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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
For knee conditions that may benefit from unicompartmental load
reduction, such as:
- Mild to severe unicompartmental knee osteoarthritis
+ Degenerative meniscal tears
« Articular cartilage defect repair
+ Meniscal repair
« Avascular necrosis
« Condylar bone marrow lesions (bone bruises)
« Tibial plateau fractures
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.

If any pain or excessive pressure occurs with the use of the device,
the patient should stop using the device and contact a healthcare
professional.

Care should be taken not to overtighten the device.

Make sure the device fits properly to achieve effective pain relief.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS

Any serious incident in relation to the device must be reported to the
manufacturer and relevant authorities.

The healthcare professional should inform the patient about everything
in this document that is required for safe use of this device.

Warning: If there is a change or loss in device functionality, or if the
device shows signs of damage or wear hindering its normal functions,
the patient should stop using the device and contact a healthcare
professional.

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 Lower (A) and Upper (B) Buckle. Ask patient to sit down and
extend leg while fitting the device. Place the device on patient’s leg
with the Hinge (C) 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 (D, E).

« Place the blue Lower Buckle button into the blue Calf Shell Keyhole
(D) and use the palm of the hand to snap the Lower Buckle closed
(3a). Position Calf Strap (F) above widest part of gastroc, fold strap
at appropriate length into Alligator Clip (G) and fasten strap (3b)
so that it keeps device securely and correctly positioned on leg.
Place the yellow Upper Buckle button into the yellow Thigh Shell
Keyhole (E) and use the palm of the hand to snap the Upper Buckle
closed (4a). Adjust Thigh Strap (H) to appropriate length by
tensioning around leg and folding into Alligator Clip (4b).

3. With the patient’s leg extended and both SmartDosing® Dials (1) at
lowest setting (5a), adjust the length of the Dynamic Force System™
(DFS) Straps (J, K).

« Adjust the Upper DFS Strap (J) length until it sits firmly against the
leg, and then fold it into Alligator Clip (5b). At this point, patient
should not experience any tension or unloading.

« Adjust the Lower DFS Strap (K) in the same way (5¢).

4. Ask patient to bend knee with the foot flat on the floor (Fig. 6). Turn
upper and lower SmartDosing Dials clockwise (7a) until indicators are
in the middle slot (7b). 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 mid

setting, adjust the length of the DFS Straps accordingly.

Aim for final SmartDosing Dial setting at middle indicator slot

since this will give patient the ability to adjust dosing during daily

life activities.

5. When final fit has been confirmed, trim the straps (Fig. 8) to the
appropriate length starting with the Calf Strap (8a) so that device sits
correctly on leg while trimming other straps (8b, 8c, 8d).

6. With patient in standing position, insert fingers into Popliteal Pad (L)
openings and move to an ideal position in popliteal area (Fig. 9).

Device removal

1. Ask patient to sit with knee bent and foot flat on floor (Fig. 6).
2. Open both Lower and Upper Buckles.

3. 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
« Insert the entire device into a washbag, without removing soft
goods.
+ Machine-wash with a mild detergent at cold temperature (30°C).
« Airdry.
Note: Do not 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.



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
Fiir Knieerkrankungen, die von einer unikompartimentellen
Belastungsreduktion profitieren kénnen, wie z. B.:
« Leichte bis schwere unikompartimentelle Kniegelenksarthrose
« Degenerative Meniskusrisse
« Reparatur von Gelenkknorpeldefekten
« Meniskusreparatur
« Avaskulire Nekrose
+ Kondylare Knochenmarkslasionen (Knochenprellungen)
- Tibiaplateaufrakturen
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. Erhohen 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.
Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen oder
tibermiRiger Druck auftreten, sollte der Patient die Verwendung
des Produkts einstellen und einen Arzt aufsuchen.

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.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Warnung: Wenn sich die Funktionsweise des Produkts verandert, die
Funktion beeintrichtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von
Beschidigung oder Verschleif aufweist, die einer ordnungsgemifien
Verwendung entgegenstehen, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine orthopidietechnische Fachkraft
wenden.

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 erwihnten
Komponenten (Abb. 1).



Produktanwendung
1. Offnen Sie die untere (A) und obere (B) Schnalle. Bitten Sie den

Patienten, sich hinzusetzen und das Bein auszustrecken, wihrend Sie

das Produkt anpassen. Legen Sie das Produkt auf das Bein des

Patienten mit dem Gelenk (C) auf der betroffenen Seite des Knies.

Stellen Sie die korrekte Auslotung des Produkts auf dem Bein sicher

(Abb. 2).

« Héhenpositionierung (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 ihren farblich passenden

Schlisselléchern (D, E).

« Stecken Sie den blauen Knopf der unteren Schnalle in das blaue
Schliisselloch der Unterschenkelschale (D) und benutzen Sie Ihre
Handflache, um die untere Schnalle zu schlieRen (3a).
Positionieren Sie den Wadengurt (F) tiber der breitesten Stelle des
M. gastrocnemius, falten Sie den Gurt in der entsprechenden
Linge in die Krokodilklemme (G) und befestigen Sie den Gurt (3b)
so, dass er das Produkt sicher und korrekt am Bein hilt.

Stecken Sie den gelben Knopf der oberen Schnalle in das gelbe

Schliisselloch der Oberschenkelschale (E) und verwenden Sie die

Handflache, um die obere Schnalle zu schlieflen (4a). Stellen Sie

den Oberschenkelgurt (H) auf die richtige Linge ein, indem Sie ihn

um das Bein spannen und in die Krokodilklemme (4b) falten.

3. Stellen Sie bei gestrecktem Bein des Patienten und beiden
SmartDosing® Einstellrddern (1) in der niedrigsten Einstellung (5a)
die Linge der Dynamic Force System™ (DFS)-Binder (J, K) ein.

- Stellen Sie die Linge des oberen DFS-Gurts (J) so ein, dass es fest

am Bein anliegt, und klappen Sie es dann in die Krokodilklemme
(5b) ein. Zu diesem Zeitpunkt sollte der Patient keine Spannung
oder Entlastung spuren.

« Stellen Sie den unteren DFS-Gurt (K) auf die gleiche Weise ein (5c).
4. Bitten Sie den Patienten, das Knie zu beugen und Fuf3sohlenvollkontakt

zum Boden herzustellen (Abb. 6). Drehen Sie das obere und untere
SmartDosing Einstellrad im Uhrzeigersinn (7a), bis sich die Anzeigen
in der mittleren Position befinden (7b). Lassen Sie den Patienten
aufstehen und ein paar Schritte gehen, um die korrekte Positionierung
des Produkts und die Straffheit der Gurte zu tberpriifen.

Bestimmen Sie die optimale Spannung des DFS-Gurtes auf der

Grundlage der Riickmeldungen des Patienten zur

Schmerzlinderung.

Wenn der Patient bei mittlerer Einstellung der Anzeige mehr oder

weniger Spannung benétigt, passen Sie die Linge des DFS-Gurtes

entsprechend an.

Streben Sie die endgiiltige Einstellung des SmartDosing

Einstellrads bei mittlerem Anzeigeschlitz an, da dies dem Patienten

die Méglichkeit gibt, die Dosierung wihrend Alltagsaktivititen

anzupassen

5. Wenn die endgiiltige Passform bestitigt ist, schneiden Sie die Gurte
(Abb. 8) auf die richtige Linge zu, beginnend mit dem Wadengurt
(8a), damit das Produkt richtig am Bein sitzt, wihrend Sie die
anderen Gurte (8b, 8¢, 8d) schneiden.

6. Fuhren Sie wihrend der Patient steht Ihre Finger die Offnungen des
Poplitealpolsters (L) ein und bringen Sie es in eine ideale Position im
Poplitealbereich (Abb. 9).



Entfernen des Produkts

1. Bitten Sie den Patienten, sich mit gebeugtem Knie und
Fusohlenvollkontakt zum Boden hinzusetzen (Abb. 6).

2. Offnen Sie sowohl die untere als auch die obere Schnalle.

3. Ziehen Sie die Schnallenknépfe aus den Schliisselléchern.

Zubehér und Ersatzteile
Eine Liste der verfiigbaren Ersatz- und Zubehérteile finden Sie im Ossur-
Katalog.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
« Legen Sie das gesamte Produkt in einen Waschbeutel, ohne
Textilelemente zu entfernen.
+ Maschinenwische mit einem milden Waschmittel bei kalter
Temperatur (30 °C)
« An der Luft trocknen.
Hinweis: Nicht im Trockner trocknen, nicht biigeln, nicht bleichen und
nicht mit Weichspiiler waschen.
Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem

Wasser. Bei Kontakt mit Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.

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

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemafl 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
Pour les affections du genou pouvant tirer profit d'un déchargement
unicompartimental, telles que :

« Ostéoarthrite du genou unicompartimentale légere a sévere

«+ Déchirures méniscales dégénératives

« Lésion du cartilage articulaire

« Réparation méniscale

+ Nécrose avasculaire

« Fractures du plateau tibial

« Lésions de la moelle osseuse condylaire (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
réguliére 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.

En cas de douleur ou de pression excessive lors de I'utilisation du
dispositif, le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter
un professionnel de santé.

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.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

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

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

Avertissement : si la fonctionnalité du dispositif change ou diminue, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure I'empéchant
de fonctionner normalement, le patient doit cesser de I'utiliser et
contacter un professionnel de santé.

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. Placer le dispositif sur la jambe du patient avec



I'articulation (C) du c6té 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
I'articulation doit se trouver au milieu de la jambe.

2. Attacher les boutons des boucles a leurs trous de couleur assortie (D, E).

Placer le bouton de la boucle bleue inférieure dans le trou de la

coque de mollet bleue (D) et utiliser la paume de la main pour

refermer la boucle inférieure (3a). Placer la sangle de mollet (F)

au-dessus de la partie la plus large du muscle gastrocnémien, plier

la sangle a la longueur adaptée dans la pince crocodile (G) et
attacher la sangle (3b) de fagon a maintenir le dispositif en toute
sécurité et correctement positionné sur la jambe.

Placer le bouton jaune de la boucle supérieure dans le trou jaune

de la coque de cuisse (E) et utiliser la paume de la main pour

fermer la boucle supérieure (4a). Ajuster la sangle de cuisse (H)

a la longueur adaptée en la tendant autour de la jambe et en la

pliant dans une pince crocodile (4b).

3. Avec le genou du patient déplié et les deux cadrans SmartDosing®
sur le réglage le plus bas (5a), ajuster la longueur des sangles
Dynamic Force System™ (DFS) (], K).

« Ajuster la longueur de la sangle DFS supérieure (J) jusqu'a ce
qu'elle repose fermement contre la jambe, puis la plier dans la
pince crocodile (5b). A ce stade, le patient ne devrait pas ressentir
de tension ou de déchargement.

« Ajuster la sangle DFS inférieure (K) de la méme maniére (5c).

4. Demander au patient de plier le genou en posant le pied a plat sur le
sol (Fig. 6). Tourner les cadrans SmartDosing supérieur et inférieur
dans le sens des aiguilles d'une montre (7a) jusqu'a ce que les
indicateurs se trouvent dans la fente du milieu (7b). 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 médiane, ajuster la longueur des sangles DFS en

conséquence.

Essayer d'utiliser un réglage final du cadran SmartDosing sur le

repére central, car cela donnera au patient la possibilité d'ajuster le

dosage au cours de ses activités quotidiennes.

5. Une fois I'ajustement final confirmé, couper les sangles (Fig. 8) a la
longueur adaptée en commencant par la sangle de mollet (8a), afin
que le dispositif repose correctement sur la jambe lors de la découpe
des autres sangles (8b, 8c, 8d).

6. Avec le patient en position debout, insérer les doigts dans les
ouvertures du coussinet poplité (L) et le placer dans une position
idéale dans la zone poplitée (Fig. 9).

Retrait du dispositif
1. Demander au patient de s'asseoir avec le genou plié et le pied a plat
sur le sol (Fig. 6).
2. Ouvrir les deux boucles supérieure et inférieure.
3. 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
« Insérer I'ensemble du dispositif dans un sac de lavage, sans retirer
les matériaux souples.
« Laver en machine avec un détergent doux a basse température
(30 °C).
« Laisser sécher a I'air libre.
Remarque : ne pas 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 I'eau douce et laisser sécher a I'air.

MISE AU REBUT

Le dispositif et I'emballage doivent étre 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
Para afecciones de la rodilla que se pueden beneficiar de una reduccién
de la carga unicompartmental, tales como:
« Gonartrosis unicompartimental de leve a severa
« Desgarros meniscales degenerativos
+ Reparacién de defectos del cartilago articular
« Regeneracién del menisco
« Necrosis avascular
+ Lesiones condilares de la médula ésea (contusiones éseas)
« Fractura de la meseta tibial
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:

« En el caso de pacientes con vasculopatia periférica, neuropatia
y piel sensible, se recomienda la supervisién regular del profesional
sanitario.
Asegurese 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.
Si se produce dolor o presién excesiva con el uso del dispositivo, el
paciente debe interrumpir el uso y ponerse en contacto con un
profesional sanitario.
Tenga cuidado de no apretar en exceso el dispositivo.
Aseglirese de que el dispositivo se ajuste correctamente para lograr
un alivio eficaz del dolor.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Cualquier incidente grave en relacién con el dispositivo debe notificarse
al fabricante y a las autoridades pertinentes.

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se
requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.
Advertencia: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad
del dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

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).

Colocacién 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. Coloque el
dispositivo en la pierna del paciente con la articulacién (C) en el lado
afectado de la rodilla.
14



Aseglirese de que el dispositivo esté correctamente alineado con 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 la hebilla en las ranuras del mismo color (D,
).

Abroche el botén azul de la hebilla inferior en la ranura azul del

armazén de la pantorrilla (D) y cierre la hebilla inferior encajéndola

con la palma de la mano (3a). Coloque la correa de la pantorrilla

(F) por encima de la parte mds ancha del gemelo, doble la correa

a la longitud adecuada en la pinza de cocodrilo (G) y apriete la

correa (3b) de forma que sujete el dispositivo en una posicién

segura y correcta en la pierna.

Abroche el botén amarillo de |a hebilla superior en la ranura

amarilla del armazén del muslo (E) y cierre la hebilla superior

encajdndola con la palma de la mano (4a). Ajuste la correa del
muslo (H) a la longitud adecuada tensdndola alrededor de la
pierna y dobldndola en la pinza de cocodrilo (4b).

3. Con la pierna del paciente extendida y los diales SmartDosing® (1) en
el ajuste mds bajo (5a), ajuste la longitud de las correas Dynamic
Force System™ (DFS) (), K).

Ajuste la longitud de la correa DFS superior ()) hasta que se

asiente firmemente contra la piernay, a continuacién, déblela en la

pinza de cocodrilo. (5b). En este punto, el paciente no debe
experimentar ninguna tensién ni descarga.
« Ajuste la correa DFS inferior (K) del mismo modo (5c).

4. Pida al paciente que doble la rodilla con el pie apoyado en el suelo
(Fig. 6). Gire los diales SmartDosing superior e inferior hacia la
derecha (7a) hasta que los indicadores estén en la ranura del medio
(7b). 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 segtn la percepcién

del alivio del dolor del paciente.

Si el paciente requiere mds o menos tensién con el indicador en la

posicién del medio, ajuste la longitud de las correas DFS en

consecuencia.

Intente que el ajuste final del dial SmartDosing sea en la ranura

central del indicador, ya que esto permitird al paciente ajustar la

dosificacién durante las actividades diarias.

5. Una vez confirmado el ajuste final, recorte las correas (Fig. 8) a la
longitud adecuada comenzando por la correa de la pantorrilla (8a), de
forma que el dispositivo se asiente correctamente en la pierna
mientras recorta otras correas (8b, 8c, 8d).

6. Con el paciente de pie, inserte los dedos en las aberturas de la
almohadilla poplitea (L) y muévala a una posicién éptima en el drea
poplitea (Fig. 9).

Eliminacion del dispositivo

1. Pida al paciente que se siente con la rodilla doblada y el pie apoyado
en el suelo (Fig. 6).

2. Abra las hebillas superior e inferior.

3. Desabroche los botones de las hebillas.



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

uso
Limpieza y cuidado
« Inserte el dispositivo completo en una bolsa de lavado, sin retirar
los forros.

« Lavar a mdquina con un detergente suave a temperatura fria (30 °C).

« Dejar secar al aire.
Nota: No 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.

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 segtn 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

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista
sanitario.

Indicazioni per I'uso

Per le patologie del ginocchio che possono trarre beneficio dalla
riduzione del carico monocompartimentale, come:

Osteoartrosi monocompartimentale del ginocchio da lieve a severa
Lesioni meniscali degenerative

Riparazione del difetto cartilagineo articolare

Riparazione meniscale

Necrosi avascolare

Lesioni del midollo osseo condilare (contusioni ossee)
Fratture del piatto tibiale

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.

In caso di dolore o pressione eccessiva durante l'uso del
dispositivo, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare un professionista sanitario.

Avere cura di non stringere eccessivamente il dispositivo.
Assicurarsi che il dispositivo si adatti correttamente per ottenere
un efficace sollievo dal dolore.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

Avvertenza: in caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo
o di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento, |'utente deve sospendere |'uso del dispositivo

e contattare il professionista sanitario.

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 inferiore (A) e superiore (B). Chiedere all'utente di
sedersi ed estendere |la gamba durante il montaggio del dispositivo.
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Posizionare il dispositivo sulla gamba dell'utente con la cerniera (C)

sul lato interessato del ginocchio.

Assicurare 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.

. Fissare i bottoni della fibbia ai fori per la serratura dello stesso colore

(D, E).

« Posizionare il pulsante della fibbia inferiore blu nel foro per la
serratura della conchiglia per il polpaccio blu (D) e utilizzare il
palmo della mano per chiudere la fibbia inferiore a scatto (3a).
Posizionare la cinghia del polpaccio (F) sopra la parte piu larga del
gastrocnemio, piegare la cinghia alla lunghezza appropriata nel
morsetto a coccodrillo (G) e allacciare la cinghia (3b) in modo che
mantenga il dispositivo saldamente e correttamente posizionato
sulla gamba.

« Posizionare il bottone giallo della fibbia superiore nel foro per la
serratura giallo della conchiglia della coscia (E) e utilizzare il palmo
della mano per chiudere la fibbia superiore (4a). Regolare la
cinghia della coscia (H) alla lunghezza appropriata tendendola
intorno alla gamba e piegandola nel morsetto a coccodrillo (4b).

. Con la gamba dell'utente estesa ed entrambi i selettori SmartDosing®

(1) all'impostazione pili bassa (5a), regolare la lunghezza delle
cinghie (), K) del Dynamic Force System™ (DFS).

Regolare la lunghezza della cinghia DFS superiore ()) finché non
aderisce saldamente alla gamba, quindi piegarla nel morsetto

a coccodrillo (5b). A questo punto, |'utente non dovrebbe avvertire
alcuna tensione o scarico.

- Regolare la cinghia DFS inferiore allo stesso modo (5c).

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

pavimento (Fig. 6). Ruotare in senso orario le rotelline di regolazione
SmartDosing superiore e inferiore (7a) finché gli indicatori non si
trovano nella fessura centrale (7b). Far alzare |'utente e fargli fare
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 l'incastro
dosatore in posizione "5", regolare di conseguenza la lunghezza
delle cinghie DFS.

Puntare all'impostazione finale della rotellina di regolazione dello
SmartDosing nella posizione "5" poiché questo dara all'utente la
possibilita di regolare il dosaggio durante le attivita della vita
quotidiana.

. Una volta confermato |'adattamento definitivo, tagliare le cinghie

(Fig. 8) alla lunghezza appropriata iniziando dalla cinghia del polpaccio
(8a) in modo che il dispositivo sia posizionato correttamente sulla
gamba durante la rifilatura delle altre cinghie (8b, 8c, 8d).

. Con l'utente in posizione eretta, inserire le dita nelle aperture del

cuscinetto popliteo e raggiungere una posizione ideale nell'area
poplitea (Fig. 9).



Rimozione del dispositivo
1. Chiedere all'utente di sedersi con il ginocchio piegato e il piede piatto
sul pavimento (Fig. 6).
2. Aprire entrambe le fibbie: quella superiore e quella inferiore.
3. Estrarre i pulsanti della fibbia dai fori per la serratura.

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

UTILIZZO
Pulizia e cura
« Inserire |'intero dispositivo in una sacca per il bagno senza
rimuovere gli oggetti morbidi.
« Lavare in lavatrice con un detergente delicato a temperatura fredda
(30 °C).
« Lasciare asciugare all'aria.
Nota: non asciugare in asciugatrice, non stirare, non candeggiare né
lavare con ammorbidenti.
Nota: evitare il contatto con acqua salata o clorata. In caso di contatto,
sciacquare con acqua dolce e asciugare all'aria.

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
For knelidelser som kan ha nytte av lokal belastningsreduksjon, slik som:
« Lett til alvorlig ensidig kneartrose
- Degenerative meniskrifter
+ Reparasjon av leddbruskdefekt
« Meniskreparasjon
« Avaskulaer nekrose
« Beinmarklesjoner i kondylene (beinkontusjon)
« Brudd i tibiaplataet
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:

«+ Regelmessig tilsyn fra helsepersonell anbefales for pasienter med
perifer vaskuleaer sykdom, nevropati og sensitiv hud.
Serg 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 red, ma du redusere
brukstiden midlertidig til det har avtatt.

Hvis det oppstar smerter eller for hgyt trykk ved bruk av enheten,
skal pasienten slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Pass pa a ikke overstramme enheten.

Serg for at enheten sitter riktig for & oppna effektiv smertelindring.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.

Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som
er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.

Advarsel: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon,
ma pasienten slutte a bruke enheten og kontakte helsepersonell.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

TILPASNINGSANVISNING
Nar du utferer falgende instruksjoner, kan du se oversiktsillustrasjonen
for a finne delene som er nevnt i teksten (Fig. 1).
Pasetting av enheten
1. Apne den nedre (A) og den gvre (B) spennen. Be pasienten om
a sette seg ned og strekke ut benet mens du tilpasser enheten.
Plasser enheten p4 pasientens ben med hengslet (C) pa den bergrte
siden av kneet.
Serg for riktig justering av enheten pa benet (Fig. 2).
- Heydeposisjonering (2a): Juster Ossur-logoen pa hengslet med
ovre kant av kneskalen.
- Sideposisjonering (2b): Den fremre kanten av hengselhetten skal
veere midt pa benet.
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2. Fest spenneknappene til de fargekoordinerte ngkkelhullene (D, E).

« Plasser den bla nedre spenneknappen i leggskallets bla ngkkelhull
(D) og bruk handflaten til & lukke spennen slik at den knepper pa
plass (3a). Plasser leggstroppen (F) over den bredeste delen av
gastrocnemius, fold stroppen i passende lengde inn
i alligatorklemmen (G) og fest stroppen (3b) slik at den holder
enheten sikkert og riktig plassert pa benet.

« Plasser den gule gvre spenneknappen i larskallets gule ngkkelhull
(E), og bruk handflaten til & lukke den gvre spennen (4a). Juster
larstroppen (H) til passende lengde ved & stramme den rundt
benet og folde den inn i alligatorklemmen (4b).

3. Med pasientens ben helt utstrakt og begge SmartDosing®-skivene (1)
i den laveste innstillingen (5a) justerer du lengden til Dynamic Force
System™ (DFS)-stroppene (J, K).

« Juster lengden til den gvre DFS-stroppen ()) til den sitter stramt
mot benet, og fold den inn i alligatorklemmen (5b). Pa dette
tidspunktet skal pasienten ikke kjenne spenning eller avlasting.

« Juster den nedre DFS-stroppen (K) pa samme mate (5c).

4. Be pasienten om 4 baye kneet med foten flatt pa gulvet (Fig. 6). Drei
ovre og nedre SmartDosing-skive med klokken (7a) til indikatorene er
i midtsporet (7b). Be pasienten om & reise seg og ta noen skritt for
a 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 ved den midtre

innstillingen, justerer du lengden pa DFS-stroppene deretter.

Sikt pa at den endelige innstillingen for SmartDosing-skiven skal

veere pa den midtre indikatorsporet, da dette vil gi pasienten

muligheten til 4 justere doseringen under dagliglivets aktiviteter.

5. Nar den endelige passformen er bekreftet, forkorter du stroppene
(Fig. 8) til riktig lengde. Begynn med leggstroppen (8a), slik at
enheten sitter riktig pa benet mens du forkorter andre stropper (8b,
8c, 8d).

6. Med pasienten i staende stilling farer du fingrene inn i apningene
i knehaseputen (L) og flytter puten til en ideell posisjon
i knehaseomradet (Fig. 9).

Fjerning av enheten

1. Be pasienten sitte med kneet bayd og foten flatt pa gulvet (Fig. 6).
2. Apne bade de gvre og nedre spennene.

3. Dra spenneknappene ut av ngkkelhullene.

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

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
« Legg hele enheten i en vaskepose uten 4 fjerne de myke delene.
+ Maskinvask med et mildt vaskemiddel ved kald temperatur (30 °C).
« Luftterk.
Merk: Ikke tark 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.
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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 stéar i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre

produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader

eller milj.
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DANSK
Medicinsk udstyr

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

Indikationer for brug
Til knzelidelser, der kan drage fordel af unikompartmental aflastning, sésom:
« Let til sveer unikompartmental knaeartrose
- Degenerative meniskskader
« Reparation af ledbruskdefekt
« Menisk reparation
« Avaskulaer nekrose
« Kondyleere knoglemarvslaesioner (bone bruise)
- Tibiaplateau-frakturer
Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:

« Det anbefales, at patienter med perifer vaskuler sygdom, neuropati
og felsom hud gar til regelmeessig kontrol hos sundhedspersonale.
Serg 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 redme, skal
brugstiden midlertidigt reduceres, indtil det er géet vaek.

Hvis der opstar smerter eller for stort tryk ved brug af enheden,
skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonale.

Der skal udvises forsigtighed, s enheden ikke strammes for
meget.

Serg for, at enheden passer korrekt for at opna effektiv
smertelindring.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

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

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

Advarsel: Hvis der er sket en eendring eller et funktionstab i enheden,
eller hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal
funktionalitet, skal patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte
sundhedspersonalet.

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

PAS/ETNINGSVE]LEDNING
Mens fglgende anvisninger udfgres henvises til oversigtsfiguren for
lokalisering af de komponenter, der er naevnt i teksten (Fig. 1).
Pasaetning af enheden
1. Abn nedre (A) og ovre (B) spaende. Bed patienten om at sztte sig ned
og straekke benet, mens enheden monteres. Placer enheden pa
patientens ben med haengslet (C) pa den bergrte side af knaeet.
Serg for korrekt justering af enheden pa benet (Fig. 2).
- Hgjdepositionering (2a): Juster Ossur-logoet pa haengslet ud for
den gverste kant af knaeskallen.
« Sidepositionering (2b): Forkant af haengselhztten skal vaere midt
pa benet.
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2. Fastger speendeknapperne til deres farvematchede ngglehuller (D, E).
Placer den bl nedre spandeknap i det bla leegskalsngglehul (D),
og brug handfladen til at klikke det nedre spaende lukket med (3a).
Placer leegrem (F) over den bredeste del af leggen, fold remmen

i en passende laengde ind i krokodillenaebbet (G), og fastger

remmen (3b), sa den holder enheden sikkert og korrekt placeret pa

plads pa benet.

Placer den gule knap pa det gverste speende i det gule

larskalsngglehul (E), og brug handfladen til at klikke det gvre

spaende lukket (4a). Juster larremmen (H) til en passende leengde
ved at spaende den omkring benet og folde den ind

i krokodillenzebbet (4b).

3. Mens patientens ben er strakt og begge SmartDosing®-drejeknapper
(1) er i laveste indstilling (5a), justeres leengden af Dynamic Force
System™ (DFS)-remmene (], K).

« Juster leengden af den gvre DFS-rem (}), indtil den sidder fast mod
benet, og fold den derefter ind i krokodillenzebbet (5b). Pa dette
tidspunkt ma patienten ikke opleve nogen stramning eller
aflastning.

« Juster den nederste DFS-rem (K) pad samme made (5¢).

4. Bed patienten om at bgje knaeet, mens foden holdes fladt pa gulvet
(Fig. 6). Drej ovre og nedre SmartDosing-drejeknap med uret (7a),
indtil indikatorerne er i den midterste position (7b). 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 kreever mere eller mindre spaending mens

indikatoren star i midterindstilling, skal leengden af DFS-remmene

justeres i overensstemmelse hermed.

Sigt efter en endelig indstilling af SmartDosing-drejeknappen

i midterste indikatorplads, da dette vil give patienten mulighed for

at justere doseringen under dagligdagens aktiviteter.

5. Nar den endelige pasform er blevet bekraeftet, forkortes remmene
(Fig. 8) til den passende leengde, begyndende med laegremmen (8a),
siledes at enheden sidder korrekt pa benet, mens de andre remme
forkortes (8b, &c, 8d).

6. Mens patienten er i stdende stilling, indszttes fingre
i poplitea-pudeabningerne (L), og denne flyttes til en ideel placering
i poplitea-omradet (Fig. 9).

Fjernelse af enheden
1. Bed patienten om at sidde med bgjet knee og foden fladt pa gulvet
(Fig. 6).
2. Abn bade nedre og evre spznde.
3. Traek spaendeknapperne ud af ngglehullerne.

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

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse
« Leeg hele enheden i en vaskepose, uden at fjerne de blgde dele.
+ Maskinvaskes med et mildt renggringsmiddel ved lav temperatur
(30 °C).
« Lufttgrres.
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Bemaerk: M4 ikke tgrretumbles, stryges, bleges eller vaskes med
skyllemiddel.

Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfeelde af kontakt

skylles med ferskvand og luftterres.

BORTSKAFFELSE

Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
respektive lokale eller nationale miljgbestemmelser.

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 miljger.
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

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

Anvindningsomrdde
For knitillstand som kan ha nytta av ensidig avlastning, t.ex.:
« Mattlig till svar ensidig knaartros
« Degenerativa meniskrupturer
+ Reparation av ledbroskdefekt
« Reparation av menisk
« Avaskulir nekros
« Kondylbenmirgsskador (benmérken)
- Tibiaplatafrakturer
Inga kinda kontraindikationer.

Varningar och férsiktighetsatgirder:

Regelbunden évervakning 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.

Om smirta eller 6verdrivet tryck uppstar vid anvandning av
enheten ska patienten sluta anvinda enheten och kontakta
ortopedingenjér.

Foérsiktighet bor iakttas sa att enheten inte spinns at fér hart.

Se till att enheten passar ordentligt fr att uppna effektiv
smartlindring.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Varning: Om det férekommer en fériandring eller forlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pé skada eller slitage som
hindrar dess normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten
och kontakta en ortopedingenjoér.

Enheten ar 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 nar du utfér foljande instruktioner (Bild 1).

Applicering av enhet

1. Oppna det nedre (A) och det dvre (B) spinnet. Be patienten att sitta

sig ner och stricka ut benet medan enheten passas in. Placera
enheten pa patientens ben med ledstycket (C) pa den paverkade
sidan av kniet.
Se till att enheten har ritt inriktning pa benet (Fig. 2).
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- Hojdpositionering (2a): Rikta in Ossur-logotypen pé ledstycket
med kniskalens 6vre kant.

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

2. Fist spinnenas knappar i deras firgmatchade nyckelhal (D, E).

Placera den blaa nedre knappen pa spinnet i det blda nyckelhalet

pa vadhéljet (D) och sting det nedre spinnet med handflatan (3a).

Placera vadrem (F) ovanfér den bredaste delen av gastroc-muskeln,

vik remmen i lamplig lingd i krokodilklimman (G) och fast

remmen (3b) s att den haller enheten sikert och korrekt placerad
pa benet.

Placera den gula knappen fér det évre spénnet i det gula

nyckelhélet for larhéljet (E) och fist det 6vre spiannet med hjilp av

handflatan (4a). Justera larremmen (H) till limplig lingd genom
att spanna at runt benet och vika in i krokodilklimman (4b).

3. Med patientens ben utstrickt och bada SmartDosing®-vreden (1) i det
lagsta laget (5a), justera lingden pa Dynamic Force System™ (DFS)-
remmarna (J,K).

« Justera lingden pa den &vre DFS-remmen ()) tills den sitter stadigt
mot benet och vik sedan in den i krokodilklamman (5b). Nu bér
patienten inte kiinna att enheten trycker eller lossnar.

« Justera den nedre DFS-remmen (K) pa samma sitt (5c).

4. Be patienten boja kniet med foten platt pa golvet (Fig. 6). Vrid de évre
och nedre SmartDosing-vreden medsols (7a) tills indikatorerna
befinner sig i mittensparet (7b). Lat patienten sta upp och ta nagra
steg for att verifiera att enheten ar korrekt positionerad och att
remmarna ar atdragna.

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

+ Om patienten kraver mer eller mindre spinning med indikatorn
i mellanliget, justera DFS-remmarnas lingd i enlighet ddrmed.

« Sikta pa slutlig installning av SmartDosing-vredet i indikatorns
mellanspar, eftersom detta ger patienten mojlighet att justera
doseringen under dagliga aktiviteter.

5. Nir den sista inpassningen ir bekriftad, klipp av remmarna (Fig. 8)
till limplig lingd. Bérja med vadremmen (8a) sa att enheten sitter
ordentligt pa benet medan du klipper de andra remmarna (8b, 8c,
8d).

6. Medan patienten star upp sitter du fingrarna i 6ppningarna pa
kniveckskudden (L) och flyttar den till ritt position i knivecket

(Fig. 9).

Borttagning av produkt

1. Be patienten sitta med bajt kni och foten platt pa golvet (Fig. 6).
2. Oppna bade det nedre och det évre spénnet.

3. Dra ut spannenas knappar ur nyckelhalen.

Tillbehér och reservdelar
Se Ossur-katalogen fér en lista 6ver tillgangliga reservdelar eller tillbehér.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring
« Sittin hela enheten i en tvdttpase utan att ta bort mjuka delar.
+ Maskintvitt med ett milt tvittmedel vid kall temperatur (30 °C).
« Lufttorka.

Obs! Far inte torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med skéljmedel.
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Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt,
skolj med sotvatten och lufttorka.

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna
i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter frén andra
tillverkare.
+ Enhet som anvinds under andra 4n rekommenderade
férhallanden, anvindningsomraden eller miljser.
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SUOMI

Lagkinnillinen laite

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

Kéiyttéaiheet
Polvisairauksiin, jotka voivat hyétya yksikomponenttisen kuormituksen
vihentimisesti, kuten:
- Lieva tai vaikea yksikerroksinen polven nivelrikko
« Degeneratiiviset meniskin kyyneleet
« Nivelrustovian korjaus
« Meniskin korjaus
« Avaskulaarinen nekroosi
« Condylar -luuytimen vauriot (luun mustelmat)
« Sadriluun tasangon murtumat
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:

Kayttgjille, joilla on perifeerinen verisuonisairaus, neuropatia ja
herkk iho, suositellaan sddnnéllista terveydenhuollon
ammattihenkiln seurantaa.

Varmista, etti laite istuu oikein, jotta ihon &rsytys olisi
mahdollisimman vihdista. Lisad kiyttdaikaa vihitellen, kun iho
mukautuu laitteeseen. Jos punoitusta ilmenee, lyhenni kayttéaikaa
viliaikaisesti, kunnes punoitus on lakannut.

Jos laitteen kiytén aikana ilmenee kipua tai liiallista painetta,
potilaan on lopetettava laitteen kiytts ja otettava yhteys
terveydenhuollon ammattihenkildén.

Huolehdi siits, ettd laitetta ei kiristet liikaa.

Varmista, ettd laite istuu kunnolla, jotta kipu lievittyy tehokkaasti.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tita laitetta turvallisesti.

Varoitus: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on
merkkeji vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia
toimintaa, potilaan tulee lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteyttsd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

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

PUKEMISOHJEET

Kun toimit seuraavien ohjeiden mukaisesti, katso yleiskuvasta tekstissé

mainittujen osien sijainnit (Kuva 1).

Laitteen pukeminen

1. Avaa ala- (A) ja ylasolki (B). Pyydi potilasta istumaan ja ojentamaan
jalkaa laitetta asennettaessa. Aseta laite potilaan jalalle siten, ettd
sarana (C) polven oireilevalla puolella.
Varmista, ettd laite on oikein suuntautuneena jalkaan nihden (Kuva 2).
« Korkeusasento (2a): Kohdista saranan Ossur-logo polvilumpion

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

2. Kiinnita soljen nupit niiden varin mukaan maaraytyviin lukitusreikiin
(D, E).

« Pane sininen soljen nuppi pohjemansetin siniseen lukitusreikiin
(D) ja napsauta alasolki kiinni kimmenella (3a). Sijoita pohjehihna
(F) pohkeen leveimmin kohdan ylidpuolelle, taita hihna sopivan
pituiseksi hauenleukasolkeen (G) ja kiinnitd hihna (3b) siten, ettd
se pitdi laitteen tukevasti ja oikein jalassa.

Pane keltainen ylemmin soljen painike keltaiseen reisimansetin

lukitusreikdan (E) ja napsauta ylempi solki (4a) kiinni kimmenella.

S&4da reisihihnan (H) pituus sopivaksi kiristimilld sitd jalan

ympdri ja taittamalla se hauenleukasolkeen (4b).

3. Kun potilaan polvi on tidysin ojennettuna ja kumpikin SmartDosing®-
siaiatonuppi (1) on alimmassa asennossaan (5a), sdiddi Dynamic
Force System™ (DFS) -hihnoja (J, K).

« Sadda ylemmin DFS-hihnan ()) pituutta niin, ettd se on tiukasti
jalkaa vasten, ja taita se sitten hauenleukasolkeen (5b). Tassi
vaiheessa potilaan ei pitéisi havaita kiristymist tai kuormituksen
keventymista.

« Saidi alempi DFS-hihna samalla tavalla (5c).

4. Pyyds potilasta taivuttamaan polvea jalkateri tasaisesti lattialla
(Kuva 6). Kddnni ylempii ja alempaa SmartDosing-sdétonuppia
myd&tapdivaan (7a), kunnes osoittimet ovat keskiuran kohdalla (7b).
Pyydi potilasta nousemaan seisaalleen ja ottamaan muutaman
askeleen laitteen oikean asennon ja hihnojen kireyden
varmistamiseksi.

« Maéiritd DFS-hihnan ihanteellinen kireys potilaan kivun
lieventymisti koskevan palautteen perusteella.

« Jos potilas tarvitsee suurempaa tai pienempéi kireytts ilmaisimen
ollessa keskiasennossa, sdddd DFS-hihnojen pituutta vastaavasti.

« Pyri siihen, ettd viimeisin SmartDosing-sdaténupin asento on
ilmaisimen keskikohdalla, koska timi antaa potilaalle
mahdollisuuden saatia kireytta paivittaisten toimiensa aikana.

. Kun lopullinen sopivuus on varmistettu, leikkaa hihnat (Kuva 8)
sopivan pituisiksi. Aloita pohjehihnasta (8a), jotta laite istuu
asianmukaisesi jalassa leikatessasi muut hihnat (8b, 8c, 8d).

. Tyénni potilaan seistessd sormet polvitaivetyynyn (L) aukkoihin ja
siirrd tyyny ihanteelliseen paikkaan polvitaipeen alueella (Kuva 9).

wv

(2}

Laitteen irrottaminen
1. Pyydi potilasta istumaan polvi taivutettuna ja jalkaters tasaisesti
lattialla (Kuva 6).
2. Avaa seki ala- ettd ylasolki.
3. Vedi soljen nupit pois lukitusrei'ista.

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

KAYTTO

Puhdistus ja hoito
« Pane koko laite pesupussiin pehmeiti osia irrottamatta.
+ Konepesu miedolla pesuaineella kylmissi lampétilassa (30 °C).
« Kuivaa ilmassa.

Huomautus: Ala rumpukuivaa, silitd, valkaise tai kdyta huuhteluainetta.
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Huomautus: Vilti kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos
laite joutuu kosketuksiin téllaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla
vedelld ja anna kuivua.

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

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttohjeissa neuvotulla tavalla.
- Laitteen kokoonpanossa kiytetddn muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytssa ei noudateta suositeltua kiyttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttdympéristod.
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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
Voor knie-aandoeningen die baat kunnen hebben bij unicompartimentele
belastingsvermindering, zoals:
« Milde tot ernstige unicompartimentele artrose van de knie
« Degeneratieve meniscusscheuren
« Herstel van defecten aan het gewrichtskraakbeen
+ Herstel van meniscus
« Avasculaire necrose
« Condylaire beenmerglaesies (botkneuzingen)
« Tibiaplateaufracturen
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.

Als er pijn of overmatige druk optreedt bij het gebruik van het
hulpmiddel, moet de patiént stoppen met het gebruik van het
hulpmiddel en contact opnemen met een professionele zorgverlener.
Zorg dat het hulpmiddel niet te strak zit.

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud
van dit document ten behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Waarschuwing: als de werking van het hulpmiddel verandert of afneemt,
of als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage vertoont die de
normale functies van het hulpmiddel belemmeren, moet de patiént
stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met
een medische-zorgverlener.

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).

Hulpmiddel aanbrengen
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1. Open zowel de onderste (A) als de bovenste (B) gespsluiting. Vraag
de patiént om te gaan zitten en het been te strekken terwijl het
hulpmiddel wordt aangebracht. Plaats het hulpmiddel op het been
van de patiént met het scharnier (C) 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.

2. Maak de gespknoppen vast in de sleuven met dezelfde kleur (D, E).

« Plaats de onderste gespknop in de blauwe sleuf van de kuitschaal
(D) en gebruik de palm van de hand om de onderste gesp dicht te
klikken (3a). Plaats de kuitband (F) boven het breedste deel van de
gastroc, vouw de band op de juiste lengte in de alligatorklem (G)
en maak de band (3b) vast zodat het hulpmiddel stevig en correct
op het been blijft zitten.

Plaats de gele knop van de bovenste gesp in de gele sleuf van de

dijschaal (E) en gebruik de palm van de hand om de bovenste gesp

dicht te klikken (4a). Stel de dijband (H) op de juiste lengte af door
hem om het been te spannen en in de alligatorklem te vouwen

(4b).

3. Pas, met de knie van de patiént gestrekt en beide SmartDosing®-
draaiknoppen (1) op de laagste instelling (5a), de lengte van de DFS-
banden (Dynamic Force System™) (J, K) aan.

« Pas de lengte van de bovenste DFS-band (J) aan totdat deze stevig
tegen het been zit en vouw hem dan in de alligatorklem (5b). Op
dit punt moet de patiént geen spanning of ontlasting ervaren.

« Stel de onderste DFS-band (K) op dezelfde manier in (5c).

4. Vraag de patiént om de knie te buigen met de voet plat op de vloer
(Afb. 6). Draai de bovenste en onderste SmartDosing-draaiknoppen
rechtsom (7a) totdat de indicators in de middelste stand staan (7b).
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 indicator in de middelste stand de lengte van de DFS-banden

dienovereenkomstig aan.

Streef naar de uiteindelijke instelling van de SmartDosing-

draaiknop op de middelste stand, aangezien dit de patiént de

mogelijkheid geeft om de dosering aan te passen tijdens dagelijkse
activiteiten.

5. Wanneer de definitieve pasvorm is bevestigd, knipt u de banden
(Afb. 8) af op de juiste lengte, te beginnen met de kuitband (8a),
zodat het hulpmiddel goed op het been rust, terwijl de andere banden
(8b, 8c, 8d) op lengte worden geknipt.

6. Terwijl de gebruiker rechtop staat, steekt u de vingers in de
knieholtekussenopeningen (L) en verplaatst deze naar de ideale
positie in de knieholte (Afb. 9).

Hulpmiddel verwijderen
1. Vraag de patiént om te zitten met de knie gebogen en de voet plat op
de vloer (Afb. 6).
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2. Open zowel de bovenste als de onderste gespsluiting.
3. Trek de gespknoppen uit de sleuven.

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
« Plaats het hele hulpmiddel in een waszak, zonder het
polstermateriaal te verwijderen.
« Wassen in de machine met een mild wasmiddel bij lage
temperatuur (30 °C)
« Aan de lucht laten drogen.
Opmerking: niet in de droger 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.

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.
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PORTUGUES
Dispositivo médico

UTILIZAQI_\O PREVISTA

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

Indicagdes de utilizacdo
Para doengas que podem beneficiar da reduc¢do da carga
unicompartimental, tais como:
« Osteoartrites unicompartimentais do joelho ligeiras a graves
« Lesdes degenerativas do menisco
« Reparacdo de defeito da cartilagem articular
« Reconstrucdo meniscal
« Necrose avascular
+ Lesdes condilares da medula éssea (contusdes dsseas)
« Fraturas do planalto tibial
Sem contraindica¢des conhecidas.

Avisos e precaucdes:

+ Recomenda-se supervisdo regular do profissional de satde no caso
dos pacientes com doencga vascular periférica, neuropatia e pele
sensivel.

Assegurar que o dispositivo encaixa corretamente para minimizar
a possibilidade de irritagdo da pele. Aumentar gradualmente

o tempo de utilizagdo a medida que a pele se adapta ao
dispositivo. Se aparecer vermelhiddo, diminuir temporariamente
o tempo de utilizag3o até que esta diminua.

Se ocorrer qualquer dor ou pressdo excessiva com a utilizagdo do
dispositivo, o paciente deve deixar de utilizar o dispositivo

e contactar um profissional de sadde.

E necessdrio ter cuidado para ndo apertar demasiado o dispositivo.
Assegurar que o dispositivo encaixa corretamente para conseguir
um alivio eficaz da dor.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indica¢des do presente documento necessdrias para uma utilizagdo
segura deste dispositivo.

Aviso: Se ocorrer uma alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo,
ou se o dispositivo apresentar sinais de danos ou de desgaste que afetem
as suas fung¢des normais, o paciente deve parar a utilizagdo do dispositivo
e contactar um profissional de satide.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num unico paciente — vdrias
utilizagdes.

INSTRUGCOES 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 a Fivela Inferior (A) e Superior (B). Pedir ao paciente para se
sentar e estender a perna enquanto instala o dispositivo. Colocar
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o dispositivo na perna do paciente com a Articulagio (C) no lado
afetado do joelho.

2. 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
Articulagdo deve estar na posicdo média da perna.

3. Fixar os botdes da Fivela aos Orificios de cor correspondente (D, E).

Colocar o botdo azul da Fivela Inferior no Orificio azul da Barriga

da Perna (D) e usar a palma da mio para fechar a Fivela Inferior

(3a). Posicionar a Cinta para Barriga da Perna (F) acima da parte

mais larga dos gémeos, dobrar a cinta de acordo com

o comprimento apropriado na Pinga Crocodilo (G) e prender

a cinta (3b) de modo a manter o dispositivo firme e corretamente

posicionado na perna.

Colocar o botdo amarelo da Fivela Superior no Orificio amarelo do

Revestimento da Coxa (E) e usar a palma da mio para fechar

a Fivela Superior (4a). Ajustar a Cinta da Coxa (H) ao comprimento

apropriado, produzido tensdo a volta da perna e dobrando na

Pinga Crocodilo (4b).

4. Com a perna do paciente estendida e ambos os Reguladores
SmartDosing® (1) na definicdo mais baixa (5a), ajustar
o comprimento das correias Dynamic Force System™ (DFS) (J, K).

Ajustar o comprimento da Correia DFS Superior (J) até assentar

firmemente na perna e depois dobra-la na Pinga Crocodilo (5b).

Nesta altura, o paciente n3o deve sentir qualquer tens3o ou

descarga.

« Ajusta a Correia DFS Inferior (K) da mesma forma (5c).

5. Pedir ao paciente para dobrar o joelho com o pé plano no chio
(Fig. 6). Rodar os Reguladores SmartDosing superior e inferior no
sentido hordrio (7a) até os indicadores ficarem na ranhura média
(7b). 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 tensdo com o indicador

na definicdo média, ajustar o comprimento das correias DFS em

conformidade.

Visar a defini¢do final do Regulador SmartDosing na ranhura do

indicador médio, uma vez que tal permitird ao paciente ajustar

a dosagem durante as atividades da vida didria.

6. Depois de confirmado o ajuste final, corte as cintas (Fig. 8) no
comprimento adequado, a comegar pela Cinta para Barriga da Perna
(8a) para que o dispositivo assente corretamente na perna enquanto
corta o comprimento das restantes cintas (8b, 8c, &d).

7. Com o paciente de pé, inserir os dedos nas aberturas da Almofada
Poplitea (L) e mover para uma posi¢do ideal na drea poplitea (Fig. 9).

Remogdo do dispositivo
1. Pedir ao doente para se sentar com o joelho dobrado e o pé plano no
chio (Fig. 6).
2. Abrir ambas as Fivelas Inferior e Superior.
3. Puxar os botdes da Fivela para fora dos Orificios.
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Acessdrios e pegas de substituicdo
Consultar o catélogo Ossur para obter uma lista das pegas ou dos
acessorios de substituicdo disponiveis.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza
« Inserir o dispositivo inteiro num saco de lavagem, sem remover os
tecidos.
+ Lavagem a mdquina com um detergente suave a uma temperatura
fria (30 °C)
« Secar ao ar.
Nota: ndo secar na mdquina, 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.

ELIMINACAO
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 instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condigao de utilizag3o, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do jednoprzedziatowego odciazenia stawu
kolanowego

Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania
Schorzenia stawu kolanowego, ktére moga odnies¢ korzysé
z jednoprzedziatowego zmniejszenia obcigzenia, takie jak:

« tagodna do cigzkiej jednoprzedziatowa postac choroby
zwyrodnieniowej stawu kolanowego
Zmiany zwyrodnieniowe takotki
Stany po naprawie uszkodzonej chrzgstki stawowej
Naprawa fakotki
Martwica wywotana brakiem unaczynienia
Uszkodzenie szpiku kostnego w ktykciu (sttuczenie kosci)
Pekniecia nasady blizszej kosci piszczelowej
Brak znanych przeciwwskazar.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

« W przypadku pacjentéw z choroba naczyri obwodowych,
neuropatia i wrazliwg skéra zaleca sig regularny nadzér lekarza.
Upewnic¢ sie, ze wyréb jest odpowiednio dopasowany, aby
zminimalizowa¢ mozliwos¢ podraznienia skéry. Stopniowo
wydtuzac czas uzytkowania w miare przyzwyczajania sig skéry do
wyrobu. W przypadku pojawienia sie zaczerwienienia tymczasowo
skrécic czas uzytkowania do czasu jego ustapienia.

W przypadku wystapienia bélu lub nadmiernego nacisku podczas
korzystania z wyrobu pacjent powinien zaprzestac korzystania

z wyrobu i skontaktowac sie z pracownikiem stuzby zdrowia.
Nalezy uwaza¢, aby nie dociggnac wyrobu zbyt mocno.

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

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

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

Ostrzezenie: jesli nastapita zmiana w dziataniu wyrobu lub utrata jego
funkgji, lub wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac korzystanie
z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
Podczas wykonywania ponizszych instrukeji nalezy odnosi¢ sie do
rysunku pogladowego w celu zlokalizowania wymienionych w tekscie
elementéw (Rys. 1).
Zaktadanie wyrobu
1. Otworzy¢ dolng (A) i gérna (B) klamre. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt
i wyprostowat noge podczas dopasowywania wyrobu. Umiescic¢ wyréb
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na nodze pacjenta w taki sposéb, aby zawias (C) znajdowat sig po

chorej stronie kolana.

Zapewnic prawidtowe ustawienie wyrobu na nodze (Rys. 2).

- Ustawienie wysokosci (2a): ustawi¢ logo firmy Ossur na zawiasie
na réwni z gérna krawedzig 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 (D, E).

« Wtozy¢ niebieski przycisk dolnej klamry do niebieskiego zamka
kluczykowego w ostonie tydki (D) oraz zatrzasna¢ dolng klamre za
pomocg dtoni (3a). Umiesci¢ pasek na tydke (F) nad najszersza
czescig miesnia brzuchatego tydki, ztozy¢ pasek na odpowiednia

dtugos¢ i umiescic¢ w zacisku krokodylkowym (G) oraz zapiaé pasek

(3b) tak, aby utrzymywat wyréb w bezpiecznym i prawidtowym

potozeniu na nodze.

Umiescic z6tty przycisk gérnej klamry w zéttym zamku

kluczykowym w ostonie uda (E) oraz zatrzasnac gérna klamre za

pomocg dtoni (4a). Dociagnad pasek udowy (H) do odpowiedniej
dtugosci, napinajac go wokét nogi i umieszczajac po ztozeniu

w zacisku krokodylkowym (4b).

3. Przy wyprostowanej nodze pacjenta i obu pokrettach SmartDosing®
(1) ustawionych w najnizszym potozeniu (5a) wyregulowac dtugos¢
paskéw Dynamic Force System™ (DFS) (J, K).

» Wyregulowac dlugosc gérnego paska DFS ()) tak, aby przylegat
mocno do nogi, a nastepnie ztozy¢ go i umiesci¢ w zacisku
krokodylkowym (5b). W tym momencie pacjent nie powinien
odczuwac naprezenia ani odcigzenia.

« Wyregulowad dolny pasek DFS (K) w ten sam sposéb (5c).

4. Poprosic pacjenta, aby zgiat kolan i umiescit stope ptasko na
podtodze (Rys. 6). Przekreci¢ gérne i dolne pokretto SmartDosing
w prawo (7a), az wskazniki znajda sie w sSrodkowej szczelinie (7b).
Poprosi¢ pacjenta, zeby wstat i zrobit kilka krokéw, aby zweryfikowac
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 zwigkszenie lub zmniejszenie naprezenia, gdy

wskaznik znajduje sie w potowie ustawienia, odpowiednio

wyregulowac dtugos¢ paskéw DFS.

Najlepiej, aby koricowe ustawienie pokretta SmartDosing

znajdowato sie w Srodkowej szczelinie, poniewaz umozliwi to

pacjentowi regulacje naprezenia podczas codziennych czynnosci.

5. Po potwierdzeniu ostatecznego dopasowania przycig¢ paski (Rys. 8)
na odpowiednig dtugos¢, zaczynajac od paska na tydke (8a), tak aby
wyréb znajdowat sie w odpowiednim potozeniu na nodze podczas
przycinania pozostatych paskéw (8b, 8c, 8d).

6. Poprosi¢ pacjenta, aby wstat, a nastepnie wsuna¢ palce do otworéw
naktadek podkolanowych (L) i przesuna¢ je w idealne miejsce pod
kolanem (Rys. 9).

Zdejmowanie wyrobu
1. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt ze zgietym kolanem i stopg potozong
ptasko na podtodze (Rys. 6).
2. Otworzy¢ gérne i dolne klamry.
3. Wyciagnad przyciski klamer z zamkéw kluczykowych.
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Akcesoria i czgsci zamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalez¢
w katalogu wyrobéw firmy Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
« Wtozy¢ wyréb w catosci do worka do prania bez wyjmowania
miekkich elementéw.
« Prac¢ w pralce z dodatkiem tagodnego Srodka pioracego i w niskiej
temperaturze (30°C)
« Suszyc¢ na powietrzu.
Uwaga: nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowad, nie wybiela¢, ani
nie stosowac 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.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
lokalnymi lub krajowymi przepisami dotyczacymi ochrony Srodowiska.

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

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Koln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
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 — Espana

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal @ossur.com

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 888 123
infosa@ossur.com

l

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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