ENGLISH

SYMBOLS
Medical Device
Magnetic Resonance (MR) Conditional

INTENDED USE
The device isintended to immobilize the knee
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications for use

Situations requiring knee immaobilization, for example, traumatic knee injuries, emergency
immobilization, and/or pre-/post-op knee immobilization.

No known contraindications.

Warnings and Cautions:
Inspect the skin under the device’s contact area before and after each use.
The device should be used directly on intact skin and never over an open wound.
« Regular healthcare professional supervision is recommended for patients with peripheral
vascular disease, neuropathy, and sensitive skin.
« The use of the device may increase the risk of deep vein thrombosis and pulmonary embolism.

Non-clinical testing demonstrated that the device is MR Conditional. A patient with this device
can be scanned safely in an MR system under the following conditions:
— Static magnetic field of 1.5 Tesla or 3 Tesla, only.
— Maximum spatial gradient magnetic field of 2,000 Gauss/cm (20 T/m).
— Maximum MR system reported, whole body averaged specific absorption rate (SAR) of 2
W/kg for 15 minutes of scanning (i.e., per pulse sequence) in the Normal Operating Mode.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is
required for safe use of this device.
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant
authorities.
The patient should immediately 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.

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

Device Application

1. Unfasten all Straps (A) (Fig. 2).

2. Remove the Popliteal Pad (B) and the Kneecap Cover (C).

3. If needed, the Posterior Stay (D) may be bent to accommodate the flexion angle of the leg:
- Place the brace on a table top with one part protruding off the edge. Apply downward
pressure to bend the Posterior Stay.

. Verify the correct placement of the Popliteal Pad on the Posterior Stay, and then attach the
Popliteal Pad using the double-sided tape on its underside (Fig. 3).

. Carefully lift the patient’s leg and place the device underneath. Align the Posterior Stay along
the back of the leg.

. Ensure the kneecap is in line with the notch at the center of the brace. Close the device so that

it surrounds the knee, leaving the kneecap exposed (Fig. 4).

If needed, the Side Panels (E) may be contoured to improve fit and help prevent migration:

- Place one Side Panel on a table top with one part protruding off the edge. Apply downward

pressure to bend the Side Panel to fit the shape of the patient’s leg.

- Repeat this procedure for the other Side Panel.

. Position and secure both Side Panels to the desired thigh and calf circumference using the
hook and loop fastening system (Fig. 5). Once the device has been correctly adjusted, wrap
the Side Panels around the leg.

. Secure all six Straps in an alternating above and below fashion until all are secure (Fig. 6:
a,b,c,def):
- Starting below the knee, pull the Strap through the D-ring and secure with the hook
fastener (a).
- Re-adjust all Straps for a snug fit, do not overtighten.

10. Attach the Kneecap Cover over the knee, if desired (Fig. 7).
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Device Removal
1. Ask patient to sit down.
2. Undo all straps to remove the device from the leg.

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

USAGE
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 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

SYMBOLE
Medizinprodukt
Bedingt MR (Magnetresonanz)-tauglich

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist zur Inmobilisierung des Knies vorgesehen
Das Produkt darf nur von einer orthopéadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst werden.

Indikationen

Situationen/Indikationen, die eine Ruhigstellung des Knies erfordern, z. B. traumatische
Knieverletzungen, Immobilisierung nach Verletzungen und/oder Ruhigstellung des Knies vor und
nach Operationen.

Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:
Untersuchen Sie die Haut unter dem Kontaktbereich des Produkts vor und nach jeder Anwendung.
Das Produkt sollte direkt auf intakter Haut und niemals iber einer offenen Wunde verwendet
werden.
- Bei Patienten mit peripherer Verschlusskrankheit, Neuropathie und empfindlicher Haut wird
eine regelmaBige Uberwachung durch medizinisches Fachpersonal empfohlen.
- Die Verwendung des Produkts kann das Risiko einer tiefen Venenthrombose und einer
Lungenembolie erhéhen.

Nicht-klinische Tests haben gezeigt, dass das Produkt bedingt MRT-tauglich ist. Ein Patient mit
diesem Produkt kann unter den folgenden Bedingungen sicher in einem MR-System gescannt
werden:
— Statisches Magnetfeld von nur 1,5 Tesla oder 3 Tesla.
— Maximales raumliches Gradientenmagnetfeld von 2.000 GauB3/cm (20 T/m).
— Maximale vom MR-System gemeldete, iiber den ganzen Kdrper gemittelte spezifische
Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg fiir 15 Minuten Scannen (d. h. pro Pulssequenz) im
normalen Betriebsmodus.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Der Patient sollte sofort eine orthopadietechnische Fachkraft aufsuchen:

« Wennssich die Funktionalitdt des Produkts verandert oder verloren geht oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleif aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintréchtigen.

« Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen oder ungewdhnliche
Reaktionen auftreten.

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

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

Produktanwendung

1. Losen Sie alle Gurte (A) (Abb. 2).

2. Entfernen Sie das Poplitealpolster (B) und die Kniescheibenabdeckung (C).

3. Falls erforderlich, kann die hintere Schiene (D) gebogen werden, um den Beugewinkel des
Beins anzupassen:

— Legen Sie die Orthese auf eine Tischplatte, so dass ein Teil iiber die Kante hinausragt. Uben
Sie Druck nach unten aus, um die hintere Schiene zu biegen.

. Uberpriifen Sie die korrekte Platzierung des Poplitealpolsters auf der hinteren Schiene und
befestigen Sie dann das Poplitealpolster mit dem doppelseitigen Klebeband auf der
Unterseite (Abb. 3).

. Heben Sie das Bein des Patienten vorsichtig an und legen Sie das Produkt darunter. Richten
Sie die hintere Schiene entlang der Riickseite des Beins aus.

. Vergewissern Sie sich, dass die Kniescheibe mit der Ausformung in der Mitte der Orthese

tibereinstimmt. SchlieBen Sie das Produkt so, dass es das Knie umschlieBt und die

Kniescheibe frei liegt (Abb. 4).

Falls erforderlich, konnen die Seitenelemente (E) so geformt werden, dass sie besser passen

und nicht verrutschen:

—Legen Sie ein Seitenelement so auf eine Tischplatte, dass ein Teil iber die Kante

hinausragt. Uben Sie Druck nach unten aus, um die Seitenelemente so zu biegen, dass sie sich

der Form des Patientenbeins anpasst.

— Wiederholen Sie diesen Vorgang fiir die andere Seitenpelotte.

. Positionieren und befestigen Sie beide Seitenelemente mit dem Klettverschlusssystem an
den gewiinschten Oberschenkel- und Wadenumfangen (Abb. 5). Sobald das Produkt richtig
eingestelltist, wickeln Sie die Seitenelemente um das Bein.

. Sichern Sie alle sechs Gurte abwechselnd oben und unten, bis alle gut sitzen (Abb. 6: a, b, ¢,
d, e, f):
— Beginnen Sie unterhalb des Knies, ziehen Sie den Gurt durch den D-Ring und sichern Sie
ihn mit dem Hakenverschluss (a).
— Passen Sie alle Gurte erneut an, damit sie gut sitzen, ziehen Sie sie nicht zu fest an.

10. Bringen Sie die Kniescheibenabdeckung iiber dem Knie an, falls gewiinscht (Abb. 7).
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Entfernen des Produkts
1. Bitten Sie den Patienten, sich zu setzen.
2. Losen Sie alle Gurte, um das Produkt vom Bein zu entfernen.

Zubehir und Ersatzteile
Eine Liste der verfiigharen Ersatz- und Zubehérteile finden Sie im Ossur-Katalog.

VERWENDUNG
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 Fallen keine Haftung:
« Das Gerat wird nicht gemaR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerdt 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
Compatible avec imagerie par résonance magnétique (IRM) sous conditions

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné aimmobiliser le genou
Le dispositif doit &tre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications

Situations nécessitant une immobilisation du genou, par exemple : blessures traumatiques au
genou, immobilisation d’urgence et/ou immobilisation pré/postopératoire du genou.

Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :
Inspecter la peau sous la zone de contact du dispositif avant et aprés chaque utilisation.
Le dispositif doit étre utilisé directement sur une peau intacte et jamais sur une plaie ouverte.
- Pour les patients souffrant d’'une maladie vasculaire périphérique, d’une neuropathie ou
d’une peau sensible, une surveillance réguliére par un professionnel de santé est
recommandée.
- Lutilisation du dispositif peut augmenter le risque de thrombose veineuse profonde et
d’embolie pulmonaire.

Des études non cliniques ont démontré que le dispositif est compatible avec les IRM sous
conditions. Un patient avec ce dispositif peut passer des IRM en toute sécurité dans les
conditions suivantes :
— Champ magnétique statique de 1,5 Tesla ou 3 Tesla, uniquement.
— Gradient de champ magnétique spatial maximal de 2 000 Gauss/cm (20 T/m).
- Systéme RM maximum signalé, taux d'absorption spécifique (DAS) moyen du corps entier
de 2 W/kg pendant 15 minutes de balayage (c’est-a-dire par séquence d'impulsions) en
mode de fonctionnement normal.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.
Le patient doit immédiatement 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.
« Encas 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.

INSTRUCTIONS DE POSE
Lors de I'exécution des instructions suivantes, veuillez vous référer a l'illustration d’ensemble afin
de localiser les composants mentionnés dans le texte (Fig. 1).

Mise en place du dispositif

1. Détacher toutes les sangles (A) (Fig. 2).

2. Retirer le coussinet poplité (B) et le couvre-rotule (C).

3. Sinécessaire, le renfort postérieur (D) peut étre plié pour s'adapter a I'angle de flexion de la
jambe:

— Placer I'orthése sur une table avec une partie dépassant du bord. Appliquer une pression
vers le bas pour plier le renfort postérieur.

4, Vérifier le placement correct du coussinet poplité sur le renfort postérieur, puis fixer le
coussinet poplité a I'aide du ruban adhésif double face sur sa face inférieure (Fig. 3).

5. Soulever soigneusement la jambe du patient et placer le dispositif en dessous. Aligner le
renfort postérieur le long de I'arriére de la jambe.

6. Sassurer que la rotule est alignée avec I'encoche située au centre de |'orthése. Fermer le
dispositif de maniére a ce qu'il entoure le genou, en laissant la rotule exposée (Fig. 4).

7. Sinécessaire, les panneaux latéraux (E) peuvent étre faconnés pour améliorer I'ajustement et
aider a éviter tout déplacement du dispositif :

— Placer un panneau latéral sur une table avec une partie dépassant du bord. Appliquer une
pression vers le bas pour plier le panneau latéral afin qu'il s'adapte a la forme de la jambe
du patient.

— Répéter ce processus pour I'autre panneau latéral.

8. Positionner et fixer les deux panneaux latéraux a la circonférence de cuisse et de mollet
souhaitée a I'aide du systeme de fixation a crochets et a boucles (Fig. 5). Une fois le dispositif
correctement ajusté, enrouler les panneaux latéraux autour autour de la jambe.

9. Fixer les six sangles en alternant une sangle supérieure puis une sangle inférieure jusqu‘a ce
qu'elles soient toutes fixées (Fig. 6:a, b, ¢, d, e, f) :

— Encommengant sous le genou, faire passer la sangle a travers I'anneau en D en la tirant et
lafixer avec la fermeture a crochets (a).

— Réajuster toutes les sangles pour un ajustement parfait, ne pas trop serrer.

10. Attacher le couvre-rotule sur le genou, si vous le souhaitez (Fig. 7).

Retrait du dispositif
1. Demander au patient de s'asseoir.
2. Défaire toutes les sangles pour retirer le dispositif de la jambe.

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

UTILISATION
Nettoyage et Entretien

« Laveralamain avec un détergent doux et rincer abondamment.

« Sécheralairlibre, ne pas exposer a 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 l'eau
douce et laisser sécher a l'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 :
- Ledispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions d'utilisation.
- Ledispositif 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.
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Producto sanitario
Condicional para procedimientos de resonancia magnética (RM)

USO PREVISTO
El dispositivo esté disefado para la inmovilizacién de la rodilla.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso

Afecciones que requieren la inmovilizacién de la rodilla, por ejemplo, lesiones traumaticas de la
rodilla, inmovilizacién de la rodilla en situaciones de emergencia y antes o después de una
intervencion quirdrgica.

No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:
Revise la piel debajo del drea de contacto del dispositivo antes y después de cada uso.
El dispositivo debe utilizarse directamente sobre la piel sana y nunca sobre una herida abierta.
- Enel caso de pacientes con vasculopatia periférica, neuropatia y piel sensible, se recomienda
la supervision regular del profesional sanitario.
« Eluso del dispositivo puede aumentar el riesgo de trombosis venosa profunda y embolia
pulmonar.

Las pruebas no clinicas demostraron que el dispositivo es RM condicional. Un paciente con este
dispositivo puede explorarse de forma segura en un sistema de RM bajo las siguientes
condiciones:
— Campo magnético estatico de 1,5 Tesla 0 3 Tesla, tnicamente.
— Gradiente de campo magnético espacial maximo de 2000 Gauss/cm (20 T/m).
— Tasa de absorcion especifica (SAR) méaxima promedio de cuerpo entero obtenida del
sistema de RM de 2 W/kg para 15 minutos de exploracion (es decir, por secuencia de pulso)
en el modo de funcionamiento normal.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este documento
para el uso seguro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.
El paciente debe de ponerse en contacto de inmediato 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, 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.

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

Colocacion del dispositivo

1. Desabroche todas las correas (A) (Fig. 2).

2. Retire la almohadilla poplitea (B) y la cubierta de la rétula (C).

3. Sies necesario, la fijacion posterior (D) puede doblarse para adaptarse al angulo de flexién de
la pierna:

- Coloque el soporte sobre una mesa con una parte sobresaliendo del borde. Aplique presion
hacia abajo para doblar la fijacién posterior.

. Verifique la colocacién correcta de la almohadilla poplitea en la fijacion posterior y,

a continuacion, fije la almohadilla poplitea aplicando cinta de doble cara en la parte inferior
de esta (Fig. 3).

. Levante con cuidado la pierna del paciente y coloque el dispositivo por debajo. Alinee la
fijacion posterior a lo largo de la parte posterior de la pierna.

. Asegurese de que la rétula esté alineada con la muesca en el centro del soporte. Cierre el

dispositivo de modo que rodee la rodilla, dejando la rotula expuesta (Fig. 4).

Sies necesario, los paneles laterales (E) se pueden moldear para mejorar el ajuste y evitar la

migracion:

- Coloque un panel lateral sobre una mesa con una parte sobresaliendo del borde. Aplique

presion hacia abajo para doblar el panel lateral y adaptarlo a la forma de la pierna

del paciente.

- Repita este procedimiento con el otro panel lateral.

. Coloque y ajuste ambos paneles laterales al contorno deseado del muslo y la pantorrilla
mediante el sistema de fijacion adhesiva (Fig. 5). Una vez que el dispositivo se haya ajustado
correctamente, envuelva los paneles laterales alrededor de la pierna.

. Abroche las seis correas de forma alterna por arriba y por abajo hasta que todas estén
ajustadas (Fig. 6:a, b, ¢, d, e, f):
- Comenzando por debajo de la rodilla, pase la correa a través de la anilla en D y abréchela con
lafijacién adhesiva (a).
- Vuelva a ajustar todas las correas de forma cémoda y sin apretarlas en exceso.

10. Silodesea, coloque la cubierta de la rétula sobre la rodilla (Fig. 7).
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Eliminacion del dispositivo
1. Pida al paciente que siente.
2. Desabroche todas las correas para retirar el dispositivo de la pierna.

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

uso
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 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
o0 nacionales correspondientes.

RESPONSABILIDAD
Ossur no asumira 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, aplicacién o entorno
recomendados.

NORSK

SYMBOLER
Medisinsk utstyr
MR-betinget (magnetisk resonans)

TILTENKT BRUK
Enheten er ment forimmobilisering av kneet
Enheten mé tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
Situasjoner som krever immobilisering av kneet, for eksempel traumatiske kneskader,

nedimmobilisering eller pre-/post-operativimmobilisering.
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:
Inspiser huden under enhetens kontaktomrade for og etter hver bruk.
Enheten skal brukes direkte pa intakt hud og aldri over et dpent sar.
« Regelmessig tilsyn fra helsepersonell anbefales for pasienter med perifer vaskulaer sykdom,
nevropati og sensitiv hud.
« Brukav enheten kan ake risikoen for dyp venetrombose og lungeemboli.

Ikke-klinisk testing viste at enheten er MR-betinget. En pasient med dette apparatet kan trygt
skannes i et MR-system under fglgende forhold:
— Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla eller 3 Tesla.
— Maksimalt romlig gradientmagnetfelt pa 2000 Gauss/cm (20 T/m).
— Maksimalt MR-system rapportert, gjennomsnittlig spesifikk absorpsjonsrate (SAR) for hele
kroppen pa 2 W/kg ved 15 minutters skanning (dvs. per pulssekvens) i normal driftsmodus.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er nadvendig for sikker
bruk av denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.
Pasienten skal umiddelbart kontakte helsepersonell:

- Hvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gar tapt, eller hvis enheten viser tegn til skade

ellerslitasje 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.

TILPASNINGSANVISNING
Nér du utfarer folgende instruksjoner, kan du se oversiktsillustrasjonen for  finne delene som er
nevnt i teksten (fig. 1).

Pdsetting av enheten
1. Losne alle stroppene (A) (fig. 2).

2. Fjern knehaseputen (B) og kneskaldekselet (C).

. Om nodvendig kan den bakre avstiveren (D) bayes for & imgtekomme benets boyningsvinkel:
- Plasser ortosen pa en bordplate slik at en del stikker ut over kanten. Press nedover for & baye
den bakre avstiveren.

. Sikre korrekt plassering av knehaseputen pé den bakre avstiveren, og fest deretter
knehaseputen med den dobbeltsidige teipen pa undersiden (fig. 3).

. Loft forsiktig pasientens ben og plasser enheten under. Juster den bakre avstiveren langs
baksiden av benet.

. Sorg for at kneskalen er pa linje med hakket i midten av ortosen. Lukk enheten slik at den

omgir kneet, og la kneskalen vare udekket (fig. 4).

0m ngdvendig kan sidepanelene (E) kontureres for  forbedre passformen og bidra til

a forhindre migrasjon:

— Plasser ett sidepanel pa en bordplate slik at en del stikker ut over kanten. Press nedover for

a boye sidepanelet til formen pa pasientens ben.

— Gjenta denne prosedyren for det andre sidepanelet.

. Plasser og fest begge sidepanelene til ensket omkrets for Iar og legg ved hjelp av
borrelasfestene (fig. 5). Nar enheten er korrekt justert, bayer du sidepanelene rundt benet.

. Festalle seks stroppene vekselvis over og under til alle er festet (fig. 6: a, b, ¢, d, e, f):

— Start under kneet, trekk stroppen gjennom D-ringen og fest den med borrelasen (a).
— Juster alle stropper pa nytt slik at enheten sitter godt, uten a stramme for mye.
10. Festkneskaldekselet over kneet, om dette er snskelig (fig. 7).
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Fjerning av enheten
1. Be pasienten om a sette seq ned.
2. Lesne alle stroppene for  fjerne enheten fra benet.

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

BRUK
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 torketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med
skyllemiddel.
Merk: Unngé kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll med ferskvann og
lufttark.

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

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seq 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 miljg.

DANSK

SYMBOLER
Medicinsk udstyr
(MR) Magnetisk resonans-betinget

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

Indikationer for brug

Situationer, som kraever immobilisering af knaeet, f.eks. traumatiske knaeskader,
nedimmobilisering og/eller prae-/postoperativ knaimmobilisering.

Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:
Undersag huden under enhedens kontaktomrade fer og efter hver brug.
Enheden skal bruges direkte pa intakt hud og aldrig over et dbent sar.
- Detanbefales, at patienter med perifer vaskular sygdom, neuropati og falsom hud gar til
regelmassig kontrol hos sundhedspersonale.
- Brug af enheden kan age risikoen for dyb venetrombose og lungeemboli.

Ikke-klinisk afprgvning har vist, at enheden er MR-betinget. Det er sikkert at foretage
MR-scanning af en patient med denne enhed under fglgende betingelser:
— Statisk magnetfelt pa kun 1,5 Tesla eller 3 Tesla.
— Maksimal rumlig magnetfeltgradient pa 2.000 Gauss/cm (20 T/m).
— Maksimal MR-systemrapporteret gennemsnitlig specifik absorptionshastighed (SAR) for
hele kroppen pa 2 W/kg for 15 minutters scanning (dvs. pr. impulssekvens) i normal
driftstilstand.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er nadvendigt for at opna
sikker brug af denne enhed.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.
Patienten skal straks kontakte en lege:

« Hvis der er sket en &ndring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis enheden viser tegn

pa skader eller slitage, der hindrer dens normale funktionalitet.
« Hvis der opstar smerter, hudirritation eller en usadvanlig reaktion ved brug af enheden.
Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.

PASATNINGSVEJLEDNING
Mens folgende anvisninger udfares henvises til oversigtsfiguren for lokalisering af de
komponenter, der er nevnt i teksten (fig. 1).

Pdsatning af enheden

. Losn alle remme (A) (fig. 2).

2. Fjern poplitea-puden (B) og knaskalsbetrakket (C).

. Hvis det er nedvendigt, kan den bageste statte (D) bejes for at tilpasse sig benets
bajningsvinkel:
- Placer skinnen pa en bordplade med den ene del stikkende ud over kanten. Tryk nedad for at
baje den bageste stotte.

4. Kontrollér, at poplitea-puden er placeret korrekt pd den bageste stotte, og fastger derefter
poplitea-puden med den dobbeltsidede tape pa undersiden (fig. 3).

. Left forsigtigt patientens ben, og anbring enheden nedenunder. Juster den bageste stotte
langs benets bagside.

. Serg for, at knaskallen er pa linje med fordybningen i midten af skinnen. Luk enheden, sa den

omgiver knet, 0g knaeskallen efterlades blottet (fig. 4).

Hvis det er nodvendigt, kan sidepanelerne (E) vaere konturerede for at forbedre pasformen og

hjeelpe med at forhindre, at skinnen flytter sig:

- Placer et sidepanel pa en bordplade med den ene del stikkende ud over kanten. Tryk nedad

for at bgje sidepanelet, sa det passer til formen pa patientens ben.

- Gentag denne procedure for det andet sidepanel.

. Placer og fastlds begge sidepaneler i den gnskede lar- og lzgomkreds ved hjeelp af

fastgerelsessystemet med burreband (fig. 5). Nar enheden er blevet korrekt justeret, skal

sidepanelerne vikles rundt om benet.

Fastgor alle seks remme skiftevis over og under, indtil alle er fastgjort (fig. 6: a, b, ¢, d, e, f):

- Start under knaet, treek remmen gennem D-ringen, og fastger med burrebandet (a).

- Juster alle remmene igen for at fa en ttsiddende pasform, men spaend ikke for meget.

10. Fastgor knaskalshetrakket over knaeet, hvis det gnskes (fig. 7).
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Fjernelse af enheden
1. Bed patienten om at satte sig ned.
2. Losn alle remme, s enheden kan tages af benet.

Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgzngelige reservedele eller tilbehar.

BRUG
Rengoring og Vedligeholdelse

« Handvaskes med mild sabe og skylles grundigt.

« Luftterres. Ma ikke udsaettes for direkte varme.
Bemaerk: Ma ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfalde af kontakt skylles med ferskvand
og lufttarres.

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

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 ifalge de anbefalede brugsbetingelser, formal eller miljoer.

SVENSKA

SYMBOLER
Medicinteknisk produkt
MR-villkorlig (magnetresonanstomografi)

AVSEDD ANVANDNING
Enheten dr avsedd att immobilisera kndet
Enheten méste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Anvindningsomrdde

Situationer som kréver kndimmobilisering, till exempel traumatiska knéskador, akut
immobilisering och/eller kndimmobilisering fore/efter operation.

Inga kdnda kontraindikationer.

Varningar och forsiktighetsatgarder:
Inspektera huden under enhetens kontaktyta fore och efter varje anvéndning.
Enheten ska anvéndas direkt pa intakt hud och aldrig pa ett dppet sar.
« Regelbunden dvervakning av ortopedingenjor rekommenderas for patienter med sjukdomar
i det perifera kdrlsystemet, neuropati eller kanslig hud.
« Anvéndning av enheten kan dka risken for djup ventrombos och lungemboli.

Icke-kliniska tester visade att enheten dar MR-villkorlig. En patient som anvander den har
enheten kan skannas sakert i ett MR-system som uppfyller foljande villkor:
— Endast statiskt magnetfalt pa 1,5 Tesla eller 3 Tesla.
— Maximalt magnetfalt for rumslig gradient pa 2 000 Gauss/cm (20 T/m).
— Maximalt MR-system rapporterat, hela kroppens genomsnittliga, specifika
absorptionshastighet (SAR) pa 2 W/kg for 15 minuters skanning (dvs per pulssekvens)
i normalt driftlédge.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjoren bor informera patienten om allti detta dokument som krévs for saker
anvandning av denna enhet.
Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
Patienten ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal i foljande situationer:

« Om ndgon 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 smarta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid anvéndning av enheten.

Enheten dr avsedd for enpatientsbruk, men kan anvéndas flera ganger av samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Anvénd dversiktsbilden som referens for lokalisering av komponenter som omnamns i texten nar
du utfor foljande instruktioner (bild 1).

Applicering av enhet

. Lossa allaremmar (A) (bild 2).

2. Tabort kndveckskudden (B) och kndskalsskyddet (C).

. Vid behov kan bakre staget (D) bdjas for att anpassas till benets bjningsvinkel:
— Placera ortosen pa en bordsskiva och Iat den ena delen sticka ut dver kanten. Tryck neddt
for att boja det bakre staget.

. Kontrollera att knaveckskudden &r korrekt placerad pa det bakre staget och fést sedan
knaveckskudden med den dubbelsidiga tejpen pd undersidan (bild 3).
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5. Lyft forsiktigt patientens ben och placera enheten under benet. Rikta in det bakre staget
langs benets baksida.
6. Se till att knaskalen ar i linje med skdran i mitten av ortosen. Stang enheten s att den sluter

om knét och lamnar knéskdlen exponerad (bild 4).

. Vid behov kan sidopanelerna (E) formas for att forbattra passformen och forhindra att
ortosen flyttar sig:
— Placera en sidopanel pd en bordsskiva och 3t en del sticka ut Gver kanten. Tryck nedat for

~

att boja sidopanelen sd att den passar formen pa patientens ben.

— Upprepa proceduren med den andra sidopanelen.
. Placera och fést bagge sidopanelerna till 6nskad storlek kring Iar och vad med hjalp av
kardborresystemet (bild 5). Nar enheten har justerats korrekt lindar du sidopanelerna runt
benet.
Fast alla sex remmarna pa vaxelvis ovan och under tills alla sitter sékert (bild 6: a, b, ¢, d,
e, f):
— Borja nedanfdr kndt, dra remmen genom D-ringen och fést med kardborreféstet (a).
— Justera om alla remmar for en atsittande passform, men dra inte &t for hart.
10. Fast knaskalsskyddet dver knét om sa dnskas (bild 7).
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Borttagning av produkt
1. Be patienten att sétta sig ner.
2. Lossa alla remmar for att ta bort enheten frén benet.

Tillbehor och reservdelar
Se Ossur-katalogen for en lista dver tillgéngliga reservdelar eller tillbehor.

ANVANDNING
Skatsel och Rengdring
« Handtvatta med milt tvdttmedel och sklj noga.
- Lufttorka, utsatt inte for direkt varme.
Obs! Far inte maskintvattas, torktumlas, strykas, blekas eller tvattas med skdljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skolj 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 anvands under andra an rekommenderade forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljger.

EAAHNIKA

LYMBOAA
latpotexvohoyikd mpoidv
Mpoidv aopahéc yia xprion o€ mepiBarhov MRI umd mpoiimoBéoeig

NPOBAEMOMENH XPHEH
To mpoidv mpoopiletat yla akvnTomoinon Tov yovatou
To mpoidv mpémet va tomoBeteital pubpiCetar amokAeloTikd amo emayyehpartia vyeia.

Evéeiéeig ypriong

Kataotdoeig mou amattodv akvntomoinon yovatog, omwg yla mapadetypa tpavpatiké BAABeg Tou
yovatog, akvnromoinon éKTaktng avaykng f/kat TPOEYXEPNTIKN KAl PETEYXEIPNTIKN
aKivnTomoinan Tov yovarog.

Aev umdpyouv yvwoTéq avevdeiSelc.

Npo&idomouoei kat mpouhdgerg:
EAéyxete 10 0€ppa KATw amo TV mePLOY 1 EMAPH e TO MPOTOV MPLV Kal PETd amd KAbe yprion.
To mpoidv mpémet va pnotponoleital amevBeiag o ABIKTO G€ppa Kat MOTE G€ AVOIKTH TMANYH.
« Yuviotdtan TakTiki emiBAeyn amo emayyehpatia vyeiag oe aoeveic pe mepLpePIKN ayyelakn
v000, veuponddela kat evaiodnto éppa.
« Hypnon tou mpoidvtog pmopei va avéroet tov Kivouvo ev Tw Babet pAePikric OpopBwang kat
TIVEUPOVIKAG EUBOAAC.

Mn khwikég Sokipég éxouv katadeiSel 0T To mpoidv eivat acpalég yia xpron o€ mepiBaiiov
MRI uvmé mpoiimoB£aeig. Evag aoBeviic e auto To mpoidv pmopei va ocapwbei pe aspalela oe
000TNHA HayVNTIKIG TOHOYpaAQiac UMo TiC akdAouBeg ouvBrKkec:
— ZTaTIKO payvntiko medio 1,5 Tesla i 3 Tesla, povo.
- Mayvntiké medio péylatng xwpikic dtapaduiong 2.000 Gauss/cm (20 T/m).
— Méyiotog, avagepopevog amé o oboTnpa MR, pecotipnpévog pubpoc eBIKNg
amoppdégnang (SAR) yia 6Ao To owpa 2 W/kg yla edpwen 15 \entav (Snhadi, ava
akolouBia maAuev) 6TV Kavoviki KatdoTaon Aertovpyia.

TENIKEZ OAHTIEZ AZOAAEIAX
0 emayyehpatiag vyeiag Ba mpémet va evnpepwael Tov aoBevi yla OAeC Tic 08nyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypago Kat ot OMoiE MPEMEL VA TNPOVVTAL YIa TRV A0PAAR Xprion auTAC
T0U TPOTOVTOC.
Omotodrimote coBapd cuPPAv o€ oxéon e TO TPOIOV TPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAGTH KAl
0TI APUOBIEC ApyEC.
0 aoBeviic Bampémet va emKovwvoel apéow Pe évav emayyehpatia vyeiag:
« EdvmapatnpnOei alhayn iy anahela tng AettoupyikdTnTag Tou mpoiovtog 1y v To mpoiov
epgavierixvn BAaBne i eBopdg mou epmodilouy Tig Kavovikég AelToupyieg Tov.
- Edv epgpavioei omoloodrimote movoc, epebiopoc Tou déppatog 1y acuviiBlotn avtidpaon e T
Xprion Tov mpoidvToc.
To mpoidv mpoopiCetat yla moAam\éq XpRogLg amd vav povo achevn.

OAHTIEZ TOMOOETHEZHX
Eva) akohouBeite Tig mapakdtw odnyieg, avatpé€Te 0To OYIHA EMOKOTNONG Y10 TOV EVIOMOWO TV
oTolEIWV IOV avagépovTal 0o Keipevo (k. 1).

Epappoyij mpoidvrog

. Noate Ohoug Toug ipdvtec (A) (Eik. 2).

2. ApaipéoTe To tyvuako umdBepa (B) kai to kaAuppa emyovatidag (C).

. Eav xpetdletar, n omioBia didataén akivntomoinang (D) pmopei va Avyioel yia va mpocappdoel

I Ywvia Kapyng Tou modiov:

- TomoBeTiioTe Tov vapBnka oe em@avela Tpame{io pe éva pépog va mpoe€éxel amd v dkpn.

Epapuoote nieon mpog ta kdtw yla va kapete T omioBia didtagn akvntomoinong.

EnaAnBebote T owoth TomoBéTnon Tou tyvuakol umoBépatog atny omigbia Siataén

aKIVNTOMOINGNG Kat, 6TN GUVEELD, TPOOAPTHGTE TO lyVUAKO UMIOBENA XPNOLHOMOLWYVTAC THY

Tawia dmi¢ 0Yng ot KAtw mevpd tou (Etk. 3).

. INKAOTE TPOOEKTIKA T0 TOSI TOU aoBEVOUC Kat TOmoBETHOTE TO MPOIOV amd KATw.
EvBuypappiote tnv omioBia didtaén akivntomoinong katd pRkog Tou micw pépoug Tou modioo.

. BeBatwBeite 0Tin emyovatida eivat euBuypappiopévn pe TV YKo 6T0 KEVTPO Tou vapBnka.

Kheiote o mpoidv £1o1 Yot va mepIBANEL To yovato, aprvovTag ekteBelpévn Ty emyovatida

(Ewk. 4).

Edv xpetdletar, Ta maiva maiota (E) pmopolv va dlapopewBouv yia va Behtiwoouy Ty

€papyoyn kat va fonbrgovy 0TV amoguyi T petakivnong:

- TomoBeTiioe éva mhaivo mdve og em@avela Tpameio e To va pépog va mpoeSExel amd v

dakpn. Epappoote nieon mpog ta kdTw yla va Avyioete To mAaivo maiolo MoTe va Taiplddel 0to

ox1{Ha Tov o100 Tou aoBevouc.

- Emavahdpete autr T dladikacia yia to Ao mhaivo mhaioto.

. TomoBetroTe Kat aoahiote katta 0o mhaiva maveh oty emBupnTA MEPIYEPELa TOU UNPoL

KAl TNG YAOTPOKVNiag Xpnolpomol@vag 1o 606Tnia acpdMong pe dykloTtpo Kat Bpoyo

(E1k. 5). AQoU mpooappooTei 660Ta T mpoidv, TUNi€Te Ta mhaivd mavel yopw amo to modl.

AogaNioTe Kat Toug £€1 lpaveg evalNag emdva Kat katw péxpt va aseahioouy oot (Ek. 6: a,

b, ¢, d,e,f):

- ZEKIVWVTAC KATw amd To yovato, TpaPnéte Tov ipdvta péoa amé tov SaktuAio D kat

OTEPEWMOTE TOV I TOV GUVOETO ayKiaTPOU (a).

- Npocappdate Eava ONoUE TOUC INAVTES yla AveTn EQappoyn, Unv oQiyyete umepBoka.

10. MpocaptioTe T0 kAAuppa TS emyovatidag mdvew amé To yovaro, eav Béete (EIK. 7).
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Aopaipeon svokeviic
1. Znthote and Tov acevi va Kabioel.
2. NboTe ONOUG TOUC IHAVTES Y1a Va AQAIPEOETE TO TIPOTOV amd To MOdL.

Aegoudp Kat avtalAakTIkd
Avatpé€te atov Katdhoyo T Ossur yia va Bpeite pia Niota pe Ta Siabéotua avialakTika
1| aegoudp.

XPHIH
KaBapiopdg kat Ppovrida

« MAOVETE 0TO XépL XPNOLUOTOLWVTAC IO AOPPUTTAVTIKG Kat §eMAUVETE e ApBovo vepo.

« TTEYVMOTE 0TOV aépa, PNV eKBETETE 0 dpeon Beppdtnta.
Inpeiwon: Mnv mévete oe MAUVTIPLO, XPNOIUOTIOLEITE GTEYVWTIPLO, OIOEPWVETE, XpNOIUOTOLEITE
Xhwpivn 1} méveTte e PaAAKTIKO VPATUATWV.
Inpeiwon: Amoguyete Ty emagn pe aApupd vepd N Y\wplwpévo vepo. Le mepintwon enagig,
EemhOveTe e YAUKO VeEPO Kal OTEYVWOTE e aépa.

ANOPPIYH
To mpoidv Kat ) GuoKevadia Ba mpémel va amoppimTovTal GUHPWVA HE TOUC AVTIOTOLXOUC TOMIKOUG
1} €BviKoU mepIBANNOVTIKOUG KAVOVIGHOUG.

EYOYNH
H Ossur v avahapPavel kapia evBovn yia ta akdhouda:
« Mn ouvtipnon Tou mpoidvTog cOPPwva He TIC 0dnyieg XpRong.
« Tuvappoldynon tou mpoidvTog pe e€apTipata AAwWY KATAGKEVAGTAV.
« Xpiion Tou MPOIOVTOC EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVBNKWV Xpriong, pappoyig i meptBarlovtoc.

SUOMI

SYMBOLIT
Ladkinndllinen laite
Magneettikuvas turvallista ehdollisesti

KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu pitdmaan polvi paikallaan.
Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet

Polven paikallaanpitoa edellyttévat tilanteet, esimerkiksi traumaattiset polvivammat,
paikallanpito hétdtilanteessa ja/tai polven paikallaanpito ennen leikkausta tai sen jalkeen.
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:
Tarkasta ennen jokaista kdyttokertaa ja jokaisen kdyttokerran jalkeen iho alueelta, jota laite
koskettaa.
Laitteen pitdd kdytettdessd olla valittomasti ehjdd ihoa vasten mutta ei koskaan avoimen haavan
paalla.

- Kayttdjille, joilla on perifeerinen verisuonisairaus, neuropatia ja herkka iho, suositellaan

saanndllistd terveydenhuollon ammattihenkildn seurantaa.
- Laitteen kdyttd voi lisatd syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian riskia.

Ei-kliiniset testit ovat osoittaneet, ettd laite on MR-ehdollisesti hyvaksytty. Tallé laitteella
varustettua potilasta voidaan skannata turvallisesti MR - jérjestelmdssd seuraavissa olosuhteissa:
— Staattinen magnettikenttd on 1,5 teslaa tai 3 teslaa.
— Suurin spatiaalinen gradienttimagneettikentta on 2 000 Gauss/cm (20 T/m).
— MR-jérjestelmén ilmoittama koko kehon keskimdérdinen ominaisabsorptionopeus (SAR)
on enintddn 2W/kg 15 minuutin skannauksen aik ana (eli pulssi sekvenssia kohden)
normaalissa kdyttotilassa.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassd asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystydkseen kdyttdmaan tatd laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitdd ottaa vélittomasti yhteytta terveydenhuollon ammattihenkilgon:
- jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista,
jotka estavdt sen normaaleja toimintoja
- jos laitteen kdytdn yhteydessd ilmenee kipua, ihodrsytystd tai epatavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kdyttoan, ja se on kestokdyttdinen.

PUKEMISOHJEET
Kun toimit seuraavien ohjeiden mukaisesti, katso yleiskuvasta tekstissa mainittujen osien
sijainnit (kuva1).

Laitteen pukeminen

1. Irrota kaikki hihnat (A) (kuva 2).

2. Poista polvilumpio (B) ja polvilumpion suojus (C).

3. Tarvittaessa takatukea (D) voidaan taivutta jalan koukistuskulman mukaan:

- Aseta tuki poydalle siten, ettd toinen osa tydntyy ulos reunasta. Taivuta takatukea alaspdin
painamalla sita.

. Varmista, ettd polvilumpio on oikein sijoitettu takatukeen, ja kiinnitd sitten polvilumpio sen
alapuolella olevalla kaksip uolisella teipilld (kuva 3).

. Nosta varovasti potilaan jalkaa ja aseta laite sen alle. Kohdista takatuki jalan takaosaa pitkin.

. Varmista, ettd polvilumpio onlinjassa tuen keskelld olevan loven kanssa. Sulje laite niin, ettd

se ymparoi polvea ja jattdd polvilumpion nakyviin (kuva 4).

Sivupaneeleja (E) voidaan tarvittaessa muotoilla istuvuuden parantamiseksi ja siirtymisen

estamiseksi:

- Aseta toinen sivupaneeli poydalle siten, ettd toinen osa tydntyyulos reunasta. Taivuta

sivupaneelia alaspdin painamalla sitd potilaan jalan muotoon.

- Toista tdmad toimenpide toiselle sivupaneelille.

. Aseta ja kiinnitd molemmat sivupaneelit haluttuun reisi- ja pohkeen ympdrysmittaan
tarranauhakiinnitysjarjestelmalld (kuva 5). Kun laite on sdddetty oikein, kiedo sivupaneelit
jalan ymparille.

. Kiinnitd kaikki kuusi hihnaa vuorotellen yhaaltd ja alhaalta, kunnes kaikki ovat kiinni (kuva
6:a,b, ¢, d, e f)

- Aloita polven alapuolelta, vedd hihna D-renkaan lapi ja kiinnittd koukkukiinnittimelld (a).
- Sddda kaikki hihnat uudelleen, jotta ne istuvat tiukasti, ala kirista liikaa.
10. Kiinnitd polvilumpion suojus polven yli tarvittaessa (kuva 7).
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Laitteen irrottaminen
1. Pyydd potilasta istuutumaan.
2. Irrota kaikki hihnat laitteen irrottamiseksi jalasta.

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

KAYTTO

Puhdistus ja Hoito
« Pese kdsin mietoa puhdistusainetta kdyttdmalld ja huuhtele huolellisesti.
« Anna kuivua, ala altista suoralle limmdlle.

Huomautus: Al pese pesukoneessa, dla rumpukuivaa, silitd, valkaise tai kiyta huuhteluainetta.

Huomautus: Vilta 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 kdyttdohjeissa neuvotulla tavalla.

- Laitteen kokoonpanossa kdytetdan muiden valmistajien osia.

- Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kayttoymparistoa.

NEDERLANDS

SYMBOLEN
Medisch hulpmiddel
Magnetische resonantie (MR) Voorwaardelijk

BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is bedoeld voor immobilisatie van de knie
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik

Situaties die knie-immobilisatie vereisen, bijvoorbeeld traumatische knieverwondingen,
noodimmobilisatie, en/of pre-/postoperatieve knie-immobilisatie.

Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen en meldingen:
Inspecteer de huid onder het contactgebied van het hulpmiddel voor en na elk gebruik.
Het hulpmiddel moet direct op intacte huid worden gedragen en mag nooit op een open wond
worden aangebracht.
- Voor patiénten met perifere vaatziekte, neuropathie en gevoelige huid wordt regelmatig
toezicht door een professionele zorgverlener aanbevolen.
« Het gebruik van het hulpmiddel kan het risico op diep-veneuze trombose en longembolie
verhogen.

Niet-klinische tests toonden aan dat het apparaat MR-voorwaardelijk is. Een patiént met dit
apparaat kan veilig in een MR-systeem gescand worden onder de volgende omstandigheden:
— Statisch magnetisch veld van uitsluitend 1,5 Tesla of 3 Tesla.
— Maximale ruimtelijke gradiént magnetisch veld van 2000 Gauss/cm (20 T/m).
— Maximale voor het MR-systeem gemelde lichaamsspecifieke absorptiesnelheid (SAR) voor
het hele lichaam van 2 W/kg gedurende 15 minuten scannen (d.w.z. per pulssequentie) in
de normale bedrijfsmodus.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
De medische-zorgverlener dient de patiént te informeren over de inhoud van dit document ten
behoeve van het veilige gebruik van dit hulpmiddel.
Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en
de relevante autoriteiten.
De patiént moet in de volgende gevallen onmiddellijk 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.

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

Hulpmiddel aanbrengen
1. Maak alle banden los (A) (afb. 2).
2. Verwijder de popliteapad (B) en de knieschijfbedekking. (C).
3. Indien nodig kan de posterieure steun (D) gebogen worden om de flexie van het been aan
te passen:
- Leg de brace op een tafelblad met één deel buiten de rand uitstekend. Oefen neerwaartse
druk uit om de posterieure steun te buigen.

. Controleer de juiste plaatsing van de popliteapad op de posterieure steun, en bevestig
vervolgens de popliteapad met de dubbelzijdige tape aan de onderzijde (afb. 3).

. Til het been van de patiént voorzichtig op en plaats het apparaat eronder. Lijn de posterieure
steun uit langs de achterkant van het been.

. Zorg ervoor dat de knieschijfin lijn is met de inkeping in het midden van de brace. Sluit het

apparaat zodat het de knie omsluit en laat de knieschijf vrij (afb. 4).

Indien nodig kunnen de zijpanelen (E) worden omgebogen om de pasvorm te verbeteren en

verschuiving te helpen voorkomen:

- Leg één zijpaneel op een tafelblad met één deel buiten de rand uitstekend. Oefen

neerwaartse druk uit om het zijpaneel zo te buigen dat het past bij de vorm van het been van

de patiént.

- Herhaal deze procedure voor het andere zijpaneel

. Plaats en bevestig beide zijpanelen op de gewenste dij- en kuitomtrek met de
klittenbandsluiting (afb. 5). Zodra het apparaat correct is afgesteld, wikkelt u de zijpanelen
om het been.

. Maak alle zes banden afwisselend boven en onder vast, totdat ze allemaal goed vastzitten
(afb.6:a,b, c, d, e, f):
- Begin onder de knie, trek de band door de D-ring en zet deze vast met de haaksluiting (a).
- Stel alle banden opnieuw af zodat ze goed passen, maar trek ze niet te strak aan.

10. Bevestig desgewenst de knieschijfbedekking over de knie (afb. 7).
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Hulpmiddel verwijderen
1. Vraag de patiént te gaan zitten.
2. Maak alle banden los om het apparaat van het been te verwijderen.

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

GEBRUIK
Reinigen en Onderhoud

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

« Aande 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.
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SIMBOLI
Medicinski proizvod
Uvjetno dozvoljena magnetska rezonanca (MR)

NAMJENA
Proizvod je namijenjen imobilizaciji koljena
Proizvod mora postaviti i podesiti zdravstveni djelatnik.

Indikacije za upotrebu

Situacije koje zahtijevaju imobilizaciju koljena, na primjer, traumatske ozljede koljena, hitna
imobilizacija i/ili imobilizacija koljena prije/poslije operacije.

Bez poznatih kontraindikacija.

Upozorenja i mjere opreza:
Prije i nakon svake uporabe pregledajte koZzu ispod kontaktnog podrucja proizvoda.
Proizvod se mora stavljati izravno na zdravu kozu, a nikako preko otvorene rane. Prije i nakon
svake uporabe pregledajte podrudje kontakta.
« Redoviti nadzor zdravstvenog djelatnika preporucuje se pacijentima s perifernom
vaskularnom bole$¢u, neuropatijom i osjetljivom kozom.
« Uporaba uredaja mozZe povecati rizik od duboke venske tromboze i pluéne embolije.

Neklinicka ispitivanja pokazala su da je uredaj uvjetno siguran za MR. Pacijent s ovim uredajem
mofZe se sigurno skenirati sustavom MR-a pod sljede¢im uvjetima:
— Samo staticko magnetsko polje od 1,5 tesle ili 3 tesle.
— Maksimalni prostorni gradijent magnetskog polja od 2000 gausa/cm (20 T/m).
— Maksimalna, u sustavu MR-a prijavljena, prosjecna specifi¢na stopa apsorpcije cijelog tijela
(SAR) od 2 W/kg za 15 minuta skeniranja (tj. po nizu impulsa) u normalnom nacinu rada.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST
Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu $to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.
Pacijent se mora odmah obratiti lijecniku:

« Ako dode do promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako pokazuje znakove

oStecenja il istroSenosti koji ometaju njegove normalne funkcije.

« Ako tijekom upotrebe proizvoda dode do boli, iritacije koZe ili neuobicajene reakcije.

Proizvod je namijenjen jednom pacijentu — visestruka primjena.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE
Tijekom izvrSavanja sljedecih uputa, pogledajte sliku pregleda kako biste pronasli komponente
navedene u tekstu (slika 1).

Primjena proizvoda

1. Otpustite sve trake (A) (slika 2).

2. Uklonite poplitealni jastucic (B) i navlaku patele (C).

3. Straznji se podupirac (D) po potrebi moze saviti kako bi se prilagodio kutu savijanja noge:
— Ortozu postavite na plocu stola tako da jedan dio strsi preko ruba. Pritisnite prema dolje
kako biste savili straznji podupirac.

. Provjerite ispravan poloZaj poplitealnog jastuica na straznjem podupiracu, a zatim
poplitealni jastucic pricvrstite s pomocu obostrane trake na njegovoj donjoj strani (slika 3).

. Pailjivo podignite nogu pacijenta i ispod postavite uredaj. Poravnajte straznji podupira¢ duz
straZnje strane noge.

. Provjerite je li patela u liniji s urezom u sredini ortoze. Zatvorite uredaj tako da okruzuje

koljeno, ostavljajuci patelu otkrivenu (slika 4).

Bocne se ploce (E) po potrebi mogu oblikovati radi poboljSanja pristajanja i sprjecavanja

pomicanja:

— Postavite jednu bocnu plocu na plocu stola tako da jedan dio strsi preko ruba. Pritisnite

prema dolje kako biste savili bo¢nu plocu tako da pristaje obliku noge pacijenta.

— Ponovite ovaj postupak za drugu boénu plocu.

. Postavite i privrstite obje bocne ploce na Zeljeni opseq bedra i lista primjenom sustava za
pricvrscivanje s pomocu kuke i omce (slika 5). Nakon $to je uredaj ispravno prilagoden,
omotajte bocne ploce oko noge.

. Pricvrstite svih Sest traka naizmjenicno iznad iispod dok se sve ne pricvrsti (slika 6: a, b, ¢,
d,ef):

— Pocevsiispod koljena, provucite traku kroz D-prsten i u¢vrstite kukom za pricvricivanje (a).
—Ponovno prilagodite sve trake kako bi dobro pristajale i nemojte previSe zategnuti.
10. Pokrov patele po Zelji mozZete pricvrstiti preko koljena (slika 7).
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Uklanjanje uredaja
1. Zamolite pacijenta da sjedne.
2. Otpustite sve trake kako biste uredaj skinuli s noge.

Pribor i zamjenski dijelovi
Popis dostupnih zamjenskih dijelovaili pribora potraZite u katalogu tvrtke Ossur.

UPOTREBA
CiscenjeiNjega

« Operite ru¢no blagim deterdZentom i temeljito isperite.

« Susiti na zraku, nemojte izlagati izravnoj toplini.
Napomena: nemojte prati u perilici, susiti u susilici rublja, glacati, izbjeljivati ni prati
omeksivacem.
Napomena: nije dopusten kontakt sa slanom ni kloriranom vodom. U slucaju kontakta isperite
slatkom vodom i osusite na zraku.

ZBRINJAVANJE
Proizvod i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovarajucim lokalnim ili nacionalnim
propisima za zastitu okoliSa.

ODGOVORNOST
Turtka Ossur ne preuzima odgovomost za sljedece:
« Neodrzavanje proizvoda u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje proizvoda s komponentama drugih proizvodaca.
« Upotreba proizvoda izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za upotrebu.

bBIITAPCKIN E3UK

CUmeonu

MepmumHcko u3penve
MarnuTeH pe3oHaHc — 6e3onacHo (3a IMP) npu onpegenenu ycnosus

MPEAHA3HAYEHUE
M3penneto e npeiHa3HayeHo 3a IMOBUAM3ALIMA Ha KONIAHOTO
M3penneto TpAGBa 1a 6be MOHTUPAHO I PETYMPAHO OT MeIMUMHCKI CELNanuCT.

okasaxua 3a ynompe6a

CUTyaumm, U3uCKBaLLM 06e3/ABIKBaHE Ha KONAHOTO, HaNPUMep TPaBMATUYHIN HAPAHABAHWA Ha
KONAHOTO, CMeLHa MO6UAM3aLMA 1/Unu MMOBUNM3aLINA Ha KONAHOTO NPeAw/cies onepauus.
He ca u3BecTH! NpoTUBONOKA3aHNA.

MpepynpexpeHus u npeanasHn MepKu:
Ornexpaiite Koxarta N0z KOHTAKTHATa 30Ha Ha U3[ieNNETO NPea U CNef BCAKa ynoTpeta.
3penueTo TpA6Ba Aa ce M3M0N3Ba AUPEKTHO C IONUP B KOXATa i HUKOra BbpXY 0TBOPEHa paHa.
lpoBepABaiiTe KOHTAKTHaTa 30Ha NPpeay U Cef BCAKa ynoTpeda.
- MpenopbyBa ce NepuUoANYEH MeANLIMHCKI HAA30P NPU NALMEHTU C NepUdEpHO
CbPAEYHOCH0BO 3a601ABaHE, HEBPONATHA U UYBCTBUTENHA KOXa.
« /13non3BaHeTO Ha N3LENMeTO MOXe Aa YBENUUM PUCKA OT Ab60KA BEHO3HA TPOMBO3a
1 6enoapobHa embonua.

HAma KnuHMYHN TeCTBaHNA, KOUTO J1a NOKa3BaT, ye u3henveto e 6esonacHo 3a IMP npu
onpepeneHu ycnoBua. launeHT C ToBa U3fenne Moxe a ce ckanupa 6esonacto 8 AMP
CUCTEMA NPU CESIHNTE YCNOBUA:
— Camo npu cTaTMyHO MarHuTHO none ot 1,5 Tesla unn 3 Tesla.
— MakcumanHo npocTpaHCTBEHO rpaaneHTHO MarHuTHo none ot 2000 Gauss/cm (20 T/m).
— Maxkcumanuu napametpu, otyetenn 3a AIMP cuctema — cpefiHa cneunduyHa CkopocT Ha
abcopbuma (SAR) 3a uano tano ot 2 W/kg 3a 15 MUHYTH cKaHupaHe (T.e. Ha UMNYNCHA
NoCNeA0BATENHOCT) B HOPMANEH PEXXUM Ha paboTa.

OBLL NHCTPYKLIAMN 3A BE3ONMACHOCT
3ApaBHUAT CeuManucT TpA6Ba Aa MHOOPMUPA NALMEHTA 33 BCUYKO B TO3U AOKYMEHT, KOETO
€ HeobXxoauMo 3a 6e3onacka ynoTpe6a Ha ToBa usgenie.
Bceku cepo3eH MHLIAEHT BbB BPb3Ka C M3eNneTo TpA6Ba 1a 6bae CboblueH Ha
NPOU3BOAUTENA U COTBETHUTE OPraHyt.
MauveHTbT TpA6Ba He3a6aBHO [1a Ce CBbPXKE C MEANLMHCKM CIELMaNACT:
« AKo Ma npomAHa i 3ary6a Ha GyHKLMOHANHOCT Ha U3AEAMETO UM aKO U3LENNETO
110Ka38a NPU3HALM HA MOBPEAA UM U3HOCBAHE, KOETO PEYY Ha HOPMANTHUTE MY GYHKLUM.
« AKo Npu U3n0N3BaHe Ha U3/1ENUETO Bb3HMKHE 60MKa, IpasHeHe Ha KoXaTa i HeobuyaitHa
peaKuus.
W3penueto e npeaHa3HaueHo 3a MHOrOKpaTHa ynoTpe6a oT eAuH naLmeHT.

WHCTPYKLIUW 3A NOCTABAHE
JloKaTo U3NbAHABATE CAHNUTE MHCTPYKLIK, MONA, BIKTE 0630pHaTa GUrypa C obiuma usrnes,
32 /1a HaMepUTe KOMNOHEHTUTE, CIOMEHaTH B TeKcTa (ur. 1).

punoxeHue Ha uzdenuemo
1. Pa3xnabete Bcuukm Kanwkin (A) (ur. 2).
2. OTcTpaHeTe noAKoneHHaTa noAnoxka (B) u nokpusanoto Ha HakoneHHuka (C).

w

. Ako e HeobxoauUMo, 3aiHaTa onopa (D) Moxe Aa 6bAe orbHata, 3a Aa ce Npucnocobym bronbT
Ha NeKcuA Ha Kpaka:

—NocTaseTe cko6aTa BbpXy MacaTa, KaTo eiHaTa YacT e uaajeHa ot pbba. Mpunoxere
HaTUCK HaZloNy, 3a [1a OT'bHETE 3ajiHaTa onopa.

. MpoBepeTe NpaBUNHOTO NOCTaBAHE HA NOAKONEHHATa NOAN0XKKA BbPXY 3a/HaTa onopa
1 CNef TOBA NpUKpeneTe NOAKONEHHATa NOANOXKA C NOMOLLTA HA JBYCTPAHHATa NIeHTa oT
JonHata v ctpaHa (¢wr. 3).

. BHUMaTenHo noBaurHeTe Kpaka Ha naumeHTa v nocTasete u3aenveto otaony. llogpaHete
3a/)HaTa 0NOpa CbC 3a/iHaTa YacT Ha Kpaka.

. YBepeTe Ce, ue KanaykaTta Ha KONIAHOTO € B CbOTBETCTBUE C NPOPE3a B LieHTbpa Ha (Kobata.

3aTBOpETE U3AENNETO TaKa, Ye A 00rpaxAa KONAHOTO, KaTo OCTABUTE KanaukaTa Ha

KONAHOTO 0TBOpeHa (ur. 4).

Ao e Heobxoaumo, cTpaHnyHuTe nanenu (E) moxe aa 6baat oueptany, 3a Aa ce nogobpu

NPUNATAHETO U 4a Ce NOMOTHe 33 NPeAOTBPATABAHE HA MUTPALUA:

—locTaBeTe eAMH CTpaHUYEeH NaHeN BbPXY MacaTa, KaTo e[IHaTa yacT U3NbKBa oT pbba.

MNpunoxete HaTUCK HaONY, 33 Aa O bHETE CTPAHUYHUA NaHe, 33 Aa NacHe Ha popmarta Ha

KpaKa Ha nauueHTa.

— NoTopeTe Ta3u NpoLeaypa 3a ApYrua CTpaHUYeH naHen.

. Mo3numoHmpaitTe M 3akpeneTe ABaTa CTPaHUYHIN NaHENA KbM XenaHaTa 061KoNKa Ha
6enpata 1 npaceua, kaTo U3non3earte CucTemarta 3a camo3anensaHe (¢ur. 5). Cneg kato
W3/eNMETO € NPABUHO PErynnpaHo, yBUiiTe CTPAHUYHNUTE NaHENN 0KONO KpaKa.

. 3aKpeneTe BCUYKITE LUECT KAULLKVY NOCEA0BATENHO OTFOPe 1 0TA0NY, AOKATO Ca GUKCUpaHy
(¢ur.6:a,b, ¢, d, e, f):

— KaTo 3anouHeTe 0T nof KONAHOTO, U3AbpNaiTe KauwwkaTta npe3 D-npbCcTeHa U A 3aKpeneTe
CKYKaTa 3a 3aKpenBaHe (a).
— Perynupaiite 0THOBO BCUUKM KaWLIKM 3@ NTBTHO MPUAATAHE, HE I 3aTAraiiTe npeKaneHo.

10. MpukpeneTe NOKPUBANOTO Ha HAKONEHHMKA BbPXY KONAHOTO, ako xenaete (dur. 7).
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Omcmpanseane Ha uzdenuemo
1. MomoneTe nauveHTa Aa cefie.
2. (BaneTe BCYKY KauWLLIKM, 33 12 CBANUTE U3LEAUETO OT KpaKa.

AKcecoapu u pesepBHM YacTH
Mons, BuxTe KaTanora Ha Ossur 3a CIUCHK Ha HANMYHUTE Pe3epPBHM YaCTI AN aKCeCoapH.

YNOTPEBA
Moyucmeate u lpuxu

« M3muiiTe Ha pbKa C MeK NOYMCTBALL NPENapaT W n3nnakHeTe 06unHo.

« OcTaBete Aa U3CbXHe Ha Bb3JlyX, Aa He ce U3Mara Ha npAKa TONAMHA.
3abenexka: He nepete B nepans, He cywweTe B CyLWUIHA, He rajeTe, He u36enBaiite u He
nepeTe C OMEKOTUTEN 3a ThKaHU.
3abenexka: /136arBaite KOHTAKT CbC CONEHa UMK XNOPUPaHa BOAA. B Cyyail Ha KOHTaKT
U3NNakHeTe CNPACHA BOAA U 0CTaBeTe Aa U3CHXHE Ha Bb3AYX.

M3XBBPNAHE
W13penueto v onakoBKaTa TpAGBa Aa Ce U3XBLPAAT CbIMACHO CbOTBETHUTE MECTHU NN
HaLMOHaHN HOPMATUBHI ypeA6u 3a 0KoNHaTa cpefa.

0TrOBOPHOCT
Qssur He noema 0TTOBOPHOCT B CEAHNUTE Cyyau:
« W3penweto He ce NoAABPXKA CMOPEA YKA3aHUATA B UHCTPYKLMWTE 3a ynoTpeba.
+ W3penweto e crnobeHo ¢ KOMNOHEHTY OT YTy NPOU3BOAUTENN.
« W3penweto ce u3non3ea B paspes c NpenopbUMTENHUTE YCTIOBUA, NPUNOXKEHNE U CPea Ha
ynotpeba.

SLOVENSCINA

SIMBOLI
Medicinski pripomocek
Pogojno varno za magnetno resonanco (MR)

PREDVIDENA UPORABA
Pripomocek je predviden za imobilizacijo kolena
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo

Situacije, ki zahtevajo imobilizacijo kolena (npr. travmatske poskodbe kolena, nujna imobilizacija
in/ali imobilizacija kolena pred operacijo ali po njej).

Niznanih kontraindikacij.

Opozorilain svarila:
Pred in po vsaki uporabi preglejte koZo pod kontaktnim predelom pripomocka.
Pripomocek je treba uporabljati neposredno na neposkodovani koZi in nikoli na odprti rani. Pred in
po vsaki uporabi preglejte obmogje stika.
« Pribolnikih s periferno Zilno boleznijo, nevropatijo in obcutljivo koZo je priporocljiv redni
zdravstveni nadzor.
« Uporaba pripomocka lahko poveca tveganje za globoko vensko trombozo in plju¢no embolijo.

Neklini¢na preizkuSanja so pokazala, da je pripomocek pogojno varen za MR. Bolnika s tem
pripomockom je mogoce varno slikati v sistemu MR pod naslednjimi pogoji:
— Staticno magnetno polje samo1,5Tali3 T
— Najvedji prostorski gradient magnetnega polja 2000 gaussov/cm (20 T/m)
telo je 2 W/kg pri15-minutnem slikanju (tj. na pulzno zaporedje) v normalnem nacinu
delovanja

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA
Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar vtem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.
Pacient se mora nemudoma obrniti na zdravstveno osebje v naslednjih primerih:
« (e pride do spremembe ali izgube funkcionalnosti pripomocka ali ¢e pripomocek kaze znake
poskodb ali obrabe, ki ovirajo njene normalne funkcije;
« (e se pri uporabi pripomocka pojavi kakrina koli bolecina, draZenje koZe ali nenavadna
reakcija.
Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik — veckratna uporaba.

NAVODILA ZA NAMESTITEV
Pri uporabi naslednjih navodil glejte pregledno sliko, da dolocite poloZaj kemponent, omenjenih
vbesedilu (slika 1).

Uporaba pripomocka

. Odpnite vse trakove (A) (slika 2).

2. Odstranite podkolensko blazinico (B) in trak za pogacico (C).

. Po potrebi lahko posteriorno oporno plo3¢o (D) upognete, da jo prilagodite kotu
upogiba noge:

— Opornico poloZite na mizo tako, da en del sega cez rob. Pritisnite navzdol, da upognete
posteriorno oporno plosco.

. Preverite, ali je podkolenska blazinica ustrezno names¢ena na posteriorni oporni plo3¢i, nato
podkolensko blazinico pritrdite z obojestranskim lepilnim trakom na njeni spodnji strani
(slika 3).

. Bolnikovo nogo previdno dvignite in pod njo namestite pripomocek. Posteriorno oporno
ploSco poravnajte vzdolZ hrbtnega dela noge.

. Prepricajte se, da je pogacica poravnana z zarezo na sredini opornice. Pripomocek zapnite

tako, da obdaja koleno, pri ¢emer naj pogacica ostane odkrita (slika 4).

Po potrebi lahko stranski plo3ci (E) oblikujete, s ¢imer izbolj3ate prileganje in pripomorete

k preprecevanju premikanja:

— Stransko plo3¢o poloZite na mizo tako, da en del sega cez rob. Pritisnite navzdol, da stransko
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ploSco upognete tako, da se prilega obliki bolnikove noge.
—Ta postopek ponovite za drugo stransko plo3co.

8. Stranski plo3¢i z jezkom namestite in pritrdite na Zeleni obseg stegna in me¢ (slika 5). Ko je
pripomocek ustrezno prilagojen, okoli noge ovijte stranski plosci.

9. Vseh Sest trakov pritrjujte izmenicno zgoraj in spodaj, dokler niso pritrjeni vsi (slika 6: a, b, ¢,
d,ef):
— Zacnite pod kolenom, potegnite trak skozi D-obro¢ in ga pritrdite z jezkom (a).
— Ponovno prilagodite vse trakove, da se bodo dobro prilegali, vendar jih ne zategnite prevec.

10. Po Zelji pritrdite trak za pogacico ¢ez koleno (slika 7).

Odstranitev pripomocka
1. Bolnika prosite, naj se usede.
2. Odpnite vse trakove, da pripomocek odstranite z noge.

Dodatna oprema in nadomestni deli
Seznam razpolozljivih nadomestnih delov ali dodatkov najdete v katalogu Ossur.

UPORABA
Ciscenjein Nega

« Rocno operite z blagim detergentom in temeljito izperite.

« Posusite na zraku, ne izpostavljajte neposredni vrocini.
Opomba: Ne perite v pralnem stroju, ne susite v susilnem stroju, ne likajte, belite in ne perite
zmehdalcem.
Opomba: Preprecite stik s slano ali klorirano vodo. V primeru stika izperite s sladko vodo in
posusite na zraku.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,
« se pripomocek ne uporablja v skladu s priporocenimi pogoji in nacinom uporabe oz. okoljem.
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Ossur Americas Ossur Canada Ossur APAC
200 Spectrum Center Drive, Suite 700 2150 — 6900 Graybar Road 2EW168
Irvine, CA 92618, USA Richmond, BC No. 1801 Hongmei Road

Tel: +1(949) 382 3883
Tel: +1800 233 6263
0SSUrUSA@Ossur.com

VeW 0A5, Canada
Tel: +1604 241 8152

200233, Shanghai, China
Tel: +86 216127 1707
asia@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080 Ossur Australia
(ssur UK Ltd 106 07 Kista, Sweden 26 Ross Street,

UnitNo 1, S:Park

Hamilton Road

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

Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +612 88382800
Ossur Iberia S.L.U infosydney@ossur.com

(alle Caléndula, 93 -

Miniparc lll Ossur South Africa
Ossur Europe BV Edificio E, Despacho M18 Unit4&5
De Schakel 70 28109 £l Soto de la Moraleja, 3on London
5651 GH Eindhoven Alcobendas Brackengate Business Park
The Netherlands Madrid — Espana Brackenfell
Tel: +800 3539 3668 Tel: 00 800 3539 3668 7560 Cape Town
Tel: +31499 462840 orders.spain@ossur.com South Africa

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

info-europe@ossur.com orders.portugal@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH Ossur Europe BV - Italy
Melli-Beese-Str. 11 Via Dante Mezzetti 14
50829 Kln 40054 Budrio, ltaly
Deutschland Tel: +39.051692 0852

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

orders.italy@ossur.com
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