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ENGLISH

Medical Device

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

Indications for use
« Unicompartmental osteoarthritis of the knee.
« Other conditions that may benefit from unicompartmental unloading,
such as degenerative meniscal tears.
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. Ask the patient to sit down on a chair and partially bend the knee with
the foot flat on the floor. Position the fully opened device on the leg so
that the Hinge (A) is on the affected side of the knee and the Kneecap

Opening (B) is positioned around the kneecap (Fig. 2).

Ensure proper alignment of the device on the leg (Fig. 3).

«+ Height positioning: Lower edge of the Kneecap Opening should be
below the kneecap (3a) and align Ossur logo on the Hinge with
upper edge of the kneecap (3b).

- Side positioning (3c): Front edge of the Hinge cap should be at
midline of leg.



2. Attaching the Tabs (C, D, E, F).

While keeping the device in place with one hand, affix the Tabs in

the order shown to the fastening locations on the device (Fig. 2: a,

b, ¢, d). The dot symbols on each Tab and fastening location

indicate the correct sequence and locations for attachment.

« Make sure all the Tabs are tight but comfortable. If necessary,

adjust the Tabs again.

3. Attaching the DFS Strap (G).

Ask the patient to sit down on a chair and bend the knee with the

foot flat on the floor. Move the DFS Strap behind the leg and thread

it through the D-ring (H) (Fig. 4).

Detach the Alligator Clip (1) (Fig. 5a) and fasten it to the “5”

position on the DFS Strap (5b).

While keeping the device in place with one hand, tighten the loose

end of the DFS Strap down over the Alligator Clip. When sufficiently

tight and sitting firmly against the leg, fold the DFS Strap into the

Alligator Clip.

4. Have the patient stand up and take a few steps to verify correct
positioning of the device (Fig. 3) and tightness of the DFS Strap and
Tabs.

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

feedback.

If patient requires more or less tension with the Alligator Clip at the

“5” position, adjust the length of the DFS Strap accordingly.

Aim for final DFS Strap placement 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 DFS Strap to the
appropriate length (5c).

Device Removal

1. Ask patient to sit down with the leg extended.

2. Remove the DFS Strap from the D-ring.

3. Unfasten the Tabs from the fastening locations on the device.

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

USAGE

Cleaning and care

Note: Secure the hook and loop fasteners before washing to avoid
damaging the textiles.

Washing Instructions
« 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
verschrieben werden.

Indikationen
« Unikompartimentelle Gonarthrose.
+ Andere Beschwerden, die von der unikompartimentellen Entlastung
profitieren kénnen, wie degenerative Meniskusrisse.
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, wahrend 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 erhhen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopidietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber 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 Behérden gemeldet werden.

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

« Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verandert oder verloren
geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif? aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrichtigen.

« Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen,
tiberméfiger 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 Ausflihrung der folgenden Anweisungen die
Ubersichtsabbildung zur Lokalisierung der im Text erwihnten
Komponenten (Abb. 1).

Produktanwendung
1. Bitten Sie den Patienten, sich auf einen Stuhl zu setzen und das Knie

mit Fulsohlenvollkontakt auf dem Boden teilweise zu beugen.

Positionieren Sie das vollstindig gedffnete Produkt so am Bein, dass

sich das Gelenk (A) auf der betroffenen Seite des Knies befindet und die

Patellasffnung (B) um die Kniescheibe herum positioniert ist (Abb. 2).

Achten Sie auf die richtige Auslotung des Produkts am Bein (Abb. 3).

« Hohenpositionierung: Die Unterkante der Patellasffnung sollte sich
unterhalb der Kniescheibe befinden (3a) und das Ossur-Logo auf
dem Gelenk sollte am oberen Rand der Kniescheibe (3b)
ausgerichtet sein.

Seitliche Positionierung (3c): Die Vorderkante der Gelenkkappe

sollte auf der Mittellinie des Beins liegen.

2. Anbringen der Verschliisse (C, D, E, F).

Wahrend Sie das Produkt mit einer Hand festhalten, befestigen Sie

die Verschliisse in der gezeigten Reihenfolge an den

Befestigungsstellen am Produkt (Abb. 2: a, b, ¢, d). Die

Punktsymbole auf jedem Verschluss und jeder Befestigungsstelle

zeigen die richtige Reihenfolge und Positionen fiir die Befestigung

an.

Stellen Sie sicher, dass alle Verschliisse fest angezogen, aber

bequem sind. Passen Sie gegebenenfalls die Verschliisse erneut an.

3. Befestigen des DFS-Gurts (G).

« Bitten Sie den Patienten, sich auf einen Stuhl zu setzen und das
Knie mit Fuf3sohlenvollkontakt auf dem Boden teilweise zu beugen.
Fiihren Sie den DFS-Gurt hinter dem Bein durch und fiihren Sie ihn
durch den D-Ring (H) (Abb. 4).

Losen Sie die Aligatorverschluss (1) (Abb. 5a) und befestigen Sie sie

an der Position ,,5“ am DFS-Gurt (5b).

Wihrend Sie das Produkt mit einer Hand festhalten, ziehen Sie das

lose Ende des DFS-Gurts tiber dem Aligatorverschluss fest. Wenn

der DFS-Gurt ausreichend fest sitzt und fest am Bein anliegt, falten

Sie den DFS-Gurt in die Aligatorverschluss.

. Lassen Sie den Patienten aufstehen und ein paar Schritte gehen, um
die korrekte Positionierung des Produkts (Abb. 3) und die Straffheit
des DFS-Gurts und der Verschliisse zu tiberpriifen.

+ Bestimmen Sie die optimale Spannung des DFS-Gurts anhand der
Riickmeldungen des Patienten zur Schmerzlinderung.

+ Wenn der Patient mehr oder weniger Spannung benétigt und der
Aligatorverschluss auf der Position ,, 5“ steht, passen Sie die Linge
des DFS-Gurts entsprechend an.

« Streben Sie die endgiiltige Positionierung des DFS-Gurts auf der
Position ,,5“ an, da dies dem Patienten die Mdglichkeit gibt, die
Dosierung wihrend Alltagsaktivitaten anzupassen.

. Wenn die endgiiltige Passform bestitigt ist, kiirzen Sie den DFS-Gurt
auf die entsprechende Linge (5¢).

N

v

Entfernen des Produkts

1. Bitten Sie den Patienten, sich mit ausgestrecktem Bein hinzusetzen.
2. Entfernen Sie den DFS-Gurt vom D-Ring.

3. Lésen Sie die Verschliisse von den Befestigungsstellen am Produkt.



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

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

Hinweis: Sichern Sie die Klettverschliisse vor dem Waschen, damit die
Textilien nicht beschadigt werden.

Reinigungshinweise
« 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 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 prescrit par un professionnel de santé.

Indications
« Ostéoarthrite unicompartimentale du genou.
« Autres pathologies pouvant bénéficier d'un déchargement
unicompartimental, telles que les déchirures méniscales dégénératives.
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.

« |l 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. Demander au patient de s'asseoir sur une chaise et de plier
partiellement le genou avec le pied a plat au sol. Positionner le
dispositif complétement ouvert sur la jambe de sorte que 'articulation

(A) se trouve du cbté affecté du genou et que l'ouverture de la rotule

(B) soit positionnée autour de la rotule (Fig. 2).

S'assurer du bon alignement du dispositif sur la jambe (Fig. 3).

« Positionnement en hauteur : le bord inférieur de 'ouverture de la
rotule doit étre sous la rotule (3a) et aligner le logo Ossur sur
I'articulation avec le bord supérieur de la rotule (3b).

- Positionnement latéral (3c) : le bord avant de la cupule de
I'articulation doit se trouver au milieu de la jambe.

2. Fixation des languettes (C, D, E, F).

Tout en maintenant le dispositif en place d'une main, fixer les
languettes dans |'ordre indiqué aux emplacements de fixation sur le
dispositif (Fig. 2 : a, b, ¢, d). Les symboles de points sur chaque
languette et emplacement de fixation indiquent la séquence et les
emplacements corrects pour la fixation.

S'assurer que toutes les languettes sont serrées mais confortables.
Si nécessaire, ajuster a nouveau les languettes.

3. Fixer la sangle DFS (G).

Demander au patient de s'asseoir sur une chaise et de plier
partiellement le genou avec le pied a plat au sol. Déplacer la sangle
DFS derriére la jambe et |a faire passer a travers |'anneau en D (H)
(Fig. 4).

Détacher la pince crocodile (1) (Fig. 5a) et la fixer sur la position

« 5 sur la sangle DFS (5b).

Tout en maintenant le dispositif en place d'une main, serrer
I'extrémité libre de la sangle DFS sur la pince crocodile. Lorsqu'elle
est suffisamment serrée et repose fermement contre la jambe, plier
la sangle DFS dans la pince crocodile.



4. Demander au patient de se lever et de faire quelques pas pour vérifier
le bon positionnement du dispositif (Fig. 3) et le serrage de la sangle
DFS et des languettes.

« 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 la pince

crocodile en position « 5 », ajuster la longueur de la sangle DFS en

conséquence.

Essayer d'utiliser un placement final de la sangle DFS en position

« 55, 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 la sangle DFS a la
longueur adaptée (5c¢).

Retrait du dispositif

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

2. Retirer la sangle DFS de I'anneau en D.

3. Détacher les languettes des emplacements de fixation sur le dispositif.

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

Remarque : fixer les fermetures a crochet et a boucle avant le lavage pour
éviter d'endommager les textiles.

Consignes de lavage
« 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 l'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 &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 prescribirlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso
« Gonartrosis unicompartimental.
« Otras afecciones a las que pueda favorecer la descarga
unicompartimental, como los desgarros meniscales degenerativos.
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.

Aseglirese 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.

Aseglrese 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 algtn 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).

Colocacion del dispositivo
1. Pida al paciente que se siente en una sillay que doble parcialmente la
rodilla con el pie apoyado en el suelo. Coloque el dispositivo
completamente abierto en la pierna de modo que la articulacién (A)
quede situada en el lado afectado de la rodilla y la abertura de la
rétula (B) esté colocada alrededor de la rétula (Fig. 2).



Asegtlirese de que el dispositivo esté correctamente alineado con la

pierna (Fig. 3).

« Posicién de altura: el borde inferior de la abertura de la rétula debe
estar situado en la parte inferior de la rétula (3a) y el logotipo de
Ossur de la articulacién debe estar alineado con el borde superior
de la rétula (3b).

« Posicién lateral (3c): el borde frontal de la cubierta de la articulacién
debe estar situado en la lihea media de la pierna.

2. Colocacién de las lengiietas (C, D, E, F).

«+ Mientras sostiene el dispositivo en su lugar con una mano, coloque
las lengtietas en el orden que se muestra en ubicaciones de fijacién
del dispositivo (Fig. 2: a, b, ¢, d). Los simbolos de punto que se
incluyen en cada lengiieta y las ubicaciones de fijacién indican la
secuencia y ubicaciones correctas para la fijacién.

Aseglirese de que todas las lengiietas queden ajustadas pero
cédmodas. Si es necesario, vuelva a ajustar las lengiietas.
3. Ajuste de la correa DFS (G).

« Pida al paciente que se siente en una silla y que doble la rodilla con
el pie apoyado en el suelo. Pase la correa DFS por detrds de la
piernay por la anilla en D (H) (Fig. 4).

Desprenda la pinza cocodrilo (1) (Fig. 5a) y fijela en la posicién “5”

de la correa DFS (5b).

Mientras sostiene el dispositivo en su lugar con una mano, ajuste el

extremo suelto de la correa DFS hacia abajo sobre la pinza de

cocodrilo. Cuando esté lo suficientemente ajustada y asentada

firmemente contra la pierna, doble la correa DFS en la pinza de

cocodrilo.

4. Pida al paciente que se ponga de pie y dé unos pasos para comprobar
la posicién correcta del dispositivo (Fig. 3) y el ajuste de la correa DFS

y las lengtietas.

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

« Siel paciente requiere mds o menos tensién con la pinza de
cocodrilo en la posicién “5”, ajuste la longitud de la correa DFS en
consecuencia.

- Intente que la colocacién de la correa DFS sea en la posicién “5”, ya
que esto permitird al paciente ajustar la dosificacién durante las
actividades diarias.

5. Una vez confirmado el ajuste final, recorte la correa DFS a la longitud
adecuada (5c).

Eliminacion del dispositivo
1. Pida al paciente que se siente con la pierna extendida.
2. Retire la correa DFS de la anilla en D.
3. Desabroche las lengiietas de las ubicaciones de fijacién del
dispositivo.

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

Nota: Abrochar los cierres de fijacién adhesiva antes del lavado para no
dafiar los tejidos.



Instrucciones de lavado
« 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 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.

NORSK
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK
Enheten er ment for unikompartmental avlastning av kneet.
Enheten ma ordineres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
« Ensidig osteoartrose i kneet.
« Andre tilstander som kan ha nytte av ensidig avlastning, for eksempel
degenerative meniskrupturer.
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 red, ma du redusere
brukstiden midlertidig til det har avtatt.

« Pass pa & ikke overstramme enheten.

« Sorg for at enheten sitter riktig for 4 oppna effektiv smertelindring.

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

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER

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 fglgende 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.
« Huvis 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. Be pasienten sette seg pa en stol og bgye kneet delvis med foten flatt

pa gulvet. Plasser den fullt apnede enheten pa benet slik at leddet (A)

er pa den bergrte siden av kneet og kneskalapningen (B) er plassert

rundt kneskalen (fig. 2).

Serg for at enheten er riktig plassert pa benet (fig. 3).

+ Hoydejustering: Den nedre kanten av kneskalapningen skal vaere
under kneskalen (3a), og Ossur-logoen pa leddet skal vaere p4 linje
med den gvre kanten av kneskalen (3b).

- Sidejustering (3c): Den fremre kanten av leddhetten skal veere pa
benets midtlinje.

2. Festing av endestykkene (C, D, E, F).

Mens du holder enheten pa plass med én hand, fester du

endestykkene i den rekkefglgen som er vist pa festestedene pa

enheten (fig. 2: a, b, ¢, d). Punktsymbolene pa hvert endestykke og
hvert festepunkt angir riktig rekkefalge og plassering for feste.

Serg for at alle endestykkene er stramme, men behagelige. Juster

om ngdvendig endestykkene pa nytt.

3. Fest DFS-stroppen (G).

« Be pasienten sette seg pa en stol og baye kneet med foten flatt pa
gulvet. For DFS-stroppen bak benet og tre den gjennom D-ringen
(H) (fig. 4).

Ta av krokodilleklemmen (1) (fig. 5a) og fest den i posisjon "5" pa

DFS-stroppen (5b).

Mens du holder enheten pa plass med én hand, strammer du den

lose enden av DFS-stroppen ned over krokodilleklemmen. Nar det

er tilstrekkelig stramt og enheten sitter godt mot benet, bretter du

DFS-stroppen inn i krokodilleklemmen.

4. Be pasienten om & reise seg og ta noen skritt for & kontrollere at
enheten (fig. 3) er riktig plassert og DFS-stroppene og -endestykkene
er riktig strammet.

«+ Bestem optimal spenning pa DFS-stroppen basert pa pasientens
tilbakemelding om smertelindring.

Hvis pasienten trenger mer eller mindre spenning med

krokodilleklemmen i "5"-posisjonen, justerer du lengden pa DFS-

stroppen tilsvarende.

Ta sikte pa at den endelige plasseringen av DFS-stroppen skal veere i

"5"-posisjonen, da dette vil gi pasienten muligheten til & justere

spenningen under dagliglivets aktiviteter.

5. Nar endelig passform er bekreftet, klipper du av DFS-stroppene til
riktig lengde (5¢).



Fjerning av enheten

1. Be pasienten om & sette seg ned med benet utstrakt.
2. Fjern DFS-stroppen fra D-ringen.

3. Lesne endepunktene fra festepunktene pa enheten.

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

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Merk: Fest borrelasfestene for vask for & unnga skade pa tekstilene.

Vaskeanvisning

« Legg hele enheten i en vaskepose uten & fjerne de myke delene.

« Maskinvask med et mildt vaskemiddel ved kald temperatur (30 °C).

« Luftterk.
Merk: Ikke tork 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.

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 knaeet.
Enheden skal ordineres af en bandagist.

Indikationer for brug
« Unikompartmental osteoarthritis i knaeet.
« Andre lidelser, der kan have gavn af unikompartmental aflastning,
sasom degenerative menisklaesioner.
Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:

« Det anbefales, at patienter med perifer vaskuleaer sygdom, neuropati
og felsom hud gar til regelmaessig kontrol hos sundhedspersonale.

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



« 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
ngdvendigt 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 leege:

« 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 useedvanlig
reaktion ved brug af enheden.

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

Pl:\S/ETNINGSVEjLEDNING
Mens fglgende anvisninger udfgres henvises til oversigtsfiguren for
lokalisering af de komponenter, der er naevnt i teksten (fig. 1).

Pdscetning af enheden
1. Bed patienten om at sztte sig pa en stol og bgje knzeet delvist med

foden fladt pa gulvet. Placer den helt abnede enhed pa benet, s&

haengslet (A) er pa den bergrte side af kneeet, og knaeskalsabningen

(B) er placeret omkring kneeskallen (fig. 2).

Sorg for korrekt justering af enheden pa benet (fig. 3).

« Positionering i hgjden: Den nederste kant af knaeskalsabningen skal
vare under knzskallen (3a), og Ossur-logoet pa hangslet skal vaere
pa linje med den gverste kant af knaeskallen (3b).

« Sidepositionering (3c): Haengselhaettens forkant skal veere pa
benets midterlinje.

2. Fastggrelse af stropperne (C, D, E, F).

« Mens du holder enheden pa plads med den ene héind, skal du
fastgare stropperne i den viste reekkefglge til fastgorelsesstederne
pa enheden (fig. 2: a, b, ¢, d). Prikkerne p4 hver strop og hvert
fastgarelsessted angiver den korrekte raekkefalge og placering til
fastggrelse.

Sorg for, at alle stropper er stramme, men behagelige. Juster om

nedvendigt remmene igen.

3. Fastgorelse af DFS-remmen (G).

« Bed patienten om at seette sig pa en stol og bgje knaeet med foden
fladt pa gulvet. Flyt DFS-remmen om bag benet, og treek den
gennem D-ringen (H) (fig. 4).

Lasn krokodillenaebbet (1) (fig. 5a), og fastger det i position "5" pa

DFS-remmen (5b).

Mens du holder enheden pa plads med den ene hand, strammer du

den lgse ende af DFS-remmen ned over krokodillenabbet. Nar den

er tilstraekkelig stram og sidder godt fast mod benet, foldes DFS-
remmen ind i krokodillenaebbet.

4. Lad patienten rejse sig og tage et par skridt for at verificere korrekt
placering af enheden (fig. 3) og om DFS-remme og stropper er
stramme nok.

- Bestem den optimale DFS-remspeending pa baggrund af patientens

feedback om smertelindring.



« Huvis patienten kraever mere eller mindre spanding med
krokodillenaebbet i position "5", skal leengden af DFS-remmen
justeres i overensstemmelse hermed.

« Sigt efter en endelig DFS-remplacering i positionen "5" da dette vil
give patienten mulighed for at justere doseringen under
dagligdagens aktiviteter.

5. Nar den endelige pasform er bekreftet, tilpasses DFS-remmen med
en saks, s& den har den rette leengde (5c).

Fjernelse af enheden

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

2. Fjern DFS-remmen fra D-ringen.

3. Lasn stropperne fra fastgorelsesstederne pa enheden.

Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgengelige reservedele eller tilbeher.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Bemaerk: Fastger burrebandene for vask for at undga at beskadige
tekstilerne.

Vaskeanvisning

+ Leeg hele enheden i en vaskepose, uden at fjerne de blgde dele.

+ Maskinvaskes med et mildt rengaringsmiddel ved lav temperatur

(30 °C).

« Luftterres.
Bemark: M3 ikke torretumbles, stryges, bleges eller vaskes med
skyllemiddel.
Bemark: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfelde af kontakt
skylles med ferskvand og luftterres.

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

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 knaet.
Enheten maste férskrivas av vardpersonal.

Anvindningsomrdde
- Ensidig osteoartros i kndet.



« Andra tillstand som kan férbittras av lokal (unikompartmentell)
avlastning, sdsom degenerativa meniskskador.
Inga kinda kontraindikationer.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

Regelbunden 6vervakning 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 ét fér hart.

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

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

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

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

Patienten ska sluta anvanda 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 omndmns i texten nir du utfér féljande instruktioner (fig. 1).

Applicering av enhet
1. Be patienten att sitta sig pa en stol och delvis boja kndet med hela
foten pa golvet. Placera den helt 3ppna enheten pé benet sa att
ledstycket (A) dr pa den paverkade sidan av kniet och

kniskalséppningen (B) ir placerad runt kniskalen (fig. 2).

Se till att enheten &r ritt inriktad pa benet (fig. 3).

« Hojdposition: Kniskaldppningens nedre kant ska vara under
knaskalen (3a) och Ossur-logotypen pa ledstycket ska vara inriktad
med kniskalens dvre kant (3b).

« Sidopositionering (3c): Framkanten pa ledstyckeskapan ska vara
mitt pa benet.

2. Fista flikarna (C, D, E, F).

Medan enheten hills pa plats med en hand, fést flikarna i den
ordning som visas pa fistplatserna pa enheten (fig. 2: a, b, c, d).
Punktsymbolerna pa varje flik och fistplats anger korrekt sekvens
och plats fér infistning.
Se till att alla flikarna sitter ordentligt men bekvamt. Justera vid
behov flikarna igen.



3. Fasta DFS-remmen (G).

- Be patienten att sitta sig pa en stol och delvis bsja kndet med hela
foten pa golvet. Flytta DFS-remmen bakom benet och trd den
genom D-ringen (H) (fig. 4).

Lossa krokodilklimman (1) (fig. 5a) och fist den i ldget "5" pa DFS-

remmen (5b).

Medan du haller enheten pa plats med en hand, dra 4t den l6sa

anden av DFS-remmen &ver krokodilklamman. Nar den ar

tillrackligt atdragen och sitter stadigt mot benet, vik in DFS-

remmen i krokodilklimman.

4. Lat patienten std upp och ta nagra steg for att verifiera att enheten dr
korrekt placerad (fig. 3) och att DFS-remmen och flikarna &r 4tdragna.

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

« Om patienten kraver mer eller mindre spinning med
krokodilklimman i liget “5", justera lingden pa DFS-remmen
darefter.

« Sikta pa en slutlig placering av DFS-remmen i liget “5“ eftersom
detta ger patienten mojlighet att justera doseringen under dagliga
aktiviteter.

5. Nir den slutliga inpassningen har bekriftats, korta DFS-remmen till
lamplig lingd (5¢).

Borttagning av produkt

1. Be patienten att sitta ner med benet utstrickt.
2. Ta bort DFS-remmen fran D-ringen.

3. Lossa flikarna fran féastplatserna pa enheten.

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

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring
Obs! Sitt ihop kardborrefistena fére tvitt s att textilierna inte skadas.

Tvittrad

« Sittin hela enheten i en tvittpase 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 skoljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt,
skélj med sotvatten och lufttorka.

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:
« 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,
anviandningsomraden eller miljcer.



SUOMI
Lagkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu polven kuormituksen toispuoleiseen keventimiseen.
Laitteen pitdd olla terveydenhuollon ammattihenkilon magrama.

Kdyttéaiheet
« Polven toispuoleinen nivelrikko
« Muut tilat, joiden hoidossa voi olla hystyi toispuoleisesta
kuormituksen keventamisesti, kuten degeneratiiviset nivelkierukan
repedmat.
Ei tiedettyja vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:

« Kayttsjille, joilla on perifeerinen verisuonisairaus, neuropatia ja herkka
iho, suositellaan siddnnsllistd terveydenhuollon ammattihenkilén
seurantaa.

Varmista, ettd laite istuu oikein, jotta ihon &rsytys olisi
mahdollisimman vihaista. Lisad kayttoaikaa vihitellen, kun iho
mukautuu laitteeseen. Jos punoitusta ilmenee, lyhenni kayttoaikaa
viliaikaisesti, kunnes punoitus on lakannut.

Huolehdi siiti, ett3 laitetta ei kiristetd liikaa.

Varmista, ettd laite istuu kunnolla, jotta kipu lievittyy tehokkaasti.
Laitteen kiytto voi lisdtd syvin laskimotukoksen ja keuhkoembolian
riskia.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tiet4a pystyakseen
kdyttimaian tits laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitd4 lopettaa laitteen kiyttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkiloon:
- jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estivit sen normaaleja toimintoja
- jos laitetta kiytettiessi ilmenee kipua, ihodrsytystd, lilan suurta
painetta tai epatavallinen reaktio.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kéyttésn, ja se on kestokéayttdinen.

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

Laitteen pukeminen
1. Pyydi potilasta istumaan tuolille ja taivuttamaan polvea osittain siten,
ettd jalkaterd on lattialla. Aseta téysin avattu laite jalkaan siten, etts
sarana (A) on polven oireilevalla puolella ja polvilumpioaukko (B) on
polvilumpion ympirilld (kuva 2).
Varmista, ettd laite on kohdistettu jalkaan oikein (kuva 3).
« Korkeudensiits: Polvilumpioaukon alareunan on oltava
polvilumpion alapuolella (3a) ja saranan Ossur-logo on
kohdistettava polvilumpion ylireunaan (3b).
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« Sivuttaissdatod (3c): Saranan suojuksen etureunan on oltava jalan
keskilinjalla.
2. Solkien (C, D, E, F) kiinnittiminen

- Pidi laite paikallaan yhdella kidelld ja kiinnitd soljet nadytetyssa
jarjestyksessi laitteen kiinnityskohtiin (kuva 2: a, b, c, d). Kussakin
soljessa ja kiinnityskohdassa olevat pistesymbolit osoittavat oikean
kiinnitysjarjestyksen ja oikeat kiinnityspaikat.

« Varmista, ettd kaikki soljet ovat tiukasti mutta mukavasti kiinni.
S34d4 tarvittaessa soljet uudelleen.

3. DFS-hihnan (G) kiinnittdminen

« Pyydi potilasta istumaan tuolille ja taivuttamaan polvea siten, etté
jalkateri on lattialla. Siirrd DFS-hihna jalan taakse ja pujota se
D-renkaan (H) lapi (kuva 4).

« Irrota hauenleukasolki (1) (kuva 5a) ja kiinnitd se DFS-hihnan (5b)
kohtaan “5”.

- Pidi laite paikallaan toisella kiddell4 ja kiristd DFS-hihnan l6ysa p4a
alaspidin hauenleukasoljen paille. Kun se on riittavin kiredlld ja
istuu tukevasti jalkaa vasten, taita DFS-hihna hauenleukasolkeen.

4. Pyydi potilasta nousemaan seisaalleen ja ottamaan muutama askel
laitteen (kuva 3) oikean asennon sekd DFS-hihnan ja solkien kireyden
varmistamiseksi.

+ Madrita DFS-hihnan ihanteellinen kireys potilaan kivun lievittymista
koskevan palautteen perusteella.

- Jos potilas tarvitsee suurempaa tai pienempéi kireyttd ilmaisimen
ollessa asennossa “5”, siddd DFS-hihnan pituutta vastaavasti.

« Pyri siihen, ettd DFS-hihnan viimeisin sditéasento on “5”, koska
tdma antaa potilaalle mahdollisuuden saataa kireyttd paivittaisten
toimiensa aikana.

5. Kun lopullinen istuvuus on varmistettu, leikkaa DFS-hihna sopivan
pituiseksi (5c).

Laitteen irrottaminen

1. Pyydi potilasta istumaan jalka ojennettuna.
2. Irrota DFS-hihna D-renkaasta.

3. Irrota soljet laitteen kiinnityskohdista.

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

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Huomautus: Kiinnitd koukku- ja silmukkakiinnikkeet ennen pesua, jotta
tekstiilit eivat vahingoitu.

Pesuohjeet

« Pane koko laite pesupussiin pehmeiti osia irrottamatta.

« Konepesu miedolla pesuaineella kylméssi lampétilassa (30 °C).

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

21



HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdvi paikallisten tai kansallisten
ymparistomaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttoymparistda.

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

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

Indicaties voor gebruik
« Unicompartimentele artrose van de knie.
+ Andere aandoeningen die baat kunnen hebben bij unicompartimentele
ontlasting, zoals degeneratieve meniscusscheuren.
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.
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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
1. Vraag de patiént om op een stoel te gaan zitten en de knie gedeeltelijk
te buigen met de voet plat op de grond. Plaats het volledig geopende
hulpmiddel op het been zodat het scharnier (A) zich aan de
aangedane zijde van de knie bevindt en de knieschijfopening (B) rond

de knieschijf is geplaatst (afb. 2).

Zorg voor een goede uitlijning van het hulpmiddel op het been (afb. 3).

« Hoogtepositionering: De onderrand van de knieschijfopening moet

onder de knieschijf (3a) zijn en het Ossur-logo op het scharnier

moet op één lijn liggen met de bovenrand van de knieschijf (3b).

Zijdelingse positionering (3c): De voorkant van de scharnierkap

moet zich op de middenlijn van het been bevinden.

2. De lipjes bevestigen (C, D, E, F).

« Terwijl u het hulpmiddel met één hand op zijn plaats houdt,
bevestigt u de lipjes in de aangegeven volgorde op de
bevestigingspunten op het hulpmiddel (afb. 2: a, b, c, d). De
puntsymbolen op elk lipje en elke bevestigingslocatie geven de
juiste volgorde en locaties voor bevestiging aan.

« Zorg dat alle lipjes strak maar comfortabel zitten. Pas de lipjes zo
nodig opnieuw aan.

3. De DFS-band bevestigen (G).

« Vraag de patiént om op een stoel te gaan zitten en de knie
gedeeltelijk te buigen met de voet plat op de grond. Breng de DFS-
band achter het been en haal deze door de D-ring (H) (afb. 4).
Maak de krokodillenklem (1) (afb. 5a) los en bevestig deze in positie
'5' op de DFS-band (5b).

Terwijl u het hulpmiddel met één hand op zijn plaats houdt, trekt

u het losse uiteinde van de DFS-band vast over de krokodillenklem.

Als de band voldoende strak zit en stevig tegen het been ligt, vouwt

u de DFS-band in de krokodillenklem.

4. Laat de patiént opstaan en een paar stappen zetten om de juiste
plaatsing van het hulpmiddel (afb. 3) en de strakheid van de DFS-
banden en -lipjes 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 met de

krokodillenklem op stand 'S, past u de lengte van de DFS-band

dienovereenkomstig aan.

Streef naar de uiteindelijke plaatsing van de DFS-band op stand 'S’

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 DFS-band af
tot de juiste lengte (5¢).

Hulpmiddel verwijderen

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

2. Verwijder de DFS-riem uit de D-ring.

3. Maak de lipjes los van de bevestigingspunten op het hulpmiddel.
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Accessoires en vervangende onderdelen
Raadpleeg de Ossur-catalogus voor een lijst met beschikbare vervangende
onderdelen of accessoires.

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

Opmerking: maak de klittenbanden vast voor het wassen om
beschadiging van het textiel te voorkomen.

Wasinstructies
« 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.

PORTUGUES
Dispositivo médico

UTILIZAGAO PREVISTA
O dispositivo destina-se a descarga unicompartimental do joelho.
O dispositivo tem de ser prescrito por um profissional de satde.

Indicagaes de utilizagdo
« Osteoartrite unicompartimental do joelho.
- Outras patologias que poderdo beneficiar da descarga
unicompartimental, tais como lesdes degenerativas do menisco.
Sem contraindica¢des conhecidas.

Avisos e precaugdes:

« Recomenda-se supervisdo regular do profissional de satde no caso dos
pacientes com doenga 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
utilizagdo até que esta diminua.
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« E necessdrio ter cuidado para ndo apertar demasiado o dispositivo.

« Assegurar que o dispositivo encaixa corretamente para conseguir um
alivio eficaz da dor.

« A utilizag3o do dispositivo poderd aumentar o risco de trombose
venosa profunda e de embolia pulmonar.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA

O profissional de satde 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 satide:

« 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
utilizacdes.

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. Pedir ao paciente para se sentar numa cadeira e dobrar parcialmente

o joelho com o pé no chdo, numa superficie plana. Posicionar

o dispositivo totalmente aberto na perna para que a articulagdo (A) se

encontre no lado afetado do joelho e a abertura da rétula (B) esteja

posicionada a volta da rétula (Fig. 2).

Assegurar o alinhamento adequado do dispositivo na perna (Fig. 3).

« Posicionamento em altura: a extremidade inferior da abertura da
rétula deve estar abaixo da rétula (3a) e o logétipo Ossur deve estar
alinhado na articulagdo com a extremidade superior da rétula (3b).

« Posicionamento lateral (3c): a extremidade frontal da cobertura da
Articulagdo deve estar na posicdo média da perna.

2. Colocagio das presilhas (C, D, E, F).

« Mantendo o dispositivo em posi¢do com uma mio, fixar as
presilhas pela ordem indicada nos locais de fixagdo no dispositivo
(Fig. 2: a, b, ¢, d). Os simbolos em forma de ponto em cada presilha
e em cada local de fixagdo indicam a sequéncia e os locais corretos
para afixar as presilhas.

« Assegurar que todas as presilhas estdo apertadas, mas de forma
confortdvel. Se necessdrio, reajustar as presilhas.

3. Fixagdo da correia DFS (G).

« Pedir ao paciente para se sentar numa cadeira e dobrar o joelho
com o pé no ch3o, numa superficie plana. Mover a correia DFS por
trds da perna e enfid-la através da anilha D (H) (Fig. 4).

Soltar a pinga crocodilo (1) (Fig. 5a) e aperta-la na posicao “5” na
correia DFS (5b).

Mantendo o dispositivo em posi¢do com uma m3o, apertar

a extremidade solta da correia DFS sobre a pinga crocodilo. Quando
estiver suficientemente apertada e colocada com firmeza contra

a perna, dobrar a correia DFS na pinga crocodilo.
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4. O paciente deve levantar-se e tomar algumas medidas para verificar

o posicionamento correto do dispositivo (Fig. 3) e o aperto da correia

DFS e das presilhas.

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

+ Se o paciente necessitar de mais ou menos tensdo com a pinga
crocodilo na posigdo “5”, ajustar o comprimento da correia DFS em
conformidade.

« Visar a colocagdo final da correia DFS na posigdo “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 a correia DFS até atingir

o comprimento apropriado (5¢).

Remocgdo do dispositivo

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

2. Remover a Correia DFS da anilha D.

3. Desapertar as presilhas dos locais de fixagdo no dispositivo.

Acessdrios e pegas de substituicdo
Consultar o catélogo Ossur para obter uma lista das pegas ou dos
acessérios de substitui¢ao disponiveis.

UTILIZACAO

Cuidados e limpeza

Nota: prender as cintas dos ganchos e das alcas antes de lavar para evitar
danificar os téxteis.

Instrucoes de lavagem
« Inserir o dispositivo inteiro num saco de lavagem, sem remover os
tecidos.
« Lavagem a mdquina com um detergente suave a uma temperatura fria
(30°Q)
+ Secar ao ar.
Nota: n3o secar na méquina, 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.

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 utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢do de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do jednoprzedziatowego odciazenia stawu
kolanowego.

Wyréb musi by¢ przepisywany przez lekarza.

Wskazania do stosowania
« Jednoprzedziatowa postac choroby zwyrodnieniowej kolana.
« Inne stany, w ktérych jednoprzedziatowe odcigzenie moze by¢
korzystne, takie jak zmiana zwyrodnieniowa tgkotki.
Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia i $rodki 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
zminimalizowa¢ mozliwo$¢ podraznienia skéry. Stopniowo wydtuzad
czas uzytkowania w miare przyzwyczajania sig skéry do wyrobu.
W przypadku pojawienia sig zaczerwienienia tymczasowo skrécic czas
uzytkowania do czasu jego ustapienia.
Nalezy uwazac, aby nie dociggnac wyrobu zbyt mocno.
Upewnic sie, ze wyréb jest odpowiednio dopasowany, aby skutecznie
tagodzi¢ bél.
Uzywanie wyrobu moze zwiekszy¢ ryzyko zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucne;j.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

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

Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢
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.

Wyréb 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. Nalezy poprosi¢ pacjenta, aby usiadt na krzesle i czeSciowo zgiat
kolano ze stopg ptasko na podtodze. Umiesci¢ catkowicie otwarty
wyréb na nodze tak, aby zawias (A) znajdowat sig po uszkodzonej
stronie kolana, a otwér rzepki (B) znajdowat sie wokét rzepki (rys. 2).
Zapewnic prawidtowe ustawienie wyrobu na nodze (rys. 3).
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« Ustawienie wysokosci: dolng krawedZ otworu rzepki umiejscowic
ponizej rzepki (3a) i wyréwna¢ logo Ossur na zawiasie z gérna
krawedzig rzepki (3b).

« Pozycjonowanie boczne (3c): przednia krawedz ostony zawiasu
powinna znajdowac sie na linii Srodkowej nogi.

2. Zapinanie naszywek (C, D, E, F).

« Trzymajac wyréb na miejscu jedng reka, nalezy zapinac naszywki
w pokazanej kolejnosci do miejsc mocowania na wyrobie (rys. 2: a,
b, ¢, d). Symbole kropek na kazdej naszywce i miejscu mocowania
wskazujg prawidtowa kolejnos¢ i miejsca mocowania.

Nalezy upewnic sig, ze wszystkie naszywki sa ciasne, ale wygodne.
W razie potrzeby przepia¢ naszywki.
3. Mocowanie pasa DFS (G).

« Nalezy poprosi¢ pacjenta, aby usiadt na krzesle i zgiat kolano ze
stopg ptasko na podtodze. Przesunac¢ pas DFS za noge i przetozy¢
go przez pierscien D-ring (H) (rys. 4).

Odtaczyé zacisk krokodylkowy (1) (rys. 5a) i zamocowac go w pozycji
,5” na pasie DFS (5b).

Trzymajgc wyréb na miejscu jedng reka, nalezy zacisnaé luzny
koniec pasa DFS na zacisk krokodylkowy. Gdy jest wystarczajaco
ciasny i mocno osadzony na nodze, nalezy zatozy¢ pas DFS w zacisk
krokodylkowy.

4. Poprosi¢ pacjenta, zeby wstat i zrobit kilka krokéw, aby zweryfikowac
prawidfowe utozenie wyrobu (rys. 3) i naprezenie pasa DFS i naszywek.
Okresli¢ optymalne napiecie pasa DFS na podstawie opinii pacjenta

co do ulgi w odczuwanym bdlu.

Jesli pacjent prosi o zwiekszenie lub zmniejszenie naprezenia, gdy

zacisk krokodylkowy znajduje sie w pozycji ,5”, odpowiednio

wyregulowac pas DFS.

Najlepiej, aby koricowe ustawienie pasa DFS znajdowato sie

w pozycji ,,5”, poniewaz umozliwi to pacjentowi regulacje

naprezenia podczas codziennych czynnosci.

5. Po potwierdzeniu ostatecznego dopasowania przycig¢ pas DFS do
odpowiedniej dtugosci (5¢).

Zdejmowanie wyrobu

1. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt i wyprostowat noge.
2. Wyciagnac pas DFS z pierscienia D-ring.

3. Odpiad naszywki z miejsc mocowania na wyrobie.

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

UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Uwaga: przed praniem zabezpieczy¢ zapiecia na rzepy, aby uniknaé
uszkodzenia tkaniny.

Instrukcja prania
« Wtozy¢ wyréb w catosci do worka do prania bez wyjmowania migkkich
elementéw.
« Praé w pralce z dodatkiem tagodnego Srodka pioracego i w niskiej
temperaturze (30°C)
« Suszyc na powietrzu.
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Uwaga: nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac, nie wybielaé, ani
nie stosowac ptynu do zmiekczania tkanin.

Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang woda.

W przypadku takiego kontaktu sptuka¢ 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 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.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 332 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 — Espafia

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

Ossur Europe BV - Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
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
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