ENGLISH

Medical Device

INTENDED USE
The device is intended for external support or stabilization of the knee.

Indications for use
Mild to Moderate (Grade | and Grade Il) Medial Collateral Ligament (MCL) sprains.
No known contraindications.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Read these instructions carefully before use. Keep them for future reference.
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer
and relevant authorities.
The device should be used directly on intact skin and never over an open wound.
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, or unusual reaction occurs with the use of the device.

The device is for single patient — multiple use.

USAGE

Size Selection

Measure the thigh circumference 15 cm (6”) above mid-patella. The sizing chart is
shown on the packaging, if between sizes always select the smaller size for optimal fit.

Device Application

1. Unfasten the thigh strap and wraparound. Loosen the remaining straps, but do
not remove them from the D-rings.

2. With the leg in full extension, grasp the device with one hand on the side, the
other on the hinge, and pull the device over the knee. Position the device, so that
the opening for the kneecap and the middle of the hinge are in line with the
kneecap (Fig. 2).

. Wrap the thigh part around the back of the thigh and fasten the hook and loop
(Fig. 3).

4. To prevent movement, grasp the hinge with one hand and with the other hand
tighten the anterior strap (Fig. 4).

. Insert the straps through the corresponding D-ring and fasten the straps at the
calf and thigh in the order shown (Fig. 5 & 6).

6. Bend the knee to an 80" angle and tighten the DFS strap until it sits firmly

against the leg (Fig. 7 & 8).

With the knee in full extension, verify correct position and strap tension. An

increase in strap tension should be felt. Re-adjust, if needed (Fig. 1).
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Range of Motion (ROM) Adjustment
Note: Any adjustment on the device should be done by your healthcare professional.
The device comes with 0° extension pre-installed. Range of motion can be adjusted
to -20° of extension and/or limited to 70" of flexion.

1. Lift away the sleeve to access the inside of the hinge.

2. Use the provided hex key to remove the screw.

3. Place the screw into the desired location and fasten. Making sure not to

overtighten.

Device removal
« Unfasten the thigh strap and wraparound.
« Loosen the remaining straps, but do not remove them from the D-rings.
« Grip the device at the level of the calf and pull it off in a downward direction.

Cleaning and care

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

« Air dry, do not expose to direct heat.
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.

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 duReren Unterstiitzung oder Stabilisierung des Knies vorgesehen

Indikationen

Leichte bis mittelschwere (Grad | und 1) Zerrungen des medialen Kollateralbandes
(McL).

Keine bekannten Kontraindikationen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Lesen Sie diese Einweisung vor dem Gebrauch sorgfiltig durch. Bewahren Sie sie zur
spiteren Verwendung auf.
Jeder schwerwiegende Vorfall in Bezug auf das Produkt muss dem Hersteller und
den zustidndigen Behérden gemeldet werden.
Das Produkt sollte direkt auf intakter Haut und niemals tiber einer offenen Wunde
verwendet werden.
Der Patient sollte die Verwendung des Produkts einstellen und einen Arzt aufsuchen:
« Wenn sich die Funktionalitdt des Produkts veréndert 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 oder
ungewdhnliche Reaktionen auftreten.
Dieses Produkt ist nur fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen Patienten
bestimmt.

VERWENDUNG

Auswahl der Grife

Messen Sie den Oberschenkelumfang 15 cm (6”) iiber der Mitte der Patella. Die Tabelle
zur GréRenbestimmung ist auf der Verpackung abgebildet. Wenn Sie zwischen zwei
Grofen liegen, wihlen Sie fiir eine optimale Passform immer die kleinere GréRe.

Produktanwendung

1. Lésen Sie den Oberschenkelgurt und wickeln Sie ihn um. Lésen Sie die tibrigen
Gurte, aber entfernen Sie sie nicht von den D-Ringen.

2. Fassen Sie das Produkt bei voll gestrecktem Bein mit einer Hand an der Seite,
mit der anderen am Gelenk, und ziehen Sie es tiber das Knie. Positionieren Sie
das Produkt so, dass die Offnung fuir die Kniescheibe und die Mitte des Gelenks
auf einer Linie mit der Kniescheibe liegen (Abb. 2).

. Wickeln Sie das Oberschenkelteil um die Riickseite des Oberschenkels und
schlieRRen Sie den Klettverschluss (Abb. 3).

4. Um Bewegungen zu verhindern, fassen Sie das Gelenk mit einer Hand und
ziehen Sie mit der anderen Hand den vorderen Gurt fest (Abb. 4).

. Stecken Sie die Gurte durch den entsprechenden D-Ring und befestigen Sie die
Gurte an der Wade und am Oberschenkel in der gezeigten Reihenfolge
(Abb. 5 und 6).

6. Beugen Sie das Knie in einem 80°-Winkel und ziehen Sie den DFS-Gurt an, bis er

fest am Bein anliegt (Abb. 7 und 8).

Uberprifen Sie bei voll gestrecktem Knie die korrekte Position und Spannung

des Gurtes. Die Spannung des Gurtes sollte spiirbar zunehmen. Gegebenenfalls

nachjustieren (Abb. 1).
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Anpassung des Bewegungsumfangs (ROM)
Hinweis: Jede Einstellung des Gerits sollte von lhrem medizinischen Fachpersonal
vorgenommen werden.
Das Gerit wird mit vorinstallierter 0°-Streckung geliefert. Der Bewegungsumfang
kann auf -20° Extension eingestellt und/oder auf 70° Flexion begrenzt werden.
1. Heben Sie den Uberzug ab, um an das Innere des Gelenks zu gelangen.
2. Verwenden Sie den mitgelieferten Inbusschliissel, um die Schraube zu entfernen.
3. Setzen Sie die Schraube an der gewiinschten Stelle ein und befestigen Sie sie.
Achten Sie darauf, dass Sie die Schrauben nicht zu fest anziehen.

Entfernen des Produkts
« Losen Sie den Oberschenkelgurt und wickeln Sie ihn um.
« Losen Sie die tibrigen Gurte, aber entfernen Sie sie nicht von den D-Ringen.
« Fassen Sie das Produkt in Héhe der Wade und ziehen Sie es nach unten ab.

Reinigung und Pflege

« Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

« An der Luft trocknen, nicht direkter Hitze aussetzen.
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.

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 gemiR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerit wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gem4R den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.

FRANCAIS

Dispositif médical

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné a la stabilisation ou au soutien externe du genou

Indications
Entorses |égéres a modérées (grades | et 1) du ligament collatéral médial (LCM).
Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Lire attentivement ces instructions avant utilisation. Les conserver pour référence
ultérieure.
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux
autorités compétentes.
Le dispositif doit étre utilisé directement sur une peau intacte et jamais sur une plaie
ouverte.
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 de la peau ou de réaction inhabituelle lors de
I'utilisation du dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

UTILISATION

Sélection de la taille

Mesurer la circonférence de la cuisse 15 cm au-dessus du milieu de la rotule. Le tableau
des tailles se trouve sur I'emballage, si vous étes entre deux tailles, toujours choisir la
taille la plus petite pour un ajustement optimal.

Mise en place du dispositif

1. Détacher la sangle de cuisse et I'enveloppe. Desserrer les sangles restantes, mais
ne pas les retirer des anneaux en D.

2. Avec la jambe en extension compléte, saisir le dispositif avec une main sur le
c6té, et I'autre sur I'articulation, puis tirer le dispositif sur le genou. Positionner
le dispositif de maniére a ce que I'ouverture pour la rotule et le milieu de
I'articulation soient alignés avec la rotule (Fig. 2).

. Enrouler la partie cuisse autour de I'arriére de la cuisse puis attacher la fermeture
auto-agrippante (Fig. 3).

4. Pour éviter tout mouvement, saisir 'articulation d'une main et serrer la sangle
antérieure de I'autre main (Fig. 4).

. Insérer les sangles dans I'anneau en D correspondant et attacher les sangles au
mollet et a |a cuisse dans I'ordre indiqué (Fig. 5 et 6).

6. Plier le genou a un angle de 80" et serrer la sangle DFS jusqu’a ce qu’elle repose

fermement contre la jambe (Fig. 7 et 8).

Avec le genou en extension complete, vérifier la bonne position et |a tension de

la sangle. Une augmentation de la tension de la sangle doit étre ressentie.

Réajuster, si nécessaire (Fig. 1).
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Réglage de 'amplitude articulaire
Remarque : tout ajustement sur le dispositif doit étre effectué par votre professionnel
de santé.
Le dispositif est livré avec des butées d’extension de 0° pré-installées. Lamplitude
articulaire peut étre ajustée a -20° d’extension et/ou limitée a 70° de flexion.

1. Soulever la gaine pour accéder a I'intérieur de I'articulation.

2. Utiliser la clé hexagonale fournie pour retirer la vis.

3. Placer la vis & I'endroit souhaité et serrer. S’assurer de ne pas trop la serrer.

Retrait du dispositif
« Détacher la sangle de cuisse et I'enveloppe.
« Desserrer les sangles restantes, mais ne pas les retirer des anneaux en D.
« Saisir le dispositif au niveau du mollet et le tirer vers le bas.

Nettoyage et entretien

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

« Sécher a I'air libre, ne pas exposer 2 la chaleur directe.
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 I'eau douce et laisser sécher a I'air.

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

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

ESPANOL

Producto sanitario

USO PREVISTO
El dispositivo estd disefiado para el soporte externo o la estabilizacién de la rodilla.

Indicaciones para el uso
Esguinces del ligamento colateral medial (LCM) de leve a moderado (Grados |y I1).
No se conocen contraindicaciones.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Lea estas instrucciones con atencién antes del uso. Gudrdelas para futuras
referencias.

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

El dispositivo debe utilizarse directamente sobre la piel sana y nunca sobre una
herida abierta.

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 dafio o desgaste que dificultan sus funciones
normales.

« Si experimenta algun dolor, irritacién de la piel o reaccién inusual con el uso del
dispositivo.

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

uso

Seleccién de tamafio

Mida el contorno del muslo 15 cm (6”) por encima del centro de la rétula. La tabla de
tamafios figura en el envase; si se encuentra entre dos tamarios, seleccione siempre el
tamafio mds pequefio para un ajuste éptimo.

Colocacién del dispositivo

1. Desabroche la correa del muslo y envuélvala. Afloje las correas restantes, pero
no las retire de las anillas en D.

2. Con la pierna completamente extendida, sujete el dispositivo con una mano por
el lateral, con la otra por la articulacién y tire del dispositivo por encima de la
rodilla. Coloque el dispositivo de modo que la abertura de la rétula y el centro de
la articulacién estén alineados con la rétula (Fig. 2).

. Envuelva la parte del muslo alrededor de la parte posterior del muslo y abroche
el cierre de fijacién adhesiva (Fig. 3).

4. Para evitar que se mueva, sujete la articulacién con una mano y con la otra
apriete la correa anterior (Fig. 4).

. Inserte las correas a través de la anilla en D correspondiente y ajdstelas en la
pantorrillay el muslo en el orden que se muestra (Fig. 5y 6).

6. Doble la rodilla a un dngulo de 80° y apriete la correa DFS hasta que se asiente

firmemente contra la pierna (Fig. 7 y 8).

Con la rodilla completamente extendida, compruebe la posicién correctay la

tensién de la correa. Se debe sentir un aumento en la tensién de la correa.

Reajustelo, si es necesario (Fig. 1).
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Ajuste del rango de movimiento (ROM)
Nota: Cualquier ajuste del dispositivo debe realizarlo su profesional sanitario.
El dispositivo se entrega con topes de extensién de 0° preinstalados. El rango de
movimiento se puede ajustar a -20° de extensién y/o limitarse a 70° de flexién.
1. Levante la rodillera para acceder al interior de la articulacién.
2. Utilice la llave Allen proporcionada para retirar el tornillo.
3. Coloque el tornillo en la ubicacién deseada y apriételo. Evite apretarlo en exceso.

Eliminacién del dispositivo
« Desabroche la correa del muslo y envuélvala.
« Afloje las correas restantes, pero no las retire de las anillas en D.
« Sujete el dispositivo al nivel de la pantorrilla y tire de €l hacia abajo.

Limpieza y cuidado

« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.

« Secar al aire, no exponer a fuentes directas de calor.
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.

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

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

ITALIANO

Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO
Il dispositivo & destinato al supporto esterno o alla stabilizzazione del ginocchio.

Indicazioni per 'uso
Distorsioni del legamento collaterale mediale (MCL) da lievi a moderate (Grado | e Il).
Nessuna controindicazione nota.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Leggere attentamente le presenti istruzioni prima dell'uso. Conservarle per
riferimento futuro.

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

Il dispositivo deve essere utilizzato direttamente sulla pelle intatta e mai su ferite
aperte.

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

« In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento.
« In caso di dolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante 'uso del
dispositivo.
Il dispositivo & destinato all’'uso multiplo di un singolo utente.

UTILIZZO

Selezione della misura

Misurare la circonferenza della coscia 15 cm (6”) al di sopra del centro della rotula. La
tabella delle misure & riportata sulla confezione. Se la misura occorrente cade tra due
opzioni, selezionare la misura pili piccola per una vestibilita ottimale.

Applicazione del dispositivo

1. Slacciare la cinghia della coscia e avvolgerla. Allentare le cinghie rimanenti, senza
rimuoverle dagli anelli a D.

2. Con la gamba in piena estensione, con una mano afferrare il dispositivo
lateralmente avendo I'altra mano sulla cerniera, quindi tirare il dispositivo sopra
il ginocchio. Posizionare il dispositivo in modo che 'apertura per la rotula e il
centro della cerniera siano allineati alla rotula (Fig. 2).

. Avvolgere la parte cosciale intorno alla parte posteriore della coscia e allacciare il
nastro a strappo (Fig. 3).

. Per impedirne lo spostamento, afferrare la cerniera con una mano e con l'altra
stringere la cinghia anteriore (Fig. 4).

. Inserire le cinghie attraverso I'anello a D corrispondente e allacciarle al polpaccio
e alla coscia nell'ordine illustrato (Fig. 5 e 6).

6. Piegare il ginocchio a un angolo di 80° e stringere la cinghia DFS fino a farla

aderire saldamente alla gamba (Fig. 7 e 8).

Con il ginocchio in piena estensione, verificare che la cinghia sia posizionata

e tesa correttamente. Si dovrebbe avvertire un aumento della tensione della

cinghia. Se necessario, regolare nuovamente (Fig. 1).
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Regolazione del range di movimento (ROM)
Nota: eventuali regolazioni sul dispositivo devono essere apportate dal
professionista sanitario.
Il dispositivo & dotato di estensione preinstallata a 0°. Il range di movimento pud
essere regolato a -20° di estensione e/o limitato a 70° di flessione.

1. Sollevare la ginocchiera per accedere all’'interno della cerniera.

2. Utilizzare la chiave esagonale fornita per rimuovere la vite.

3. Posizionare la vite nella posizione desiderata, quindi fissarla. Non stringere

eccessivamente.

Rimozione del dispositivo
« Slacciare la cinghia della coscia e avvolgerla.
« Allentare le cinghie rimanenti, senza rimuoverle dagli anelli a D.
« Afferrare il dispositivo al livello del polpaccio e tirarlo verso il basso.

Pulizia e cura
« Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare abbondantemente.
« Lasciare asciugare all’aria, non esporre al calore diretto.
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.

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 ekstern stotte eller stabilisering av kneet.

Indikasjoner for bruk
Mild til moderat (grad | og grad 11) Medial Collateral Ligament (MCL) forstuinger.
Ingen kjente kontraindikasjoner.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Les disse instruksjonene ngye for bruk. Behold dem for fremtidig referanse.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten
og relevante myndigheter.
Enheten skal brukes direkte pa intakt hud og aldri over et dpent sar.
Pasienten ma i fglgende tilfeller avslutte bruken av enheten og ta kontakt med
helsepersonell:
« Huvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gér tapt, eller hvis enheten viser
tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon.
« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner ved bruk av
enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

BRUK

Valg av storrelse

Mal larets omkrets 15 cm (6”) over midten av patella. Storrelsesdiagrammet vises pa
emballasjen. Hvis du er mellom to sterrelser, skal du alltid velge den minste stgrrelsen
for & oppna optimal passform.

Montering av enheten

1. Losne larstroppen og viklingen. Lasne de resterende stroppene, men ikke fjern
dem fra D-ringene.

2. Ta tak i enheten med den ene handen pa siden, den andre pa hengslet, og trekk
enheten over kneet med beinet helt utstrakt. Plasser enheten slik at 4pningen for
kneskalen og midten av hengslet er pa linje med kneskalen (Fig. 2).

. Vikle lardelen rundt baksiden av laret og fest borrelasen (Fig. 3).

. For & hindre bevegelse, ta tak i hengslet med den ene handen og stram den
andre handen med den andre handen (Fig. 4).

5. Sett stroppene gjennom den tilsvarende D-ringen og fest stroppene ved leggen

og laret i den viste rekkefelgen (Fig. 5 og 6).

6. Boy kneet i en 80" vinkel og stram DFS-stroppen til den sitter godt mot beinet

(Fig. 7 og 8).

Bekreft riktig posisjon og stroppstramming med kneet helt utstrakt. En gkning

i stroppspenningen bar merkes. Juster pa nytt om ngdvendig (Fig. 1).
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Justering av bevegelsesrekkevidde (ROM)
Merk: Enhver justering pa enheten bor utfores av helsepersonell.
Enheten leveres med 0°-ekstensjonsstopp installert. Bevegelsesrekkevidden kan
justeres til -20° forlengelse og/eller begrenset til 70° fleksjon.
1. Left bort hylsen for 4 fa tilgang til innsiden av hengslet.
2. Bruk den medfalgende sekskantngkkelen til & fierne skruen.
3. Sett skruen pa ensket sted og fest den. Serg for & ikke stramme for mye.

Fjerning av enheten
« Lasne larstroppen og viklingen.
« Losne de resterende stroppene, men ikke fjern dem fra D-ringene.
« Tatakienheten pa leggnivaet, og dra den nedover.

Rengjoring og vedlikehold

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

« Luftterk, ikke utsett for direkte varme.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med
skyllemiddel.
Merk: Unngé kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll med
ferskvann og luftterk.

KASSERING
Enheten og emballasjen skal kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljaforskriftene.

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 milje.

DANSK

Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet til ekstern stotte eller stabilisering af knaeet

Indikationer for brug

Lette til moderate (grad | og grad Il) forstuvninger af det mediale kollaterale ledband
(McL).

Ingen kendte kontraindikationer.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Lees disse anvisninger grundigt for brug. Opbevar dem til senere reference.

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

Enheden skal bruges direkte pa intakt hud og aldrig over et abent sar.

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

« Hovis 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.

« Hovis der opstar smerter, hudirritation eller en usadvanlig reaktion ved brug af
enheden.

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

BRUG

Valg af storrelse

Mal omkredsen af laret 15 cm over midten af knaeskallen. Sterrelsesoversigten er vist pa
emballagen. Hvis den pakraevede storrelse ligger mellem to storrelser, veelges den
mindste for at opna optimal pasform.

Pascetning af enheden

1. Losn larremmen og omviklingen. Lasn de resterende remme, men fjern dem ikke
fra D-ringene.

2. Streek benet helt ud, tag fat i enheden med den ene hand pé siden og den anden
pa heaengslet, og traek enheden over knzeet. Placer enheden, s abningen til
knzeskallen og midten af heengslet er pa linje med knzeskallen (Fig. 2).

. Lardelen vikles omkring larets bagside, og burrebandet fastgores (Fig. 3).

. For at forhindre beveagelse skal du tage fat i heengslet med den ene hand og med
den anden hand stramme den forreste rem (Fig. 4).

5. For remmene gennem den tilsvarende D-ring, og fastger remmene ved leeggen

og laret i den viste raekkefolge (Fig. 5 og 6).

6. Bgj knaeet i en 80° vinkel, og stram DFS-remmen, indtil den sidder fast mod

benet (Fig. 7 og 8).

Kontrollér korrekt position og remspaending med kneeet fuldt udstrakt. Det skal

kunne mazrkes, nar remmen spaendes yderligere. Juster igen om ngdvendigt (Fig. 1).
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Justering af beveegelsesomrddet:
Bemaerk: Enhver justering af enheden skal foretages af din leege.
Enheden leveres med forleengelse pa 0° installeret. Bevaegelsesomradet kan justeres
til forlengelse pa -20° og/eller begreenses til fleksion pa 70°.
1. Loft ermet vaek for at fa adgang til haengslets inderside.
2. Brug den medfalgende unbrakonggle til at fjerne skruen.
3. Placer skruen det gnskede sted, og spand den fast. Serg for ikke at stramme for
meget.

Fjernelse af enheden
« Losn larremmen og omviklingen.
« Losn de resterende remme, men fijern dem ikke fra D-ringene.
« Tag fat i enheden p4 laegniveau, og treek den af med en nedadgéende beveegelse.

Rengoring og vedligeholdelse

« Handvaskes med mild sabe og skylles grundigt.

« Luftterres. Ma ikke udsaettes for direkte varme.
Bemaerk: M4 ikke maskinvaskes, terretumbles, stryges, bleges eller vaskes med
skyllemiddel.
Bemaerk: Undgé kontakt med saltvand eller klorvand. | tilfeelde af kontakt skylles med
ferskvand og luftterres.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for folgende:
« 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 dr avsedd for externt stéd eller stabilisering av kndet

Anvindningsomréde
Lindriga till mattliga (grad | och grad I1) skador pa medialt kollateralligament (MCL).
Inga kinda kontraindikationer.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Las noga igenom dessa instruktioner fére anvandning. Spara dem fér framtida bruk.
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren
och relevanta myndigheter.

Enheten ska anvindas direkt pa intakt hud och aldrig pa ett ppet sar.

Patienten ska sluta anvinda enheten och kontakta sjukvardspersonal:

« Om nagon av produktens funktioner dndras eller inte langre fungerar, eller om
produkten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala
funktioner.

« Om det uppstar smirta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid anvindning av
enheten.

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

ANVANDNING

Val av storlek

Mt larets omkrets 15 cm &ver knits mitt. Storlekstabellen finns pa férpackningen. Om
du ligger mellan tva storlekar ska du alltid vilja den mindre storleken fér bésta
passform.

Applicering av produkt

1. Lossa larremmen och omslagen. Lossa de dterstaende remmarna, men ta inte
bort dem fran D-ringarna.

2. Med benet fullt utstréickt, fatta tag i enheten med en hand pa sidan, den andra pa
ledstycket, och dra enheten &ver kniet. Placera enheten sa att 6ppningen fér
knéskalen och mitten av ledstycket dr inriktade med kniskalen (Fig. 2).

. Linda lardelen runt larets baksida och fast kardborrelaset (Fig. 3).

. For att forhindra rorelse, fatta tag i ledstycket med ena handen och dra at den
frimre remmen med den andra handen (Fig. 4).

. For in remmarna genom den motsvarande D-ringen och fist remmarna vid
vaden och laret i den ordning som visas (Fig. 5 och 6).

6. Boj kndet i en vinkel pa 80° och dra at DFS-remmen tills det sitter stadigt mot

benet (Fig. 7 och 8).

Kontrollera ritt position och remspénning med knéet fullt strickt. En 6kning av

remspianningen bor kinnas. Justera om det behévs (Fig. 1).
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Justera rérelseomfanget (ROM):
Obs! Alla justeringar pa enheten bér utféras av sjukvardspersonal.
Enheten levereras med en extension pa 0° férinstilld. Rérelseomfang kan justeras till
-20° extension och/eller begrinsas till 70 flexion.
1. Lyft bort sleeven fér att komma &t insidan av ledstycket.
2. Anvind den medféljande insexnyckeln fér att ta bort skruven.
3. Placera skruven pé 6nskad plats och dra at. Se till att inte dra &t fér hart.

Borttagning av produkt
« Lossa larremmen och omslagen.
« Lossa de aterstdende remmarna, men ta inte bort dem fran D-ringarna.
« Fatta tag i enheten i nivd med vaden och dra av den nedat.

Skétsel och rengéring

« Handtvitta med milt tvittmedel och skélj noga.

o Lufttorka, utsitt inte for direkt virme.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med skéljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skélj med
sétvatten och lufttorka.

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar fér fsljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra 4n rekommenderade férhallanden,
anvindningsomréaden eller miljger.

EAAHNIKA
latpotexvoAoyikod mpoidv

MPOBAEMOMENH XPHZH
To mpoidv mpoopiletal yia eEwTtepikr) umooTtrpIEn fj oTabepomoinon Tou yovdatou

Evéeieig xpriong
‘Hma éwg pétpla Staotpéppata (Babuou | kat BaBuou I) éow miayiou ouvdéopou (MCL).
Agv UTTAPXOLV YVWOTEG avTEVSEIEEIG.

FTENIKEZ OAHTIEZ AXQAAEIAL

AlaBAaoTe TPOOEKTIKA TIG TAPOUOEC 0dnyieg mptv Tn xprion. QUAGETE TIG yia
MENNOVTIKN avagopd.

Omnolodrimote coPapd cuPBAv Oe OXEON UE TO TIPOTOV TIPETTEL VO AVAPEPETAL OTOV
KOTAOKEVAOTH Kal OTIG ApUOSIES apXEQ.

To mpoidv mpémel va xpnolpomoleital ameuBeiag oe ABIKTO S€PPA Kal TTOTE OE AVOLKTH
mnyn.

O a0Bevig TPETEL VO OTAPATAOEL VA XPNOIUOTIOLE TO TIPOIOV KAl VA EMIKOIVWVHOEL UE
emayyehpatia vygiag:

+ Eav mapatnpnBei alayr fj anwAela TnG AEITOUPYIKOTNTAG TOU TTPOIOVTOG i EGV
TO TIPOI6V paviCel ixvn PAARNG 1 Bopdg ou eumodiouv TIG KAVOVIKES
Aertoupyieg Tou.

+ EAv eppavioTei omoloodAmoTe mOVog, EpeBIOUOG TOL S€pUATOG 1) acuvhiBIoTN
avTtidpaon Ye Tn Xprion Tou mPoidvToG.

To mpoidv mpoopiletatl yia TOAATAEG XprOELG amd évav uévo aoBevr.

XPHZIH

Emidoyn peyéBoug

MeTproTE TV MEPIPEPELD TOU UNpoU 15 cm mavw amd Tnv emyovatida. O mivakag
peyeBwv epgavifetal otn cuokevaaia, edv BpiokeoTe peTall SUo peyeBwVY, emAEyeTe
TIAVTA TO MIKPOTEPO HEYEDOG Yo BEATIOTN EQappOyn.

Egappuoyrj mpoiévrog

1. XaAapwoTe ToV IHAvTa Tou punpeoU Kat TEPITUNETE ToV. XaAapWOTE TOUG

UTTOAOLTTIOUG IHAVTEC, QAN NV TOUG APAIPECETE A TOUG SAKTUNIOUG aC@PAAIONG.
2. Me 1o 681 o€ MAfjpN €KTaon, MAOCTE TO TTPOIOV UE TO éva xéPL 0TO TTAAL, TO AAAO
oTOV apHO Kal TPABAETE To POidV mdvw amo To yovato. TomoBeToTe To mpoidy,
£T01 WOTE TO Avolypa yla TNV emtyovatida Kal To Héco Tou appou va
gvBuypappiCetat pe Tnv emyovatida (Eik. 2).

. TUNi€Te TO pH€POG TOU PNPEOU YUPW amd TO Tow HEPOG TOU UNPEOU KAl EVWOTE TO
Aykiotpo pe Tov Bpoxo (Ek. 3).

4. Tia va amoTPEPETE TNV Kivnon, TIIACTE TOV APHO UE TO €va XEPL Kal OPIETE Pe TO
Ao xépt Tov Tpoabio tudvta (Ewk. 4).

. TOMOBETHOTE TOUG IHAVTEG HECW TOU AVTIOTOIXOU SOAKTUAIOU aopAEAIoNG Kal
OTEPEWOTE TOUG IMAVTEG OTN YAUTTIA KAl TOV NPO UE TN OEIPA TTOU PaiveTtal
(E.5 &6).

. AvyioTe 1o yévaro o€ ywvia 80° kat o@i€te Tov 1pdvta DFS péxpl va katoel

ot1aBepd oto méd! (ElK. 7 & 8).

Me 1o yovato o€ mAfjpn €ktaon, emaAnBeloTe Tn owoTr B€on Kal TV Tavuon Tou

1pavTa. Oa mpémel va yivel atodntr n avgnon tng Tavuong Tou tpdvra.

Mpooapudote Eava, eav xpeialetal (Ek. 1).
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Mpoacappoyr Tou ebpoug kivnons (ROM)
Inpeiwon: OnoladrimoTe mpocapuoyr 0To TTPOIOV MPEMEL va YiveTal amod Tov
emayyehpartia vyeiag oag.
To mpoidv cuvodevetal pe mpopuBuiopévn éktaon 0°. To e0pog kivnong pmopei va
pubuioTel 0€ -20° éKTAONG r)/Kal va TIEPLoPIOoTEl O 70° KAPYNG.
1. ZNKWOTE TO HAVIKL Y10 VA ATTOKTAOETE TPOCBA0TN OTO ECWTEPIKO TOU APHOU.
2. XpnolpomolioTe To mapexOpevo e€aywviko KAELSI yia va agaipéoete tn Bida.
3. TomoBetriote TN Bida otnv emBupntr Béon kat o@ifte Tnv. BeBaiwBeite 6Tt Sev
opiyyete umepBoAikd.

Agpaipeon cuokevrig
+ XOaAOPWOTE TOV IHAVTA TOU UNPOU Kat TIEPITUNETE Tov.
+ XaAapwOoTE TOUG UTTOAOITOUG IHAVTES, AANG LNV TOUG APAIPETETE OTTO TOUG
SakTuhioug ac@AAiong.
+ MidoTe 10 MPOIGV 0T EMiMeSO TNG YAUTAG KAt TPABAETE TO TTPOG TA KATW yia va
TO APAIPEDETE.

Ka@apiouoc kat ppovtiba

+ TAUVETE OTO XEPL XPNOIUOTIOWWVTAG TTIO ATTOPPUTTAVTIKO Kol EETAUVETE e

AapBovo vepo.

+ YTEYVWOTE OTOV 0€Pa, PNV EKOETETE OE Aueon BeppodTnTa.
Inpeiwon: Mnv mAVeTe O€ TTAUVTIPLO, XPNOIUOTIOIEITE OTEYVWTHPLO, CIOEPWVETE,
XPNOIUOTIOLETE XAwPivN 1} TAEVETE PE HAAOKTIKO UQACUATWV.
Inpeiwon: ATOQUYETE TNV MA@ PE AAUUPO VEPO 1 XAWPIWHEVO VEPD. X
mepinTwon ena@ng, EEMUVETE Pe YAUKO vePS Kal OTEYVWOTE PE aépa.

AMOPPIVH
To mpoidv Kal n cuckeuaacia Ba mPEmeL va amoppintovial CUPPWVA PE TOUG
avTioTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUC TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBavel kapia eudivn yia ta akéAouda:
+ Mn ouvtripnon Tou mPoidVTog CUHPWVA HE TIG 0dNnYies Xxpriong.
+ ZUVaPHOAGYNON TOU TTIPOIGVTOG UE EEAPTHHATA AANWY KATOOKEVAGTWV.
+ Xprion Tou PoIdVTOG EKTOG GUVICTWHEVWY CUVONKWVY XPHONG, EQAPHOYAG 1
mePIBANOVTOG.

SUOMI
Lagkinnallinen laite
KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan polvea ulkoisesti tai vakauttamaan se.

Kdyttéaiheet

Lievit tai kohtalaiset (Aste | ja Il) mediaalisen sivusiteen (Medial Collateral Ligament —
MCL) nyrjhdykset

Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

YLEISIA TURVALLISUUSOH|EITA
Lue ndmi ohjeet huolellisesti ennen laitteen kayttdd. Sailytd ne tulevaa tarvetta
varten.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Laitteen pitda kaytettdessd olla vilittémaisti ehjas ihoa vasten mutta ei koskaan
avoimen haavan pialla.
Potilaan pitdi lopettaa laitteen kayttd ja ottaa yhteytts terveydenhuollon
ammattihenkilé6n:

« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy vaurioita tai

kulumista, jotka estédvit sen normaaleja toimintoja

« jos laitteen kiytdn yhteydessd ilmenee kipua, ihodrsytysti tai epitavallisia reaktioita.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttéén, ja se on kestokiyttdinen.

KAYTTO

Koon valinta

Mittaa reiden ympérysmitta 15 cm polvilumpion keskikohdan ylipuolelta. Jos kokosi on
pakkauksessa olevan kokotaulukon kahden koon vilillg, valitse aina pienempi koko
ihanteellisen sopivuuden saavuttamiseksi.

Laitteen pukeminen
1. Irrota reisihihna ja kddri se. Loysaa loput hihnat, mutta il4 irrota niitd
D-renkaista.
2. Kun jalka on téysin ojentuneena, tartu laitteeseen toisella kiddelld sivulta ja toisella
nivelestd ja veds laite polven yli. Sijoita laite siten, etté polvisuojuksen aukko ja
nivelen keskikohta ovat yhdensuuntaiset polvisuojuksen kanssa (Kuva 2).
. Kédri reisiosa reiden takaosan ympiri ja kiinnitd koukku ja silmukka (Kuva 3).
. Liikkumisen estamiseksi tartu nivelestd toisella kidelld ja kirists toisella kddelld
etuhihnaa (Kuva 4).
. Tyénni hihnat vastaavan D-renkaan lépi ja kiinnitd hihnat pohkeeseen ja reiteen
kuvassa esitetyssi jarjestyksessd (Kuvat 5 & 6).
6. Taivuta polvi 80 asteen kulmaan ja kiristd DFS-hihnaa, kunnes se on tukevasti
jalkaa vasten (Kuvat 7 & 8).
7. Kun polvi on tdysin ojennettuna, tarkista oikea asento ja hihnan kireys. Hihnan
kireyden lisddntymisen pitiisi tuntua. Sd4da tarvittaessa uudelleen (Kuva 1).
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Liikelagjuuden (ROM — Range of motion) siiité
Huomautus: Kaikista sa4ddists on neuvoteltava hoitoalan ammattihenkilén kanssa.
Toimitettavan laitteen ojennuskulmaksi on esiasetettu nolla astetta. Liikealue
voidaan s#itds -20 asteen laajennukseen ja/tai rajoittaa 70 asteen taivutukseen.

1. Nosta holkki pois padstiksesi nivelen sisdpuolelle.

2. Irrota ruuvi mukana toimitetulla kuusiokoloavaimella.

3. Pane ruuvi haluttuun kohtaan ja kiristé se. Varo kiristimasti liikaa.

Laitteen irrottaminen
« lIrrota reisihihna ja kadri se.
« Loysidd loput hihnat, mutta &l4 irrota niitd D-renkaista.
« Tartu laitteeseen pohkeen korkeudelta ja vedi se alaspiin pois paikaltaan.

Puhdistus ja hoito

« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kdyttamalld ja huuhtele huolellisesti.

« Anna kuivua, 34 altista suoralle lammélle.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, ld rumpukuivaa, silit4, valkaise tai kayta
huuhteluainetta.
Huomautus: Vilta kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos laite joutuu
kosketuksiin tillaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla vedelli ja anna kuivua.

HAVITTAMINEN

Tuote ja pakkaus on hivitettdvd paikallisten tai kansallisten ympéaristémaardysten
mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttéohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssi ei noudateta suositeltua kdyttoolosuhdetta, kiyttokohdetta tai
kayttdympéristoa.

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is bedoeld voor externe ondersteuning of stabilisatie van de knie.

Indicaties voor gebruik
Licht tot matig (Graad | en 1) letsel van het mediaal collateraal ligament (MCL).
Geen bekende contra-indicaties.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Lees deze gebruiksaanwijzing voor gebruik zorgvuldig door. Bewaar de
gebruiksaanwijzing voor toekomstig gebruik.

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

Het hulpmiddel moet direct op intacte huid worden gedragen en mag nooit op een
open wond worden aangebracht.

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 pijn, huidirritatie of ongewone reacties optreden bij gebruik van het
hulpmiddel.

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

GEBRUIK

Maatkeuze

Meet de dijomtrek 15 cm (6 inch) boven het midden van de knieschijf. De maattabel
staat op de verpakking. Als u tussen twee maten in valt, kies dan altijd de kleinere maat
voor een optimale pasvorm.

Hulpmiddel aanbrengen

1. Maak de dijband en wikkel los. Maak de andere banden los, maar neem ze niet
uit de D-ringen.

2. Strek het been volledig, pak het hulpmiddel vast met één hand aan de zijkant en
de andere op het scharnier en trek het hulpmiddel over de knie. Plaats het
hulpmiddel zo dat de opening voor de knieschijf en het midden van het scharnier
zijn uitgelijnd met de knieschijf (Afb. 2).

. Wikkel het dijgedeelte rond de achterkant van het dijbeen en zet de klittenband
vast (Afb. 3).

. Om te voorkomen dat het hulpmiddel verplaatst, grijpt u met één hand het
scharnier en trekt u met de andere hand de voorste band strakker (Afb. 4).

. Steek elke band door de corresponderende D-ring en zet de banden vast bij de
kuit en het dijbeen in de aangegeven volgorde (Afb. 5 en 6).

6. Buig de knie in een hoek van 80° en trek de DFS-band aan tot deze stevig tegen

het been zit (Afb. 7 en 8).

Controleer met volledig gestrekte knie of de positie en spanning van de band

correct zijn. Als het goed is, voelt de band strakker aan. Verstel de band indien

nodig (Afb. 1).
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Het bewegingsbereik (ROM) aanpassen
Opmerking: aanpassingen van het hulpmiddel moeten door uw medische
zorgverlener worden uitgevoerd.
Het hulpmiddel wordt geleverd met een vooraf ingestelde extensie van 0°. Het
bewegingsbereik kan worden aangepast tot -20° extensie en/of beperkt tot 70° flexie.
1. Til de sleeve opzij om bij de binnenkant van het scharnier te kunnen.
2. Verwijder de schroef met behulp van de meegeleverde inbussleutel.
3. Plaats de schroef op de gewenste plaats en zet vast. Zorg ervoor dat u deze niet
te strak aandraait.

Hulpmiddel verwijderen
« Maak de dijband en wikkel los.
« Maak de andere banden los, maar neem ze niet uit de D-ringen.
« Pak het hulpmiddel ter hoogte van de kuit vast en trek het omlaag van het been af.

Reinigen en onderhoud

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

« Aan de lucht laten drogen, niet blootstellen aan directe hitte.
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.

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 ao apoio externo ou 2 estabilizagdo do joelho

Indicagaes de utilizagdo
Entorses do ligamento colateral medial (LCM) leves a moderadas (grau | e grau Il).
Sem contraindica¢des conhecidas.

INSTRUGOES GERAIS DE SEGURANGA
Leia atentamente estas instrucdes antes da utilizagdo. Guarde-as para referéncia futura.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e as autoridades competentes.
O dispositivo deve ser utilizado diretamente sobre pele intacta e nunca sobre uma
ferida aberta.
O paciente deve deixar de utilizar o dispositivo e entrar em contacto com um
profissional de satide:
« Em caso de alteragdo 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 ou reagdo invulgar apés a utilizagdo do
dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — vdrias utilizagdes.

UTILIZACAO

Selegdo do tamanho

Medir a circunferéncia da coxa 15 cm (6 pol.) acima da zona média da rétula. O grafico
de tamanhos € apresentado na embalagem. Em caso de indecisdo entre tamanhos,
selecionar sempre o tamanho mais pequeno para obter um ajuste ideal.

Colocagdo do dispositivo
1. Desapertar a cinta da coxa e o tecido envolvente. Desapertar as correias
restantes, mas niao remover as mesmas das anilhas D.
2. Com a perna em extensdo total, segurar o dispositivo com uma mao de lado,
a outra na articulagdo e puxar o dispositivo sobre o joelho. Posicionar
o dispositivo de modo que a abertura para a rétula e o meio da articulagao
estejam alinhados com a rétula (Fig. 2).
. Envolver a peca da coxa sobre a parte posterior da coxa e prender o gancho e a
alca (Fig. 3).
. Para evitar movimentos, segurar a articulagdo com uma mao e, com a outra,
apertar a cinta anterior (Fig. 4).
. Introduzir as cintas através das anilhas D correspondentes e apertar as mesmas
na drea da barriga da perna e da coxa pela ordem apresentada (Fig. 5 e 6).
6. Dobrar o joelho num angulo de 80° e apertar a correia DFS até ficar firmemente
encostada a perna (Fig. 7 e 8).
Com o joelho em extensdo completa, verificar a posi¢do correta e a tensdo da
cinta. Deverd ocorrer um aumento da tensdo na cinta. Reajustar, conforme
necessdrio (Fig. 1).
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Ajuste da amplitude de movimentos (ROM)
Nota: qualquer ajuste ao dispositivo deve ser efetuado pelo profissional de satde.
O dispositivo é fornecido com extensdo de 0° pré-instalada. O intervalo de
movimento pode ser ajustado para -20° de extensdo e/ou limitado a 70" de flex3o.
1. Levantar a manga para aceder ao interior da articulago.
2. Utilizar a chave hexagonal fornecida para remover o parafuso.
3. Colocar o parafuso no local desejado e apertar o mesmo. Assegurar que ndo fica
demasiado apertado.

Remocdo do dispositivo
« Desapertar a cinta da coxa e o tecido envolvente.
- Desapertar as correias restantes, mas ndo remover as mesmas das anilhas D.
« Segurar o dispositivo ao nivel da barriga da perna e puxd-lo em sentido
descendente.

Cuidados e limpeza

« Lavar & mao usando detergente suave e enxaguar bem.

« Secar ao ar; ndo expor a fontes de calor.
Nota: ndo lavar 8 maquina, 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 nio se responsabiliza pelo seguinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizagdo.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicao de utilizagdo, aplicagdo ou ambiente
recomendado.

POLSKI

Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE
Wyréb przeznaczony jest do zewnetrznego podparcia lub stabilizacji stawu
kolanowego

Wskazania do stosowania

tagodne do umiarkowanych urazy wiezadta pobocznego piszczelowego (MCL) (1 Il
stopnia)

Brak znanych przeciwwskazan.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Nalezy uwaznie zapoznad sie z trescia niniejszej instrukcji przed przystapieniem do
uzytkowania. Nalezy ja zachowac do wykorzystania w przysztosci.
Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.
Wyréb nalezy stosowa¢ bezposrednio na nieuszkodzong skére, nigdy na otwartg rane.
Pacjent powinien przesta¢ korzysta¢ z wyrobu i skontaktowac¢ sig z pracownikiem
opieki zdrowotnej:
« jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb wykazuje
oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne funkcjonowanie.
- jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skéry lub
nietypowa reakcja.
Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

UZYTKOWANIE

Dobdr rozmiaru

Zmierzy¢ obwéd uda 15 cm (6 cali) nad Srodkiem rzepki. Tabela rozmiaréw znajduije sie
na opakowaniu. Jesli wymagany jest rozmiar posredni, nalezy zawsze wybra¢ mniejszy
rozmiar w celu zapewnienia optymalnego dopasowania.

Zaktadanie wyrobu

1. Odpia¢ pasek udowy i zawing¢ go. Poluzowac pozostate paski, ale nie zdejmujac
ich z pierscieni D-ring.

2. Przy catkowicie wyprostowanej nodze chwyci¢ wyréb jedng reka z boku, drugg za
zawias i przeciagnac wyréb przez kolano. Ustawi¢ wyréb tak, aby otwér na rzepke
i Srodek zawiasu pokrywaty sie z rzepka (Rys. 2).

. Owina¢ czes¢ udowa wokét tylnej czesci uda i zapiac haczyk z petelka (Rys. 3).

. Aby zapobiec ruchowi, chwyci¢ zawias jedng reka, a drugg zacisnac przedni
pasek (Rys. 4).

. Przetozy¢ paski przez odpowiedni pierscieri D-ring i zapig¢ paski na tydce i udzie
w pokazanej kolejnosci (Rys. 5 i 6).

6. Zgiac kolano pod katem 80° i zacisng¢ pasek DFS, az bedzie mocno przylegat do

nogi (Rys. 7 & 8).

Przy catkowicie wyprostowanym kolanie sprawdzi¢ prawidtowe potozenie

i napiecie paskéw. Wzrost napiecia paska powinien by¢ odczuwalny. W razie

potrzeby wyregulowaé ponownie (Rys. 1).
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Regulacja zakresu ruchu (ang. Range of Motion, ROM)
Uwaga: wszelkie regulacje wyrobu powinny by¢ wykonywane przez pracownika opieki
zdrowotnej.
Wyréb jest dostarczany z zainstalowanymi ogranicznikami wyprostu do 0°. Zakres
ruchu mozna dostosowac do -20° wyprostu i/lub ograniczy¢ do 70° zgiecia.

1. Podnies¢ rekaw, aby uzyska¢ dostep do wnetrza zawiasu.

2. Uzy¢ dostarczonego klucza imbusowego, aby wykreci¢ srube.

3. Umiesci¢ srube w zadanym miejscu i dokreci¢. Uwazac, aby nie przekreci¢ zbyt

mocno.

Zdejmowanie wyrobu
« Odpia¢ pasek udowy i zawinac go.
« Poluzowa¢ pozostate paski, ale nie zdejmujac ich z pierscieni D-ring.
« Chwyci¢ wyréb na poziomie tydki i $ciagnac go w dét.

Pielegnacja i czyszczenie

« Wyprac recznie, stosujac tagodny srodek pioracy, i doktadnie wyptukaé.

« Suszy¢ na powietrzu, nie wystawia¢ na dziatanie bezposredniego ciepta.
Uwaga: nie pra¢ w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac, nie
wybiela¢ ani nie stosowa¢ ptynu do zmigkczania tkanin.

Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang wodg. W przypadku
takiego kontaktu sptuka¢ stodka woda i wysuszy¢ na powietrzu.

UTYLIZACJA
Urzadzenie i opakowania nalezy utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi 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 Srodowisku innym niz zalecane.

CESKY

Zdravotnicky prostfedek

URCENE POUZITI
Zatizeni je uréeno pro vnéjsi oporu nebo stabilizaci kolena.

Indikace k pouZiti

Mirnd az stfedné zdvaznd podvrtnuti (1. a 2. stupné) medidlniho postranniho vazu
(LCM).

Nejsou zndmy Zzddné kontraindikace.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY

Pfed pouzitim si pe¢livé piectéte tyto pokyny. Uchovejte je pro budouci pouZiti.
Veskeré zdvazné nezddouci pithody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostfedkem, ohlaste vyrobci a p¥islusnym organam.

Zatizeni se pouZivd pfimo na neporusenou kuZi, ale nikdy na otevfenou ranu.
Pacient by mél zafizeni pfestat pouZivat a kontaktovat zdravotnického pracovnika:
« Jestlize se funk&nost zafizen( narusi & zméni nebo zafizeni vykazuje zndmky

poskozeni & opotiebent, které brani jeho normdlni funkci.
« Jestlize se p¥i pouzivdni zafizeni dostavi bolest, podrazdéni kiize nebo neobvyklé
reakce.
Zatizeni je uréeno pro jednoho pacienta — k opakovanému pouZiti.
POUZIVANI
Vybeér velikosti
Zméfte obvod stehna 15 cm (6”) nad stfedni &asti pately. Velikostni tabulka je uvedena

na obalu. Pokud je nutné volit mezi dvéma dostupnymi velikostmi, vzdy vyberte mensi
velikost, aby zafizeni optimalné sedélo.

Aplikace zafizeni

1. Odepnéte stehenni popruh a omotévku. Uvolnéte zbyvajici popruhy, ale
nevytahujte je z D spon.

2. Dejte koleno do plIné extenze (narovnejte je), jednou rukou zafizeni uchopte na
strané a druhou za kloub a pretédhnéte je pfes koleno. Umistéte zafizeni tak, aby
byl otvor na ¢é3ku a stfed kloubu zarovnany s ¢éskou (Obr. 2).

. Ovifite stehenni ¢dst kolem zadnf ¢4sti stehna a zapnéte suchy zip (Obr. 3).

4. Abyste zabrénili pohybu, uchopte jednou rukou kloub zatizeni a druhou rukou
utdhnéte predni popruh (Obr. 4).

. Provléknéte popruhy pfislusnou D sponou a v uvedeném potadi upevnéte
popruhy na lytku a stehn& (Obr. 5 a 6).

6. Ohnéte koleno do thlu 80° a utdhnéte DFS popruh tak, aby pevné pfiléhal ke

konéetiné (Obr. 7 a 8).

Dejte koleno do plné extenze (narovnejte je) a zkontrolujte tah popruhd, a zda je

ortéza ve sprdvné poloze. Méli byste citit v&t3i napéti popruhu. V p¥ipadé pot¥eby

popruhy znovu nastavte (Obr. 1).
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Nastaveni rozsahu pohybu (ROM)
Pozndmka: Veskeré lpravy zafizeni musi provddét zdravotnicky pracovnik.
Zatizeni se doddvd s nainstalovanym 0° extenénim dorazem. Rozsah pohybu lze
nastavit na -20° extenze a omezit na 70° flexe.
1. Nadzvednéte ndvlek, abyste se dostali k vnitini &4sti kloubu.
2. Pomoci dodaného imbusového kli¢e vy3roubuijte Sroub.
3. Umistéte Sroub na poZadované misto a utdhnéte jej. Neutahujte jej pfilis velkou
silou.

Sejmuti zafizeni
« Odepnéte stehenni popruh a omotévku.
« Uvolnéte zbyvajici popruhy, ale nevytahujte je z D spon.
« Uchopte zafizeni na trovni lytka a stédhnéte je dold.

Cisténi a ddrzba
« Umyvejte ru¢né s pouzitim jemného Cisticiho prostfedku a dukladné opléchnéte.
« Suste na vzduchu, nevystavujte pfimému teplu.
Poznamka: Neperte v pralce, nesuste v susi¢ce, nezehlete, nebélte ani neperte
v avivazi.
Pozndmka: Zabrafite kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou. V ptipadé
kontaktu opldchnéte sladkou vodou a osuste na vzduchu.

LIKVIDACE
Prosttedek a balenf je tfeba likvidovat v souladu s pifslusnymi mistnimi &
celostatnimi pfedpisy o ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spolegnost Ossur neprebir odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouZiti;
« prostfedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prostfedek, ktery byl pouZivén jinak nez za doporugenych podminek, pro jiné
aplikace ¢&i v jiném prostiedi.

TURKCE

Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI
Uriin, dize eksternal destek veya dizin stabilizasyonu icin tasarlanmistir

Kullanim Endikasyonlan
Hafif ila Orta (1. Derece ve Il. Derece) Medial Kollateral Ligament (MCL) burkulmalari.
Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Kullanmadan énce, bu kullanim talimatlarini dikkatli bir sekilde okuyun. ileride
bagvurmak tizere bu talimatlar saklayin.
Uruinle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye ve ilgili
yetkili makama bildirilmelidir.
Urtin dogrudan saglam cilt tizerinde kullaniimali ve asla agik bir yara tizerinde
kullanilmamalidir.
Hasta, su durumlarda triinii kullanmayi birakmali ve bir saglik uzmanina
bagvurmalidir:
« Urtinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya
yipranma belirtileri varsa.
« Urtintin kullanimi ile herhangi bir agr, cilt tahrisi veya olagan disi reaksiyon
meydana gelirse.

Uriin tek bir hastada birden fazla kullanim igindir.

KULLANIM

Beden Segimi

Patella ortasinin 15 cm (6 ing) tizerinde uyluk cevresini l¢iin. Beden tablosu ambalajin
tizerinde gosterilmektedir, ara beden durumunda optimum uyum icin daima kuigik
bedeni segin.

Uriiniin Uygulanmasi
1. Uyluk kayisini ve koruyucu sargiyi ¢éziin. Kalan kayislari gevsetin, ancak
D halkalardan gikarmayin.
2. Bacak tam ekstansiyondayken, bir eliniz mentese tizerindeyken diger elinizle yan
taraftan Uriinii kavrayarak dizin tizerine cekin. Uriini, diz kapag aciklig) ve
mentesenin ortasi diz kapag) ile ayni hizada olacak sekilde konumlandirin (Sekil 2).
. Uyluk kismini uylugun arkasina sarin ve cirt cirtla sabitleyin (Sekil 3).
4. Hareketi énlemek icin bir elinizle menteseyi kavrarken diger elinizle anterior
kayisi sikin (Sekil 4).
. Kayislari karsilik gelen D halkadan gegirin ve gésterilen sirayla baldira ve uyluga
sabitleyin (Sekil 5 ve 6).
. Dizi 80° agiyla buikiin ve bacaga sikica oturana kadar DFS kayisini sikin (Sekil 7 ve 8).
Diz tam ekstansiyondayken, dogru pozisyonu ve kayis gerginligini dogrulayin.
Kayis gerginliginde bir artis hissedilmelidir. Gerekirse yeniden ayarlayin (Sekil 1).

w

w

N O

Eklem Hareket Acikhigi (EHA) Ayari
Not: Uriin tzerinde herhangi bir ayar saglik uzmaniniz tarafindan yapilmalidir.
Uriin, 6nceden takili 0° ekstansiyonla sunulur. Eklem hareket agikhigi -20°
ekstansiyona ayarlanabilir ve/veya 70" fleksiyonla sinirlandirilabilir.

1. Mentesenin i¢ kismina erigsmek icin kilifi kaldirin.

2. Vidayi ¢ikarmak icin saglanan alyan anahtarini kullanin.

3. Viday istediginiz konuma yerlestirip sabitleyin. Asiri skmamaya dikkat edin.

Uriiniin Cikanlmasi
« Uyluk kayisini ve koruyucu sargiyr ¢éziin.
« Kalan kayislari gevsetin, ancak D halkalarindan ¢ikarmayin.
« Urtint baldir seviyesinde kavrayin ve asagi dogru cekerek cikartin.

Temizlik ve bakim

« Siwvi deterjan ile elde yikayin ve iyice durulayin.

« Acik havada kurutun, dogrudan isiya maruz birakmayin.
Not: Makinede yikamayin, kurutmayin, ttiilemeyin, agartmayin veya yumusatici
kullanmayin.
Not: Tuzlu su veya klorlu su ile temastan kaginin. Temas olmasi durumunda, tatli su
ile yikayin ve agik havada kurutun.

iMHA
Urtin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha
edilmelidir.

SORUMLULUK

Ossur agagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan iiriin.
« Diger reticilere ait komponentlerle monte edilen iiriin.

« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan driin.

PYCCKNM

MeguumHCKoe yCcTponcTBO

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE
YCTPONCTBO NpeAHa3HauYeHo ANA HapyXHON NOAAEPXKKM UK CTabunusauuy KoneHa.

lMokasaHus K npumeHeHUi0

PacTaxxeHua meguanbHoi KonnatepanbHoi Ak (MCL) oT nerkon Ao ymepeHHow
cTeneHy (cTeneHb | v ctenens ).

MpoTMBOMNOKa3aHNA HEN3BECTHbI.

WHCTPYKLUUU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU
BHMMaTenbHO npounTaiiTe 3T MHCTPYKUUK Nepea ncnonb3osaHnem. CoxpaHuTte nx
[INA UCMONb30BaHWA B OyayLiem.
O no6bix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3aHHbIX C YCTPOCTBOM, HEO6XOANMO
coo6LaTb NPOV3BOANTENIO N COOTBETCTBYIOLMM KOMMETEHTHBIM OpraHam.
YCTpONCTBO CnefyeT NCNoNb30BaTb HEMOCPEACTBEHHO Ha HEMOBPEXAEHHON KOXe;
3anpeLlaeTcsa UCMOoMb30BaTb YCTPOWCTBO Ha OTKPLITON paHe.
MaLmeHT fonxeH NpeKpaTUTb NCMONIb30BaHNe YCTPOWNCTBA 1 06PaTUTLCA K
MeANLIMHCKOMY PabOTHUKY:
+ NpK U3MEHeHNAX U notepe GyHKLMOHaNbHOCTMU 1 NPU3HaKaX NOBPeXAeHnA
W N3HOCA YCTPOICTBA, MELLAIOLLMX €ro HOPManbHOMY GYHKLIMOHVPOBaHWIO;
« Ecnu npm ncnonb3oBaHWK yCTPONCTBa NaLMEHT UCMbITbIBAET 60J1b, BO3HMKAOT
pasgpaxeHnsa KOXun nnu nobble No6oYHbIE peakyuu.
YcTpONCTBO NpeAHa3HaueHo [i19 MHOTropa3oBOoro NCMOJIb30BaHNA OfHUM
nauveHToMm.

UCNOJIb30BAHUE

Boi6op pasmepa

WN3mepbTe 06xBaT 6eapa Ha 15 cm (6 4I01MOB) Bbille cepefiuHbl HAAKONEHHNMKA.
Tabnua onpeaeneHns pa3mepa pasmeLleHa Ha yrnakoBske. [Ina AoCTUXeHUs
ONTUMAnbHOrO pe3ysnbTaTta BbIGYPanTe MeHbLLNI 13 ABYX MPOMEXYTOUHDBIX
pasmepos B Tabnuue.

lMpumeHeHue ycmpolicmea

. OtcTerHuTte 6eapeHHbIi pemeHb 1 Wraparound. OcnabbTe ocTaBLIMECA PeMHU,
HO He CHVMalTe Ux ¢ [1-06pasHbIX KoneLl.

. BbITAHYB HOr'y, BO3bMMTECH 3a YCTPONCTBO OAHOW PYKOW 3a 60K, a Apyron — 3a
LIAPHUP, N HAaTAHUTE YCTPOWCTBO Ha KONeHo. Pacnonoxure yCTPONCTBO Tak,
YTO6bI OTBEPCTUNE ANA KONIEHHON YalleyKu N cepeaHa WapHypa coBnajany ¢
KoneHHoi Yaleukoii (Puc. 2).

. ObepHUTe GefpeHHyY0 YacTb BOKPYT 3afiHei YacTu 6efpa 1 3akpenuTe
3aCTeXKOMN Ha nunyuky (Puc. 3).

4. YTo6bl NPefoTBPaTUTL ABVKEHWE, BO3bMUTECH 32 LIAPHUP OAHON PyKO, a
Lpyroii 3aTAHWUTE NepeaHnii pemeHb (Puc. 4).

. MpopaeHbTe pemMHY Yepes cooTBeTCTBYOLee [1-06pa3Hoe KoNbLIo 1 3aKpenuTe
pemHu Ha rKpe 1 6efpe B ykazaHHoM nopsake (Puc. 5 u 6).

. CorHuTe KoneHo nog yrnom 80° u 3aTarvBaiite pemeHb DFS, noka oH He byfeT

NMOTHO NpuneraTb K Hore (Pnc.7 v 8).

MpoBepbTe NPaBUIbHOCTb NONOXKEHNA Y HATAXKEHNE PEMHA NPW NOSIHOM

pa3rnbaHnu KoneHa. [IomKHO OLLYLIaTbCA YBENMYeHWe HaTAXeHNA pemHsA. Mpun

HeobXoAMMOCTM OTperynupyiite pemeHs (Puc. 1).
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Pezynuposka o6wvema dsuxeHuti (ROM)
MpumeuaHme. Jliobas perynvpoBKa yCTpoiCTBa JO/MKHA BbINOMHATLCA
MeANLIMHCKUM PaboTHNKOM.
YCTPONCTBO NOCTAaBNAETCA C YCTAaHOBNEHHbBIM CTOMOPOM pa3rinbanusa 0°. O6bvem
[IBVXKEHUI MOXKHO OTperynmpoBaThb [0 -20° pa3rnbaHna u/vnu orpaHnuuTb ao 70°
crnbanua.

1. MoaHMUTE pyKaB, 4TOObI NONTYUNTb JOCTYN K BHYTPEHHEN YacTy WapHUpa.

2. Wicnonb3yiTe npunaraemblil WECTUrPaHHbIN KoY, YTOObI OTKPYTUTb BUHT.

3. [omecTuTe BUHT B Xenaemoe MecTo 1 3aTaHuTe. He 3aTArnBanTe BUHT CINLLKOM

CUNbHO.

CHAmue ycmpoliicmea
+ OTtcTerHute 6efipeHHbIN pemeHb 1 Wraparound.
+ OcnabbTe OCTaBLIMECA PEMHW, HO HE CHUMaiATe nX ¢ [l-06pa3Hbix Konew,.
+ Bo3bmuTECh 33 U3AENVie Ha YPOBHE VKPbI 1 CTAHWTE ero BHH3.

Oyucmka u yxod

+ CTupaiiTe BPyUYHYyo MATKIUM MOIOLIMM CPEICTBOM U TLLATENbHO

npononackmsanre.

« CywwTe Ha BO3yXe, He noAsepravite NPAMOMY BO3AENCTBUIO Tenna.
Mpumeuanue. He ctupaiite B CTMpanbHON MalLNHE, He CyLIUTE B CYLIWIIbHOWN
MalluHe, He rnaabTe, He UCMONb3yiiTe OTOeNnMBaTenb UAK CMATYMTENb TKaHU NPU
cTUpKe.

MpumeuaHme. M36eraiite KOHTaKTa C CONEHOW MW XNOPUPOBaHHO BOLON. B
CJlyyae KOHTakTa NPOMbITb MPECHO BOAOI 1 BbICYLUMTb Ha BO3JyXe.

YTUNU3ALMNA
YCTPOWCTBO 1 YyNaKoBKa [JOMKHbI 6bITb YTUNN3MPOBaHbI COTMIACHO COOTBETCTBYIOLLMM
MEeCTHbIM U/ HaLMOHaNbHbIM 3KOJIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnatus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a Criedyloluee:
+ YcTpoiicTBa, KOTOpble He 06CYXMBaNMCh B COOTBETCTBIMN C UHCTPYKLMAMM NO
NpYMeHeHwIo.
+ Vi3penus, B KOTOPbIX MCMONb3YIOTCA KOMMOHEHTbI PYTVIX NPOV3BOANTENEN.
« Vi3penus, KoTopble sKcnnyaTnpoBanmch 6e3 cobniofeHna peKoMeHayeMblx
YCIIOBUIN 1 OKpY»KatoLen cpeabl NM60 He NO Ha3HaYeHwo.
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SLOVENCINA

Zdravotnicka pomécka

UCEL POUZITIA
Pomécka je uréend na vonkajsiu podporu alebo stabilizéciu kolena.

Indikdcie pouZitia
Mierne aZ stredné vyvrtnutia (I. a Il. stupefi) medidlneho kolaterdlneho vizu (MCL).
Nie st zndme Ziadne kontraindikécie.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY
Pred pouZitim si pozorne preitajte tieto pokyny. Ponechajte si ich na budtice
pouZitie.
V3etky zdvazné udalosti, ku ktorym déjde v suvislosti s touto poméckou, je nutné
hldsit vyrobcovi a prislunym orgdnom.
Pomécka by sa mala pouzivat priamo na neporusenej pokozke a nikdy nie na
otvorenej rane.
Pacient by mal prestat pouZivat pomécku a obritit sa na zdravotnickeho pracovnika
v nasledujtcich pripadoch:
« Ak ddjde k zmene alebo strate funk&nosti pomdcky alebo ak pomécka vykazuje
zndmky poskodenia alebo opotrebovania, ktoré brénia jej normalnym funkciam.
« Ak sa pri pouzivani pomdcky vyskytne bolest, podrédzdenie pokozky alebo
nezvy&ajnd reakcia.
T4to pomécka je uréend na pouzitie iba u jedného pacienta — na viacndsobné
pouZitie.

POUZIVANIE

Vyber velkosti

Zmerajte obvod stehna 15 cm (6”) nad strednou &astou pately. Tabulka velkosti je
uvedend na obale. Ak sa neviete rozhodnut medzi dvoma velkostami, vzdy zvolte
meng3iu velkost, aby zodpovedala optimdlnej velkosti.

Aplikdcia pomécky
1. Uvolnite stehenny popruh a omotajte ho. Uvolnite zostdvajtice popruhy, ale
neodstrafujte ich z D-krizkov.
2. Ked je noha uplne vystretd, chytte pomécku jednou rukou za bok, druhou za
zdves a natiahnite ju na koleno. Umiestnite pomécku tak, aby kolenny otvor
a stred z4vesu boli vycentrované na kolene (Obr. 2).
. Stehennd &ast omotajte okolo zadnej &asti stehna a upevnite ha¢ik a ocko (Obr. 3).
. Aby ste zabrdnili pohybu, jednou rukou uchopte zéves a druhou rukou utiahnite
predny popruh (Obr. 4).
. Prevlete popruhy cez prislusny D-krizZok a pripevnite ich na lytku a stehne
v uvedenom poradi (Obr. 5 a 6).
6. Pokr¢te koleno do uhla 80 a utiahnite popruh DFS, az kym nebude pevne
priliehat k nohe (Obr. 7 a 8).
Uplne natiahnite koleno a skontrolujte spravnu polohu a napétie popruhu. Mali by
ste pocitit zvySenie napitia popruhu. V pripade potreby znova nastavte (Obr. 1).
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Uprava rozsahu pohybu (ROM)

Poznamka: Akékolvek tipravy na pomécke by mal vykonat vas zdravotnicky pracovnik.

Pomécka mé predinstalované predlZenie 0°. Rozsah pohybu je mozné nastavit na
pred(Zenie -20° a/alebo obmedzit na ohnutie 70°.
1. Nadvihnite ndvlek, aby ste sa dostali do vnutra zdvesu.
2. Odskrutkujte skrutku pomocou dodaného 3esthranného kltca.
3. Vlozte skrutku na pozadované miesto a utiahnite ju. Dbajte na to, aby nedoslo
k nadmernému utiahnutiu skrutky.

Odstrdnenie pomécky
« Uvolhnite stehenny popruh a omotajte ho.
« Uvolnite zostdvajtce popruhy, ale neodstrafiujte ich z D-krtizkov.
« Uchopte pomécku na trovni lytka a potiahnite ju smerom nadol.

Cistenie a oSetrovanie

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

« Suste na vzduchu, nevystavujte priamemu teplu.
Poznamka: Neperte v pracke, nesuste v susicke, neZehlite, nebielte ani neumyvajte
pomocou avivdze.
Pozndmka: Vyhnite sa styku so slanou alebo chlérovanou vodou. V pripade kontaktu
opléchnite &istou vodou a vysuste na vzduchu.

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

ZODPOVEDNOST
Spolo¢nost Ossur nepreberd zodpovednost za nasledujtice pripady:
« Pomécka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouzitie.
« Pomécka je zostavend z komponentov od inych vyrobcov.
« Pomécka sa pouziva mimo odpori&anych podmienok pouZivania, aplikicie
alebo okolitého prostredia.

EESTI

Meditsiiniseade

ETTENAHTUD KASUTUSVALDKOND
See seade on mdeldud pdlve viliseks toetamiseks voi stabiliseerimiseks

Kasutusotstarve

Kerged kuni maddukad (1 ja Il astme) sisemise kiilgsideme (Medial Collateral
Ligament, MCL) nihestused.

Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

ULDISED OHUTUS)UHISED
Enne kasutamist lugege need juhised hoolikalt labi. Hoidke need alles edaspidiseks
kasutamiseks.
Kaikidest seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja padevale
ametiasutustele.
Seadet tuleb kasutada otse tervel nahal ja mitte kunagi lahtise haava peal.
Patsient peab |5petama seadme kasutamise ja pé6rduma tervishoiutéétaja poole:
« Kui esineb muutus vai kadu seadme toimimises, vdi kui seade omab tunnuseid
vigastustest vai kulumisest, mis takistavad selle normaalset toimimist.
« Kui seadme kasutamisega kaasneb iikskaik milline valu, nahaérritus vai
ebatavaline reaktsioon.
Seade on ette nihtud korduskasutamiseks tihele patsiendile.

KASUTAMINE

Suuruse valimine

Madtke reieosa limbermdat 15 cm (6 tolli) palvekedra keskosa kohalt. Suurustabel on
nididatud toote pakendil; kahe suuruse vahel olles valige optimaalseks sobivuseks alati
viiksem suurus.

Seadme kasutamine

1. Vabastage reie rihm ja mihis. Vabastage iilejadnud rihmad, kuid drge eemaldage
neid D-rongastelt.

2. Kui jalg on tiielikult vilja sirutatud, haarake iihe kiega seadme servast ja teisega
liigendist ning tdmmake seade iile polve. Asetage seade nii, et pdlvekedra ava ja
liigendi keskosa oleksid p&lvekedraga iihel joonel (Joon. 2).

. Keerake reieosa timber reie tagaosa ja kinnitage konks ja silmus (Joon. 3).

. Liikumise viltimiseks haarake iihe kiega liigendist ja pingutage teise kdega
eesmist rihma (Joon. 4).

. Sisestage rihmad labi vastava D-rénga ja kinnitage rihmad siére ja reie juures,
ndidatud jérjekorras (Joon. 5 ja 6).

6. Painutage pdlve 80° nurga alla ja pingutage DFS-rihma, kuni see istub kindlalt

vastu jalga (Joon. 7 ja 8).

Hoides palve I8puni sirutatuna, kontrollige diget asendit ja rihma pinget. Rihma

pinge suurenemine peaks olema tunda. Vajaduse korral reguleerige uuesti (Joon. 1).

HwW

w

~

Liikumisulatuse (Range of Motion, ROM) reguleerimine
Mirkus. Seadme mis tahes reguleerimist peab tegema teie tervishoiutéétaja.
Seade on eelpaigaldatud 0° pikendusega. Liikumisulatust saab reguleerida kuni -20°
viljasirutuseni ja/vdi piirata kuni 70° paindeni.

1. Liigendi sisepinnale pdasemiseks tdstke ortoosi varrukas eemale.

2. Kruvi eemaldamiseks kasutage kaasasolevat kuuskantvatit.

3. Asetage kruvi soovitud kohta ja kinnitage. Veendudes, et te ei pingutaks liigselt.

Seadme eemaldamine
« Vabastage reie rihm ja mahis.
« Vabastage ilejddnud rihmad, kuid drge eemaldage neid D-rongastelt.
« Haarake seadmest sidre kdrguselt ja tdmmake see allapoole.

Puhastamine ja hooldus

« Peske kisitsi 8rnatoimelise pesuvahendiga ja loputage pahjalikult.

« Kuivatage dhu kies, drge jitke otsese kuumuse kitte.
Mirkus. Mitte pesta pesumasinas, kuivatada trummelkuivatis, triikida, pleegitada
ega kasutada pehmendusaineid.

Mirkus. Viltida kokkupuudet soola- ja klooriveega. Kokkupuutel loputada mageveega

ja lasta kuivada dhu kies.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade ja pakend tuleb kasutuselt kdrvaldada asjakohaste kohalike vai riiklike
keskkonnaalaste eeskirjade jargi.

VASTUTUS
Ossur ei vastuta jargmistel juhtudel.
« Seadet ei hooldata kasutusjuhendi jirgi.
« Seadme kokkupanemisel kasutatakse teiste tootjate osi.

« Seadet kasutatakse viljaspool soovitatud kasutustingimusi, rakendusala vai
keskkonda.

ROMANA

Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA
Dispozitivul este destinat sustinerii externe sau stabilizdrii genunchiului.

Indicatii de utilizare

Entorse usoare pani la moderate (de gradul | si gradul Il) de ligament colateral medial
(Mcw).

Nu existd contraindicatii cunoscute.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA
Tnaintea utiliz&rii, cititi cu atentie aceste instructiuni. P&strati-le pentru consultare
ulterioari.
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si autorititilor
competente.
Dispozitivul trebuie utilizat direct pe pielea intactd si niciodat3 peste o plagd
deschisi.
Pacientul trebuie s3 inceteze utilizarea dispozitivului si sd contacteze un cadru
medical calificat:
« 1n caz de modificare functionali ori pierderi functionale sau daci dispozitivul
prezintd semne de deteriorare sau uzuri care fi afecteazi functiile normale.
« Daci apar dureri, iritatii ale pielii sau reactii neobisnuite in timpul utilizdrii
dispozitivului.
Dispozitivul este destinat utiliz3rii multiple de citre un singur pacient.

UTILIZARE

Selectarea mdrimii

Misurati circumferinta coapsei la 15 cm (6”) deasupra mijlocului rotulei. Daci v situati
ntre marimile de pe graficul de mérimi afisat pe ambalaj, alegeti intotdeauna méarimea
mai micd, pentru o potrivire optima.

Aplicatie dispozitiv

1. Desfaceti cureaua pentru coapsi si infisurati-o. Slabiti curelele rimase, dar nu le
scoateti din inelele D.

2. Cu piciorul in extensie completd, apucati dispozitivul cu o méni pe lateral, cu
cealaltd pe balama si trageti dispozitivul peste genunchi. Pozitionati dispozitivul,
astfel incat deschiderea pentru rotul3 si mijlocul balamalei s fie in linie cu rotula
(Fig. 2).

. Infdsurati partea coapsei in jurul spatelui coapsei si fixati partea cu carlige de
partea cu bucle (Fig. 3).

. Pentru a preveni miscarea, apucati balamaua cu o méni si cu cealaltd man3
strangeti cureaua anterioara (Fig. 4).

. Introduceti chingile prin inelul D corespunzitor si fixati chingile la gamby si
coapsi Tn ordinea prezentat3 (Fig. 5 si 6).

6. Indoiti genunchiul la un unghi de 80° si strangeti cureaua DFS pani cand se

aseazd ferm de picior (Fig. 7 si 8).

Cu genunchiul in extensie complet, verificati pozitia corectd si tensionarea

curelei. Ar trebui si se simtd o crestere a tensiunii curelei. Reajustati, daci este

necesar (Fig. 1).
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Reglarea amplitudinii miscdrii (ROM)
Noti: Orice ajustare a dispozitivului trebuie efectuatd de personalul medical.
Dispozitivul este furnizat cu extensie la 0° preinstalatd. Amplitudinea de miscare
poate fi ajustatd la -20° de extensie si/sau limitatd la 70° de flexie.

1. Ridicati mansonul pentru a accesa interiorul balamalei.

2. Folositi cheia hexagonali furnizatd pentru a scoate surubul.

3. Asezati surubul in locul dorit si strangeti-l. Asigurati-vd cd nu stringeti excesiv.

Eliminarea dispozitivului
« Desfaceti cureaua pentru coapsi si infisurati-o.
« Sl3biti curelele rimase, dar nu le scoateti din inelele D.
« Apucati dispozitivul de la nivelul gambei si trageti-| in directie descendenti.

Curdtarea si ingrijirea

« Spilati manual cu un detergent delicat si clititi bine.

« Uscati la aer, nu expuneti la cdlduri directi.
Noti: A nu se spila la masini, a nu se usca in uscitor, a nu se cilca, a nu se folosi
nilbitori si a nu se utiliza balsam.
Not3: Evitati contactul cu ap s#ratd sau cloruratd. In caz de contact, clititi cu ap3
proaspiti si uscati la aer.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementirile de
mediu locale sau nationale Tn vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu fsi asumi rispunderea pentru urmitoarele:
« Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de
utilizare recomandate.
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Ossur Americas
27051 Towne Centre

Ossur Canada
Drive 2150 - 6900 Graybar Road

Foothill Ranch, CA 92610, USA Richmond, BC

Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263

V6W OAS , Canada
Tel: +1 604 241 8152

ossurusa@ossur.com

Ossur UK Ltd
Unit No 1, S:Park
Hamilton Road

Stockport SK1 2AE, UK

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Tel: +44 (0) 8450 065 065

ossuruk@ossur.com

Ossur Europe BV
De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands
Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840

info-europe@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

Edificio E, Despacho M18

28109 El Soto de la Moraleja,

Alcobendas

Madrid — Espana

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

Ossur Deutschland GmbH

Melli-Beese-Str. 11
50829 Ksln
Deutschland

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

wl

Ossur hf.
Griéthéls 1-5
110 Reykjavik
Iceland

www.ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

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

©Copyright Ossur 2021

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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