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ENGLISH

Medical Device

PRODUCT OVERVIEW (Figure 1)

. Pulley System

. Rotation Control Strap

. Thigh Strap

. BeltArm

. Front Closure
Zipper

. Upper Alligator Clip

. Lower Alligator Clip
SmartDosing® Dial
Trochanter Pad
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INDICATIONS FOR USE
Conditions benefitting from hip repositioning and/or compression
around the greater trochanters, this may include:

« Hip osteoarthritis (OA)

« Femoroacetabular impingement (FAI)

« Labrum tears

CONTRAINDICATIONS
None known.

GENERAL SAFETY INFORMATION

CAUTION: For patients with peripheral vascular disease, neuropathy, and
sensitive skin, physician supervision is recommended. If redness
appears, decrease usage of the brace. Increase slowly as skin adapts.
WARNING: In case of functional change or functional loss, the patient
should stop using the device and contact a healthcare professional.
WARNING: If the device shows signs of damage or wear hindering its
normal functions, the patient should stop using the device and contact a
healthcare professional.

This device is for single patient use.

FITTING INSTRUCTIONS

NOTE: At initial evaluation, fold belt arms and straps instead of cutting.
When appropriate length has been determined, cut as needed to obtain
final fit.

Rotation Control Strap Placement (Figure 2)

- Before donning the Unloader Hip, fasten Rotation Control Strap on
the affected side by threading the Upper Alligator Clip through a slit in
belt arm, and attaching it to button hook.

« SmartDosing Dial should be at "0" mark.

« Temporarily fasten lower strap end at the bottom of trousers, so that
it doesn‘t tear at the Lycra during fitting.

+ Have user don the brace.

Belt Arm Adjustment (Figure 3—-4)
« Detach Front Closures from Belt Arms.
« Fold/Cut Belt Arms vertically, so that they are aligned with mid-line.
« Re-attach Front Closures.



« Close Belt Arms so that they overlap tightly but comfortably around
waist.

Rotation Control Strap Adjustment (Figure 5-7)

« Detach Upper Alligator Clip. Fold/Cut strap so that the SmartDosing
edge is positioned below the Belt Arm line
(approximately 2cm/0.79“).
Detach Lower Alligator Clip, and fold/cut strap to obtain ideal
tension. It should feel tight, but not uncomfortable, when wrapped
around the thigh and attached at outer side of leg.
With leg rotated slightly outwards, set SmartDosing dial at “5” mark.
When rotating leg towards front and lifting it slightly, patient should
experience agreeable tension in leg.
Repeat Lower Alligator Clip adjustment if necessary. The objective is
to obtain adequate tension with SmartDosing at the “5” mark.

Thigh Strap (Figure 8-9)
« Position Thigh Strap so that its dot is positioned over the dot on the
Rotation Control Strap. Thread the slim end through the opening, and
fasten securely.

Pulley System Adjustment (Figure 10-12)
« Verify length of Pulley System strings by pulling at handles, and
attaching on Belt Arms.
« Ifthe handles overlap, shorten strings by using the spooling system
located inside the handles.
« Fasten Pulley System so that it sits tightly and comfortably on Belt
Arms.

Trochanter Pad (optional) (Figure 13)
Apply pad when peak pressure reduction on greater trochanter is needed,
and/or to increase sealing effect on labrum.
« Position Trochanter Pad on the greater trochanter of the affected hip
by attaching it under Belt Arm.

Final check

Verify that the brace is sitting correctly on body, with all parts accurately
positioned. Ask the patient to walk around, sit down, and stand up, to
ensure proper fit. Adjust as necessary, then proceed to cut straps and
belt arms to ideal length.

MAINTENANCE

Hand wash using mild soap and rinse thoroughly. For machine wash,
use a wash bag, and a program for delicate wash. Do not use fabric
softener.

Avoid prolonged contact with salt and chlorinated water. If such
contact occurs, rinse well with tap water and air dry.

Avoid prolonged exposure to strong sunlight.

Air dry (do not tumble dry).

REPORT A SERIOUS INCIDENT

Important notice to users and/or patients established in Europe:

The user and/or patient must report any serious incident that has
occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.



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

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



DEUTSCH

Medizinprodukt

PRODUKTUBERSICHT (ABBILDUNG 1)
. Zugsystem

. Rotationskontrollgurt

. Oberschenkelgurt

. Orthesen-Gurt

. Vorderer Verschluss

. Reifdverschluss

. Obere Alligatorklemme

. Untere Alligatorklemme

. SmartDosing® Einstellrad
. Trochanter-Polster
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INDIKATIONEN
Erkrankungen, bei denen eine Repositionierung der Hiifte und/oder eine
Kompression im Bereich des Trochanter major sinnvoll ist, wie zum
Beispiel:

- Huftarthrose

« Femoroacetabulires Impingement (FAI)

- Risse der Hiiftgelenkslippe (Labrumlision)

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt

ALLGEMEINE SICHERHEITSINFORMATIONEN

VORSICHT: Patienten mit peripherer Verschlusskrankheit, Neuropathie
oder empfindlicher Haut wird eine eingehende irztliche Untersuchung
empfohlen. Bei Auftreten von Rétungen sollte die Orthese nur
eingeschrinkt getragen werden. Wenn die Haut beginnt, sich an die
Orthese zu gewdhnen, kann die Tragedauer erhéht werden.

WARNUNG: Bei Verinderungen in der Funktionsweise oder wenn das
Produkt nicht mehr funktioniert, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine medizinische Fachkraft wenden.
WARNUNG: Wenn das Geridt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif aufweist, darf der Anwender das Produkt nicht
weiterverwenden und muss sich an eine medizinische Fachkraft wenden.
Diese Orthese ist nur fiir die individuelle Anwendung an einem einzelnen
Patienten bestimmt.

ANLEITUNG ZUM ANLEGEN

HINWEIS: Falten Sie bei der ersten Anpassung die Gurtarme und Gurte
anstatt sie zuzuschneiden. Das Zuschneiden fiir die endgiiltige Passform
darf nur erfolgen, nachdem die passende Linge bestimmt worden ist.

Platzierung des Rotationskontrollgurts (Abbildung 2)

« Ziehen Sie vor dem Anlegen der Unloader Hip den
Rotationskontrollgurt am beeintrichtigten Hiiftgelenk fest, indem Sie
die obere Alligatorklemme durch einen Schlitz im Gurtarm ziehen
und ihn am Haken befestigen.

+ Das SmartDosing Einstellrad sollte auf der "0"-Markierung stehen.

- Befestigen Sie vorldufig das untere Gurtende der Hose, damit
der Lycra-Stoff bei der Anpassung nicht beschidigt wird.



« Lassen Sie den Anwender nun die Orthese selbst anlegen.

Anpassung des Orthesen-Gurtes (Abbildung 3-4)
. Ldsen Sie die vorderen Verschliisse von den Gurtarmen.
« Falten/schneiden Sie die Gurtarme vertikal so, dass sie an der
Mittellinie ausgerichtet sind.
SchlieRen Sie die vorderen Verschliisse wieder.
« SchlieRen Sie die Gurtarme so, dass sie fest, aber bequem um die
Hiifte greifen.

Anpassung des Rotationskontrollgurts (Abbildung 5-7)

« L&sen Sie die obere Alligatorklemme und falten/schneiden Sie den
Gurt so, dass das SmartDosing Einstellrad unterhalb des
Orthesengurtes platziert ist (ca. 2cm / 0,79")

Lésen Sie die untere Alligatorklemme und falten/schneiden Sie den
Gurt so, dass dieser optimal gespannt ist, wobei sich dieser beim
Anlegen am Oberschenkel und beim Befestigen an der AuRenseite
des Beins straff, aber nicht unbequem anfiihlen sollte.

Stellen Sie den SmartDosing Drehschalter mit leicht auswirts
gedrehtem Bein auf die "5"-Markierung - beim Drehen des Beins nach
vorne und einem leichten Anheben sollte der Patient eine akzeptable
Spannung im Bein spiiren.

Wiederholen Sie, wenn notwendig, die Anpassung der

unteren Alligatorklemme. Dabei sollte eine ausreichende Spannung
bei Einstellung des SmartDosing Einstellrads auf "5" erziehlt werden.

Oberschenkelgurt (Abbildung 8-9)

« Positionieren Sie den Oberschenkelgurt so, dass die Markierung
(Punkt) des Oberschenkelgurtes tiber der Markierung (Punkt) des
Rotationskontrollgurtes positioniert ist. Ziehen Sie das schmale Ende
durch die Offnung und befestigen Sie es richtig.

Anpassung des Zugsystems (Abbildung 10-12)

« Uberpriifen Sie die Lange der Zugsystemschniire, indem Sie an den
Griffen ziehen und diese an den Gurtarmen befestigen.
Wenn die Griffe tiberlappen, kiirzen Sie die Schniire mit Hilfe des sich
im Inneren der Griffe befindenden Spulensystems.
Befestigen Sie das Zugsystem so, dass es fest und bequem an den
Gurtarmen sitzt.

Trochanter-Polster (optional) (Abbildung 13)
Legen Sie das Polster an, wenn am Trochanter major eine Verringerung
der Druckspitzen erforderlich ist und/oder um die Dichtwirkung am
Labrum zu erhshen.
« Positionieren Sie das Trochanter-Polster am Trochanter major des
beeintrichtigten Huftgelenks, indem Sie es am Klettverschluss unter
dem Gurtarm befestigen.

ENDKONTROLLE

Achten Sie darauf, dass die Orthese mit allen exakt positionierten Teilen
richtig am Kérper sitzt. Fordern Sie den Patienten auf, umherzugehen,
sich hinzusetzen und wieder aufzustehen, um sicherzustellen, dass die
Orthese optimal sitzt. Passen Sie die Orthese gegebenenfalls an und
schneiden Sie danach die Gurte und Gurtarme auf die ideale Linge zu.



PFLEGE

« Handwische mit milder Seife und griindlichem Nachspiilen oder
Maschinenwiasche in einem Waschbeutel mit einem Schonprogramm
(kein Weichspiiler)

+ Vermeiden Sie Kontakt mit Salzwasser oder Chlorwasser. Im Fall eines
Kontakts mit Salz- oder Chlorwasser die Orthese gut mit
Leitungswasser spiilen und an der Luft trocknen lassen..

« Die Orthese sollte nicht dauerhaft starkem Sonnenlicht ausgesetzt
werden.

« Ander Luft (nicht im Trockner) trocknen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa ansissige Anwender und/oder Patienten:
Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der
zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt.

ENTSORGUNG
Die Orthese und die Verpackung sind gemif3 den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemafs der Gebrauchsanweisung gepflegt.
« Die Orthese wird mit Bauteilen anderer Hersteller zusammengestellt.
« Die Orthese wird nicht gemifl den Empfehlungen in Bezug auf
Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS

Dispositif médical

APERCU DU PRODUIT (FIGURE 1)
. Systéme de poulie

. Sangle de contréle de la rotation
. Sangle de cuisse

. Ceinture

Fermeture avant

Fermeture éclair

- Pince supérieure

. Pince inférieure

Cadran SmartDosing®

Coussin de trochanter
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NOTICE D'UTILISATION
Les pathologies bénéficiant d'un repositionnement et/ou d'une
compression de la hanche autour des grands trochanters, peuvent inclure :
« Ostéoarthrite de la hanche (arthrose)
« Conlflit fémoro-acétabulaire (CFA)
« Larmes de labrum

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

CONSIGNES DE SECURITE GENERALES

ATTENTION : pour les patients présentant une maladie vasculaire
périphérique, une neuropathie ou une peau sensible, une surveillance
par le médecin est recommandée. Si des rougeurs apparaissent, réduire
la durée d'utilisation de I'orthése. Augmenter lentement son utilisation a
mesure que la peau la tolére mieux.

AVERTISSEMENT : en cas de perte fonctionnelle ou de changement
fonctionnel, le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un
professionnel de santé.

AVERTISSEMENT : si le dispositif présente des signes de dommages ou
d'usure I'empéchant de fonctionner normalement, le patient doit cesser
de l'utiliser et contacter un professionnel de la santé.

Ce dispositif est réservé a un usage unique.

INSTRUCTIONS DE MISE EN PLACE

REMARQUE : Lors de le premiére mise en place, replier la ceinture et les
sangles sans les couper. Lorsque la longueur appropriée a été
déterminée, les couper a la longueur voulue.

Positionnement de la sangle de contréle de la rotation (Figure 2)

- Avant la mise en place de I'Unloader Hip, attachez la sangle de
contrdle de la rotation du c6té affecté en passant la pince supérieure
a travers la fente en V de la ceinture et en |'attachant au bouton-
crochet.

La molette SmartDosing doit étre réglée sur « 0 ».

Fixez temporairement |'extrémité inférieure de la sangle au bas du
pantalon de sorte qu'elle ne déchire pas le Lycra au cours de
I'essayage.

« Laissez l'utilisateur mettre en place l'orthése.



Ajustement de la ceinture (Figures 3—4)

Détachez les fermetures antérieures de la ceinture.

Repliez/coupez les extrémités de la ceinture verticalement de sorte
qu'elles soient alignés avec I'axe médian du corps.

Rattachez les fermetures antérieures.

Fermez les extrémités de la ceinture de sorte qu'elles se chevauchent
correctement et confortablement autour de la taille.

Ajustement de la sangle de contréle de la rotation (Figures 5-7)

Détachez la pince crocodile supérieure et pliez/coupez la sangle de
sorte que le bord SmartDosing soit positionné en dessous de la ligne
du bras de ceinture (a environ 2cm).

Détachez la pince inférieure et pliez/coupez la sangle pour obtenir
une tension idéale. Celle-ci doit étre serrée sans provoquer de géne
lorsqu'elle est enroulée autour de la cuisse et attachée sur la face
extérieure de la jambe.

Avec la jambe légérement tournée vers l'extérieur, réglez le cadran
SmartDosing sur « 5 » — en faisant tourner la jambe vers |'avant et en
la soulevant légerement, le patient devrait ressentir une tension
agréable dans la jambe.

Répétez |'ajustement de la pince crocodile inférieure si nécessaire,
I'objectif étant d'obtenir une tension adéquate avec le cadran
SmartDosing réglé sur « 5 ».

Sangle de cuisse (Figures 8-9)

Placer la sangle de cuisse de sorte que son point soit positionné sur
le point de la sangle de contréle de rotation. Enfiler I'extrémité mince
a travers l'ouverture et fixer fermement.

Ajustement du systéme de poulie (Figures 10-12)

Vérifiez la longueur des cordes du systéme de poulie en tirant sur les
poignées et en les attachant a la ceinture.

Si les poignées se chevauchent, raccourcissez la corde en utilisant le
systeéme de bobine situé a I'intérieur des poignées.

Fixez le systeme de poulie de sorte qu'il repose fermement et
confortablement sur la ceinture.

Coussin de trochanter (facultatif) (Figure 13)

Appliquez le coussin lorsqu'une réduction de la pression maximale sur le
grand trochanter est nécessaire et/ou pour augmenter la congruence de
la hanche.

Placez le coussin de trochanter sur le grand trochanter de la hanche
affectée en |'attachant situé sous la ceinture.

VERIFICATION FINALE

Vérifiez que I'orthése est correctement ajustée sur I'utilisateur et que
toutes les piéces sont bien positionnées. Demandez a |'utilisateur de
marcher, de s'asseoir et de se lever pour vérifier que les réglages sont

appropriés. Faites des ajustements si nécessaire, puis coupez les sangles

et la ceinture a la longueur idéale.

ENTRETIEN :

« Laver a la main en utilisant du savon doux et bien rincer ou laver a la

machine, en utilisant un sac de lavage et un programme délicat (sans

assouplissant).



« Eviter tout contact avec I>eau salée ou l>eau chlorée. En cas de
contact, bien rincer avec de I’eau du robinet et sécher a I'air libre.

« Eviter |'exposition prolongée aux rayons du soleil.

« Sécher a l'air (pas de séchage machine).

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en Europe :
I'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu
en rapport avec le dispositif au fabricant et a |'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel |'utilisateur et/ou le patient résident.

MISE AU REBUT

L'appareil et I'emballage doivent é&tre mis au rebut conformément aux
réglementations environnementales locales ou nationales en vigueur.

RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :

« Le dispositif n'est pas entretenu comme indiqué dans les instructions.

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

DESCRIPCION DEL PRODUCTO (Figura 1)
. Sistema de polea

. Correa de control de rotacién

. Correa para muslo

. Brazo de cinturén

. Cierre frontal

. Cremallera

. Clip de ajuste superior

. Clip de ajuste inferior

. Control giratorio SmartDosing®
. Almohadilla para trocanter
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INDICACIONES PARA EL USO
Afecciones que se pueden beneficiar del reposicionamiento de la cadera
o compresién alrededor del trocdnter mayor. Entre estos se incluyen:

« Artrosis de cadera

« Pinzamiento femoroacetabular

« Desgarros del labrum

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

INFORMACION GENERAL DE SEGURIDAD

PRECAUCION: En el caso de pacientes con vasculopatia periférica,
neuropatfa y piel sensible, se recomienda la supervisién regular del
médico. Si se produce un enrojecimiento, disminuya la frecuencia de uso
del soporte. Incremente la frecuencia de uso a medida que la piel se vaya
adaptando.

ADVERTENCIA: En caso de cambio funcional o pérdida funcional, el
paciente debe interrumpir el uso del dispositivo y ponerse en contacto
con un profesional sanitario.

ADVERTENCIA: Si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de usar el
dispositivo y ponerse en contacto con un profesional sanitario.

Este dispositivo ha sido disefiado para el uso de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

NOTA: En la evaluacién inicial, pliegue los brazos del cinturén en vez de
recortarlos. Una vez determinada la longitud adecuada, recértelos segtin
sea necesario para obtener el ajuste final.

Colocacidn de la correa de control de rotacién (Figura 2)

« Antes de colocar el Unloader Hip, cierre la correa de control de
rotacién del lado afectado pasando el clip de ajuste superior a través
de la hendidura en el brazo del cinturén y sujetdndolo al enganche del
botén.

- El dial SmartDosing debe estar posicionado en la marca 0.

- Fije temporalmente el extremo inferior de |a correa a la parte inferior
del pantalén para que no desgarre la lycra durante el ajuste.

- Pida al usuario que se ponga el soporte.



Ajuste del brazo del cinturdn (Figuras 3-4)

« Desabroche el cierre frontal de los brazos del cinturén.
Pliegue/recorte los brazos del cinturén verticalmente para que estén
alineados con la linea media.

Vuelva a abrochar el cierre central.
Cierre los brazos del cinturén superponiéndolos con un ajuste firme
pero cémodo alrededor de la cintura.

Ajuste de la correa de control de rotacién (Figuras 5-7)

« Desprenda el clip de ajuste superior y pliegue/recorte la correa de
modo que el borde del SmartDosing quede por debajo de la linea del
brazo del cinturén (aproximadamente 2cm).

Desprenda el clip de ajuste inferior y pliegue/recorte la correa para
obtener una tensién 6ptima. Debe quedar bien ajustada pero cémoda
al envolverla alrededor del muslo y fijarla a la parte externa de la
pierna.

Con la pierna ligeramente girada hacia fuera, establezca el dial
SmartDosing en la posicién «5». Cuando el usuario gire la pierna
hacia el frente y la eleve ligeramente, debe sentir una tensién cémoda
en la pierna.

Repita el ajuste del clip de ajuste inferior si es necesario. El objetivo
es obtener una tensién adecuada con el dial SmartDosing en la
pOSiCién «55.

Correa del muslo (Figuras 8-9)
« Cologue la correa del muslo de forma que el punto quede
posicionado sobre el punto de la correa de control de rotacién. Pase
el extremo fino a través de la apertura y fijelo de forma segura.

Ajuste del sistema de polea (Figuras 10-12)
« Compruebe la longitud de la cuerda del sistema de polea tirando de
los tiradores y fijdndolos en los brazos del cinturén.
« Silos tiradores se superponen, acorte la cuerda mediante el sistema
de bobina situado en el interior de los tiradores.
« Fije el sistema de polea a los brazos del cinturén de modo que quede
firme pero cémodo.

Almohadilla para trocdnter (opcional) (Figura 13)
La almohadilla para trocénter debe usarse si se necesita una reduccién
de picos de presién en el trocdnter mayor y/o para aumentar el efecto de
sellado en el rodete articular.
« Coloque la almohadilla para trocénter sobre el trocanter mayor de la
cadera afectada fijéndola situado debajo del brazo del cinturén.

VERIFICACION FINAL

Compruebe que el soporte estd correctamente colocado sobre el cuerpo,
con todas las piezas en la posicién correcta. Pida al paciente que camine,
se siente y se levante para comprobar el ajuste adecuado. Realice los
ajustes necesarios, a continuacién, proceda a recortar las correas y los
brazos del cinturén para obtener la longitud 6ptima.

MANTENIMIENTO
« Lavar a mano con jabdn neutro y aclarar bien. También puede lavarse
a mdquina usando una bolsa de lavado y un programa para prendas
delicadas (sin suavizante).



« Evite el contacto con agua salada o agua clorada. Si se produce tal
contacto, enjuague con agua del grifo y deje secar al aire.

« Evitar la exposicién prolongada a la luz solar intensa.

« Dejar secar al aire (no usar secadora).

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

El usuario y/o paciente debe informar de cualquier incidente grave que
se produzca en relacién con el dispositivo al fabricante y la autoridad
competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté
establecido.

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

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



NORSK

Medisinsk enhet

PRODUKTOVERSIKT (FIGUR 1)
. Trinsesystem

- Reim for rotasjonskontroll
Larreim

- Belteside

- Frontlukking

Glidelas

- @vre alligatorklips

- Nedre alligatorklips
Smartdoseringshjul
Trochanterpute
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INDIKASJONER FOR BRUK
Lidelser der det er fordelaktig med reposisjonering av hoften og/eller
kompresjon rundt de sterre trochantere kan inkludere:

- Slitasjegikt (OA)

« Femoroacetabular impingement (FAI)

« Labrumrifter

KONTRAINDIKAS)JONER
Ingen kjente.

GENERELL SIKKERHETSINFORMASJON

FORSIKTIG: For pasienter med perifer vaskulaer sykdom, nevropati og
sensitiv hud anbefales noye overvaking av lege. Hvis det oppstar radhet, ma
bruken av ortosen reduseres. @k bruken sakte mens huden tilpasser seg.
ADVARSEL: | tilfeller der det oppstar funksjonsendring eller funksjonstap
ma pasienten avslutte bruk av ortosen og kontakte helsepersonell.
ADVARSEL: Hvis ortosen viser tegn til skade eller slitasje som hindrer
dens normale funksjoner, ma pasienten slutte & bruke ortosenog
kontakte helsepersonell.

Ortosen skal bare brukes av én pasient.

MONTERINGSANVISNING

MERK: Brett beltesidene og stroppene i stedet for & kutte ved farste
evaluering. Nar riktig lengde er fastsatt, kutt som ngdvendig for a
oppna endelig tilpasning til pasienten.

Plassering av reim for rotasjonskontroll (Figur 2)

« For pasienten tar pa seg Unloader Hip, fest reimen for
rotasjonskontroll pa den bergrte siden ved a tre det ovre
alligatorklipset gjennom en spalte i beltesiden og feste den til
knappkroken

« Smartdoseringsrattet bgr veere pa "0" merket

« Fest den nedre enden av stroppen midlertidig nederst pa buksene slik
at den ikke river opp lycraen under tilpasningen

- Be brukeren ta pa seg selen

Justering av beltesiden (Figur 3—4)
« Talgs frontlukkingen fra beltesidene
« Brett/kutt beltesidene vertikalt slik at de er pa linje med midtlinjen



« Fest frontlukkingen for beltesidene
« Lukk beltesidene slik at de overlapper hverandre godt og er
komfortable rundt midjen

Justering av reimen for rotasjonskontroll (Figur 5-7)

« Talgs det gvre alligatorklipset og brett/kutt stroppen slik at
smartdosingskanten er ca. 2cm nedenfor beltesidenes linje

+ Losne det nedre alligatorklipset og brett/kutt stroppen for & oppna
ideell spenning. Selen skal fgles stram, men ikke ubehagelig nar den
er lagt rundt laret og festet pa yttersiden av benet

« Med benet rotert litt utover, sett smartdoseringsrattet pa "5" merket.
Nar du roterer benet forover og lafter det litt, skal pasienten merke et
behagelig strekk i benet

« Gjenta justeringen av det nedre alligatorklipset hvis det er
ngdvendig. Malet er a skape tilstrekkelig spenning med
smartdoseringsrattet pa "5" merket

Ldrreim (Figur 8-9)
« Plasser larstroppen slik at dens prikk er plassert over prikken pa
rotasjonsstyrestroppen. Tre den smale enden gjennom apningen, og
fest den godt.

Justering av trinsesystemet (Figur 10-12)

« Kontroller lengden pa trinsesnorene ved 4 trekke i handtakene og
feste dem pa beltesidene
Hvis handtakene overlapper, gjar snorene kortere ved hjelp av
spolesystemene inne i handtakene
Fest trinsesystemet slik at det ligger tett og komfortabelt pa
beltesidene

Trochanterpute (valgfri) (Figur 13)
Bruk puten nar topptrykksreduksjon pa trochanter major er ngdvendig,
og/eller for & oke tettende effekt pa labrum
« Plasser trochanterputen pa sterre trochanter av den bergrte hoften
ved 4 feste den til borrelasen under beltesiden

SLUTTKONTROLL

Kontroller at selen sitter riktig pa kroppen med alle deler riktig plassert.
Be pasienten om & ga rundt, sitte ned og sta opp for 4 sikre riktig
passform. Juster etter behov og kutt s& stroppene og beltesidene til
riktig lengde

VEDLIKEHOLD
« Vask for hand med mild sape og skyll grundig. Ved maskinvask, bruk
vaskepose og et delikat program (uten teymykner)
+ Unnga kontakt med saltvann eller klorvann. Hvis slik kontakt oppstar,
skyll godt med vann fra springen og lufttark.
« Unnga langvarig eksponering for sterkt sollys
Luftterk (Ikke bruk terkemaskin)

RAPPORTERE EN ALVORLIG HENDELSE

Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere enhver alvorlig hendelse som
har skjedd i forbindelse med ortosen til produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er
bosatt.



KASSERING
Enheten og emballasjen ma kasseres i henhold til de gjeldende lokale
eller nasjonale miljeforskriftene.

ANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Ortoser som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Ortoser som er satt sammen med komponenter fra andre produsenter.
« Ortoser som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader
eller milje.
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DANSK

Medicinsk udstyr

PRODUKTOVERSIGT (FIGUR 1)
. Trissesystem

. Rotationskontrol Rem

. Larrem

. Beeltearm

. Frontlukning

. Lynlas

. @vre Alligatorklemme

. Nedre Alligatorklemme

. SmartDosing-indstillingsknap
. Trochanterpude

— 3| -~ QN T

INDIKATIONER FOR BRUG
Lidelser der lindres ved repositionering af hoften og/eller kompression
omkring de stgrre trochanter, bl.a.:

- Slidgigt i hoften (OA)

« Femoroacetabular indeklemning (FAI)

« Skader pa labrum

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

GENEREL SIKKERHEDSINFORMATION

BEMZRK: For patienter med perifer vaskulaer sygdom, neuropati og
sensitiv hud anbefales et ngje tilsyn fra laegen. Hvis der forekommer
redme, sa nedszat brugen af stgtten. @g langsomt, som huden tilpasser
sig.

ADVARSEL: | tilfeelde af en funktionel &endring eller funktionstab skal
patienten ophgre med at bruge enheden og kontakte egen laege.
ADVARSEL: Hvis enheden viser tegn pa skader eller slid, der hindrer
dens normale funktioner, skal patienten stoppe med at bruge enheden og
kontakte egen laege.

Denne enhed er kun til brug for en enkelt patient.

TILPASNINGSVEJLEDNING

Bemark:Fold beltearme og remme i stedet for tilskaring ved forste
evaluering. Nar den passende leengde er blevet fastlagt, skeeres efter
behov for at opna den endelige tilpasning.

Placering af rotationskontrol-remmen (Figur 2)

« For patagning af Unloader Hip, fastggres rotationskontrol-remmen pa
den afficerede side ved at fare den gvre alligatorklemme igennem
slidsen i beeltearmen og fastgare den til knapkrogen
SmartDosings-indstillingsknappen skal sta pa 0 maerket.

Fastger den nederste del af remmen midlertidigt nederst pa bukserne,
sa den ikke beskadiger lycraen under tilpasningen
Fa brugeren til at ifgre sig ortosen

Justering af beeltearmen (Figur 3—4)
« Losn beeltearmenes frontlukningerne
« Fold /skeer bealtearme lodret, sa de flugter med midterlinjen
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« Fastgor frontlukningerne igen
+ Luk baeltearmene, sa de overlapper hinanden stramt, men stadig foles
komfortable omkring taljen

Justering af rotationskontrol-remmen (Figur 5-7)

« Frigar ovre alligatorklemme og fold/skeer remmen sa SmartDosings-

kanten er placeret under baeltearmens linje (ca. 2cm /0,79 ")

« Frigar nedre alligatorklemme og fold/skaer remmen for at opna ideel
spanding. Det skal foles stramt, men ikke ukomfortabelt, nar den er
spandt om laret og fastgjort pa ydersiden af benet
Drej/roter benet en anelse udad og saet SmartDosings-
indstillingsknappen pa "5" -meerket - patienten skal opleve en
behagelig spaending i benet, nar benet roteres fremad og laftes en
anelse
« Justering af nedre alligatorklemme gentages om ngdvendigt. Malet er

at opna tilstraekkelig spaending med SmartDosing pa "5" -maerket

Ldrrem (Figur 8-9)
« Placer larremmen, s& dens prik er placeret over prikken pa
rotationskontrolstroppen. Traek den slanke ende gennem abningen,
og fastger den sikkert

Justering af trissesystemet (Figur 10-12)

« Kontrollér leengden pa trissesystemets snorer ved at traekke i
handtagene og fastgere dem pa baltearmene
Hvis handtagene overlapper hinanden, afkortes leengden af sngren
ved hjeelp af trisssystemet som er placeret inde i handtaget
Fastger trissesystemet, sa det sidder stramt og komfortabelt pa
baeltearmene

Trochanterpude (valgfrit) (Figur 13)
Anvend puden nar der er behov for reduktion af maksimal trykket pa
trochanter major og/eller for at forage taetningsvirkning mod labrum
« Placer trochanterpuden pa den afficerede hoftes trochanter major ved
hjelp under baltearmen

ENDELIG KONTROL

Kontroller at ortosen sidder korrekt pa kroppen, med alle dele preecist
placeret. Bed patienten om at ga rundt, sidde ned og sta op for at sikre
korrekt pasform. Justér om ngdvendigt, derefter kan remmene og
baeltearmene tilskares til den gnskede lengde

VEDLIGEHOLDELSE

« Vask i handen med mild sabe og skyl grundigt eller maskinvask pa
skaneprogram i vaskepose (brug ikke skyllemiddel).
Undga kontakt med saltvand eller klorvand. Hvis der opstar en sadan
kontakt, skylles der grundigt med vand fra hanen og luftterres.
Undgé langvarig udsettelse for staerkt sollys.
Lufttgrring (ma ikke torres i tgrrretumbler).

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:
Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig haendelse, der
har fundet sted i forhold til enheden, til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.
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BORTSKAFFELSE
Enheden og emballagen skal bortskaffes i overensstemmelse med de
respektive lokale eller nationale miljgbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for fglgende:

« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.

« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der anvendes uden for de anbefalede brugstilstande,
anvendelser eller miljger.
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SVENSKA

Medicinteknisk produkt

PRODUKTOVERSIKT (BILD 1)
. Remsystem

. Rem fér rotationskontroll
. Larrem

. Biltesarm

. Forslutning

. Dragkedja

. Ovre krokodilklamma

. Nedre krokodilklamma

. SmartDosing-vred

. Trokanter kudde

— 3| -~ QN T

INDIKATIONER
Tillstand som lindras vid ompositionering av héften och/eller
kompression runt de stora benutskotten, till exempel:

« hoftartros (OA)

. femoroacetabuldr impingement (FAI)

« rupturer av labrum.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda.

ALLMAN SAKERHETSINFORMATION

VARNING: Fér patienter med sjukdomar i det perifera karlsystemet,
neuropati eller kdnslig hud rekommenderas noggrann évervakning av
lakare. Minska anvandningen av stédet om rodnad uppstar. Oka
anvindningen langsamt efterhand som huden anpassar sig.
VARNING: | hindelse av féridndrad eller utebliven funktion ska patienten
sluta anvanda enheten och kontakta vardpersonal.

VARNING: Om enheten visar tecken pa skada eller om normala
funktioner hindras av slitage ska patienten sluta anvinda enheten och
kontakta en vardgivare.

Enheten #r endast avsedd fér en patient.

TILLPASSNINGS INSTRUKTIONER

Notera:Vik biltesarmarna och remmarna istillet fr att klippa av dem vid
forsta utprovningen. Nar ortosen sitter korrekt kan éverflédigt material
klippas av.

Placering av rem fér rotaringskontroll (Bild 2)

« Innan patagning av Unloader Hip, fist remmen f6r roteringskontroll
pa den skadade sidan genom att trd den 6vre krokodilklimman
genom &ppningen i biltesarmen och fista den i kroken

+ SmartDosing-vredet bér sta vid "0”-mirket

« Fast den undre reminden vid byxkanten for tillfillet, s att den inte
river sénder Lycra-tyget under justeringen.

- Lat anvindaren ta p4 sig ortosen

Justering av biltesarmen (Bild 3—-4)
« Ta loss den framre stingningen fran biltesarmarna
« Vik/klipp av biltesarmarna vertikalt s att de ligger i linje med mittlinjen
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« Féast stangingen pa nytt
. Fast/sting biltesarmarna sa att de 6verlappar titt men bekvamt runt
midjan

Justering av rem for rotationskontroll (Bild 5-7)

« Lossa den &vre krokodilklimman och vik/klipp av remmen si att
kanten pa SmartDosing-enheten sitter under linjen pa biltesarmen
(cirka 2ecm/0,79 tum)

Lossa den nedre krokodilklimman och vik/klipp av remmen for att
uppna énskad spanning, ortosen ska kdnnas stram men inte
obehaglig nir remmen ir lindad runt laret och fést pa utsidan av
benet

Med benet vridet nagot utat, still SmartDosing-vredet pa "5" - nar
patienten roterar benet framat och lyfter det nagot, ska han eller

hon kinna en behaglig spanning i benet

Upprepa justeringen av den nedre krokodilklimman vid behov. Malet
dr att fa tillricklig spanning med SmartDosing-vredet instillt p& "5"

Ldrrem (Bild 8-9)
« Placera larremmen sa att pricken pa remmen sitter éver pricken pa
rotationskontrollremmen. Trid den smala dnden genom Sppningen
och fést ordentligt.

Justering av remsystem (Bild 10-12)
« Kontrollera langden pé snérena i remsystemet genom att dra i
handtagen och fista dem pa biltesarmarna
« Om handtagen &verlappar, korta av snéret hjilp av spolen som sitter
innanfér handtagen
« Fist remsystemet sa att det sitter at men dnda bekvamt pa
biltesarmarna

Trokanter kudde (valfritt) (Bild 13)
Anvind kudden nir det kridvs lindring av trycket mot det Trokanter
maojor, eller fér att forbattra titningen runt labrum
« Placera kudden pa Trokanter major pa den drabbade héften genom
att fasta kudden med kardborrbandet under biltesarmen

SLUTKONTROLL

Kontrollera att ortosen sitter korrekt, med alla delar korrekt placerade. Be
patienten ga runt, sitta ner och sta upp fér att sikerstilla att passformen
ar korrekt. Justera vid behov, och klipp sedan av remmar och
biltesarmarna till lagom lingd

SKOTSEL
« Handtvitta ortosen med mild tval och skélj noga eller
maskintvitta i tvittpase pa ett program for fintvitt (inget skéljmedel).
« Undvik kontakt med salt eller klorerat vatten. Om sadan kontakt
intriffar, skélj noga med kranvatten och lat lufttorka.
« Undvik langvarig exponering for starkt solljus.
« Lufttorka (torktumla inte).

RAPPORTERA EN INCIDENT

Viktigt meddelande till anvindare och/eller patienter i Europa:
Anvindaren och/eller patienten méste rapportera eventuella incidenter i
relation till enheten till tillverkaren och behérig myndighet i det land dér
anvindaren och/eller patienten bor.
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KASSERING
Enheten och férpackningsmaterialet ska kasseras i enlighet med lokala

eller nationella miljsbestimmelser.

ANSVAR
Ossur ansvarar inte fér foljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
« Enhet som anvinds utanfér rekommenderade férhéllanden,
anviandningsomraden eller miljéer.
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SUOMI

Ladkintilaite

TUOTTEEN YLEISKUVAUS (KUVA 1)
. Taljajérjestelmi

. Kierronhallintahihna

. Reisihihna

. Vybn paa

. Etukiinnitys

. Vetoketju

- Ylempi Hauenleukasolki
. Alempi Hauenleukasolki
. SmartDosing-saatonuppi
. Sarvennoispehmuste

— 3| -~ QN T

KAYTON AIHEET
Tilat, joihin lonkan uudelleenasemointi ja/tai kompressio isojen
sarvennoisten ympirilld voi auttaa, kuten seuraavat:
« lonkan nivelrikko
« ahtaan lonkan oireyhtymi (FAI - femoroacetabulaarinen
impingement)
« lonkkamaljan labrumin repeidmit

KAYTON VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

YLEISET TURVALLISUUSTIEDOT

HUOMIO: Jos potilaalla on perifeerinen verisuonisairaus, neuropatia tai
herkka iho, ladkirin valvontaa suositellaan. Jos ilmenee punoitusta,
ortoosin kayttdd on vihennettdva. Kiyttod lisitdan vihitellen, kun iho
tottuu siihen.

VAROITUS: jos laitteen toiminnassa tapahtuu muutoksia tai toiminta
héiriintyy, potilaan on lopetettava laitteen kiytts ja otettava yhteytts
terveydenhuollon ammattilaiseen.

VAROITUS: jos laitteessa ilmenee merkkeja sen normaalia toimintaa
hiiritsevéstd vauriosta tai kulumisesta, potilaan on lopetettava laitteen
kaytto ja otettava yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.

Tami laite on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttosn.

PUKEMISOHJEET

Huomaa:Leikkaamisen sijaan, ensisovituksen aikana, laskosta vyén piit
ja kiinnityshihnat. Kun niiden sopiva pituus on miaritetty, leikkaa hihnat
ja vyén piidt sopivan pituisiksi jotta tuki istuu oikein.

Kierronhallintahihnan asentaminen (Kuva 2)

+ Ennen Unloader Hip -ortoosin pukemista, asenna
kierronhallintahihna oireilevalle puolelle pujottamalla ylempi
hauenleukasolki vyén pdin halkion lavitse ja kiinnittimalld se nupin
muotoiseen koukkuun

« SmartDosing-sditénupin tulisi olla 0 kohdassa

« Kiinnita hihnan alempi pii viliaikaisesti housujen alareunaan, jotta
se ei revi Lycraa sovituksen aikana

« Auta tuki kdyttgjan ylle
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Vyén piiden sddté (Kuvat 3—4)
« Irrota Vyén piiden etusulkimet
« Laskosta / leikkaa vyén pait pystysuunnassa niin, ettd ne ovat linjassa
potilaan keskiviivan kanssa
« Kiinnita etusulkimet takaisin paikoilleen
« Kiinnitd vy6n piét niin ettd ne menevit piillekkdin ja vy6 kulkee
tiukasti mutta mukavasti vystirén ympari

Kierronhallintahihnan séété (Kuvat 5-7)

« Irrota ylempi hauenleukasolki ja laskosta / leikkaa hihna niin, etta
SmartDosingin pdity sijoittuu vydn reunan alapuolelle (noin 2cm)
Irrota alempi hauenleukasolki ja laskosta / leikkaa hihna
saavuttaaksesi halutun kireyden, sen pitiisi tuntua tiukalta mutta ei
epamukavalta kun hihna on kierretty reiden ympiri ja kiinnitetty jalan
ulkosyrjain
Jalka hieman ulospdin kierrettyni aseta SmartDosing-nuppi kohtaan
"5" - kierrettdessi jalkaa eteenpiin ja nostettessa sitd hieman,
potilaan pitiisi kokea jalassaan miellyttdva kireys
Toista alemman hauenleukasoljen sditd tarvittaessa, tavoitteena on
saada aikaan riittivi kireys SmartDosing-sd4ténupin ollessa
asennossa "5"

Reisihihna (Kuva 8-9)
« Aseta reisihihna siten, etti siini oleva piste on
kierronhallintahihnassa olevan pisteen pailld. Pujota ohut pda aukon
lapi ja kiristd tiukkaan

Taljajéirjestelmdin sddité (Kuvat 10-12)
« Tarkista taljajarjestelman nuorien pituus vetimilla kahvoista ja
kiinnittamalla ne vyén paihin
« Jos kahvat menevit piillekkdin lyhenni nuoria kdyttamailld kahvojen
sisdpuolista kelamekanismia
« Kiinniti taljajarjestelmai niin ettd se istuu tiukasti ja mukavasti vyén
paslla

Sarvennoispehmuste (valinnainen) (Kuva 13)
Kayta pehmustetta, jos haluat vihentéi iso sarvennoiseen kohdistuvaa
paikallista puristusta ja / tai lisdtéksesi tiivistdvad vaikutusta
rustorenkaan alueella
« Aseta sarvennoispehmuste oireilevan lonkan iso sarvennoisen péille
kiinnittamall4 se vydn sisdpinnalla olevaan tarranauhaan

LOPPUTARKISTUS

Varmista, ettd ortoosi istuu oikein, ja ettd kaikki osat ovat oikeilla
paikoillaan. Pyydi potilasta kivelem&in, istuutumaan ja nousemaan
seisomaan varmistaaksesi asianmukaisen istuvuuden. Siidi tarvittaessa,
ja leikkaa kiinnityshihnat ja vyén pait oikean mittaisiksi

HUOLTO

« Pese kisin kdyttden mietoa saippuaa ja huuhtele huolellisesti tai pese
koneessa hienopesuohjelmalla pesupussia kayttien (ei
huuhteluainetta)

« Vilts kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos tillainen
kontakti tapahtuu, huuhtele hyvin vesijohtovedelli ja ilmakuivaa.

- Viltd ortoosin pitkaaikaista altistumista voimakkaalle auringonvalolle

« llmakuivaa (ei rumpukuivausta)
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VAKAVISTA ONNETTOMUUKSISTA RAPORTOINTI

Tarked huomautus Euroopassa asuville kayttjille ja/tai potilaille:
Kayttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista
laitteeseen liittyvistd onnettomuuksista valmistajalle tai sen jasenvaltion
pateville viranomaiselle, jossa kiyttiji ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristosidadosten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdyt6ssa ei noudateta suositeltua kiyttéehtoa, -sovellusta tai
-ymparistoa.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

PRODUCTOVERZICHT (Afbeelding 1)
. Katrolsysteem
. Rotatie controleband
. Dijbeenband
. Riemdeel
. Sluiting voorzijde

Rits
. Bovenste krokodilklem
. Onderste krokodilklem
. SmartDosing ®-knop
. Trochanter Vulstuk

— SN0 0N O

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Aandoeningen die baat hebben bij herpositionering van de heup en/of
compressie rond de trochanter major, waaronder mogelijk:

« Osteoartrose van de heup (OA)

« Femoro-acetabulaire impingement (FAI)

« Labrumscheuren

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINFORMATIE

LET OP: Bij patiénten met perifere vaatziekten, neuropathie en gevoelige
huid wordt toezicht door de medisch specialist aanbevolen. Indien
roodheid optreedt, moet de frequentie van gebruik van de brace worden
verminderd. Verhoog het gebruik geleidelijk zodat de huid kan wennen
aan het dragen van de brace.

WAARSCHUWING: Bij een functionele verandering of functieverlies
moet de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met een professionele zorgverlener.

WAARSCHUWING: Als het hulpmiddel tekenen van schade of slijtage
vertoont die de normale werking van het hulpmiddel belemmeren, moet
de patiént stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met een professionele zorgverlener.

Dit hulpmiddel is alleen bedoeld voor gebruik door één patiént.

AANPASINSTRUCTIES

OPMERKING: Vouw bij de eerste evaluatie de riemdelen en banden in
plaats van ze te snijden. Als de geschikte lengte is bepaald, snijd dan
indien nodig om de uiteindelijke pasvorm te verkrijgen.

Plaatsing rotatie-controleband

« Bevestig, voor het aantrekken van de Unloader Hip, de rotatie-
controleband aan de aangedane zijde door de bovenste krokodilklem
door een spleet in het riemdeel te rijgen en aan de knoophaak te
bevestigen .

« SmartDosing-knop moet zijn ingesteld op '0'

« Bevestig de onderste riem tijdelijk onder aan de broek zodat deze niet
aan het Lycra trekt tijdens het passen

« Laat de gebruiker de brace aantrekken
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Aanpassing riemdeel (Afbeelding 3—4)

« Maak de sluitingen aan de voorzijde van de riemdelen los
Vouw/Snijd de Riemdelen verticaal zodat ze in lijn liggen met de
middellijn
Herbevestig de sluitingen aan de voorzijde
Sluit de riemdelen zodat ze elkaar strak, maar comfortabel rond de
taille overlappen

Aanpassing rotatie-controleband

+ Maak de bovenste krokodilklem los en vouw/snijd de riem zo dat de
SmartDosing-rand ongeveer 2cm. onder de riemdeellijn is geplaatst
Maak de onderste krokodilklem lost en vouw/snijd de riem om de
ideale spanning te verkrijgen. Hij moet strak maar niet ongemakkelijk
voelen wanneer hij om het dijbeen is gewikkeld en bevestigd aan
buitenzijde van het been
Zet, met been iets naar buiten gedraaid, de SmartDosing-knop op "5"
- de patiént moet bij het voorwaarts draaien en het opheffen van het
been een comfortabele spanning voelen
Voer de aanpassing van de onderste krokodilklem opnieuw uit, indien
nodig. Het doel is voldoende spanning verkrijgen met de
SmartDosing-knop ingesteld op "5"

Dijband (Afbeelding 8-9)
- Plaats de dijband zodanig dat de stip erop zich boven de stip op de
rotatiecontroleband bevindt. Rijg het dunne uiteinde door de opening
en zet het stevig vast

Aanpassing katrolsysteem (Afbeelding 10-12)

« Controleer de lengte van de katroldraden door aan de handgrepen te
trekken en ze aan de riemdelen te bevestigen
Als de handgrepen overlappen, kort dan de draden in met behulp van
het oprolsysteem in de handgrepen.
Bevestig het katrolsysteem zo dat het stevig en comfortabel op de
riemarmen zit

Trochanter Vulstuk (optioneel) (Afbeelding 13)
Gebruik een vulstuk wanneer piekdrukvermindering op de trochanter
major is vereist en/of om het afdichtende effect op de labrum te vergroten
« Plaats het trochanter vulstuk op de trochanter major van de aangedane
heup door deze aan het klittenband onder het riemdeel te bevestigen

EINDCONTROLE

Controleer of brace correct op het lichaam zit, met alle onderdelen
nauwkeurig gepositioneerd. Vraag de patiént om rond te lopen, te zitten
en op te staan om een goede pasvorm te garanderen. Indien nodig
aanpassen. Snijd dan de banden en riemdelen op de juiste lengte

ONDERHOUD

Met de hand wassen met milde zeep en goed naspoelen of wassen in
de machine met behulp van waszak en een delicaat programma (geen
wasverzachter gebruiken)

Vermijd contact met zout of chloorwater. Als zo’n contact optreedt,
goed spoelen met kraanwater en aan de lucht drogen.

Vermijd langdurige blootstelling aan sterk zonlicht

Drogen aan de lucht (geen droger gebruiken)
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EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:

De gebruiker en/of patiént moet elk ernstig incident met betrekking tot
het hulpmiddel melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

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

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
+ Hulpmiddel niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.
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POLSKI

Wyréb medyczny

INFORMAC)E OGOLNE O PRODUKCIE (RYSUNEK 1.)
a. System mocowania

. Pas do kontroli obrotu

. Pas udowy

. Ramig pasa

. Zapiecie z przodu

. Zamek

. Gérny zacisk krokodylkowy

. Dolny zacisk krokodylkowy

. Pokretto systemu SmartDosing®
. Podktadka kretarza

S0~ O n O

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Stany, w ktérych korzystna moze by¢ zmiana pozycji stawu biodrowego
lub ucisk kretarza wiekszego, obejmuja:

« Choroba zwyrodnieniowa (OA)

« Konflikt udowo-panewkowy (FAI)

« Naderwanie obrabka stawowego

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

OGOLNE INFORMAC)E DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA

UWAGA: w przypadku pacjentéw z chorobg naczyri obwodowych,
neuropatig i wrazliwa skéra zalecany jest nadzér lekarza. Jesli pojawi sig
zaczerwienienie, ograniczy¢ stosowanie ortezy. Stopniowo zwiekszac
czas stosowania ortezy w miare przystosowywania sie skory.
OSTRZEZENIE: w przypadku zmiany w dziataniu wyrobu lub utraty
funkcjonalnosci pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu i
skontaktowac sie z lekarzem.

OSTRZEZENIE: Jesli wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia
utrudniajace jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwac
korzystanie z wyrobu i skontaktowa¢ sie z lekarzem.

Ten wyréb jest przeznaczony do uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Uwaga: podczas wstepnego dopasowywania zagia¢ pasy i ramiona
paséw zamiast ich ciecia. Po okresleniu odpowiedniej dtugosci przyciaé
w celu ostatecznego dopasowania.

Umieszczanie pasa do kontroli obrotu (Rysunek 2)

Przed zatozeniem ortezy Unloader Hip przymocowac pas do kontroli
obrotu po chorej stronie, przeprowadzajgc gérny zacisk krokodylkowy
przez szczeling w ramieniu pasa i mocujac go do zaczepu.

Pokretto SmartDosing® powinno by¢ ustawione na ,,0”.

Tymczasowo zapig¢ dolny koniec pasa u dotu spodni, aby nie rozerwat
lycry podczas dopasowywania.

Uzytkownik zatozyt orteze.
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Regulacja ramienia pasa (Rysunek 3-4)
« Odtaczy¢ przednie zapiecia od ramion pasa.
« Zagig¢/przyciac ramiona pasa w pionie, aby zréwnaty sie z linig
srodkows.
« Ponownie zatozy¢ przednie zapiecia.
« Zamknad ramiona pasa, tak aby zachodzity na siebie ciasno, ale
wygodnie wokét talii.

Regulacja pasa do kontroli obrotu (Rysunki 5-7)

« Odpiaé gérny zacisk krokodylkowy. Zagiaé/przycia¢ pas, tak aby
krawedz SmartDosing byta umieszczona ponizej linii ramienia pasa
(okoto 2cm /0,79 cala).

Odpia¢ dolny zacisk krokodylkowy i zagiac/przyciaé pas, aby uzyskac

idealne naprezenie. Pas powinien by¢ naprezony, ale nie niewygodny,

gdy jest owiniety wokét uda i przymocowany po zewnetrznej stronie
nogi.

« Po obréceniu nogi lekko na zewnatrz ustawié pokretto SmartDosing®
w pozycji ,5". Obracajac noge do przodu i lekko jg unoszac, pacjent
powinien odczuwac akceptowalne naprezenie w nodze.

« W razie potrzeby powtérzy¢ regulacje dolnego zacisku
krokodylkowego. Celem jest uzyskanie odpowiedniego naprezenia
przy ustawieniu systemu SmartDosing® w pozycji ,,5".

Pas udowy (Rysunki 8-9)
« Ustaw pas udowy tak, aby kropka na pasie udowym byta umieszczona
nad kropka na pasie do kontroli obrotu. Przetozy¢ waski koniec przez
otwér i dobrze zamocowad

Regulacja systemu mocowania (Rysunki 10-12)
« Sprawdzi¢ dtugosc¢ paséw systemu mocowania, pociagajac za uchwyty
i zapinajgc ramiona pasa.
« Jesli uchwyty zachodzg na siebie, skré¢ sznurki za pomoca systemu
szpulowania umieszczonego wewnatrz uchwytéw.
« Zamocowac system mocowania, tak aby uktadat sie ciasno i wygodnie
na ramionach pasa.

Podktadka kretarza (opcjonalnie) (Rysunek 13)
Zastosowac podktadke, gdy wymagane jest zmniejszenie nacisku
szczytowego na kretarzu wigkszym i/lub aby zwiekszy¢ efekt
uszczelniajacy na obrabku.
« Umiesc¢ podktadke kretarza na kretarzu wiekszym chorego biodra,
mocujac go do zapiecia rzepowego pod ramieniem pasa.

KONTROLA KONCOWA

Sprawdzi¢, czy klamra lezy prawidtowo na ciele, a wszystkie czesci sa
doktadnie ustawione. Poprosi¢ pacjenta, aby sie przeszedt, usiadt i wstat,
aby zapewni¢ odpowiednie dopasowanie. Wyregulowac w razie potrzeby,
a nastepnie przej$¢ do przyciecia paséw i ramion paséw do idealnej
dtugosci.

KONSERWACJA
« Prac recznie, stosujac tagodne mydto, i doktadnie ptukac. Do prania w
pralce uzywac worka do prania i programu do delikatnego prania. Nie
stosowad zmiekczacza do tkanin.
« Unika¢ dtugotrwatego kontaktu z wodg stong i chlorowana. Jesli dojdzie
do takiego kontaktu, optukac woda z kranu i wysuszy¢ na powietrzu.
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« Unika¢ dtugotrwatej ekspozycji na silne swiatto stoneczne.
« Suszy¢ na powietrzu (nie suszy¢ w suszarce bebnowej).

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wazna informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie Unii
Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym wyrobem uzytkownik i/lub
pacjent zobowigzani sa zgtaszac jego producentowi oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
oficjalnie przebywaja/majg swoja siedzibe.

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialno$ci przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania.
« do montazu urzadzenia uzywa sig czesci innych producentéw.
« urzadzenie uzywane jest niezgodnie z zalecanymi warunkami

uzytkowania, przeznaczeniem lub w Srodowisku innym niz zalecane.
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infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 & 5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

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