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ENGLISH
Medical Device

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

Indications for use

« Mild to severe unicompartmental knee osteoarthritis

« Degenerative meniscal tears

« Other unicompartmental knee conditions that may benefit from
unloading such as:
— Articular cartilage defect repair
— Avascular necrosis
— Tibial plateau fracture
— Bone marrow lesions (bone bruises)

No known contraindications.

Warnings and Cautions:

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

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

Care should be taken not to overtighten the device.

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

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

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

Device Application

1. Open Upper (A) and Lower (B) Buckles. Ask patient to sit down and
extend leg while fitting the device. Ensure that the Dosing Ratchet (C)
set to the “1” position. Place the device on the patient’s leg with the
Hinge (D) 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 (E, F).

« Place the blue Lower Buckle button into the blue Calf Shell Keyhole
(E) above Buckle Stability Shelf (G) and use the palm of the hand to
snap the Lower Buckle closed (Fig. 3). Adjust Calf Strap (H) to
appropriate length by tensioning around the calf and folding into the
Alligator Clip (1) so that it keeps the device securely and correctly
positioned on leg.

Bend the patient’s knee to 80°. Place the yellow Upper Buckle button

into the yellow Thigh Shell Keyhole (F) and use the palm of the hand

to snap the Upper Buckle closed (Fig. 4). Adjust Thigh Strap ()) to
appropriate length by tensioning around leg and folding into

Alligator Clip.

3. Adjust the length of the Dynamic Force System™ (DFS) Straps (K, L).
« With the patient’s knee fully extended (Fig. 5), adjust the Upper DFS

Strap (K) length until it sits firmly against the leg, and then fold it
into Alligator Clip. At this point, patient should not experience any
tension or unloading.

« Bend the patient’s knee to 80° (Fig. 6). Adjust the Lower DFS Strap
(L) length until it sits firmly against the leg, and then fold it into
Alligator Clip.

4. Ask patient to bend the knee with the foot flat on the floor. Pull the
Dosing Ratchet to the “5” position (Fig. 7). 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 Dosing Ratchet at the
“5” position, adjust the length of the DFS Straps accordingly.

« Aim for final Dosing Ratchet setting at the “5” position since this
will give patient the ability to adjust dosing during daily life activities.

5. When final fit has been confirmed, trim the straps to the appropriate
length starting with the Calf Strap so that device sits correctly on leg
while trimming other straps.

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

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

Device Removal
1. Ask patient to sit down with the leg extended.
2. Press button on Dosing Ratchet and place it to the “0” position to
release tension on the Upper DFS Strap (Fig. 7).
3. Bend the patient’s knee to 90° and open both Lower and Upper Buckles.
4. Pull Buckle buttons out of Keyholes.

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



USAGE

Cleaning and care

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

Washing Instructions

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

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

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

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

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

DEUTSCH

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur unikompartimentellen Entlastung des Knies vorgesehen
Das Produkt darf nur von einer orthopidietechnischen Fachkraft angelegt
und angepasst werden.

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

Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:
« Bei Patienten mit peripherer Verschlusskrankheit, Neuropathie und
empfindlicher Haut wird eine regelmaRige Uberwachung durch
medizinisches Fachpersonal empfohlen.



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

Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht zu fest angezogen wird.
Stellen Sie sicher, dass das Produkt richtig sitzt, um eine wirksame
Schmerzlinderung zu erzielen.

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die 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 verindert 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,
tibermiRiger Druck oder ungewshnliche Reaktionen auftreten.

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

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

Produktanwendung
1. Offnen Sie die oberen (A) und unteren (B) Schnallen. Bitten Sie den
Patienten, sich hinzusetzen und das Bein auszustrecken, wihrend Sie
das Produkt anpassen. Stellen Sie sicher, dass die Dosierratsche (C)
auf die Position ,, 7“ eingestellt ist. Legen Sie das Produkt auf das Bein
des Patienten, wobei sich das Gelenk (D) auf der betroffenen Seite des
Knies befindet.
Achten Sie auf die korrekte Auslotung des Produkts am Bein (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.
. Befestigen Sie die Schnallenknépfe an den farblich passenden
Schlisselléchern (E, F).
Setzen Sie den blauen unteren Schnallenknopf in das blaue
Unterschenkelschalen-Schliisselloch (E) oberhalb der Schnallen-
Stabilitatsablage (G) und benutzen Sie die Handfliche, um die
untere Schnalle zu schlie3en (Abb. 3). Stellen Sie den Wadengurt (H)
auf die richtige Linge ein, indem Sie ihn um den Wadenmuskel
spannen und in die Krokodilklemme (1) falten, so dass er das
Produkt sicher und korrekt am Bein hilt.
Beugen Sie das Knie des Patienten auf 80°. Stecken Sie den gelben
Knopf der oberen Schnalle in das gelbe Schliisselloch der
Oberschenkelschale (F) und benutzen Sie Ihre Handfliche, um die
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obere Schnalle zu schlieflen (Abb. 4). Stellen Sie den
Oberschenkelgurt (]) auf die richtige Linge ein, indem Sie ihn um
das Bein spannen und in die Krokodilklemme falten.

3. Stellen Sie die Linge der Dynamic Force System™ (DFS)-Gurte (K, L) ein.
« Stellen Sie bei vollstindig gestrecktem Knie des Patienten die Lange
des oberen DFS-Gurtes (K) ein (Abb. 5), bis er fest am Bein anliegt,

und falten Sie ihn dann in die Krokodilklemme ein. Zu diesem
Zeitpunkt sollte der Patient keine Spannung oder Entlastung spiiren.

« Beugen Sie das Knie des Patienten auf 80° (Abb. 6). Passen Sie die
Lange des unteren DFS-Gurts (L) an, bis es fest am Bein anliegt,
und falten Sie es dann in die Krokodilklemme ein.

4. Bitten Sie den Patienten, das Knie zu beugen und
FuBsohlenvollkontakt zum Boden herzustellen. Ziehen Sie die
Dosierratsche in die Position ,,5“ (Abb. 7). Lassen Sie den Patienten
aufstehen und ein paar Schritte gehen, um die korrekte Positionierung
des Produkts und den festen Sitz der Gurte zu tiberpriifen.

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

« Wenn der Patient mehr oder weniger Spannung mit der
Dosierratsche in der ,,5“-Position benétigt, passen Sie die Lange der
DFS-Gurte entsprechend an.

« Streben Sie die endgiiltige Einstellung der Dosierratsche in der
,5“-Position an, da dies dem Patienten die Méglichkeit gibt, die
Dosierung wihrend Alltagsaktivititen anzupassen.

5. Wenn die endgiiltige Passform bestitigt ist, schneiden Sie die Gurte auf
die richtige Lange zu, beginnend mit dem Wadengurt, damit das
Produkt richtig am Bein sitzt, wahrend Sie die anderen Gurte schneiden.
« Vergewissern Sie sich, dass das Gurtpolster (M) nicht zerknittert ist

und an der Stelle positioniert ist, an der sich die DFS-Gurte in der
Kniekehle kreuzen (Abb. 8).

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

Entfernen des Produkts
1. Bitten Sie den Patienten, sich mit ausgestrecktem Bein hinzusetzen.
2. Driicken Sie den Knopf an der Dosierratsche und stellen Sie ihn in die
Position ,,0“, um die Spannung des oberen DFS-Gurts zu |sen (Abb. 7).
3. Beugen Sie das Knie des Patienten auf 90° und 6ffnen Sie sowohl die
untere als auch die obere Schnalle.
4. Ziehen Sie die Schnallenknépfe aus den Schliissellschern.

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

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

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

Reinigungshinweise

« Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

« An der Luft trocknen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln,
bleichen oder mit Weichspiiler waschen.



Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem
Wasser. Bei Kontakt mit Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.

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

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

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

FRANCAIS
Dispositif médical

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

Indications

« Ostéoarthrite du genou unicompartimentale légére a sévére

«+ Déchirures méniscales dégénératives

« Autres affections unicompartimentales du genou pouvant tirer profit
d'un déchargement telles que :
— Lésion du cartilage articulaire
— Nécrose avasculaire
— Fracture du plateau tibial
— Lésions de la moelle osseuse (contusions osseuses)

Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :

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

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

Il faut bien faire attention a ne pas trop serrer le dispositif.
S'assurer que le dispositif est bien ajusté pour bénéficier d'un
soulagement efficace de la douleur.

L'utilisation 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 l'utilisation du dispositif.

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

INSTRUCTIONS DE POSE

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

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

Mise en place du dispositif
1. Ouvrir les boucles supérieure (A) et inférieure (B). Demander au
patient de s'asseoir et d'étendre la jambe pendant I'adaptation du
dispositif. S'assurer que le cliquet de dosage (C) est réglé sur la
position "1". Placer le dispositif sur la jambe du patient avec
I'articulation (D) 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
|'articulation doit se trouver au milieu de la jambe.

. Attacher les boutons de la boucle a leurs trous de couleur assortie (E, F).

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

coque de mollet (E) au-dessus du plateau de stabilité de boucle (G) et

utiliser la paume de la main pour fermer la boucle inférieure (Fig. 3).

Ajuster la sangle de mollet (H) a la longueur adaptée en la tendant

autour du mollet et en la pliant dans la pince crocodile (1) afin qu'elle

maintienne le dispositif en position en toute sécurité sur la jambe.

Plier le genou du patient a 80°. Placer le bouton de la boucle

supérieure jaune dans le trou de la coque de cuisse jaune (F) et

utiliser la paume de la main pour refermer la boucle supérieure

(Fig. 4). Ajuster la sangle de cuisse (J) a la longueur adaptée en la

tendant autour de la jambe et en la pliant dans une pince crocodile.

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

Avec le genou du patient complétement déplié (Fig. 5), ajuster la

longueur de la sangle DFS supérieure (K) jusqu'a ce qu'elle repose

fermement contre la jambe, puis la plier dans la pince crocodile.

A ce stade, le patient ne devrait pas ressentir de tension ou de

déchargement.

Plier le genou du patient a 80° (Fig. 6). Ajuster la longueur de la

sangle DFS inférieure (L) jusqu'a ce qu'elle repose fermement contre

la jambe, puis la plier dans la pince crocodile.

. Demander au patient de plier le genou en posant le pied a plat sur le
sol. Tirer le cliquet de dosage jusqu'a la position « 5 » (Fig. 7).
Demander au patient de se lever et de faire quelques pas pour vérifier
le bon positionnement du dispositif et le serrage des sangles.
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« Déterminer la tension optimale de la sangle DFS en fonction de la
douleur ressentie par le patient.

« Sile patient a besoin de plus ou moins de tension avec le cliquet de
dosage en position « 5 », ajuster la longueur des sangles DFS en
conséquence.

« Essayer d'utiliser un réglage final du cliquet de dosage en position
« 5 », 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 a la longueur
adaptée en commencant par la sangle de mollet, afin que le dispositif
repose correctement sur la jambe lors de la découpe des autres
sangles.

« S'assurer que le coussinet de la sangle (M) est positionné
a I'endroit ou les sangles DFS se croisent dans la fosse poplitée et
qu'il n'est pas froissé (Fig. 8).

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

Retrait du dispositif
1. Demander au patient de s'asseoir avec la jambe tendue.
2. Appuyer sur le bouton du cliquet de dosage jusqu'a la position « 0 »
pour relacher la tension de la sangle DFS supérieure (Fig. 7).
3. Plier le genou du patient a 90° et ouvrir les boucles inférieure et
supérieure.
4. Tirer les boutons des boucles hors des trous.

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

UTILISATION

Nettoyage et entretien

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

Consignes de lavage

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

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

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

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

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les
instructions d'utilisation.



« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Le dispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.

ESPANOL

Producto sanitario

USO PREVISTO

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

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso

« Gonartrosis unicompartimental de leve a severa

« Desgarros meniscales degenerativos

« Otras afecciones unicompartimentales de la rodilla que pueden
beneficiarse de la descarga, como:
— Reparacién de defectos del cartilago articular
— Necrosis avascular
— Fractura de meseta tibial
— Lesiones de la médula 6sea (contusiones éseas)

No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:

En el caso de pacientes con vasculopatia periférica, 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.

Tenga cuidado de no apretar en exceso el dispositivo.

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

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

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

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

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

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

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

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



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

Colocacidn del dispositivo
1. Abra las hebillas superior (A) e inferior (B). Pidale al paciente que se
siente y extienda la pierna mientras coloca el dispositivo. Asegurese
de que el trinquete de dosificacién (C) esté en la posicién “1”. Coloque
el dispositivo en la pierna del paciente con la articulacién (D) en el
lado afectado de la rodilla.
Asegure la alineacién adecuada del dispositivo en la pierna (Fig. 2)
« Posicién de la altura (2a): alinee el logotipo de Ossur de la
articulacién con el borde superior de la rétula.
« Posicién lateral (2b): el borde delantero de la cubierta de la
articulacién debe situarse en la linea media de la pierna.
2. Abroche los botones de la hebilla en las ranuras del mismo color (E, F).
« Sittie el botén azul de la hebilla inferior en la ranura azul del
armazén de la pantorrilla (E) sobre el borde de estabilidad de la
hebilla (G) y cierre la hebilla inferior encajandola con la palma de la
mano (Fig. 3). Ajuste la correa de la pantorrilla (H) a la longitud
adecuada tensdndola alrededor de la pantorrilla y dobldndola en la
pinza de cocodrilo (1) de forma que mantenga el dispositivo en una
posicién segura y correcta en la pierna.

Doble la rodilla del paciente a 80°. Coloque el botén amarillo de la

hebilla superior en la ranura amarilla del armazén del muslo (F)y cierre

la hebilla superior encajandola con la palma de la mano (Fig. 4). Ajuste
la correa del muslo (J) a la longitud adecuada tensandola alrededor de
la pierna y dobldndola en la pinza de cocodrilo.

3. Ajuste la longitud de las correas Dynamic Force System™ (DFS) (K, L).
«+ Con la rodilla del paciente completamente extendida (Fig. 5), ajuste

la longitud de la correa DFS superior (K) hasta que se asiente
firmemente contra la pierna y, a continuacién, déblela en la pinza de
cocodrilo. En este punto, el paciente no debe experimentar ninguna
tensién ni descarga.

+ Doble la rodilla del paciente a 80° (Fig. 6). Ajuste la longitud de la
correa DFS inferior (L) hasta que se asiente firmemente contra la
piernay, a continuacién, déblela en la pinza de cocodrilo.

4. Pida al paciente que doble la rodilla con el pie apoyado en el suelo.
Tire del trinquete de dosificacién hasta la posicién “5” (Fig. 7). Pida al
paciente que se ponga de pie y dé unos pasos para comprobar la
posicién correcta del dispositivo y el ajuste de las correas.

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

« Siel paciente requiere mds o menos tensién con el trinquete de
dosificacién en la posicién “5”, ajuste la longitud de las correas DFS
en consecuencia.

« Intente que el ajuste final del trinquete de dosificacién sea la
posicién “5”, ya que esto permitird al paciente ajustar la dosificacién
durante las actividades diarias.

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

« Aseglrese de que la almohadilla de la correa (M) no esté arrugada
y esté situada en el punto en el que las correas DFS se cruzan en la
fosa poplitea (Fig. 8).



« Vuelva a recortar las correas lo suficiente para que las pinzas de
cocodrilo queden alejadas del 4rea poplitea. Esto reduce el exceso
de volumen detrds de la rodilla.

Eliminacidn del dispositivo
1. Pida al paciente que se siente con la pierna extendida.
2. Pulse el botén en el trinquete de dosificacién y sittielo en la posicién
“0” para liberar la tensién de la correa DFS superior (Fig. 7).
3. Doble la rodilla del paciente a 90° y abra las hebillas superior e inferior.
4. Desabroche los botones de la hebilla.

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

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

Instrucciones de lavado

« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.

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

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

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

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumiré responsabilidad alguna ante las siguientes
circunstancias:
« El dispositivo no se mantiene 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
« Osteoartrosi monocompartimentale del ginocchio da lieve a severa
« Lesioni meniscali degenerative



« Altre patologie monocompartimentali del ginocchio che possono
trarre beneficio dallo scarico come:
— Riparazione del difetto cartilagineo articolare
— Necrosi avascolare

Frattura del piatto tibiale

Lesioni del midollo osseo (lividi ossei)

Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze e precauzioni:

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

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

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

L'utilizzo del dispositivo pud aumentare il rischio di trombosi
venosa profonda ed embolia polmonare.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

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

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

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

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

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

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

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

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

Applicazione del dispositivo
1. Aprire la fibbia superiore (A) e inferiore (B). Chiedere all'utente di
sedersi ed estendere la gamba durante il montaggio del dispositivo.
Assicurarsi che I'incastro dosatore (C) sia impostato sulla posizione
"1". Posizionare il dispositivo sulla gamba dell'utente con la cerniera
(D) sul lato del ginocchio interessato.
Garantire il corretto allineamento del dispositivo sulla gamba (Fig. 2)
« Posizionamento in altezza (2a): Allineare il logo Ossur sulla cerniera
con il bordo superiore della rotula.
« Posizionamento laterale (2b): il bordo anteriore del cappuccio della
cerniera deve trovarsi sulla linea mediana della gamba.
2. Fissare i pulsanti della fibbia ai fori per la serratura dello stesso colore
(E, F).



« Posizionare il bottone blu della fibbia inferiore nel foro per la
serratura blu del guscio per il polpaccio (E) sopra la conchiglia di
stabilita della fibbia (G) e utilizzare il palmo della mano per chiudere
la fibbia inferiore (Fig. 3). Regolare la cinghia del polpaccio (H) alla
lunghezza appropriata tendendolo intorno al polpaccio e piegandolo
nel morsetto a coccodrillo (1) in modo che mantenga il dispositivo
saldamente e correttamente posizionato sulla gamba.

« Piegare il ginocchio dell'utente a 80°. Posizionare il pulsante giallo
della fibbia superiore nel foro per la serratura della conchiglia della
coscia giallo e utilizzare il palmo della mano per chiudere la fibbia
superiore a scatto (Fig. 4). Regolare la cinghia della coscia alla
lunghezza appropriata tendendola intorno alla gamba e piegandola
nel morsetto a coccodrillo.

3. Regolare la lunghezza delle cinghie (K, L) del Dynamic Force System™
(DFS).

« Con il ginocchio dell'utente completamente esteso (Fig. 5), regolare
la lunghezza della cinghia DFS superiore (K) finché non aderisce
saldamente alla gamba, quindi piegarla nel morsetto a coccodrillo.
A questo punto, 'utente non dovrebbe avvertire alcuna tensione
o scarico.

Piegare il ginocchio dell'utente a 80° (Fig. 6). Regolare la lunghezza

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

gamba, quindi piegarla nel morsetto a coccodrillo.

4. Chiedere all'utente di piegare il ginocchio con il piede piatto sul
pavimento. Tirare |'incastro dosatore in posizione "5" (Fig. 7). Far
alzare |'utente e fargli muovere alcuni passi per verificare il corretto
posizionamento del dispositivo e la tensione delle cinghie.

« Determinare la tensione ottimale della cinghia DFS in base alle

informazioni sul sollievo dal dolore espresse dall'utente.

« Se l'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 dell'incastro dosatore nella
posizione "5" poiché questo dara all'utente la possibilita di regolare
il dosaggio durante le attivita della vita quotidiana.

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

« Assicurarsi che il cuscinetto della cinghia (M) non sia sgualcito
e posizionato nel punto in cui le cinghie DFS si incrociano nella
fossa poplitea (Fig. 8).

- Ritagliare le cinghie sufficientemente indietro in modo che i morsetti
a coccodrillo siano posizionate lontano dall'area poplitea. Questo
riduce I'ingombro dietro il ginocchio.

Rimozione del dispositivo
1. Chiedere all'utente di sedersi con la gamba estesa.
2. Premere il pulsante sull'incastro dosatore e posizionarlo in posizione
"0" per rilasciare la tensione sulla cinghia DFS superiore (Fig. 7).
3. Piegare il ginocchio del'utente a 90° e aprire entrambe le fibbie:
I'inferiore e la superiore.
4. Estrarre i pulsanti delle fibbie dai fori per la serratura.



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

UTILIZZO

Pulizia e cura

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

Istruzioni per il lavaggio

« Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare

abbondantemente.

« Lasciare asciugare all'aria.
Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in asciugatrice, stirare,
candeggiare né lavare con ammorbidente.
Nota: evitare il contatto con acqua salata o clorata. In caso di contatto,
sciacquare con acqua dolce e asciugare all'aria.

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

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA

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

NORSK
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK

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

Indikasjoner for bruk

« Lett til alvorlig ensidig kneartrose

« Degenerative meniskrifter

« Andre ensidige knelidelser som kan ha nytte av avlastning, slik som:
— Reparasjon av leddbruskdefekt
— Avaskular nekrose
— Brudd i tibiaplatiet
— Benmarglesjoner (beinkontusjoner)

Ingen kjente kontraindikasjoner.
Advarsler og forholdsregler:

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



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

« Pass pa a ikke overstramme enheten.

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

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

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som
er ngdvendig for sikker bruk av denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til
produsenten og relevante myndigheter.
Pasienten ma i folgende tilfeller avslutte bruken av enheten og ta kontakt
med helsepersonell:
« Ved tap av eller endret enhetsfunksjonalitet, eller hvis enheten viser
tegn pa skade eller slitasje som hindrer normal funksjon.
« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner, overdrevent trykk eller
uvanlige reaksjoner ved bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

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

Pdsetting av enheten
1. Apne den gvre (A) og den nedre (B) spennen. Be pasienten om & sette
seg ned og strekke ut benet mens du tilpasser enheten. Serg for at
dosejusteringshjulet (C) er satt til posisjonen «1». Plasser enheten pa
pasientens ben med hengslet (D) pa den bergrte siden av kneet.
Serg for riktig justering av enheten pa benet (fig. 2)
Hoydeposisjonering (2a): Juster Ossur-logoen pa hengslet med avre
kant av kneskalen.
« Sideposisjonering (2b): Den fremre kanten av hengselhetten skal
vaere midt pa benet.
. Fest spenneknappene til de fargematchede ngkkelhullene (E, F).
Plasser den bla nedre spennen inn i leggskallets bla ngkkelhull (E)
over spennestabilitetshyllen (G) og bruk handflaten til & lukke den
nedre spennen (fig. 3). Juster leggstroppen (H) til passende lengde
ved & stramme rundt leggen og brette inn i alligatorklemmen (1) slik
at den holder enheten sikkert og riktig plassert pa benet.
Boy pasientens kne til 80°. Plasser den gule gvre spenneknappen
i larskallets gule ngkkelhull (F) og bruk handflaten til & lukke den
ovre spennen (fig. 4). Juster larstroppen (J) til passende lengde ved
a stramme den rundt benet og folde den inn i alligatorklemmen.
. Juster lengden pa stroppene til Dynamic Force System™ (DFS) (K, L).
« Juster lengden pa den gvre DFS-stroppen (K) med pasientens ben
helt utstrakt (fig. 5), til den sitter godt mot benet, og fold den
deretter inn i alligatorklemmen. P4 dette tidspunktet skal pasienten
ikke kjenne spenning eller avlasting.
« Boy pasientens kne til 80° (fig. 6). Juster lengden pa den nedre DFS-
stroppen (L) til den sitter godt mot benet, og fold den deretter inn
i alligatorklemmen.
4. Be pasienten om 4 baye kneet med foten flatt pa gulvet. Dra
dosejusteringshijulet til posisjonen «5» (fig. 7). Be pasienten om
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a reise seg og ta noen skritt for & kontrollere at enheten er riktig

plassert og stroppene er riktig strammet.

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

« Hvis pasienten trenger mer eller mindre spenning med
dosejusteringshjulet i posisjonen «5», justerer du lengden pa DFS-
stroppene deretter.

« Sikt pa den endelige innstillingen for dosejusteringshijulet pa
«5»-posisjonen, da dette vil gi pasienten muligheten til & justere
doseringen under dagliglivets aktiviteter.

5. Nar den endelige passformen er bekreftet, forkorter du stroppene til
riktig lengde. Begynn med leggstroppen, slik at enheten sitter riktig pa
benet mens du forkorter andre stropper.

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

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

Fjerning av enheten
1. Be pasienten om & sette seg ned med benet utstrakt.
2. Trykk pa knappen pé dosejusteringshjulet og sett det til posisjonen
«0» for & frigjgre spenning pa den gvre DFS-stroppen (fig. 7).
3. Boy pasientens kne til 90° og dpne bade nedre og avre spenne.
4. Dra spenneknappene ut av ngkkelhullene.

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

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

Vaskeanvisning

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

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

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

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

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for folgende:
« 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 miljo.
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DANSK
Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til unikompartmental aflastning af kneeet
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug

« Let til svaer unikompartmental knzeartrose

« Degenerative meniskskader

« Andre unikompartmentale knzelidelser, der kan drage fordel af

aflastning, sasom:

— Reparation af ledbruskdefekt
— Avaskular nekrose
— Tibiaplateau-fraktur
— Knoglemarvslaesioner (bone bruise)

Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:
« Det anbefales, at patienter med perifer vaskulaer sygdom, neuropati
og felsom hud gar til regelmeessig kontrol hos sundhedspersonale.
« Sorg for, at enheden passer ordentligt for at minimere risikoen for
irritation af huden. Forgg brugstiden gradvist, efterhanden som
huden vanner sig til enheden. Hvis der opstar 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 lege:

« Hvis der er sket en andring 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
usadvanlig reaktion ved brug af enheden.

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

PASATNINGSVEJLEDNING
Mens fglgende anvisninger udfgres henvises til oversigtsfiguren for
lokalisering af de komponenter, der er nzevnt i teksten (fig. 1).

Pdscetning af enheden

1. Abn gvre (A) og nedre (B) spande. Bed patienten om at sztte sig ned
og streekke benet, mens enheden monteres. Serg for, at
doseringsskralden (C) er indstillet til positionen "1". Placer enheden
pa patientens ben med haengslet (D) pa den bergrte side af knaeet.
sorg for korrekt justering af enheden pa benet (fig. 2)

21



« Hgjdepositionering (2a): Juster Ossur-logoet pa hangslet ud for den
overste kant af knaeskallen.

« Sidepositionering (2b): Forkant af haengselheetten skal veere midt pa
benet.

2. Fastger spaendeknapperne til deres farvematchede noglehuller (E, F).
+ Anbring den bla knap pa nedre speende i det bla leegskalsnaglehul

(E) over spandestabilitetshylden (G), og brug handfladen til at

klikke det nedre spaende lukket (fig. 3). Juster leegremmen (H) til en

passende leengde ved at stramme rundt om leeggen og folde ind

i krokodillenaebbet (1), sa den holder enheden sikkert og korrekt

placeret pa benet.

Bgj patientens knze til 80°. Placer den gule gvre spaendeknap i det

gule larskalsnaglehul (F), og brug handfladen til at klikke det gvre

spaende lukket med (fig. 4). Juster larremmen (J) til en passende
leengde ved at spande den omkring benet og folde den ind

i krokodillenaebbet.

3. Juster leengden af Dynamic Force System™ (DFS)-remmene (K, L).

« Mens patientens knze er helt strakt (fig. 5), justeres leengden af den
ovre DFS-rem (K), indtil den sidder fast mod benet, og fold den
derefter ind i krokodillenaebbet. P4 dette tidspunkt ma patienten ikke
opleve nogen stramning eller aflastning.

Bgj patientens knze til 80° (fig. 6). Juster leengden af den nederste

DFS-rem (L), indtil den sidder fast mod benet, og fold den derefter

ind i krokodillenzaebbet.

4. Bed patienten om at bgje knaeet, mens foden holdes fladt pa gulvet.
Treek doseringsskralden til positionen "5" (fig. 7). 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
doseringsskralden star i position "5", skal lengden af DFS-remmene
justeres i overensstemmelse hermed.

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

5. Nar den endelige pasform er blevet bekraeftet, forkortes remmene til
den passende leengde, begyndende med leegremmen, saledes at
enheden sidder korrekt pa benet, mens de andre remme forkortes.

« Sorg for, at rempuden (M) ikke er rynket og er placeret der, hvor
DFS-remmene krydser hinanden i den popliteale fossa (fig. 8).

« Trim remmene tilstraekkeligt, sa krokodillenabbet er placeret vaek fra
poplitealomradet. Dette reducerer tykkelsen bag knaeet.

Fjernelse af enheden

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

2. Tryk pa knappen pa doseringsskralden, og indstil den til position "0"
for at frigere speending pa den gvre DFS-rem (fig. 7).

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

4. Treek speendeknapperne ud af ngglehullerne.

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

Rengoring og vedligeholdelse

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

Vaskeanvisning

« Handvaskes med mild seebe og skylles grundigt.

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

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

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.

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

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

Anvindningsomrdde

« Mattlig till svar ensidig knaartros

« Degenerativa meniskrupturer

« Andra ensidiga kniférhallanden som kan ha nytta av avlastning, t.ex.:
— Reparation av ledbroskdefekt
— Avaskulir nekros
— Tibiaplatafraktur
— Benmairgsskador (benmirken)

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 fér
hudirritation. Oka anvindningstiden gradvist allteftersom huden
anpassar sig till enheten. Om rodnad uppstar, minska
anvindningstiden tillfilligt tills den har avtagit.
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« Forsiktighet bor iakttas sa att enheten inte spanns at for hart.

« Setill att enheten passar ordentligt fér att uppna effektiv smartlindring.

« Anvindning av enheten kan &ka risken fér djup ventrombos och
lungemboli.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som kravs fér siker anvandning 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 smirta, hudirritation, dverdrivet 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 (bild 1).

Applicering av enhet
1. Oppna bade det évre (A) och det nedre (B) spannet. Be patienten att
sitta sig ner och stricka ut benet medan enheten passas in. Se till att
doseringsspirren (C) ir installd pa “1“ Placera enheten pa patientens
ben med ledstycket (D) pa den paverkade sidan av kniet.

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

- Héjdpositionering (2a): Rikta in Ossur-logotypen pa ledstycket med

kniskalens 6vre kant.

- Sidopositionering (2b): Framkanten pa ledstyckeskapan ska vara

mitt pa benet.
2. Fist spinne-knapparna i deras firgmatchade nyckelhal (E, F).

« Placera den bla knappen for det nedre spannet i det bla nyckelhalet
for vadhéljet (E) ovanfér spannesstabilitetshyllan (G) och sting det
nedre spinnet med handflatan (bild 3). Justera vadremmen (H) till
lamplig lingd genom att spinna runt vaden och vika in
i krokodilklamman (1) sa att den haller enheten sikert och korrekt
placerad pa benet.

Boj patientens kni till 80°. Placera den gula knappen fér det évre

spéannet i det gula larhéljets nyckelhal (F) och sting det 6vre spinnet

med handflatan (bild 4). Justera larremmen ()) till limplig langd
genom att spanna &t runt benet och vika in i krokodilklamman.

3. Justera lingden pa Dynamic Force System™ (DFS)-remmarna (K, L).
+ Med patientens kna helt utstrackt (bild 5) justerar du langden pa den

Svre DFS-remmen (K) tills den sitter stadigt mot benet och viker
sedan in den i krokodilklimman. Nu bér patienten inte kdnna att
enheten trycker eller lossnar.

« Boj patientens kn till 80° (bild 6). Justera lingden pa den nedre
DFS-remmen (L) tills den sitter stadigt mot benet och vik sedan in
den i krokodilklimman.

4. Be patienten béja kndet med foten platt pa golvet. Dra
doseringsspirren till laget "5" (bild 7). Lat patienten sta upp och ta
nagra steg for att verifiera att enheten 4r korrekt positionerad och att
remmarna r atdragna.
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«+ Bestim optimal DFS-remspinning baserat pa patientens
aterkoppling om smirtlindring.

« Om patienten kraver mer eller mindre spianning med
doseringsspirren i lige 5", justera DFS-remmarnas langd i enlighet
darmed.

« Sikta pa slutlig instillning av doseringsspérren pa lige 5" eftersom
detta ger patienten méjlighet att justera doseringen under dagliga
aktiviteter.

5. Nir den sista inpassningen dr bekriftad, klipp av remmarna till
lamplig lingd. Bérja med vadremmen s att enheten sitter ordentligt
pa benet medan du klipper de andra remmarna.

« Se till att remkudden (M) inte dr skrynklig och placerad dir DFS-
remmarna korsas i poplitealfossan (bild 8).

« Klipp remmarna tillrdckligt sa att krokodilklimmorna vinda bortifran
poplitealomradet. Detta minskar massan bakom kniet.

Borttagning av produkt

1. Be patienten att sitta ner med benet utstrickt.

2. Tryck pa knappen pé doseringsspirren och still den i liget “0“ for att
frigora spanning pa den évre DFS-remmen (bild 7).

3. Boj patientens kni till 90° och 6ppna bade nedre och évre spinnen.

4. Dra ut spannets knappar ur nyckelhalen.

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

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

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

Tvittrad

«+ Handtvitta med milt tvittmedel och skélj noga.

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

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

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

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

25



EAAHNIKA
latpotexvoAoyIKO TTPOIdV

NPOBAEMOMENH XPHXH

To mpoidv mpoopileTal yla HOVOSIAUEPIOUATIKA amo@dPTION TOU YOVATOU

To mpoidv mpénel va tomoBeteital pubuileTal amoKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
vyeiag.

Evéeieic xpriong
« 'Hma éwg coBapn povoSiapepIoHaTIK 0oteoapBpitida yovatog
+ EKQUANIOTIKEG pigeLg pnviokou
+ AMEG HOVOSIAUEPIOUATIKEG TTABNOELG TOU YOVATOG TTOU UTTOPE( va
WPEANBOUV amoé TNV amooPTIoN, OTTWGE:
— Emdi6pBwon ehattwpdtwy apBpikol xévdpou
— Avdyyela vékpwon
— Kdtaypa kvnuaiwv Siokwv
— BAAPeG pUENOU TV 00TWV (LWAWTIEG 00TWV)

Agv umapxouV yVwoTEG avTevSEeielc.

MNposgidonmoinoeig Kat MPo@UAAEELG:

« YuVIOTATAL TAKTIKN €MiBAeYN amo emayyeApartia vyeiog o aoBeveic pe
TIEPLPEPIKN AYYELOKT) VOO0, vEupomdBela kat evaiodnto éppua.

+ BePaiwbeite 61 n cuokeur EQapuolel CwOTA YIa VA ENAXICTOTIOINCETE TV
mBavotnta epebiopol Tou §épuatoc. Aunote oTtadlakd Tov xpdvo
xprong, kabwg to &éppa mpooappdleTal 0Tn cUoKeur. Eav eppavioTei
£pUOPATNTA, UEIWOTE TIPOOWPLVA TOV XPOVO XPHONG HEXPL VO UTIOXWPNOEL

« MNpéneiva @povTi(ete va unv o@iyyete UMEPPBOAIKA TO TTPOIOV.

« BeBaiwbeite 611 n cuokeur EQappOlEl CWOTA YIA VA EMITUXETE
QAMOTEAECHATIKNA avakou@Lon amd Tov mévo.

« H xpnon tou mpoidévtog pmopei va auroet Tov kivuvo ev Tw Badet
PAEPIKNG OPOUPWONG KAl TTVEUMOVIKAG EUPBOAAG.

FENIKEZ OAHTIEX AXOANEIAZ
O enayyeAuatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL Tov aoBevn yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAaPPBAVEL TO TTAPOV £YYPAPO KAl Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPEOUVTAL YIa TNV ACPAAN XPrioNn AUTHG TOU TTPOIOVTOG.
Omolodnmote coPapd cuPPBAv Oe OXEON HE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXKEC.
O aoBeviig PEmel va OTAPATAOEL VA XPNOIHOTIOLE] TO TTPOTdV Kal va
EMIKOIVWVNOEL YE EMAyyeAUaTia vyeiag:
« Eav mapatnpnBei alayn fj amAEL TNG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG
1 €av 1o POoidv eppavilel ixvn BAERNG 1 Bopdg mou epmodiCouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.
« EAv eppaviotei omoloadnmote movog, epeBiopdg Tou Séppatog,
unepBoAIKR miean 1) acuvnBIoTN avTidpaon HE TN XPrion ToU TPOIOVTOG.
To mpoidv mpoopiletat yia TOMAMAEG XPHOELG amd évav HOvo aoBevr.

OAHFIEZ TONOGETHXIHX
Evw akoAouBeite Ti¢ mapakdtw odnyies, avatpé&Te 0To OxriHa EMOKOTNONG
YlO TOV EVTOTTIIOHO TWV OTOLXEIWV TTOU avagépovTal oTo Keipevo (Eik. 1).
E@appoyn mpoidvtog
1. Avoi€te TV emdvw (A) Kat TV Katw (B) mopmm. ZnTroTe and Tov acBevn
va KaB{oEL Kal va TEVIWOEL TO TTOSL KATA TNV TomoBéTnon TnG CUCKEUNG.
BefaiwBeite 61 n kaotavia Socohoyiag (I) €xel pubuioTei ot B€on «I».
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TomoBeTioTe TN OUOKELN 01O TTOSI TOL AGBEVOUG HE Tov apud (A) oTnv
mAnyeioa MAgupd Tou yovatog.

E€ao@aliote Tn owotr eubuypappion TG cuokeung oto modt (Eik. 2)
TomnoBétnon VYouc (2a): Eubuypappiote To Aoydturmo Ossur oTov apud
UE TO Avw AKPO TNG EMyovatidag.

M\evpikn TomoBétnon (2B): To pmPoaoTIivd AKPO TOU KAAUMHUATOG TOU
appoU TpEmel va BpioKeTal 0T pPéon ypauur Tou modiov.

. ZTEPEWOTE TA KOUMTTIA TNG TOPTING OTIG AVTIOTOLXEG OTIEG TOUG HE

Xpwuatikn kwdikomoinon (E, ZT).

TomoBETAGTE TO UMAE KOUMTTi KATW TIOPTING OTNV WIAE OTTH TTEPIBARATOC
KvAUNG (E) mévw amo 1o pd@t otafepotnTag TN mopmng (Z) kat
XPNOIUOTIOIOTE TNV TTAAAMN TOU XEPLOU YIa VA ACQPANICETE TNV KATW
mopm (Eik. 3). PuBpioTte Tov ipavta kviung (H) 0to KatdAAnAo pnkog,
TEVTWVOVTAC YUPW ATO TNV KVAHN Kat SIMAWVOVTAG 6To KAUT TUTToU
KPOKOSEINAKI (O), £TOL wOTE va SlaTNPEl TN CUOKEUT A0PAAWG KAl CWOTA
TomoBeTnuévn oTo TOdL.

AuyioTe To yovato Tou acBevoug katd 80°. TomoBeTOTE TO Kitpvo
KOUMTT TNG TTAVW TTOPTING OTNV KiTptvn omh TTEPIBARMATOG pnpov (ET) Kat
XPNOILOTIOIOTE TNV TTAAAMN TOU XEPLOU YIa VA ACQPANICETE TNV TAVW
népnn (Ek. 4). MpooapudoTte Tov Ipdvta unpeov (1) 0to KAatdAANAo UAKog
TEVTWVOVTAG YUOPW aro To od1 Kat SImMAwvovTag 6To KA TUrmou
KPOKOSENAKL.

. MpocappodoTe To PAKOG TwV IHavTwy Dynamic Force System™ (DFS) (K, A).

Me 10 ydvato Tou aoBevolg mnpwc ektetapévo (Eik. 5), pubpuiote to
prikog Tou mévw pavta DFS (K) péxpt va Bpioketat otaBepd oto modi kay,
0Tn OUVEXELD, SIMAWOTE TO 0TO KAUTT TUTTOU KPOKOSEINGKL. Z€ QUTO TO
onueio, o acBevrig dev mpémel va alcBAveTal ieon 1 amo@opTion.
AuyioTe To yovato Tou acBevoug katd 80° (Eik. 6). PuBuiote To punkog
TOU KATW tpdvta DFS (L) péxpt va Bpioketal otabepd oto mddL kat, oTn
OUVEXELQ, SIMAWOTE TO 0TO KAUT TUTTOU KPOKOSEINAKI.

. ZnTioTE amo Tov aoBevry va Auyioel To yovaTo Pe To TOSI va TIATAEL OTO

natwpa. TpaBnéte Tnv kaotavia Socoloyiag otn Béon «5» (Eik. 7).
Zntote and Tov acbevr va onKwOE( Kal va KAVEL PEPIKA Bripata yia va
eMaAnBeVOETE TN OWOTH TOTOBETNON TNG CUOKELNG KAl TN oVOPIEN TWV
IHAVTWV.

Mpoodiopiote tn BéNTIoTN Tdon Tou twdvta DFS pe Bdon ta oxdAa tou
a00evoU¢ OXETIKA PE TNV avakoUu@ion amd Tov Tévo.

Edv 0 aoBevig amaitei meplocotepn 1 Alyotepn TAoN UE TNV KaoTavia
Soooloyiag otn B€on «5», MPOCAPUOOTE AVANOYA TO MHKOG TWV IHAVTWY
DFS.

MpoomaBriote va emAexOei TeEAKR pUBUION TNG KaoTdviag Soooloyiag
oTn Béon «5», KABWE auTH TPOCPEPEL oToV aoBevr Tn SuvatoTNTa Va
npocappolel tn Soooloyia Katd Tn SIAPKEI KaBnUePIVOV
Spaotnplotitwv.

. ‘Otav emPePaiwbdei n TENKA Epappoyr), KOWTE TOUG IHAVTEG OTO

KAT@MNAO pRKoG, EEKIVAOVTAG aTTo ToV INAVTA KVAUNG, £TOL WOTE N
OUOKEUN VO EQATITETAL CWOTA 0TO TOSI eV KOBETE AANOUG IHAVTEG.
BeBaiwBeite 611 To uMGBeUa IpAvTa (M) Sev ival TOOAAKWUEVO Kal
ToTOBETNHEVO EKEl TTOUL oL IpAvTeG DFS SlaotaupwvovTal oTov lyvuako
é6po (Eik. 8).

KOWYTe TOUG INAVTEG APKETA, £TOL WOTE TA KAITT TUTTOU KPOKOSEINGKL va
TOTOBETOUVTAL HOKPLA ATTO TNV LYVUAKN TTIEPLOXT. AUTO HELWDVEL TOV GYKO
niow amd to yévaro.
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A@aipeon ouokevr¢

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

2. MatroTe To Koupmi oTnV KaoTtdvia Socoloyiag Kal TOoOETHOTE Tn 0TN
B¢on «0» y1a va armeNeuBEPWOETE TNV TACN OTOV MAVW pAvTa DFS (Ek. 7).

. A\uyioTe 10 YovaTo Tou aoBevoig katd 90° kat avoifte 1600 TNV KATW
600 Kal TNV mavw moépr.

4. TpaPnr&te Ta kouumd moPMNG €€w amo TIG OTEG.

—_

w

Aeooudp kat avtaAAaKTIKd
Avatpé€te oTov katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pia Aiota pe ta Siabéoipa
AVTOANOKTIKA 1) agcoudp.

XPHZIH

Ka@apioudéc kat ppovrtida

To mMAUGIHO TNG CUOKEUNG £XOVTAG APAIPETEL T UPACHATIVA HéEPN £§ao@aNilel
KAAUTEPO KABAPIOHO.

0dnyiec kabapiopov

«+ T\UVETE OTO X€PL XPNOILOTTIOIDVTAG HTTIO ATTOPPUTTAVTIKO Kal EEMUVETE

pe apBovo vepd.

« ZTEYVWVETE PUOIKA OTOV aépal.
Inpeiwon: Mnv mMAEVETE O€ TAUVTIPLO, XPNOIOTIOIEITE OTEYVWTNPLO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE XAWPIVN 1} TTAEVETE IE LANOKTIKO UQACHATWV.
Inpeiwon: ATOQUYETE TNV EMAPN UE OAUUPO VEPS i} XAWPIWHEVO VEPO. T
miepinTwon ema@ng, EEMUVETE pe YAUKO VEPO Kal OTEYVWOTE HE aépa.

Appég
« Agaipéote Ta Eéva UAIKA (mr.x. okévn i Yuai) kat kaBapiote pe kabapd
VEPO.

AMNOPPIYH
To mpoidv kal N cuokevacia Ba MPETEL va amoppimTovTal CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXouG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou mPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong.
+ YuvappoAdynaon Tou MPOoIOVTOG HE EEAPTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvTOG EKTOG CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XProng,
£QAPHOYNG 1 TEPIBANOVTOG.

SUOMI
Ligkinnillinen laite

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

Kéyttéaiheet
« Toispuoleinen nivelrikko, jonka vaikeusaste on lievista vakavaan
« Degeneratiiviset nivelkierukan revihdykset
« Muut toispuoleiset polvivaivat, joissa voi olla hydtyd kuormituksen
keventiamisestd, esimerkiksi:
— nivelrustovian korjaus
— avaskulaarinen nekroosi
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— saériluun yldosan nivelnastamurtumat
— luuytimen vauriot (luun mustelmat).

Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:

Kayttijille, joilla on perifeerinen verisuonisairaus, neuropatia ja
herkk iho, suositellaan sdannéllista terveydenhuollon
ammattihenkilén seurantaa.

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

Huolehdi siit, etti laitetta ei kiristet liikaa.

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

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietd4 pystydkseen
kayttimaan tata laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pit44 lopettaa laitteen kaytto ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkiléén:
- jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
« jos laitetta kdytettdessa ilmenee kipua, ihodrsytystd, lilan suurta
painetta tai epitavallinen reaktio.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttédn, ja se on kestokéyttdinen.

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

Laitteen pukeminen
1. Avaa yli- (A) ja alasolki (B). Pyyd4 potilasta istumaan ja ojentamaan
jalkaa laitetta asennettaessa. Varmista, ettd saatoriikka (D) on
asennossa "1". Pane laite potilaan jalalle siten, ettd sarana (D) tulee
polven oireilevalle puolelle.
Varmista, etti laite on asianmukaisesti jalan mukaan suunnattuna
(kuva 2).
. Korkeusasento (2a): Kohdista saranan Ossur-logo polvilumpion
ylireunan mukaan.
« Sivuttaisasento (2b): Saranakannen etureunan pitai olla jalan
keskiviivalla.
2. Kiinnitd soljen nupit lukitusreikiin (E, F) niiden tunnusvirien mukaisesti.
« Pane alempi, sininen soljen nuppi soljen tukimansetin (G)
yldpuolella olevaan pohjemansetin siniseen lukitusreikdin (E) ja
napsauta alasolki kiinni kimmenelld (kuva 3). Saiddi pohjehihna (H)
sopivan pituiseksi kiristimilld se pohkeen ympirille ja taittamalla se
hauenleukasolkeen (1) niin, ettd se pitai laitteen tukevasti ja oikein
paikallaan jalassa.
Taivuta potilaan jalka 80 asteen kulmaan. Pane ylemmiin, keltaisen
soljen nuppi reisimansetin keltaiseen lukitusreikdin (F) ja napsauta
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ylempi solki kiinni kimmenelld (kuva 4). S4adé reisihihnan ()) pituus
sopivaksi kiristimilld se jalan ympirille ja taittamalla se
hauenleukasolkeen.

3. Sidada Dynamic Force System™ (DFS) -hihnojen (K, L) pituutta.

« Kun potilaan polvi on tédysin ojennettuna (kuva 5), siada ylemmén
DFS-hihnan (K) pituutta, kunnes se on tiukasti jalkaa vasten, ja taita
se sitten hauenleukasolkeen. Tdssi vaiheessa potilaan ei pitéisi
havaita kiristymista tai kuormituksen keventymista.

« Taivuta potilaan polvi 80 asteen kulmaan (kuva 6). Sdidi alemman
DFS-hihnan (L) pituutta, kunnes se on tiukasti jalkaa vasten, ja taita
se sitten hauenleukasolkeen.

4. Pyydi potilasta taivuttamaan polvea jalkateri tasaisesti lattialla. Veda
saatoraikka asentoon "5" (kuva 7). Pyydi potilasta nousemaan
seisaalleen ja ottamaan muutaman askeleen laitteen oikean asennon
ja hihnojen kireyden varmistamiseksi.

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

« Jos potilas tarvitsee suurempaa tai pienempéi kireyttd saatoraikan
ollessa asennossa "5", sdddd DFS-hihnojen pituutta vastaavasti.

« Pyri siihen, ettd viimeisin sd&tériikin asento on "5", koska timai
antaa potilaalle mahdollisuuden siatia kireyttd paivittdisten
toimiensa aikana.

5. Kun lopullinen sopivuus on varmistettu, leikkaa hihnat sopivan
pituisiksi. Aloita pohjehihnasta, jotta laite istuu asianmukaisesi jalassa
samalla kun leikkaat muut hihnat.

« Varmista, ettd hihnatyyny (M) ei ole rypyssi eikd paikassa, jossa
DFS-hihnat ristedvit polvitaivekuopan (kuva 8) kohdalla.

« Lyhennni hihnoja sopivasti niin, ettd hauenleukasoljet eivit ole
polvitaipeen kohdalla. Tama vihentai jalan paksuutta polven takana

Laitteen irrottaminen

1. Pyydi potilasta istumaan jalka ojennettuna.

2. Paina saitoériikin painiketta ja kddnni raikka tasolle "0", jotta ylempi
DFS-hihna |8ystyy (kuva 7).

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

4. Vedai soljen nupit pois lukitusrei'ista.

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

KAYTTO

Puhdistus ja hoito

Laitteen pesu pehmeit osat irrotettuna mahdollistaa perusteellisemman
puhdistamisen.

Pesuohjeet

« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kiyttimalld ja huuhtele

huolellisesti.

« Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, dld rumpukuivaa, silits, valkaise tai
kdytd huuhteluainetta.
Huomautus: Vilti kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos
laite joutuu kosketuksiin tillaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla
vedelld ja anna kuivua.
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Sarana
« Poista vieraat materiaalit (esim. lika tai ruoho) ja puhdista puhtaalla
vedella.

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

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssi ei noudateta suositeltua kidyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kdyttoympéristod.

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is bedoeld voor unicompartimentale ontlasting van de knie

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-
zorgverlener.

Indicaties voor gebruik

+ Milde tot ernstige unicompartimentele artrose van de knie

«+ Degeneratieve meniscusscheuren

« Andere unicompartimentele knie-aandoeningen die baat kunnen

hebben bij ontlasting, zoals:

— Herstel van defecten aan het gewrichtskraakbeen
— Avasculaire necrose
— Tibiaplateaufractuur
— Beenmerglaesies (botkneuzingen)

Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen en meldingen:

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

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

Zorg dat het hulpmiddel niet te strak zit.

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

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

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

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

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

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

PASINSTRUCTIES

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

Hulpmiddel aanbrengen
1. Open zowel de bovenste (A) als de onderste (B) gespsluiting. Vraag
de patiént om te gaan zitten en het been te strekken terwijl het
hulpmiddel wordt aangebracht. Zorg ervoor dat de doseerratel (C) in
stand 1 staat. Plaats het hulpmiddel op het been van de patiént met
het scharnier (D) aan de aangedane kant van de knie.

Zorg voor een goede uitlijning van het apparaat op het been (afb. 2)

- Hoogtepositionering (2a): Lijn het Ossur-logo op het scharnier uit
met de bovenrand van de patella.

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

. Maak de gespknopen vast aan de sleutelgaten met dezelfde
kleurmarkering (E, F).

Plaats de blauwe, onderste gespknop in de blauwe sleuf van de

kuitschaal (E) boven de stabiliteitsplaat van de gesp (G) en gebruik

de palm van de hand om de onderste gesp dicht te klikken (afb. 3).

Stel de kuitband (H) in op de juiste lengte door de band rond de kuit

te spannen en in de krokodillenklem (1) te vouwen, zodat het

hulpmiddel stevig en correct op het been blijft zitten.

Buig de knie van de patiént tot 80°. Plaats de gele, bovenste

gespknop in de sleuf van de gele dijbeenschaal (F) en gebruik de

palm van de hand om de bovenste gesp dicht te klikken (afb. 4). Stel
de dijband (J) op de juiste lengte af door de band om het been te
spannen en in de krokodillenklem te vouwen.

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

Pas, met de knie van de patiént volledig gestrekt (afb. 5), de lengte

van de bovenste DFS-band (K) aan totdat deze stevig tegen het been

zit en vouw de band dan in de krokodillenklem. Op dit punt moet de
patiént geen spanning of ontlasting ervaren.

Buig de knie van de patiént tot 80° (afb. 6). Pas de lengte van de

onderste DFS-band (L) aan totdat deze stevig tegen het been zit en

vouw de band dan in de krokodillenklem.

. Vraag de patiént om de knie te buigen met de voet plat op de vloer.
Trek de doseerratel naar stand 5 (afb. 7). 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
doseerratel in stand 5 de lengte van de DFS-banden
dienovereenkomstig aan.

N
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5.

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

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

de juiste lengte, te beginnen met de kuitband, zodat het hulpmiddel

goed op het been rust, terwijl de andere riemen op lengte worden

geknipt.

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

« Knip de banden voldoende terug zodat de krokodillenklemmen weg
van de knieholte zijn geplaatst. Dit vermindert het volume achter de
knie.

Hulpmiddel verwijderen

1

4.

. Vraag de patiént om te gaan zitten met het been gestrekt.
2.

Druk op de knop op de doseerratel en plaats deze in stand 0 om de
spanning op de bovenste DFS-band te verminderen (afb. 7).

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

bovenste gespen.
Trek de gespknoppen uit de sleutelgaten.

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

GEBRUIK

Reinigen en onderhoud

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

Wasinstructies

« Met de hand wassen met een milde zeep en goed uitspoelen.
« Aan de lucht laten drogen.

Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen,
strijken, bleken of wassen met wasverzachter.

Opmerking: Vermijd contact met chloor- of zout water. Bij contact
afspoelen met schoon water en aan de lucht laten drogen.

Scharnier

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

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

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:

+ Hulpmiddel is niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.

« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere
fabrikanten.

« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.
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PORTUGUES
Dispositivo médico

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

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

Sem contraindica¢des conhecidas.

Avisos e precaucdes:

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

Assegurar que o dispositivo encaixa corretamente para minimizar

a possibilidade de irritagao da pele. Aumentar gradualmente

o tempo de utilizagdo a medida que a pele se adapta ao dispositivo.
Se aparecer vermelhid3o, diminuir temporariamente o tempo de
utilizaggo até que esta diminua.

E necessdrio ter cuidado para n3o apertar demasiado o dispositivo.
Assegurar que o dispositivo encaixa corretamente para conseguir
um alivio eficaz da dor.

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

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
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 mudanca 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, irritagdo cutdnea, pressdo excessiva ou reacdo
invulgar apds a utilizagao do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num Unico paciente — vdrias
utilizagdes.

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

1. Abrir as Fivelas Superior (A) e Inferior (B). Pedir ao paciente para se

sentar e estender a perna enquanto instala o dispositivo. Certificar-se

de que o Roquete Regulador (C) se encontra definido na posigdo "1".

Colocar o dispositivo na perna do paciente com a Articulagdo (D) no

lado afetado do joelho.

Assegurar o alinhamento adequado do dispositivo na perna (Fig. 2)

« Posicionamento em altura (2a): alinhar o logétipo Ossur da
Articulagdo com a extremidade superior da rétula.

- Posicionamento lateral (2b): a extremidade frontal da cobertura da
Articulagdo deve estar na posi¢do média da perna.

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

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

Perna (E) acima da Estrutura de Estabilidade da Fivela (G) e usar

a palma da mao para fechar a Fivela Inferior (Fig. 3). Ajustar a Cinta

para Barriga da Perna (H) ao comprimento apropriado, produzindo

tensdo a volta da barriga da perna e dobrando na Pinga Crocodilo (l)

de modo a manter o dispositivo firmemente e corretamente

posicionado na perna.

Dobrar o joelho do paciente num angulo de 80°. Colocar o botao

amarelo da Fivela Superior no Orificio amarelo de Revestimento da

Coxa (F) e usar a palma da mao para fechar a Fivela Superior

(Fig. 4). Ajustar a Cinta da Coxa (J) ao comprimento apropriado,

produzindo tensdo a volta da perna e dobrando na Pinga Crocodilo.

. Ajustar o comprimento das correias Dynamic Force System™ (DFS)

(K, L).

« Com o joelho do paciente completamente estendido (Fig. 5), ajustar
o comprimento da Correia DFS Superior (K) até assentar
firmemente na perna e depois dobra-la na Pinga Crocodilo. Nesta
altura, o paciente nao deve sentir qualquer tensao ou descarga.

« Dobrar o joelho do paciente num &ngulo de 80° (Fig. 6). Ajustar
o comprimento da Correia DFS Inferior (L) até assentar firmemente
na perna e depois dobrd-la na Pinga Crocodilo.

Pedir ao paciente para dobrar o joelho com o pé plano no chao. Puxar

o Roquete Regulador para a posic¢do "5" (Fig. 7). 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 tensao com o Roquete

Regulador na posigado "5", ajustar o comprimento das correias DFS

em conformidade.

Visar a defini¢do final do Roquete Regulador na posicao "5", uma

vez que tal permitird ao paciente ajustar a dosagem durante as

atividades da vida didria.

. Depois de confirmado o ajuste final, corte as cintas no comprimento
adequado, a comegar pela Cinta para Barriga da Perna para que

o dispositivo assente corretamente na perna enquanto corta

o comprimento das restantes cintas.

« Certificar-se de que a Almofada da Cinta (M) n3o estd enrugada
e posicionada onde as correias DFS se cruzam na fossa poplitea
(Fig. 8).

« Cortar as cintas o suficiente para que as pingas crocodilo fiquem
posicionadas longe da drea poplitea. Isto reduz o volume por detrds
do joelho.
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Remocgdo do dispositivo
1. Pedir ao paciente para se sentar com a perna estendida.
2. Premir o botdo do Roquete Regulador e colocd-lo na posi¢do "0" para
libertar a tensdo na Correia DFS Superior (Fig. 7).
3. Dobrar o joelho do paciente num dngulo de 90° e abrir ambas as
Fivelas Inferior e Superior.
4. Puxar os botdes da Fivela para fora dos Orificios.

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

UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

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

Instrucdes de lavagem

« Lavar a mdo usando detergente suave e enxaguar bem.

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

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

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagao.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condigdo de utilizag3o, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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