukan dalam dokumen ini untuk penggunaan alat ini
dengan selamat.

Sebarang kejadian serius berkaitan dengan peranti mesti dilaporkan
kepada pengeluar dan pihak berkuasa yang berkaitan.

Pesakit mesti berhenti menggunakan peranti dan menghubungi
profesional penjagaan kesihatan:

« Sekiranya terdapat perubahan atau kehilangan fungsi peranti, atau jika
peranti menunjukkan tanda-tanda kerosakan atau kehausan yang
menghalang fungsi biasa.

« Sekiranya terdapat rasa sakit, kerengsaan kulit, tekanan yang
berlebihan atau tindak balas luar biasa yang berlaku semasa
penggunaan peranti.

Peranti ini untuk penggunaan pesakit tunggal — pesakit berbilang.

ARAHAN PEMASANGAN
Semasa menjalankan mengikut arahan berikut, rujuk rajah gambaran
keseluruhan untuk mencari komponen yang disebutkan dalam teks (Raj. 1).

Aplikasi Peranti

1. Buka Kancing Atas (A) dan Bawah (B). Minta pesakit duduk dan
memanjangkan kaki semasa memasang peranti. Pastikan Dail
SmartDosing® Atas (C) dan Bawah (D) disetkan kepada kedudukan
"0". Letakkan peranti di kaki pesakit dengan Engsel (E) di bahagian
lutut yang terlibat.

Pastikan penjajaran peranti yang betul pada kaki (Raj. 2).

Kedudukan tinggi: Jajarkan bahagian tengah Engsel sedikit di atas
tengah patela.

Kedudukan sisi: Pusat Engsel harus berada di garis tengah kaki.
2. Ketatkan butang Kancing ke Lubang Kunci yang sesuai dengan
warnanya (F, G).

Letakkan butang Kancing Bawah biru ke dalam Lubang Kunci
Cangkerang Betis biru (F) di atas Rak Kestabilan Kancing (H) dan
gunakan tapak tangan untuk menutup Kancing Bawah (Raj. 3).
Laraskan Tali Betis (I) pada panjang yang sesuai dengan mengetatkan
sekeliling betis dan melipat ke dalam Klip Buaya (J) supaya peranti ini
dapat dipasang dengan ketat dan betul pada kaki.

Bengkokkan lutut pesakit hingga 80°. Letakkan butang Kancing Atas
kuning ke dalam Lubang Kunci Cangkerang Paha (G) kuning dan
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gunakan tapak tangan untuk menutup Kancing Atas (Raj. 4). Laraskan
Tali Paha (K) pada panjang yang sesuai dengan mengetatkan
sekeliling kaki dan melipat ke dalam Klip Buaya.

3. Laraskan panjang tali Dynamic Force System™ (DFS) (L, M) (Raj. 5).

« Dengan lutut pesakit dipanjangkan sepenuhnya, laraskan panjang Tali

DFS Atas (L) sehingga ia duduk dengan ketat pada kaki, kemudian

lipat ke dalam Klip Buaya. Pada ketika ini, pesakit tidak akan

mengalami sebarang ketegangan atau kelegaan.

Laraskan Tali DFS Bawah (M) dengan cara yang sama.

4. Minta pesakit membengkokkan lutut dengan kaki rata di lantai

(Raj. 6). Pusing Dail SmartDosing Atas (7a) dan kemudian Bawah (7b)

mengikut arah jam sehingga penunjuk berada pada kedudukan "5".

Minta pesakit berdiri dan ambil beberapa langkah untuk mengesahkan

kedudukan peranti yang betul dan tali yang ketat.

Tentukan ketegangan Tali DFS yang optimum berdasarkan maklum

balas kelegaan sakit pesakit.

Sekiranya pesakit memerlukan ketegangan lebih atau kurang dengan

penunjuk pada kedudukan "5", sesuaikan panjang Tali DFS dengan

sewajarnya.

« Sasarkan untuk menetapkan Dail SmartDosing akhir pada kedudukan
"5" kerana ini akan memberikan pesakit kemampuan untuk
menyesuaikan dos semasa melakukan aktiviti kehidupan seharian.

5. Apabila kesesuaian terakhir telah disahkan, potong tali ke panjang

yang sesuai bermula dengan Tali Betis sehingga peranti duduk dengan

betul di kaki sambil memangkas tali lain.

Pastikan Pad Tali (N) tidak berkerut dan diletakkan di tempat tali DFS

melintang di fossa popliteal (Raj. 8).

Potong tali dengan secukupnya sehingga klip buaya diletakkan jauh dari

kawasan popliteal. Ini mengurangkan ikatan besar di belakang lutut.

Pengeluaran peranti

1. Minta pesakit duduk dengan kaki yang dipanjangkan.

2. Putar kedua-dua Dail SmartDosing lawan arah jam sehingga penunjuk
berada di kedudukan "0" untuk melepaskan ketegangan pada Tali DFS.

3. Bengkokkan lutut pesakit hingga 90° dan buka Kancing Bawah dan Atas.

4. Tarik butang Kancing daripada Lubang Kunci.

Aksesori dan Alat Ganti
Sila rujuk katalog Ossur untuk mendapatkan senarai alat ganti atau
aksesori yang tersedia.

PENGGUNAAN

Pembersihan dan penjagaan

Mencuci peranti dengan barang-barang lembut yang dinyahpasang
membolehkan pembersihan dilakukan dengan lebih teliti.

Arahan Mencuci

« Cuci tangan menggunakan detergen lembut dan bilas hingga bersih.

+ Keringkan dengan udara
Nota: Jangan cuci dalam mesin, seterika, menggunakan peluntur atau
membasuh dengan pelembut fabrik.
Nota: Elakkan bersentuhan dengan air masin atau air berklorin. Sekiranya
bersentuhan, bilas dengan air tawar dan keringkan dengan udara.
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Engsel
« Keluarkan bahan asing (misalnya, kotoran atau rumput) dan
bersihkan dengan menggunakan air tawar.

PELUPUSAN
Peranti dan pembungkusan mestilah dibuang mengikut peraturan alam
sekitar tempatan atau kebangsaan.

TANGGUNGJAWAB
Ossur tidak bertanggungjawab terhadap perkara berikut:
« Peranti tidak dijaga seperti yang diarahkan dalam arahan penggunaan.
« Peranti dipasang dengan komponen daripada pengeluar lain.
« Perangkat yang digunakan daripada syarat, aplikasi, atau persekitaran
penggunaan yang disarankan.

SLOVENCINA
Zdravotnicka pomdcka

UCEL POUZITIA
Pomécka je uréend na jednokomorové uvolnenie kolena.
Nasadenie a nastavenie tejto pomécky musi vykonat lekdr.

Indikécie pouzitia
« Mierna az zdvaznd jednokompartmentovd artréza kolena
« Degenerativne trhliny menisku
« Dalgie jednokompartmentové ochorenia kolien, u ktorych méze byt
odlahéenie prinosom, ako napriklad:
— oprava defektu kibovej chrupavky,
— avaskuldrna nekréza,
— zlomenina tibidlnej plosiny,
— lézie kostnej drene (podliatiny kostf).
Nie st zndme Ziadne kontraindikacie.

Varovania a bezpe¢nostné opatrenia:

« U pacientov trpiacich ochorenim periférnych ciev, neuropatiou
a citlivou pokoZkou sa odporuca pravidelny lekdrsky dohlad.
Uistite sa, Ze pomdcka spravne zapadd, aby sa minimalizovala
moznost podrazdenia pokozky. Cas pouZivania predlZujte postupne,
pretoze koZza sa pomdcke prispésobuje. Ak sa objavi zalervenanie,
docasne skrétte ¢as pouZivania, kym neusttpi.
Je potrebné dbat na to, aby nedoslo k nadmernému utiahnutiu
pomdcky.
Uistite sa, Ze je pomocka sprdvne nasadend, aby sa dosiahla a¢innd
dlava od bolesti.
PouZitie pomdcky moZze zvysit riziko hlbokej Zilovej trombdzy
a plticnej embdlie.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY

Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory
je nevyhnutny na bezpe¢né pouzivanie tejto pomdcky.

V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto poméckou,
je nutné hldsit vyrobcovi a prislusnym orgdnom.

Pacient by mal prestat pouzivat pomécku a obritit sa na zdravotnickeho
pracovnika v nasledujticich pripadoch:
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« Ak déjde k zmene alebo strate funkénosti pomocky alebo ak pomécka
vykazuje zndmky poskodenia alebo opotrebovania, ktoré brénia jej
normdalnym funkcidm.

« Ak sa pri pouzivani pomdcky vyskytne bolest, podrazdenie pokoZzky
alebo nezvycajna reakcia.

Tato pomdcka je uréend na pouZitie iba u jedného pacienta — na
viacndsobné pouZitie.

NAVOD NA NASADENIE
Pri vykondvani nasledujdcich pokynov sa riadte prehladovym obrazkom,
kde ndjdete umiestnenie komponentov uvedenych v texte (Obr. 1).

Aplikdcia pomdcky

1. Otvorte horné (A) a spodné (B) spony buckle. Pri nasadzovani
pomécky poZiadajte pacienta, aby si sadol a natiahol nohu. Zaistite,
aby bol horny (C) a dolny (D) ukazovatel SmartDosing® nastaveny do
polohy ,,0“. Polozte pomdcku na nohu pacienta pomocou kibu (E) na
postihnutej strane kolena.
Zaistite spravne zarovnanie pomdcky na nohe (obr. 2).
Polohovanie vygky (2a): Zarovnajte logo Ossur na zdvese s hornym
okrajom pately.
Polohovanie naboku (2b): Predny okraj uzaveru zavesu by sa mal
nachddzat v strednej &iare nohy.
2. Upevnite gombiky spony na ich farebne zladené kltc¢ové dierky (F, G).
Modré tla¢idlo spodnej spony umiestnite do modrej dierky pre lytkovy
obal (F) nad dielom stabilizujicim popruh (H) a dlafiou zacvaknite
spodn sponu (obr. 3). Nastavte lytkovy popruh (I) na vhodnu dizku
napnutim okolo lytka a sklopenim do aligdtorovej spony (J) tak, aby
pomdcka drzala bezpe¢ne a bola spravne umiestnend na nohe.
Pokréte koleno pacienta o 80°. VloZte ZIty gombik hornej spony do
ZItej dierky na stehenného obalu (G) a dlafiou zacvaknite hornt sponu
(obr. 4). Stehenny popruh (K) upravte na vhodnu dizku napnutim
okolo nohy a sklopenim do aligatorovej spony.
3. Upravte diku popruhov Dynamic Force System ™ (DFS) (L, M) (obr. 5).
S Uplne vystretym kolenom pacienta upravte dizku horného popruhu
DFS (L), az kym nebude pevne priliehat k nohe a potom ho vlozte do
aligdtorovej spony. V tomto okamihu by pacient nemal pocitovat
Ziadne napitie ani odlahcenie.
Rovnakym spésobom upravte dolny popruh DFS (M).
4. PoZiadajte pacienta, aby pokréil koleno a chodidlo poloZil na podlahu
(obr. 6). Otocte hornym (7a) a potom spodnym (7b) SmartDosing
ukazovatelom v smere hodinovych ruciciek, kym sa indikatory
nedostanu do polohy ,,5“. Nechajte pacienta vstat a vykonat niekolko
krokov, aby ste overili sprdvne umiestnenie pomécky a tesnosti
popruhov.
Zistite optimdlne napétie popruhu DFS na zaklade pacientovej spitnej
vizby od ulavy od bolesti.
Ak pacient vyzaduje vil3ie alebo mensie napitie s indikdtorom
v polohe ,,5 upravte podla toho dizku popruhov DFS.
Zamerajte sa na kone¢né nastavenie volby SmartDosing ukazovatela
v polohe ,,5, pretoZe to umozni pacientovi moznost prispdsobit si
ddvkovanie pocas aktivit kazdodenného Zivota.
5. Ked je to sprévne nastavené, orezte popruhy na prislugnd dizku.

Zacnite lytkovym popruhom, aby bola pomécka sprdvne nasadend na
nohe, a zdroveh orezdvajte ostatné popruhy.
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« Zaistite, aby paska (N) nebola pokréend a nebola umiestnend na
mieste, kde sa pdsy DFS kriZia v podkolennej jamke (obr. 8).

« OreZte popruhy dostatocne, aby boli aligdtorove spony umiestnené
mimo poplitedlnu oblast. Toto zniZuje zdtaz za kolenom.

Odstrdnenie pomdcky
1. PoZiadajte pacienta, aby si sadol s vystretou nohou.
2. Oto¢enim oboch ukazovatelov SmartDosing proti smeru hodinovych
ru¢i¢iek uvolnite napitie na popruhoch DFS, kym indikdtor nebude
v polohe ,,0“.
3. Pokr¢te koleno pacienta o 90° a otvorte dolnt aj horni sponu.
4. Vytiahnite gombiky spony z klu¢ovych dierok.

Prislusenstvo a ndhradné diely
Zoznam dostupnych nihradnych dielov alebo prislusenstva ndjdete
v katalégu spolo¢nosti Ossur.

POUZIVANIE

Cistenie a osetrovanie

Umyvanie pomdcky s odpojenymi mikkymi ¢astami umoziuje
dékladnejsie Eistenie.

Névod na umyvanie

« Umyvajte ru¢ne jemnym Cistiacim prostriedkom a dékladne oplachnite.

« Susit na vzduchu.
Pozndmka: Neperte v pracke, nesuste v susicke, nezehlite, nebielte ani
neumyvajte pomocou avivaze.
Pozndamka: Vyhnite sa styku so slanou alebo chlérovanou vodou.
V pripade kontaktu opldchnite ¢istou vodou a vysuste na vzduchu.

Zives
« Odstrante cudzie materidly (napr. znecistenie alebo trdvu) a vycistite
ho &istou vodou.

LIKVIDACIA
Pomécku a obal je nutné zlikvidovat v sulade s prislusnymi miestnymi
alebo ndrodnymi predpismi o ochrane Zivotného prostredia.

ZODPOVEDNOST
Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtce pripady:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouzitie.
« Pombcka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pombcka sa pouziva mimo odpordc¢anych podmienok pouzivania,
aplikdcie alebo okolitého prostredia.

BbJITAPCKW E3UK

MepuuwnHcko n3penve

NPEAHA3HAYEHUE

Vi3penvieto e npefHa3HauYeHO 3a €AHOKOMMNAPTUMEHTHO pa3ToBapBaHe Ha
KONAHOTO

M3penueto Tpabea Aa 6bAe MOHTMPAHO 1 PerynnpaHo OT MeANLIMHCKN
cneLmanucT.
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MokasaHusA 3a ynotpeba

Jlek [0 TeXbK eAHOKOMNAPTUMEHTEH OCTE0APTPUT Ha KOSIAHOTO
[lereHepaTMBHM CbNI3M HA MEHWCKYCa

[pyrvn eAHOKOMMNapTUMEHTHM CbCTOAHNA Ha KOMAHOTO, KOUTO MoraT Aia
ce Bb3MON3BaT OT Pa3TOBAPBAHETO, KaTo:

— Bwb3cTaHoBsABaHe Ha fiedeKT Ha CTaBHMA XPYLUAN

— ABacKynapHa Hekpo3sa

— OpakKTypa Ha TMbranHoTo nnaTo

— Jle3nm Ha KOCTeH MO3bK (KOCTHM OXJTy3BaHWA)

He ca n3BecTHM NpoOTMBOMNOKa3aHuA.

MpenynpexaeHns n npeanasHN MepKu:

MpenopbuyBa ce NeproagnyeH MeANLUHCKI Hag30p NPV NaLMeHTM C
nepndepHo CbpAeYHOCHAOBO 3a60IABaHe, HEBPOMATUA 1 UyBCTBUTENHA
KoXa.

YBeperTe ce, ue V3AeNNeTo NpUNAra NPaBWIHO, 3a fla CBeAeTe A0
MWUHUMYM Bb3MOXHOCTTa OT ApasHeHe Ha Koxara. [octeneHHo
yBenMyaBaiTe BPEMETO 3a 13M0J3BaHe, 4OKATO KoXKaTa ce afanTupa Kbm
n3genuneTo. AKO Ce NMosBu 3auepBsABaHe, BpeMeHHO HaMaseTe BpeMeTo
3a 3M0N3BaHe, AOKATO 3aUepBABAHETO OTLUYMMU.

TpsAbBa Aa ce BHMMAaBa fia He Ce 3aTAra NpeKaneHo CUIHO U3AenneTo.
YBeperTe ce, ue N3AeNNEeTO e NMOAXOAALLO 3a MOCTUraHe Ha eGeKTUBHO
obnekyaBaHe Ha bonkara.

/13non3saHeTo Ha N3LEeNneTo MoXe A4a YBenmun prcka oT bnboka
BEHO3Ha TPoMb03a 1 6enoapobHa embonus.

OB UHCTPYKLIAN 3A BE3OMNMACHOCT

3APaBHUAT CreumanmncT Tpsabea ga HGopPMMpPa NaLMEHTa 3a BCUUKO B TO3M
LOKYMEHT, KOETO e HeobxohMMo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa nsgenve.
Bceku cepuno3seH NHLMAEHT BbB BPb3Ka C U3genuneTo Tpabea Aa 6bae cbobiyeH
Ha NPOV3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

MauneHTHT TPA6Ba Aa Cnpe fa U3Mon3Ba N3AENMETO U fja Ce CBBPXKE C
MeAULMHCKI CNELManiCT:

+ AKO MMa NPOMsiHa Wi 3ary6a Ha GpyHKLMOHANHOCT Ha U3AENNETO Ui
aKo M3[enMeTo NoKa3Bea NPU3HaLW Ha NOBPeaa Ui N3HOCBaHe, KOeTo
npeun Ha HopMasHuTe My GyHKUUM.

+ AKO Npu 13Mos3BaHe Ha U3AEeNMETO Bb3HUKHE 60JIKa, Apa3HeHe Ha
KOaTa, NPeKOMEPEH HaTUCK U HeobMUanHa peakuus.

M3penmeTo e npegHa3HayeHo 3a MHOTOKpaTHa yrnotpeba oT efyiH NauneHT.

WHCTPYKLUNU 3A NOCTABAHE
JloKaTo n3nbaHABaTe CeAHUTE MHCTPYKLUW, MONA, BUXTe 0630pHaTa purypa
c obwA n3rneq, 3a a HaMepuTe KOMMNOHEHTUTE, CIOMeHaTU B TeKcTa (¢ur. 1).

MpunoxeHue Ha uzdenuemo

1. OTBOpETe ropHuTe (A) 1 fonHuTe (B) KaTapamu. NomoneTe naymeHTa ga
cefiHe 1 la NpoTerHe Kpaka Cu, OKaTo NocTaBsa usgenveTo. yeepere ce,
ye ropHute (C) n gonHute guckose (D) SmartDosing” ca HacTpoeHu Ha
nosuumsa 0" MNocTaBeTe n3aenneTo Ha Kpaka Ha nauueHTa CbC
3aKkonyankarta (E) oT 3acerHaTtaTta cTpaHa Ha KONAHOTO.
OcurypeTe NpaBuIHOTO NMOAPaBHABAHE Ha M3[eNNeTo BbpXy Kpaka (¢ur. 2).
Mo3uumoHupaHe no BucounHa (2a): MoapaeHeTe noroto Ha Ossur BbpXy
3aKornyaskara ¢ ropHusa pbb Ha naTtenara.
CTpaHnyHo nosuumoHvpaxe (2b): NMpegHnAT pbb Ha KanaykaTta Ha
3aKonyankara TpA6Ba fa e No cpeaHaTta IMHUA Ha Kpaka.
2. 3aKkpeneTe KonyeTaTa Ha KaTapamaTa KbM TexHuTe otBopwm (F, G) no uBsAT.
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MocTaBeTe CHBLOTO KONYe 3a AO/Ha KaTapaMa B CMHUA OTBOP Ha KopaTa
3a npaceua (F) Hag nnaHKaTa 3a cTabuUnHOCT Ha KaTapamata (H) n
13ros3BaiiTe AflaHTa Ha PbKaTa, 3a fja 3aXBaHeTe [o/IHaTa KaTapama
(¢wr. 3). Perynupaiite neHtaTa 3a npaceua (I) Ao noaxogsaiya AbKUHA,
KaTo A OMbHETE OKOJIO Npaceua 1 A CrbHeTe B Wunkara (J), Taka ue aa
ObPXKN U3AENNETO CUTYPHO U MPaBUIHO NO3MLIMOHMPAHO Ha Kpaka.
CBUINTE KONAHOTO Ha NaumeHTa ao 80°. NocTaBeTe XbATOTO KoMnye 3a
ropHa Katapama B XbaTusA OTBOP Ha KopaTa 3a 6eapo (G) 1 nsnonssaiite
[NaHTa cu, 3a Ja 3aTBOpWTE ropHaTa Katapama (¢wur. 4). Perynvipaiite
neHTaTa Ha 6egporto (K) 4o noaxoaALLa AbXKMHA, KaTo OMbHETE Kpaka U
CrbHeTe B WMMKara.

. Perynupaiite gbmKunHata Ha Kamwkute Dynamic Force System™ (DFS)

(L, M) (¢pwr. 5).

KoraTo KonAaHOTO Ha NauueHTa e HanmbJIHO U3MbHATO, perynupaiTe
Ob/KMHaTa Ha ropHaTa Kamwka DFS (L), gokaTo 3acTaHe NabTHO A0
Kpaka, cnefi KoeTo A CrbHeTe B WuMnKaTa. B To3v MOMeHT nauyneHTbT He
TpA6Ba Aa M3NNTBa HNKAKBO HAMpPEeXeHWe Un pa3ToBapBaHe.
Perynupavite gonHata Kavwwka DFS (M) no cbwma HaumH.

. MomoneTe nauneHTa fa CrbHe KONAHOTO CY C XOAMNIOTO Ha nopa (¢pwr. 6).

3aBbpTeTe ropHus (7a) u cnep ToBa fonHus (7b) anck SmartDosing no
YacoBHMKOBaTa CTPesIKa, JOKAaTO MHAMKATOPpWTE 3acTaHaT B no3nuua 5"
HakapaliTe nauneHTa fa ce N3npaBy 1 Aa HanpaBy HAKOJIKO CTHIMKK, 3a
[la npoBepuTe NPaBUJIHOTO MO3MLNOHMPaHe Ha U3AeNmneTo 1
NABTHOCTTA Ha KauLWKuTe.

OnpepgeneTe oNTManHOTO 06TAraHe Ha Kavwkata DFS Bb3 ocHoBa Ha
obpaTHaTa Bpb3Ka 3a obnekyaBaHe Ha 6ofikaTa OT maymeHTa.

AKO NauMeHTBT ce HyXKaae OT MoBeYe WIn No-masnko obTaAraHe ¢
[lo3MpallaTa Xxparnosa cucTeMa B No3numa 5", KopurnpanTe CbOTBETHO
ObKrHaTa Ha pembuuTe DFS.

CTpemeTe ce KbM OKOHYaTeNHa HacTpoKa Ha Ancka SmartDosing B
nosnymaA,5" Tbil KaTo TOBA e AaAe Bb3MOXHOCT Ha NauueHTa ga
perynvpa fo3mpaHeTo Mo BpeMe Ha exkeiHEBHUTE JeHOCTY.

. Korato okoHuaTenHoTo npunAaraHe € NOTBbPAEHO, OTpeXeTe KanlKknuTe

[10 NOAXOAsALLA Ab/KUHA, KAaTo 3aMoYHeTe OT KauliKaTa 3a npaceLa, Taka
Ye n3genmeTo Aa cefjm NPaBUIHO Ha KpaKa, AoKaTo nogpAssaTte Apyru
KauLKW.

YBeperTe ce, ye NoAsIoxKKaTa Ha Kavwwkata (N) He e HabpbuKkaHa 1 e
no3nuMoHMpaHa Tam, KbaeTto Kauwkute DFS ce npecnyaT B noaKoneHHaTa
AMKa (¢pwr. 8).

MoppexeTe AOCTaTbUYHO KaWLLKMTE, Taka Ye LMNKKTE Aa ca Pa3rosioxeHN
M3BbH NOAKONEeHHaTa o6nacT. ToBa HamasisiBa 06ema 3af KONAHOTO.

OmcmpaHﬂeaHe Ha usdenuemo

1
2.

4,

lNomoneTe naumeHTa Aa cefjHe C NpPOTerHaT Kpak.

3aBbpTeTe ABaTa Ancka SmartDosing 06paTHO Ha YacoBHMKOBATa
CTpenka, [OKaTO MHAMKATOP®BT e B no3unums 0 3a fa ocsoboanTe
06TAraHeTo Ha Kauwkmute DFS.

. CBWIATE KONAHOTO Ha NauveHTa fo 90° 1 oTBOpeTe foNHaTa U ropHaTa

KaTapama.
13BafieTe konyeTaTa Ha KaTapamata OT OTBOpHUTE.

AKcecoapu u pesepeHu yacmu
Mons, BuKTe kaTanora Ha Ossur 3a CIUCHK Ha HAIMUHUTE Pe3ePBHM YacTh Un
aKkcecoapm.
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YNOTPEBA

lMoyucmeare u 2puxu

M3mMnBaHeTo Ha U3aenneTo C OTAENEeHN MeKN NOYNCTBALLM CPeaCTBa
no3BonABa No-3afAbN60oyeHO NoUNCTBaHe.

WHcTpyKunn 3a usMnBaHe

+ Vi3MuiiTe Ha pbKa C MeK NOYMCTBALY NPenapaT 1 n3nnakHeTe 06uHo.

« M3cywaBaHe Ha Bb3ayX.
3abenexkKa: He nepete B nepasnHs, He CylleTe B CYLUWNHA, He TajeTe, He
n36enBaiiTe U He NepeTe C OMEKOTUTEN 3@ TbKaHW.
3abenexkKa: /136srsaiiTe KOHTaKT CbC CONIEHa UNW XNopupaHa Boaa. B cnyyan
Ha KOHTAKT M3MNaKHeTe C NPACHa BOAA 1 OCTaBeTe [ja 3CbXHEe Ha Bb3AyX.

3akonuanka
« OTCTpaHeTe uyXauTe Matepurany (Hanp. 3aMbpcABaHe UK TpeBa)
noymcreTe C NpAcHa BoAa.

N3XBBPIIAHE
M3penmeto n onakoeKata TpA6Ba fla Ce U3XBBPAAT CbIACHO CbOTBETHUTE
MEeCTHU UN HaLMOHaNHK HOPMaTVIBHU ypeabu 3a OKONHaTa cpefa.

OTroBOPHOCT
Ossur He noema OTFOBOPHOCT B CIefiHNTE Cyyau:
+ W3pgenueTo He ce nogabpiKa CNopeq yKasaHusATa B MHCTPYKLMNTE 3a
ynotpeb6a.
+ W3penueTo e crno6eHo ¢ KOMMOHEHTMN OT APYrv MPOU3BOANTENN.
- W3genueto ce n3nonssa B paspes C NPenopbUMTENHUTE YCIIOBUS,
NpunoXeHve v cpeaa Ha ynotpeba.
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Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid - Espafa
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200233, Shanghai, China
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