ENGLISH
SYMBOLS

Medical Device

INTENDED USE

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

Indications for use
For conditions that may benefit from realignment of the patella, such as:
- Lateral patellar subluxations and dislocations
« Lateral patellofemoral malalignment
« Patellofemoral maltracking and pain
« Chondromalacia due to lateral maltracking
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:
- Ifthereisa change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or
wear hindering its normal functions.
- Ifany 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 calf and thigh circumference 15 cm (6”) above and below mid-patella. The sizing
chartis shown on the packaging, if between sizes always select the smaller size for optimal fit.

Device Application

Note: For best results when contouring hinge arms, remove hinges and bend hinge arms as
desired (Fig. 1). Re-apply hinges before application, ensuring that the hinge arms are completely
seated and secured within the hinge pockets.

1. Undo the straps. With the leg in full extension, grasp the edge and pull the device over the
knee. Pull evenly over the knee joint until the lateral j buttress encloses the knee cap and the
knee cap is free from pressure (Fig. 2).

2. Affix straps in the order shown on the fastening locations to the inside of the knee (Fig. 3).

3. Stand up and verify the correct position and fit of the device (Fig. 4). Adjust the device
positioning and strap pressure, if needed.

Device Removal
Undo the straps.
Grip the device at the level of the calf and pull it offin a downward direction.

Cleaning and care
« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
« Airdry, 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 airdry.

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
SYMBOLE

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur duBeren Unterstiitzung oder Stabilisierung des Knies vorgesehen

Indikationen
Bei Zustanden, die von einer Neuausrichtung der Kniescheibe profitieren konnen, wie z. B.:
« Seitliche Kniescheibensubluxationen und -verrenkungen
« Seitliche patellofemorale Fehlstellung
- Patellofemorale Fehlstellung und Schmerzen
« Chondromalazie aufgrund einer lateralen Fehlstellung
Keine bekannten Kontraindikationen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Lesen Sie diese Einweisung vor dem Gebrauch sorgfaltig durch. Bewahren Sie sie zur spateren
Verwendung auf.

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

Das Produkt sollte direkt auf intakter Haut und niemals iiber einer offenen Wunde verwendet
werden.

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

« Wennssich die Funktionalitét des Produkts verdndert oder verloren geht oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschédigung oder Verschleif aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintrdchtigen.

« 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 Grof3e

Messen Sie den Waden- und Oberschenkelumfang 15 cm iiber und unter der Patella-Mitte. Die
GroBentabelle ist auf der Verpackung abgebildet. Wenn Sie zwischen zwei GroBen liegen, wéhlen
Sie fiir eine optimale Passform immer die kleinere GroRe.

Produktanwendung
Hinweis: Um optimale Ergebnisse bei der Konturgebung von Gelenkschienen zu erzielen,
entfernen Sie die Gelenke und formen Sie die Gelenkschienen wie gewiinscht (Abb. 1). Bringen
Sie die Gelenke vor dem Anbringen erneut an und stellen Sie sicher, dass die Gelenkschienen
vollstandig in den Gelenktaschen sitzen und gesichert sind.
1. Ldsen Sie die Gurte. Greifen Sie bei voll gestrecktem Bein den Abschluf und ziehen Sie das
Produkt iiber das Knie. GleichméBig iiber das Kniegelenk ziehen, bis die seitliche Abstiitzung
die Kniescheibe umschlieBt und die Kniescheibe druckfreiist (Abb. 2).
2. Befestigen Sie die Gurte in der Reihenfolge der Befestigungsstellen an der Innenseite des
Knies (Abb. 3).
3. Stehen Sie auf und iiberpriifen Sie die korrekte Position und den Sitz des Produkts (Abb. 4).
Passen Sie die Positionierung des Produkts und den Druck des Gurtes an, falls erforderlich.

Entfernen des Produkts
Losen Sie die Gurte.
Fassen Sie das Produkt in Héhe der Wade und ziehen Sie es nach unten ab.

Reinigung und Pflege

« Handwdsche mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

- Ander 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 Gerdt und die Verpackung sind geméR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

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

FRANCAIS
SYMBOLES

Dispositif médical

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

Indications
Pour les pathologies qui peuvent bénéficier d’un réalignement de la rotule, telles que :
« Subluxations et luxations rotuliennes externes
« Mauvais alignement fémoro-patellaire externe
« Défaut d'alignement et douleur fémoro-patellaires
« Chondromalacie par désalignement externe
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 :
« encas 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 du mollet et de la cuisse a 15 cm (6”) au-dessus et au-dessous du milieu
de la rotule. Le tableau des tailles se trouve sur I'emballage, si vous étes entre deux tailles,
toujours choisir la taille Ia plus petite pour un ajustement optimal.

Mise en place du dispositif

Remarque : pour de meilleurs résultats lors du placement des bras darticulation, retirez les
articulations et pliez les bras comme vous le souhaitez (Fig. 1). Replacer les articulation avant
I'application, en sassurant que les bras des articulations sont completement insérés et fixés dans
les poches a articulation.

1. Défaire les sangles. Avec la jambe en extension compléte, saisir le bord et tirer le dispositif sur
le genou. Tirer uniformément sur I'articulation du genou jusqu’a ce que le renfort externe en
Jrecouvre le capot de genou et jusqu'a retirer la pression sur le capot de genou (Fig. 2).

2. Fixerles sangles dans l'ordre indiqué sur les emplacements de fixation a I'intérieur du genou
(Fig.3).

3. Selever et vérifier la position et I'ajustement corrects du dispositif (Fig. 4). Ajuster le
positionnement du dispositif et la pression de la sangle, si nécessaire.

Retrait du dispositif
Défaire les sangles.
Saisir le dispositif au niveau du mollet et le tirer vers le bas.

Nettoyage et entretien

« Laverala main avec un détergent doux et rincer abondamment.

« Sécheral'airlibre, ne pas exposer a la chaleur directe.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en seche-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 I'air.

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

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

ESPANOL
SIMBOLOS

Producto sanitario

USO PREVISTO

El dispositivo esté disefiado para el soporte externo o la estabilizacion de la rodilla.

Indicaciones para el uso
Para afecciones que pueden beneficiarse de la realineacion de la rétula, como:
« Subluxacionesy dislocaciones rotulianas laterales
« Desalineacion femororrotuliana lateral
« Mala alineacion femororrotuliana y dolor
- Condromalacia debido a una mala alineacion lateral
No se conocen contraindicaciones.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Lea estas instrucciones con atencion antes del uso. Guardelas para futuras referencias.

Cualquier incidente grave en relacion 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:
« Sise 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.

« Siexperimenta algtn dolor, irritacion de la piel o reaccion inusual con el uso del dispositivo.

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

Uso

Seleccion de tamaiio

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

Colocacion del dispositivo

Nota: Para obtener los mejores resultados ajustando el contorno de los brazos de las
articulaciones, retirelas y doble los brazos segun sea necesario (Fig. 1). Vuelva a instalar las
articulaciones antes de la colocacion asegurandose de que los brazos de estas estén
completamente asentados y fijados en sus bolsillos correspondientes.

1. Desabroche las correas. Con la pierna en extension completa, sujete el borde y tire del
dispositivo por encima de la rodilla. Tire uniformemente por encima de la articulacion de la
rodilla hasta que el refuerzo lateral j rodee la rétula y esta quede libre de presion (Fig. 2).

2. Ajuste las correas en el orden que se muestra en las ubicaciones de fijacion hacia la parte
interna de la rodilla (Fig. 3).

3. Levdntese y compruebe la posicion y el ajuste correctos del dispositivo (Fig. 4). Ajuste la
posicion del dispositivo y la presién de la correa, si es necesario.

Eliminacion del dispositivo
Afloje las correas.
Sujete el dispositivo al nivel de la pantorrilla y tire de él hacia abajo.

Limpiezay cuidado

- Lavaramano con detergente neutro y enjuagar bien.

« Secaral aire, no exponer a fuentes directas de calor.
Nota: No lavar a méquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada 0 agua clorada. En caso de contacto, aclarar con agua
dulcey secar al aire.

ELIMINACION

El dispositivo y el envase deben eliminarse de acuerdo con las normas medioambientales locales
o0 nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumird responsabilidad alguna ante las siguientes circunstancias:
- Eldispositivo no se mantiene segtn lo indicado en las instrucciones de uso.
« Aldispositivo se le aplican componentes de otros fabricantes.
- Eldispositivo se utiliza de forma distinta a las condiciones de uso, aplicacion o entorno
recomendados.

NORSK
SYMBOLER

Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK
Enheten er ment for ekstern statte eller stabilisering av kneet.

Indikasjoner for bruk
For tilstander som kan ha nytte av realignment av patella, for eksempel:
« Laterale patellare subluksasjoner og dislokasjoner
- Lateral patellofemoral feilalignment
« Patellofemoral feilsporing og smerte
« Chondromalacia pa grunn av lateral feilsporing
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 mé i folgende tilfeller avslutte bruken av enheten og ta kontakt med helsepersonell:
« Hvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade
ellerslitasje som hindrer normal funksjon.
« Hvis det oppstér smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner ved bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

BRUK

Valg av storrelse

Mal omkretsen av leggen og laret 15 cm (6 tommer) over og under midten av kneskélen.
Storrelsesdiagrammet vises pa emballasjen. Hvis du er mellom to sterrelser, skal du alltid velge
den minste storrelsen for & oppnd optimal passform.

Montering av enheten

Merk: For best resultat nar du skal konturere leddarmene, ma du fjerne leddet og baye
leddarmene etter gnske (Fig. 1). Péfer hengslene pa nytt for pafering, og serg for at
hengselarmene sitter helt og festes i hengslelommene.

1. Losne stroppene. Ta tak i kanten og dra enheten over kneet med benet helt utstrakt. Dra jevnt
over kneleddet til den laterale buttressen omringer kneskalen og kneskalen ikke lenger er
under trykk (Fig. 2).

2. Fest stroppene i den rekkefglgen som er vist pa festene pa innsiden av kneet (Fig. 3).

3. Reis deg opp og bekreft riktig posisjon og passform pa enheten (Fig. 4). Juster enhetens
posisjonering og stroppetrykk, om ngdvendig.

Fjerning av enheten
Lasne stroppene.
Tataki enheten pé leggnivaet, og dra den nedover.

Rengjoring og vedlikehold

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

- Luftterk, ikke utsett for direkte varme.
Merk: lkke 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
lufttork.

KASSERING

Enheten og emballasjen mé kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljoforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seq ikke noe ansvar for fglgende:
« 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, bruksomréder eller miljo.

DANSK
SYMBOLER

Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til ekstern stotte eller stabilisering af knaeet

Indikationer for brug
Til lidelser, hvor justering af knaeskallen kan vaere gavnligt, sésom:
- Laterale patellasubluksationer og forvridninger
- Lateral patellofemoral fejlstilling
- Patellofemoral maltracking og smerte
« Chondromalacia pa grund af lateral maltracking
Ingen kendte kontraindikationer.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Lés disse anvisninger grundigt for brug. Opbevar dem til senere reference.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.
Enheden skal bruges direkte pd intakt hud og aldrig over et abent sar.
Patienten skal stoppe med at bruge enheden og kontakte en lege:
« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstah for enheden, eller hvis enheden viser tegn
pa skader eller slitage, der hindrer dens normale funktionalitet.
« Hvis der opstar smerter, hudirritation eller en usaedvanlig reaktion ved brug af enheden.
Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.

BRUG

Valg af storrelse

Mal omkredsen af leggen og ldret 15 cm over og under midten af knaskallen. Storrelsesoversigten
ervist pa emballagen. Hvis din starrelse ligger mellem to sterrelser, skal du vaelge den mindste for
at opnd optimal pasform.

Pdsatning af enheden
Bemaerk: For at opnd de bedste resultater ved konturering af haengselarmene, skal du fjerne
hangslerne og bgje haengselarmene som gnsket (fig. 1). St haengslerne pa igen for pafaring, og
sorg for, at hengselarmene sidder korrekt og helt fast i haengsellommerne.
1. Lesn remmene. Straek benet helt ud, tag fati kanten, og treek enheden over knaet. Traek
jeevnt over knzleddet, indtil den laterale j-pelotte omslutter knaskallen, og knaskallen er fri
for tryk (fig. 2).
2. Setremmene pd i den viste reekkefalge pa fastgorelsesstederne pa indersiden af knaeet
(fig. 3).
3. St op og kontroller enhedens korrekte position og pasform (fig. 4). Juster om ngdvendigt
enhedens placering og remmenes tryk.

Fjernelse af enheden
Losn remmene.
Tag fatienheden pa lzgniveau, og traek den af med en nedadgdende bevagelse.

Renggring og vedligeholdelse

« Handvaskes med mild s&be og skylles grundigt.

« Lufttorres. M ikke udszttes for direkte varme.
Bemaerk: Ma ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
Bemaerk: Undgd kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfalde af kontakt skylles med ferskvand
og lufttorres.

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 brugshetingelser, formal eller miljger.

SVENSKA
SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd for externt stdd eller stabilisering av kndet

Anvindningsomrdde
For tillstand som kan forbéttras genom inriktning av kndskalen, till exempel:
« Laterala patellasubluxationer och dislokationer
« Lateral patellofemoral felstallning
« Patellofemoral felglidning och smérta
« Chondromalacia pé grund av lateral felglidning
Inga kénda kontraindikationer.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Las noga igenom dessa instruktioner fore anvandning. Spara dem for framtida bruk.
Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
Enheten ska anvandas direkt pa intakt hud och aldrig pa ett dppet sar.
Patienten ska sluta anvanda enheten och kontakta sjukvardspersonal:
« 0m ndgon av produktens funktioner andras eller inte langre fungerar, eller om produkten
visar tecken pé skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner.
« Om det uppstar smarta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid anvandning av enheten.
Enheten dr avsedd for enpatientsbruk, men kan anvandas flera gdnger av samma patient.

ANVANDNING
Val av storlek
Mét vad- och ldromkrets 15 cm ovanfor och under mitten av knaskalen. Storlekstabellen finns pa

forpackningen. Om du ligger mellan tva storlekar ska du alltid vélja den mindre storleken for
basta passform.

Applicering av produkt

Obs! For basta resultat nér du konturerar gangjarnsarmarna, ta bort gangjarnen och boj
gangjarnsarmarna enligt onskemal (fig. 1). Sétt tillbaka ledstycken fore applicering, se till att
ledstyckesarmarna sitter helt och sitter fast i ledstyckesfickorna.

1. Lossaremmarna. Med benet fullt utstrackt, fatta tag i kanten och dra enheten Gver knéet.
Dra jamnt dver kndleden tills det laterala j-stodet omsluter knéskdlen och kndskalen ar fri
fran tryck (fig. 2).

2. Fast remmarnai den ordning som visas pa fastplatserna pd insidan av kndet (fig. 3).

3. Sta upp och kontrollera att enhetens position och passform ar korrekta (fig. 4). Justera
enhetens position och remspanning vid behov.

Borttagning av produkt
Lossa remmarna.
Fatta tag i enheten i nivd med vaden och dra av den nedat.

Skotsel och rengéring
« Handtvédtta med milt tvéttmedel och skélj noga.
« Lufttorka, utsatt inte for direkt varme.
Obs! Far inte maskintvattas, torktumlas, strykas, blekas eller tvattas med skoljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skdlj med sétvatten och
lufttorka.

KASSERING
Enheten och forpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala eller nationella
miljobestammelser.

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvénds under andra dn rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljer.

Suoml
SYMBOLIT

Ladkinnallinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu tukemaan polvea ulkoisesti tai vakauttamaan se.

Kdyttoaiheet
Sellaisten tilojen hoitoon, joissa polvilumpion uudelleen suuntaamisesta voi olla hydtyd,
esimerkiksi
- polvilumpion sivuttaiset subluksaatiot ja dislokaatiot
- sivuttainen patellofemoraalinen epdmuodostuma
- patellofemoraalinen ohjautumishdirid ja kipu
« kondromalasia, joka johtuu sivuttaisesta ohjautumishdiriosta.
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Lue ndma ohjeet huolellisesti ennen laitteen kdyttod. Sailytd ne tulevaa tarvetta varten.
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Laitteen pitdd kaytettdessd olla valittomasti ehjad ihoa vasten mutta ei koskaan avoimen haavan
paalla.
Potilaan pitdd lopettaa laitteen kdyttd ja ottaa yhteytta terveydenhuollon ammattihenkildon:

« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista,

jotka estdvt sen normaaleja toimintoja

« jos laitteen kdyton yhteydessa ilmenee kipua, ihodrsytystd tai epatavallisia reaktioita.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kdyttdan, ja se on kestokdyttdinen.

KAYTTO

Koon valinta

Mittaa pohkeen ja reiden ympérysmitta 15 senttimetrid polvilumpion ylé- ja alapuolelta. Jos
kokosi on pakkauksessa olevan kokotaulukon kahden koon vililla, valitse aina pienempi koko
ihanteellisen sopivuuden saavuttamiseksi.

Laitteen pukeminen

Huomautus: Saadaksesi parhaan tuloksen muotoillessasi nivelkiskoja irrota nivelet ja taivuta
nivelkiskoja tarpeen mukaan (kuva 1). Kiinnitd nivelet uudelleen ennen laitteen pukemista
varmistaen, ettd nivelet ovat téysin paikoillaan ja kiinnitettyina niveltaskuihin.

1. Irrota hihnat. Kun jalka on tdysin ojennettuna, tartu reunaan ja veda laite polven yli. Vedd
tasaisesti polvinivelen yli, kunnes pystytuki ympérdi polvisuojuksen eikd polvisuojus purista
(kuva2).

2. Kiinnitd hihnat kiinnityskohtien osoittamassa jérjestyksessa polven sisépuolelle (kuva 3).

3. Nouse seisomaan ja tarkista laitteen oikea asento ja istuvuus (kuva 4). Sdéda laitteen
asentoa ja hihnan puristusta tarvittaessa.

Laitteen irrottaminen
Irrota hihnat.
Tartu laitteeseen pohkeen korkeudelta ja veda se alaspain pois paikaltaan.

Puhdistus ja hoito

+ Pese kdsin mietoa puhdistusainetta kdyttdmalld ja huuhtele huolellisesti.

« Annakuivua, ala altista suoralle limmdlle.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, &la rumpukuivaa, silitd, valkaise tai kdyta huuhteluainetta.
Huomautus: Véltd kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos laite joutuu
kosketuksiin tallaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla vedelld ja anna kuivua.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on havitettavd paikallisten tai kansallisten ymparistmaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
- Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssa ei noudateta suositeltua kdyttoolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kéyttoymparistod.

NEDERLANDS
SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

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

Indicaties voor gebruik
Voor aandoeningen waarbij de patiént baat kan hebben bij hernieuwde uitlijning van de patella,
zoals:

- Laterale subluxaties en dislocaties van de patella

« Incorrecte laterale patellofemorale uitlijning

« Incorrecte patellofemorale sporing en pijn

- Patellofemoraal pijnsyndroom als gevolg van incorrecte laterale sporing



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:

- Bijverandering 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 kuit- en dijomtrek 15 cm (6”) boven en onder het midden van de knieschijf. De maattabel
staat op de verpakking. Als u tussen de maten in valt, kies dan altijd de kleinere maat voor een
optimale pasvorm.

Hulpmiddel aanbrengen

Opmerking: voor de beste resultaten bij het afstellen van de scharnierarmen, verwijdert u de
scharnieren en buigt u de scharnierarmen naar wens (afb. 1). Zet de scharnieren terug véor het
aanbrengen van het hulpmiddel. Zorg er daarbij voor dat de scharnierarmen volledig in de
scharnierzakken vastzitten.

1. Maak de banden los. Strek het been volledig, pak het hulpmiddel bij de rand vast en trek het
over de knie. Trek het hulpmiddel gelijkmatig over het kniegewricht tot het laterale
J-vormige steunstuk de knieschijf omsluit en er geen druk op de knieschijf wordt uitgeoefend
(afb. 2).

2. Bevestig de banden in de getoonde volgorde op de bevestigingspunten aan de binnenzijde
van de knie (afb. 3).

3. Sta op en controleer de positie en pasvorm van het hulpmiddel (afb. 4). Pas indien nodig de
positie van het hulpmiddel en de druk van de banden aan.

Hulpmiddel verwijderen
Maak de banden los.
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.

AANSPRAKELUJKHEID
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.

POLSKI
SYMBOLE

Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE
Wyrdb przeznaczony jest do zewnetrznego podparcia lub stabilizacji stawu kolanowego

Wskazania do stosowania
W przypadku schorzen, w ktérych prawidtowe ustawienie rzepki moze by¢ korzystne, takich jak:
« Boczne podwichniecie i zwichnigcie rzepki
« Boczne przesuniecie stawu rzepkowo-udowego
« Nieprawidtowy boczny ruch i bl stawu rzepkowo-udowego
« Chondromalacja z powodu nieprawidtowego ruchu bocznego
Brak znanych przeciwwskazan.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig niniejszej instrukji przed przystapieniem do uzytkowania.
Nalezy ja zachowac¢ do wykorzystania w przysztosci.
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wtadzom.
Wyréb nalezy stosowac bezposrednio na nieuszkodzona skére, nigdy na otwarta rane.
Pacjent powinien przestac korzystac z wyrobu i skontaktowac sie z pracownikiem opieki
zdrowotnej:

« jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalno$ci wyrobu lub wyréb wykazuje oznaki

uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne funkcjonowanie.

« jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skory lub nietypowa reakcja.

Wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

UZYTKOWANIE

Dobér rozmiaru

Imierzy¢ obwdd tydkii uda 15 cm powyzej i ponizej Srodka rzepki. Tabela rozmiaréw znajduje sie
na opakowaniu. Jesli wymagany jest rozmiar posredni, nalezy zawsze wybra¢ mniejszy rozmiar
w celu zapewnienia optymalnego dopasowania.

Zaktadanie wyrobu

Uwaga: w celu uzyskania najlepszych rezultatéw podczas ksztattowania konturéw ramion

zawiasow wyjac zawiasy i zgia ramiona zawiasow w zadany sposob (rys. 1). Przed uzyciem
ponownie zatozy¢ zawiasy, upewniajac sie, ze ramiona zawiasow sa catkowicie osadzone we
wnekach zawiaséw.

1. Odpiac paski. Przy catkowicie wyprostowanej nodze chwyci¢ krawedz i przeciaggnac wyréb
przez kolano. Pociagnac rownomiernie nad staw kolanowy, az boczna podpora j obejmie
rzepke, a rzepka nie bedzie uciskana (rys. 2).

2. Przymocowac paski w kolejnosci pokazanej na miejscach mocowania do wewnetrznej strony
kolana (rys. 3).

3. Wstaci sprawdzi¢ prawidtowe ustawienie i dopasowanie wyrobu (rys. 4). W razie potrzeby
wyregulowac ustawienie wyrobu i nacisk paska.

Zdejmowanie wyrobu
Odpiac paski.
Chwyci¢ wyréb na poziomie tydki i $ciagnac go w dét.

Pielegnacjai czyszczenie

« Wypracrecznie, stosujac tagodny Srodek pioracy, i doktadnie wyptukac.

« Suszy¢ na powietrzu, nie wystawiac na dziatanie bezposredniego ciepta.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac, nie wybielac ani nie
stosowac ptynu do zmigkczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowana woda. W przypadku takiego kontaktu
sptukac stodka woda i wysuszy¢ na powietrzu.

UTYLIZACJA

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
- konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie cze$ci innych producentéw;
« wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.
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Meditsiiniseade

ETTENAHTUD KASUTUSVALDKOND

See seade on moeldud pdlve valiseks toetamiseks vdi stabiliseerimiseks

Kasutusotstarve
Seisunditele, kus voib kasu olla polvekedra imbersuunamisest, nditeks:

« kiilgmised pdlvekedra subluksatsioonid ja nihestused

« kiilgmine patellofemoraalne vddrareng

- patella nihkumine pdlveliigese liigutamise ajal ja valu

- kondromalaatsia, mis on tingitud kiilgmisest patella nihkumisest pdlveliigese liigutamise ajal
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

ULDISED OHUTUSJUHISED
Enne kasutamist lugege need juhised hoolikalt Iabi. Hoidke need alles edaspidiseks kasutamiseks.
Koikidest seadmega seotud tésistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja padevale
ametiasutustele.
Seadet tuleb kasutada otse tervel nahal ja mitte kunagi lahtise haava peal.
Patsient peab Iopetama seadme kasutamise ja pddrduma tervishoiutddtaja poole:
« Kui esineb muutus vdi kadu seadme toimimises, vi kui seade omab tunnuseid vigastustest
voi kulumisest, mis takistavad selle normaalset toimimist.
« Kuiseadme kasutamisega kaasneb iikskdik milline valu, nahadrritus voi ebatavaline
reaktsioon.
Seade on ette nahtud korduskasutamiseks iihele patsiendile.

KASUTAMINE

Suurusevalimine

Madtke sdre- ja reieosa iimbermddt 15 cm (6 tolli) iilaltpoolt ja altpoolt pdlvekedra keskosa.
Suurustabel on ndidatud toote pakendil; kahe suuruse vahel olles valige optimaalseks sobivuseks
alati vdiksem suurus.

Seadme kasutamine

Markus. Parimate tulemuste saavutamiseks liigendite kontuurimisel, eemaldage liigendid ja

painutage liigendite hoovad vastavalt soovile (joon. 1). Paigaldage liigendid enne rakendamist

uuesti, tagades, et liigendite hoovad on taielikult paigas ja kinnitatud liigendite taskutesse.

. Votke rihmad lahti. Kui jalg on téielikult vdlja sirutatud, haarake servast ja tommake seade
iile plve. Tommake iihtlaselt iile pdlveliigese, kuni kiilgmine j tugipiilar sulgub imber
pdlvekedra ja polvekeder on survest vaba (joon. 2).

. Kinnitage rihmad kinnituskohtades ndidatud jarjekorras pdlve sisekiiljele (joon. 3).

. Touske piisti ja kontrollige seadme diget asendit ja sobivust (joon. 4). Vajaduse korral
reguleerige seadme asendit ja rihma survet.

w N

Seadme eemaldamine
Vatke rihmad lahti.
Haarake seadmest saare korguselt ja tommake see allapoole.

Puhastamine ja hooldus

« Peske kdsitsi drnatoimelise pesuvahendiga ja loputage pdhjalikult.

« Kuivatage dhu kdes, drge jatke otsese kuumuse katte.
Markus. Mitte pesta pesumasinas, kuivatada trummelkuivatis, triikida, pleegitada ega kasutada
pehmendusaineid.
Markus. Valtida kokkupuudet soola- ja klooriveega. Kokkupuutel loputada mageveega ja lasta
kuivada 6hu kaes.

KASUTUSELT KORVALDAMINE

Seade ja pakend tuleb kasutuselt kdrvaldada asjakohaste kohalike vdi riiklike keskkonnaalaste
eeskirjade jargi.

VASTUTUS
Ossur ei vastuta jargmistel juhtudel.
« Seadet ei hooldata kasutusjuhendi jérgi.
« Seadme kokkupanemisel kasutatakse teiste tootjate osi.
« Seadet kasutatakse véljaspool soovitatud kasutustingimusi, rakendusala véi keskkonda.
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