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ENGLISH

Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION

Formfit Tracker is a brace that provides lateral support to your kneecap
(patella). The strap tightly fastens the buttress next to your kneecap. The
buttress can be adjusted to the shape of your kneecap.

You can also find two thermoformable hinges on each side. A CPO can
remove the two hinges if necessary.

Overview (Figure 1):

. PowerLock™ strap

. Hook and loop surfaces

. Strap ends

. ReflexWing™ buttress

. Kneecap opening
CustomFit™ hinges

g. Hinge pocket
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INDICATIONS FOR USE
For knee conditions that may benefit from realignment of the patella
and/or patients that would benefit from an added lateral support of the
patella, such as:

« lateral patellar subluxation or dislocation

« lateral maltracking

CONTRAINDICATIONS
None known.

INTENDED USE

Formfit Tracker is intended to be used for lateral support of the kneecap
during everyday activities of all activity levels.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
WARNINGS:
— This product is designed and tested based on single patient use.
Do not use for multiple patients.
— In cases of functional change or functional loss, the patient should
stop using the device and contact a healthcare professional.
— Ifthe device shows signs of damage or wear hindering its normal
functions, the patient should stop using the device and contact
a healthcare professional.

USING THE BRACE
Fastening dots
Dots show you where to fasten the strap ends.

Fasten parts of the brace with two vertical dots in the same area. Fasten
parts with single dots in the same area.

NOTICE: Make sure to fasten the strap ends when the brace is not in
use. If you do not fasten the strap ends, they can damage the brace.



Putting the brace on

1. Hold the brace by the hinge pockets and pull it up over your knee
(Figure 2).

2. Make sure your kneecap is in the middle of the opening (Figure 3).

3. Use fingers to keep the buttress pushed against the side of your
kneecap (Figure 4). Pull the bottom strap around the back of your
knee to tighten it first. Then fasten the bottom strap as the dots
show you.
CAUTION: Do not tighten too much. If you tighten too much, you
can cut off your blood flow.

4. Repeat for the top strap (Figure 5).

5. The buttress is now in position and pushes tightly against the side of
your kneecap.

Taking the brace off
1. Pull the strap ends off of the brace and fasten them to the strap
(Figure 6). Fasten as the dots show you.
2. Hold the brace by the hinge pockets. Then pull it down to take it off.

USING THE BUTTRESS
If necessary, you can bend and move the buttress to adjust it to your
patella (Figure 7).

Moving the buttress
1. Pull the buttress off of the loop material (Figure 7a).
2. Put it in the correct position for your patella.

Bending the buttress
1. Pull the strap ends off of the brace. Then fasten the strap ends as the
dots show you.

. Fully open the brace.

. Push the middle of the buttress down with your index finger (Figure 7b).

. Lift the end you want to adjust.

. Bend it to agree with the shape of your patella.

. Push the end back down again.
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SHORTENING THE STRAPS
If the straps are too long, you can make them shorter.

NOTICE: Only shorten the strap in single steps of 0,5cm/ 14”. If you cut
off too much, you may not be able to use the brace correctly.

1. Fully remove the strap end from the strap.

2. Then use scissors to cut off a short piece of the strap (Figure 8).

3. Put the brace on again to check how it fits. If the strap is too long,
repeat steps 1) and 2). If the strap length is good, move to step 4).

4. Put the strap end back on the strap again.

USING THE HINGES

Removing the hinges

If necessary, the hinges can be heated and bent by a certified prosthetist
orthotist (CPO) to agree with the shape of your leg. To remove the
hinges, do as follows:

1. Pull the strap ends off of the brace and fasten them to the strap
(Figure 6). Fasten as the dots show you.



2. Push the hinges out of the brace through the openings on the hinge
pockets (Figure 9).

Putting the hinges back
To put the hinges back into the brace, do as follows:
1. Pull the strap ends off of the brace and fasten them to the strap
(Figure 6). Fasten as the dots show you.
2. Push the hinges into the brace through the openings on the hinge
pockets (Figure 9).

PRODUCT CARE

You can wash the brace without removing its components.

Wash on a delicate cycle at max 30°C with a mild detergent. Leave to air
dry. Do not tumble dry.

NOTICE: Make sure to fasten the strap ends before washing. If you do
not fasten the strap ends, they can damage the brace materials.

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

PRODUKTBESCHREIBUNG

Formfit Tracker ist eine Orthese, die fiir eine laterale Abstiitzung lhrer
Kniescheibe (Patella) sorgt. Durch den Gurt wird die Pelotte neben lhrer
Kniescheibe fest fixiert. Die Pelotte kann an die Form lhrer Kniescheibe
angepasst werden.

Auf jeder Seite finden Sie zudem zwei thermoplastische Gelenkschienen.
Ein Orthopidietechniker kann beide Gelenkschienen bei Bedarf entfernen.

Ubersicht (Abbildung 1):

. PowerLock™-Gurt

. Klettverschlussflichen

. Gurtenden

. ReflexWing™.-Pelotte

. Kniescheibensffnung
CustomFit™-Gelenkschienen

g. Gelenkschienenfach
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INDIKATIONEN
Fiir Kniebeschwerden, bei denen eine Neuausrichtung der Patella
sinnvoll ist, und/oder Patienten, die von einer zusitzlichen lateralen
Abstiitzung der Patella profitieren, etwa bei:

« lateralen Subluxation und Luxation der Patella

« lateralem Maltracking

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt

VERWENDUNGSZWECK
Der Formfit Tracker dient zur lateralen Abstiitzung der Kniescheibe bei
alltaglichen Aktivitaten aller Aktivitatsstufen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
WARNHINWEISE:

— Dieses Produkt ist fiir die Verwendung durch einen einzigen
Patienten vorgesehen und gepriift. Nicht fiir mehrere Patienten
verwenden.

— Wenn der Anwender Verdnderungen der Funktionsweise feststellt
oder bemerkt, dass das Produkt gar nicht funktioniert, darf er das
Produkt nicht weiterverwenden und muss sich an eine
medizinische Fachkraft wenden.

— Wenn die Orthese funktionseinschrinkende Anzeichen von
Beschadigung oder Verschleif aufweist, muss der Anwender die
Verwendung des Produkts einstellen und sich an eine
medizinische Fachkraft wenden.

GEBRAUCH DER ORTHESE
Befestigungspunkte
Punkte zeigen an, wo die Gurtenden zu befestigen sind.

Befestigen Sie Teile der Orthese mit zwei senkrechten Punkten im selben
Bereich. Befestigen Sie Teile mit einem einzelnen Punkt im selben Bereich.



HINWEIS: Achten Sie darauf, die Gurtenden zu befestigen, wenn die
Orthese nicht verwendet wird. Werden die Gurtenden nicht befestigt,
kénnen sie die Orthese beschadigen.

Anlegen der Orthese

1. Halten Sie die Orthese an den Gelenkschienenfichern und ziehen Sie
sie tiber Ihr Knie (Abbildung 2).

2. Achten Sie darauf, dass sich lhre Kniescheibe in der Mitte der
Offnung befindet (Abbildung 3).

3. Driicken Sie die Pelotte mit den Fingern seitlich gegen lhre
Kniescheibe (Abbildung 4). Ziehen Sie den unteren Gurt um die
Kniekehle und ziehen Sie ihn als Erstes fest. Befestigen Sie dann den
unteren Gurt so, wie es die Punkte vorgeben.

VORSICHT: Ziehen Sie die Gurte nicht zu fest an. Wenn Sie sie zu fest
anziehen, kénnen Sie die Durchblutung unterbrechen.

4. Wiederholen Sie diese Schritte fiir den oberen Gurt (Abbildung 5).

5. Die Verstirkung ist jetzt in ihrer Position und bt auf lhre Kniescheibe
Druck von der Seite aus.

Abnehmen der Orthese
1. Ziehen Sie die Gurtenden von der Orthese ab und befestigen Sie sie
am Gurt (Abbildung 6). Befestigen Sie sie so, wie durch die Punkte
vorgegeben.
2. Halten Sie die Orthese an den Gelenkschienenfichern. Ziehen Sie die
Orthese dann nach unten, um sie abzunehmen.

GEBRAUCH DER PELOTTE
Bei Bedarf kénnen Sie die Pelotte biegen und verschieben, um sie an lhre
Kniescheibe anzupassen (Abbildung 7).

VERSCHIEBEN DER PELOTTE
1. Ziehen Sie die Pelotte vom Klettverschlussmaterial ab (Abbildung 7a).
2. Bringen Sie sie in die fiir lhre Kniescheibe geeignete Position.

Biegen der Pelotte

1. Ziehen Sie die Gurtenden von der Orthese ab. Befestigen Sie die
Gurtenden dann so, wie durch die Punkte vorgegeben.

2. Offnen Sie die Orthese vollstindig.

3. Driicken Sie mit dem Zeigefinger die Mitte der Pelotte nach unten
(Abbildung 7b).

4. Heben Sie das zu justierende Ende an.

5. Biegen Sie es so, dass es der Form lhrer Kniescheibe entspricht.

6. Driicken Sie das Ende wieder nach unten.

KURZEN DER GURTE
Wenn die Gurte zu lang sind, kénnen sie gekiirzt werden.

HINWEIS: Kiirzen Sie den Gurt nur in einzelnen Schritten von je 0,5cm.
Wenn Sie zu viel abschneiden, kénnen Sie die Orthese méglicherweise
nicht richtig verwenden.

1. Entfernen Sie das Gurtende vollstindig vom Gurt.

2. Schneiden Sie dann mit einer Schere ein kurzes Stiick des Gurts ab
(Abbildung 8).

3. Ziehen Sie die Orthese wieder an, um zu tiberpriifen, ob sie passt.
Wenn der Gurt zu lang ist, wiederholen Sie die Schritte 1) und 2).



Wenn die Gurtlinge stimmt, fahren Sie fort mit Schritt 4).
4. Legen Sie das Gurtende auf den Gurt zuriick.

GEBRAUCH DER GELENKSCHIENEN

Entfernen der Gelenkschienen

Bei Bedarf kénnen die Gelenkschienen von einem Orthopédietechniker
erwirmt und gebogen werden, damit sie zur Form lhres Beines passen.
Gehen Sie wie folgt vor, um die Gelenkschienen zu entfernen:

1. Ziehen Sie die Gurtenden von der Orthese ab und befestigen Sie sie
am Gurt (Abbildung 6). Befestigen Sie sie so, wie durch die Punkte
vorgegeben.

2. Schieben Sie die Gelenke durch die Offnungen an den Gelenktaschen
aus der Orthese heraus (Abbildung 9).

Wiedereinsetzen der Gelenkschienen
Gehen Sie wie folgt vor, um die Gelenkschienen wieder in die Orthese
einzusetzen:

1. Ziehen Sie die Gurtenden von der Orthese ab und befestigen Sie sie
am Gurt (Abbildung 6). Befestigen Sie sie so, wie durch die Punkte
vorgegeben.

2. Schieben Sie die Gelenke durch die Offnungen an den Gelenktaschen
in die Orthese hinein (Abbildung 9).

PFLEGE DES PRODUKTS

Sie kénnen die Orthese waschen, ohne die Komponenten zu entfernen.
Im Schonwaschgang bei max. 30°C mit einem milden Reinigungsmittel
waschen. An der Luft trocknen lassen. Nicht im Trockner trocknen.

HINWEIS: Achten Sie darauf, dass die Gurtenden vor dem Waschen
befestigt sind. Werden die Gurtenden nicht befestigt, kénnen sie das
Orthesenmaterial beschidigen.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa niedergelassene 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 niedergelassen ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im
Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist.

ENTSORGUNG
Das Gerit und seine Verpackung sind gemiR den &rtlichen oder
nationalen Verordnungen in Bezug auf die Umwelt zu entsorgen.

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



FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION DU PRODUIT

Formfit Tracker est une orthése qui assure un soutien latéral a votre
rotule (patella). La sangle maintient fermement le coussinet de soutien
sur le coté de votre rotule. Le coussinet de soutien peut étre ajusté a la
forme de votre rotule.

Vous pouvez également trouver deux articulations thermoformables de
chaque c6té. Un orthopédiste peut retirer les deux articulations si
nécessaire.

Présentation (Figure 1) :

. Sangles PowerLock™

. Surfaces auto-agrippantes

. Extrémités de sangles

. Coussinet de soutien ReflexWing™
. Ouverture rotulienne

. Articulations CustomFit™

g. Poche de I'articulation
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INDICATIONS
Pour les affections du genou pouvant bénéficier d'un réalignement de la
rotule et/ou chez les patients pouvant bénéficier d'un soutien latéral
supplémentaire de la rotule, notamment dans les cas suivants :

« subluxation ou luxation latérale de la rotule

« déviation latérale

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

UTILISATION PREVUE
Formfit Tracker est destiné a étre utilisé pour le soutien latéral de la
rotule pendant les activités quotidiennes de tous niveaux.

INSTRUCTIONS GENERALES DE SECURITE
AVERTISSEMENTS :

— Ce produit a été congu et testé pour étre utilisé par un seul
patient. Ne pas l'utiliser sur plusieurs patients.

— En cas de changement ou de perte fonctionnelle, le patient doit
cesser d'utiliser le dispositif et contacter un professionnel de
santé.

— 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.

UTILISATION DE LORTHESE

Points de fixation

Les points imprimés sur chaque sangle indiquent I'emplacement de
fixation de celle-ci.

Fixer les parties de l'orthesé présentant deux points verticaux dans la zone
correspondante. Fixer les piéces présentant un seul point dans la zone
correspondante.



REMARQUE : veiller a fixer les extrémités de la sangle pendant que
I'orthese n'est pas utilisée. Si les extrémités de la sangle ne sont pas
fixées, elles peuvent endommager l'orthese.

Mise en place de I'orthesé
1. Tenir l'orthesé par les poches des articulations et I'enfiler par-dessus
le genou (Figure 2).

2. Vérifier que la rotule se trouve au milieu de 'ouverture (Figure 3).

3. A l'aide des doigts, maintenir le renfort appuyé contre le c6té de la
rotule (Figure 4). Tirer la sangle inférieure derriére le genou pour la
serrer en premier. Ensuite, attacher la sangle inférieure comme
indiqué par les points.

ATTENTION : ne pas trop serrer. Si les sangles sont trop serrées,
elles peuvent couper le flux sanguin.

Répéter I'opération pour la sangle supérieure (Figure 5).

. Le renfort est maintenant en position et pousse fermement contre le
coté de la rotule.

IR

Retrait de I'orthesé
1. Détacher de l'orthese les extrémités de la sangle et les replier sur la
sangle (Figure 6). Les attacher comme indiqué par les points.
2. Tenir l'orthesé par les poches de charniere. Puis, |a tirer vers le bas
pour l'enlever.

UTILISATION DU COUSSINET DE SOUTIEN
Si nécessaire, il est possible de plier et de déplacer le coussinet de
soutien pour I'ajuster a la rotule (Figure 7).

DEPLACEMENT DU COUSSINET DE SOUTIEN
1. Détacher le coussinet du matériau auto-agrippant (Figure 7a).
2. Le placer dans la bonne position pour votre rotule.

Courbure du coussinet de soutien
1. Détacher les extrémités de la sangle de I'orthesé. Ensuite, attacher les
extrémités de la sangle comme indiqué par les points.
2. Ouvrir complétement l'orthese.
3. Pousser le centre du coussinet de soutien vers le bas avec I'index
(Figure 7b).
4. Soulever |'extrémité a ajuster.
. La plier pour qu'elle corresponde a la forme de votre rotule.
6. Repousser |'extrémité vers le bas.

o

RACCOURCISSEMENT DES SANGLES
Si les sangles sont trop longues, vous pouvez les raccourcir.

REMARQUE : ne raccourcir la sangle que par incréments de 0,5cm. Si
vous en coupez trop, vous ne pourrez peut-étre pas utiliser I'orthese
correctement.

1. Retirer complétement |'extrémité de la sangle.

2. Ensuite, utiliser des ciseaux pour couper un petit morceau de la
sangle (Figure 8).

3. Remettre I'orthesé en place pour vérifier son ajustement. Si la sangle
est trop longue, répéter les étapes 1) et 2). Si la longueur de la sangle
est correcte, passer a |'étape 4).

4. Replacer I'extrémité de la sangle sur la sangle.



UTILISATION DES ARTICULATIONS

Retrait des articulations

Si nécessaire, les articulations peuvent étre chauffées et pliées par un
orthésiste/orthopédiste certifié pour correspondre a la forme de votre
jambe. Pour retirer les articulations, procéder comme suit :

1. Détacher de |'attelle les extrémités de la sangle et les replier sur la
sangle (Figure 6). Les attacher comme indiqué par les points.

2. Pousser les charniéres hors de |'attelle a travers les ouvertures des
poches des charniéres (Figure 9).

Remise en place des articulations
Pour remettre les articulations dans l'orthesé, procéder comme suit :
1. Détacher de |'attelle les extrémités de la sangle et les replier sur la
sangle (Figure 6). Les attacher comme indiqué par les points.
2. Pousser les charniéres dans |'attelle a travers les ouvertures des
poches des charniéres (Figure 9).

ENTRETIEN DU PRODUIT

Il est possible de laver I'orthesé sans en retirer les composants.

Laver a 30°C maximum sur cycle délicat avec un détergent doux. Laisser
sécher. Ne pas sécher en machine.

REMARQUE : veiller a fixer les extrémités de la sangle avant le lavage. Si
les extrémités de la sangle ne sont pas fixées, elles peuvent endommager
le matériau de l'orthese.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

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

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

MENTIONS RELATIVES A LA RESPONSABILITE
Ossur décline toute responsabilité dans les cas suivants :
« L'appareil n'est pas entretenu comme indiqué dans le mode d’emploi.
. L'appareil est assemblé avec des composants d’autres fabricants.
« Lappareil est utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les
conditions d'utilisation, I'application ou I'environnement.



ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

Formfit Tracker es una ortesis que proporciona el soporte lateral a la
rétula. La correa sujeta firmemente el contrafuerte situado junto a la
rétula. El contrafuerte se puede adaptar a la forma de la rétula.

También incluye dos articulaciones termoconformables a cada lado. Si es
necesario, un técnico ortopédico (TOR) puede retirar las dos
articulaciones.

Componentes (Figura 1):

. Correa PowerLock™

. Superficies de fijacién adhesiva
. Extremos de la correa

. Contrafuerte ReflexWing™

. Apertura para rétula

. Articulaciones CustomFit™

g. Bolsillo para articulacién
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INDICACIONES PARA EL USO
Para afecciones de la rodilla que pueden beneficiarse de la realineacién
de la rétula o pacientes que necesiten un soporte lateral adicional de la
rétula debido a:

« Dislocacién o subluxacién rotuliana lateral

« Alineacién lateral deficiente

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

USO PREVISTO
Formfit Tracker estd disefiado para usarse como soporte lateral de la
rétula durante actividades cotidianas de todos los niveles de actividad.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
ADVERTENCIAS:

— Este producto ha sido disefiado y probado en base al uso de un
solo paciente. No lo utilice para varios pacientes.

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

— Siel 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.

USO DEL SOPORTE
Puntos de fijacién
Los puntos indican las ubicaciones de fijacién de los extremos de la correa.

Fije las piezas del soporte con dos puntos verticales en el mismo drea.
Fije las piezas con un solo punto en el mismo drea.

AVISO: Asegurese de fijar los extremos de la correa cuando el soporte no
esté en uso. De lo contrario, podrian dafiar el soporte.



Colocacion del soporte

1. Sostenga el soporte por los bolsillos de las articulaciones y subalo
hasta colocarlo sobre la rodilla (Figura 2).

2. Asegurese de que la rétula quede centrada la apertura (Figura 3).

3. Use los dedos para mantener el contrafuerte presionado contra el
lateral de la rétula (Figura 4). Pase de la correa inferior por la parte
posterior de la rodilla para fijarla en primer lugar. A continuacién,
fijela segtin la indicacién de los puntos.
PRECAUCION: No apriete las correas en exceso. De lo contrario,
podria cortar la circulacién sanguinea.

4. Repita la operacién con la correa superior (Figura 5).

5. El contrafuerte estd ahora en su lugar y presiona firmemente el lateral
de la rétula.

Retirar el soporte
1. Retire los extremos de la correa del soporte y fijelos a la correa
(Figura 6). Fijelos segtin la indicacién de los puntos.
2. Sostenga el soporte por los bolsillos de las articulaciones.
Seguidamente, tire hacia abajo para retirarlo.

USO DEL CONTRAFUERTE
Si es necesario, puede doblar y mover el contrafuerte para adaptarlo a la
rétula (Figura 7).

MOVER EL CONTRAFUERTE
1. Retire el contrafuerte del material adhesivo (Figura 7a).
2. Coléquelo en la posicién correcta para la rétula.

Doblar el contrafuerte
1. Retire los extremos de la correa del soporte. A continuacién, fijelos

segun la indicacién de los puntos.

2. Abra completamente el soporte.

3. Presione hacia abajo el centro del contrafuerte con el dedo indice
(Figura 7b).

4. Levante el extremo que desee ajustar.

. Déblelo para que coincida con la forma de la rétula.

6. Vuelva a presionar el extremo hacia abajo.

v

ACORTAR LAS CORREAS
Si las correas son demasiado largas, puedes acortarlas.

AVISO: Solo acorte la correa en pasos de 0,5cm/4". Si las acorta
demasiado, quizd no pueda usar el soporte de forma correcta.

—_

. Retire completamente el extremo de la correa.

2. A continuacién, recorte un tramo pequefio de la correa con unas
tijeras (Figura 8).

3. Vuelva a colocar el soporte para comprobar el ajuste. Si la correa es
demasiado larga, repita los pasos 1) y 2). Si la longitud de la correa es
correcta, vaya al paso 4).

4. Vuelva a colocar el extremo de la correa en la correa.



USO DE LAS ARTICULACIONES

Retirar las articulaciones

Si es necesario, un técnico ortopédico (TOR) puede calentar y doblar las
articulaciones para adaptarlas a la forma de la pierna. Para retirar las
articulaciones, haga lo siguiente:

1. Retire los extremos de la correa del soporte y fijelos a la correa
(Figura 6). Fijelos segtin la indicacién de los puntos.

2. Presione las articulaciones a través de las aperturas en los bolsillos
hasta retirarlas del soporte (Figura 9).

Volver a colocar las articulaciones
Para volver a colocar las articulaciones en el soporte, haga lo siguiente:

1. Retire los extremos de la correa del soporte y fijelos a la correa
(Figura 6). Fijelos segtn la indicacién de los puntos.

2. Introduzca las articulaciones en el soporte a través de las aperturas
en los bolsillos (Figura 9).

CUIDADO DEL PRODUCTO

Puede lavar el soporte sin retirar los componentes.

Lévelo en un ciclo delicado a una temperatura maxima de 30°C con
detergente suave. Déjelo secar al aire. No lo seque en secadora.

AVISO: Asegurese de fijar los extremos de la correa antes de lavar el
soporte. De lo contrario, podrian dafiar los materiales.

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.

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



ITALIANO

Dispositivo medico

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Formfit Tracker & un tutore che fornisce supporto laterale alla rotula. La
cinghia fissa saldamente il supporto sulla rotula. Il supporto puo essere
regolato in base alla forma della rotula.

Sono inoltre presenti due cerniere termoformabili su ciascun lato. Se
necessario, le due cerniere possono essere rimosse da un tecnico
ortopedico.

Panoramica (Figura 1):

. Cinghia PowerLock™

. Superfici della chiusura a strappo
. Estremita della cinghia

. Sostegno ReflexWing™

. Apertura rotula

. Cerniere CustomFit™

g. Tasca con cerniera
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INDICAZIONI PER LUSO
Per condizioni del ginocchio che possono trarre beneficio dal
riallineamento della rotula e/o per pazienti che potrebbero beneficiare di
un supporto laterale aggiuntivo della rotula, ad esempio:

+ Sublussazione o dislocazione laterale della rotula

« Allineamento laterale scorretto

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

DESTINAZIONE D'USO
Formfit Tracker & destinato a essere utilizzato per il supporto laterale
della rotula durante le attivita quotidiane di qualsiasi livello.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
AVVERTENZE:

— Il prodotto & progettato e testato per I'uso da parte di un solo
paziente. Non utilizzare su pit pazienti.

— In caso di cambiamento funzionale o di perdita funzionale, il
paziente dovrebbe smettere di utilizzare il dispositivo e rivolgersi
al professionista sanitario di competenza.

— In caso di danni o guasti al dispositivo, che ne impediscano il
normale funzionamento, il paziente dovrebbe smettere di
utilizzare il dispositivo e rivolgersi al professionista sanitario di
competenza.

UTILIZZO DEL TUTORE
Punti di fissaggio
| punti indicano dove fissare le estremita della cinghia.

Fissare le parti del tutore con due punti verticali nella stessa area. Fissare
le parti con punti singoli nella stessa area.



AVVISO: Assicurarsi di fissare le estremita della cinghia quando il tutore
non & in uso. Se non si fissano le estremita della cinghia, & possibile che
il tutore venga danneggiato.

Posizionamento del tutore

1. Tenere il tutore al livello dell'apertura delle tasche delle cerniere
e infilarlo fino sopra il ginocchio (Figura 2).

2. Assicurarsi che la rotula si trovi in mezzo all'apertura (Figura 3).

3. Tenere premuto con le dita il supporto contro il lato della rotula
(Figura 4). Tirare la cinghia inferiore intorno alla parte posteriore del
ginocchio e stringerla. Fissare la cinghia inferiore come mostrano
i punti.

ATTENZIONE: Non stringere troppo. Se si stringe troppo, & possibile
bloccare il flusso sanguigno.

4. Ripetere per la cinghia superiore (Figura 5).

5. Il supporto & ora nella posizione corretta e stretto contro il lato della
rotula.

Rimozione del tutore
1. Rimuovere le estremita della cinghia dal tutore e fissarle alla cinghia
stessa (Figura 6). Fissare come mostrano i punti.
2. Tenere il tutore a livello dell'apertura delle tasche delle cerniere.
Sfilarlo per rimuoverlo.

USO DEL SUPPORTO
Se necessario, & possibile piegare e spostare il supporto per regolarlo in
base alla rotula (Figura 7).

SPOSTAMENTO DEL SUPPORTO
1. Estrarre il supporto dall'occhiello (Figura 7a).
2. Posizionarlo correttamente in base all a rotula.

Piegamento del supporto

1. Rimuovere le estremita della cinghia dal tutore. Fissare le estremita
della cinghia come mostrano i punti.

2. Aprire completamente il tutore.

3. Spingere la parte intermedia del supporto verso il basso con I'indice
(Figura 7b).

4. Sollevare I'estremita che si desidera regolare.

. Piegarla in base alla forma della rotula.

6. Spingere |'estremita verso il basso.

o

REGOLAZIONE DELLA LUNGHEZZA DELLE CINGHIE
Se le cinghie sono troppo lunghe, & possibile accorciarle.

AVVISO: Accorciare la cinghia solo con incrementi di 0,5cm /4", Se si
accorcia troppo, il tutore non potrebbe pil essere utilizzato
correttamente.

—_

. Rimuovere completamente I'estremita dalla cinghia.

2. Con le forbici tagliare una piccola parte della cinghia (Figura 8).

3. Indossare il tutore per verificarne |'adattamento al ginocchio. Se la
cinghia & troppo lunga, ripetere i punti 1) e 2). Se la lunghezza della
cinghia & appropriata, passare al punto 4).

4. Riposizionare l'estremita sulla cinghia.



USO DELLE CERNIERE

Rimozione delle cerniere

Se necessario, un tecnico ortopedico pud scaldare e piegare le cerniere in
base alla forma della gamba. Per rimuovere le cerniere, procedere come
segue:

1. Rimuovere le estremita della cinghia dal tutore e fissarle alla cinghia
stessa (Figura 6). Fissare come mostrano i punti.

2. Spingere le cerniere fuori dal tutore attraverso le aperture sulle tasche
delle cerniere (Figura 9).

Reinserimento delle cerniere
Per reinserire le cerniere nel tutore, procedere come segue:

1. Rimuovere le estremita della cinghia dal tutore e fissarle alla cinghia
stessa (Figura 6). Fissare come mostrano i punti.

2. Spingere le cerniere nel tutore attraverso le aperture sulle tasche delle
cerniere (Figura 9).

CURA DEL PRODOTTO

E possibile lavare il tutore senza rimuovere i componenti.

Lavare a ciclo delicato a una temperatura massima di 30°C con un
detergente delicato. Lasciarlo asciugare all'aria aperta. Non metterlo in
asciugatrice.

AVVISO: assicurarsi di fissare le estremita della cinghia prima del
lavaggio. Il mancato fissaggio delle estremita della cinghia puo
danneggiare il tutore.

SEGNALAZIONI DI INCIDENTI GRAVI

Avviso importante per gli utenti efo i pazienti residenti in Europa:
L'utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro in cui l'utente e/o il paziente risiedono.

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

ESCLUSIONE DI RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
- Dispositivo non conservato come indicato nelle istruzioni per 'uso.
- Dispositivo assemblato con componenti di altri produttori.
- Dispositivo utilizzato al di fuori delle condizioni, dell’applicazione
o dell'ambiente d’uso consigliati.



NORSK

Medisinsk utstyr

PRODUKTBESKRIVELSE

Formfit Tracker er en ortose som gir sidestgtte til kneskalen (patella).
Bandet holder avstivningen stram tett inntil kneskalen. Avstivningen kan
justeres etter formen pa kneskalen.

Det er ogsa to termoformbare hengsler pa hver side. En ortopediingenigr
kan fjerne de to hengslene hvis ngdvendig.

Oversikt (Figur 1):

. PowerLock™:-stropp

. Krok- og lgkkeoverflater

. Stroppender

. ReflexWing™-avstivning

. Kneskalapning
CustomFit™-hengsler

g. Hengselutsparing

-~ aOnNn Tw

INDIKASJONER FOR BRUK
For et kne som kan ha nytte av omstilling av patella og/eller pasienter
som vil ha nytte av en ekstra lateral stotte for patella, for eksempel:

« lateral patellasubluksasjon eller -dislokasjon

« lateral feilsporing

KONTRAINDIKAS)JONER
Ingen kjente.

TILTENKT BRUK
Formfit Tracker er tiltenkt brukt som lateral stotte for kneskalen under
hverdagsaktiviteter pa alle aktivitetsnivaer.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER
ADVARSLER:
— Dette produktet er konstruert og testet for bruk pa én pasient. Ma
ikke brukes pa flere pasienter.
— Huvis det oppstar problemer ved bruk av dette produktet, kontakter
du lege umiddelbart.

BRUKE ORTOSEN
Festeprikker
Prikkene viser hvor du skal feste stroppendene.

Fest delene av ortosen med to vertikale prikker i ssmme omrade. Fest
delen med enkeltprikker i samme omrade.

OBS! Pass pa at du fester stroppene nar ortosen ikke er i bruk. Hvis du
ikke fester stroppendene, kan de skade ortosen.

Slik setter du pa ortosen
1. Hold ortosen i hengselutsparingene og dpne den over kneet (Figur 2).
2. Pass pa at kneskalen er midt i apningen (Figur 3).
3. Bruk fingrene til & trykke avstivningen mot siden av kneskalen
(Figur 4). Trekk den nedre stroppen rundt baksiden av kneet for
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a stramme den forst. Fest deretter den nedre stroppen slik
prikkene viser.
FORSIKTIG: Ikke fest stroppene for stramt. Hvis du strammer for
mye, kan du hindre blodstrammen.
4. Gjenta for den gvre stroppen (Figur 5).
5. Avstivningen sitter nd pa plass og trykker tett mot siden av kneskalen.

Slik tar du av ortosen
1. Trekk stroppendene lgs fra ortosen og fest dem til stroppen (Figur 6).
Fest slik prikkene viser.
2. Hold ortosen etter hengselutsparingene. Deretter trekker du den
nedover for & ta den av.

BRUK AV AVSTIVNINGEN
Hvis nedvendig, kan du bgye og flytte avstivningen for 4 justere den til
kneskalen (Figur 7).

FLYTTE AVSTIVNINGEN
1. Trekk avstivningen lgs fra lokkematerialet (Figur 7a).
2. Sett den i riktig posisjon i forhold til kneskalen.

Boying av avstivningen

1. Trekk stroppendene lgs fra ortosen. Fest deretter stroppendene slik
prikkene viser.

2. Apne ortosen helt.

3. Skyv midten av avstivningen nedover med pekefingeren (Figur 7b).

4. Lgft den enden du vil justere.

5. Boy den slik at den passer til formen pé kneskalen.

6. Skyv enden ned igjen.

FORKORTING AV STROPPENE
Hvis stroppene er for lange, kan du gjgre dem kortere.

OBS! Forkort bare stroppen i trinn pa 0,5cm/ V4 ". Hvis du klipper for
mye, kan du kanskje ikke bruke ortosen riktig.

1. Fjern stroppenden helt fra stroppen.

2. Bruk deretter saks til & klippe av et kort stykke av stroppen (Figur 8).

3. Sett ortosen pa igjen for & sjekke hvordan den passer. Hvis stroppen
er for lang, gjentar du trinn 1) og 2). Hvis stropplengden er riktig, gar
du til trinn 4).

4. Sett stroppenden tilbake pa stroppen igjen.

BRUK AV HENGSLENE

Fjerning av hengslene

Hvis nedvendig, kan hengslene varmes opp og bayes av en sertifisert
ortopediingenigr (CPO) slik at de passer til formen pa benet. Du fjerner
hengslene pa folgende mate:

1. Trekk stroppendene lgs fra ortosen og fest dem til stroppen (figur 6).
Fest slik prikkene viser.

2. Skyv hengslene ut av ortosen gjennom apningene pa
hengsellommene (figur 9).
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Sette hengslene tilbake
Du setter hengslene tilbake i ortosen pa denne maten:

1. Trekk stroppendene lgs fra ortosen og fest dem til stroppen (figur 6).
Fest slik prikkene viser.

2. Skyv hengslene inn i ortosen gjennom apningene pa hengsellommene
(figur 9).

PRODUKTPLEIE

Du kan vaske ortosen uten & fjerne komponentene.

Vask pa skanevask ved maks. 30°C med et mildt vaskemiddel. La den
lufttarke. Ikke tork i tarketrommel.

OBS! Pass pa at du fester stroppene far vask. Hvis du ikke fester
stroppendene, kan de skade ortosematerialene.

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 enheten, 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 miljgforskriftene.

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

Medicinsk udstyr

PRODUKTBESKRIVELSE

Formfit Tracker er en skinne, der giver sidestette til knaeskallen (patella).
Remmen bruges til at fastspaende pelotten ved siden af din kneeskal.
Pelotten kan justeres, s& den passer til formen pa din knaeskal.

Du finder to termoformbare heaengsler pa hver side. Bandagisten kan om
ngdvendigt fierne de to haengsler.

Oversigt (Figur 1):

. PowerLock™-rem

. Krog og lgkke-overflader
. Remmens ender

. ReflexWing™-pelotte

. Abning til knzeskal

. CustomFit™-haengsler
g. Hengsellomme
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INDIKATIONER FOR BRUG
Til knaelidelser, hvor justering af patella kan veere ngdvendigt, og/eller
patienter, hvor ekstra sidestotte af patella kan vaere nedvendigt, sasom:
« lateral patellar subluksation eller dislokation
« lateral maltracking

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

TILSIGTET ANVENDELSE
Det er hensigten, at Formfit Tracker skal anvendes som sidestotte ved
knzeskallen til hverdag, og den kan anvendes p4 alle aktivitetsniveauer.

GENERELLE SIKKERHEDSINSTRUKTIONER
ADVARSLER:

— Dette produkt er udviklet og afprovet til anvendelse af en enkelt
patient. Ma ikke anvendes til flere patienter.

— I tilfeelde af en funktionel andring eller funktionstab skal patienten
ophgre med at bruge enheden og kontakte en sundhedsfaglig
behandler.

— Hvis enheden viser tegn pa skader eller slid, der hindrer dens
normale funktioner, skal patienten stoppe med at bruge enheden
og kontakte en sundhedsfaglig behandler.

SADAN BRUGES SKINNEN
Fastgorelsesprikker
Prikkerne viser, hvor du skal fastggre remmens ender.

Fastgor de dele af skinnen med to lodrette prikker i samme omrade.
Fastgor dele med enkelte prikker i samme omrade.

BEMARK: Sorg for at fastgere remmens ender, nar skinnen ikke er i brug.
Hvis du ikke fastgar remmens ender, kan de beskadige skinnen.
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Sddan tages skinnen pad

1. Hold fast i heengselslommerne, og traek skinnen op over dit knae
(Figur 2).

2. Serg for, at knaeskallen er placeret midt i 4bningen (Figur 3).

3. Brug fingrene til at holde pelotten presset mod siden af knaeskallen
(Figur 4). Treek den nederste rem rundt om kneeets bagside, og stram
denne rem forst. Fastgor derefter den nederste rem i henhold til
prikkerne.

BEMARK: Undlad at stramme remmen for meget. Hvis du strammer
remmen for meget, kan du risikere at stoppe
blodgennemstrgmningen.

4. Folg samme fremgangsmade for at fastggre den gverste rem (Figur 5).

5. Pelotten er nu fastgjort og presses taet mod siden af knaeskallen.

Aftagning af skinne
1. Treek remmens ender ud af skinnen, og fastger dem til remmen
(Figur 6). Fastger remmens ender i henhold til prikkerne.
2. Hold fast i haengselslommerne. Traek derefter skinnen ned for at tage
den af.

ANVENDELSE AF PELOTTEN
Du kan om ngdvendigt bgje og omplacere pelotten, sa den tilpasses din
patella (Figur 7).

OMPLACERING AF PELOTTEN
1. Treek pelotten fri af lokkematerialet (Figur 7a).
2. Placer den rigtigt, sa den passer til din patella.

Bojning af pelotten

1. Traek remmens ender ud af skinnen. Fastger derefter remmens ender
i henhold til prikkerne.

. Abn skinnen helt.

. Skub midten af pelotten nedad med din pegefinger (Figur 7b).

. Loft enden af den rem, du vil justere.

. Bgj den, sa den tilpasses formen pa din patella.

. Skub remmens ende nedad igen.

AU WN

FORKORTELSE AF REMME
Hvis remmene er for lange, kan de forkortes.

BEMZARK: Du bgr maksimalt forkorte remmen med 0,5cm ad gangen.
Hvis du klipper for meget af, kan du muligvis ikke bruge skinnen korrekt.

1. Traek remmens ende helt fri af remmen.

2. Brug derefter en saks til at klippe et lille stykke af remmen (Figur 8).

3. Tag skinnen pa igen, og kontroller, om den passer. Hvis remmen
stadig er for lang, skal du felge fremgangsmaden i trin 1) og 2) igen.
Hvis remmens leengde passer, skal du g& videre til trin 4).

4. Placer remmens ende pa remmen igen.

ANVENDELSE AF HENGSLERNE

Fjernelse af heengslerne

Heengslerne kan om nedvendigt opvarmes og bgjes af en certificeret
bandagist, s de tilpasses formen pa dit ben. Hvis du vil fjerne
heengslerne, skal du gore folgende:
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1. Treek remmens ender ud af skinnen, og fastger dem til remmen
(figur 6). Fastger remmens ender i henhold til prikkerne.

2. Skub haengslerne ud af skinnen gennem abningerne pa
haengslelommerne (figur 9).

Fastgorelse af heengslerne
Hvis du vil fastgere haengslerne til skinnen igen, skal du gore folgende:
1. Treek remmens ender ud af skinnen, og fastger dem til remmen
(figur 6). Fastger remmens ender i henhold til prikkerne.
2. Skub haengslerne ind i skinnen gennem abningerne pa
haengslelommerne (figur 9).

PRODUKTPLEJE

Du kan vaske skinnen uden at fjerne de forskellige dele.

Vaskes pa skansomt vaskeprogram ved maks. 30°C med et mildt
vaskemiddel. Lufttarres. Ma ikke torretumbles.

BEMARK: Sorg for, at remmens ender fastggres inden maskinvask. Hvis
du ikke fastger remmens ender, kan de beskadige skinnens materialer.

RAPPORTER EN ALVORLIG HENDELSE

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:
Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig handelse, der
har fundet sted i forhold til enheden til fabrikanten og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

BORTSKAFFELSE

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

TEKST VEDRGORENDE ANSVAR
Ossur patager sig ikke noget ansvar for falgende:
« Enhed, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enhed, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enhed, der anvendes uden for anbefalet brugstilstand, anvendelse
eller milje.
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SVENSKA

Medicinsk utrustning

PRODUKTSPECIFIKATION

Formfit Tracker dr en ortos som ger ett lateralt stéd till kndskalen
(patella). Med remmen spinner du fast stodet bredvid knéskalen. Stodet
kan anpassas efter kniskalens form.

Det sitter ocksa tva Thermoformbara-gangjarn pa varje sida. En utbildad
sjukvardspersonal kan vid behov ta bort de tva gangjarnen.

Oversikt (Figur 1):

. PowerLock™-rem

. Ytor med kardborrefiste
. Remindar

. ReflexWing™-stéd

. Kniskalséppning

. CustomFit™-gangjarn
g. Gangjarnsficka
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INDIKATIONER
Knibesvir som kan forbittras av att rikta in patella och/eller patienter
som behdver extra sidostéd till patella, t.ex.:

« lateral subluxation/dislokation av patella

- lateral felstillning

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING
Formfit Tracker &r avsedd att anvindas som sidostéd till kndskéalen under
vardagliga aktiviteter p4 alla aktivitetsnivéer.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
VARNINGAR:
— Produkten &r utformad och testad baserat pa enpatientsbruk.
Anvind den inte till flera patienter.
— | héndelse av férdndrad eller utebliven funktion ska patienten sluta
anvinda enheten och kontakta en ortopedingenjor.
— Om produkten visar tecken pa skada eller om normala funktioner
hindras av slitage ska patienten sluta anvinda produkten och
kontakta en vardgivare.

ANVANDA ORTOSEN
Féstpunkter
Punkterna visar var du ska fista reméndarna.

Sammanfoga de ortosdelar som har tva vertikala prickar pa samma
omrade. Sammanfoga de delar som har en prick pd samma omrade.

OBS! Se till att fista remindarna nir ortosen inte anvinds. Om du inte
faster remindarna kan de skada ortosen.

Sdtt pd ortosen
1. Hall ortosen i gangjirnsfickorna och dra upp den 6ver knaet (Figur 2).
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2. Se till att knaskalen sitter mitt i 5ppningen (Figur 3).

3. Tryck stédet mot sidan av kniskalen med fingrarna (Figur 4). Placera
den nedre remmen runt kniets baksida och dra at den férst. Fast
sedan den nedre remmen enligt prickindikationerna.

VARNING! Dra inte at fér hart. Om du drar at for hart kan blodflédet
hindras.

4. Upprepa med den 6vre remmen (Figur 5).

5. Nu sitter stédet pa plats och trycker hart mot sidan av kniskalen.

Ta av ortosen

1. Dra av remindarna fran ortosen och fist dem vid remmen (Figur 6).
Fast enligt prickindikationerna.

2. Hall i ortosen med gangjarnsfickorna. Dra den sedan nedat och ta av
den.

ANVANDA STODET
Vid behov kan du béja och flytta stodet fér att anpassa det till patella
(Figur 7).

FLYTTA STODET
1. Lossa stédet fran ytan med kardborreband (Figur 7a).
2. Placera det i ritt position i férhallande till patella.

Bdja stodet

1. Dra bort remindarna fran ortosen. Fist sedan reméndarna enligt
prickindikationerna.

2. Oppna ortosen helt.

3. Skjut ned mitten av stédet med pekfingret (Figur 7b).

4. Lyft den dnde som du vill justera.

5. Boj den for att anpassas till patellas form.

6. Tryck ned dnden igen.

FORKORTA REMMARNA
Om remmarna &r fér langa kan du géra dem kortare.

OBS! Forkorta endast remmarna med 0,5cm i taget. Om du klipper av fér
mycket kanske inte ortosen kan anvindas lingre.

1. Ta helt bort bandindarna fran remmen.

2. Anvind sedan sax for att klippa av en kort bit av remmen (Figur 8).

3. Sitt tillbaka ortosen igen fér att kontrollera hur den passar. Om
remmen &r fér lang upprepar du steg 1) och 2). Om remlingden &r
bra gar du till steg 4).

4. Sitt tillbaka reméandarna pa remmen igen.

ANVANDA GANGJARNEN

Avldgsna gdngjirnen

Vid behov kan gangjirnen upphettas och béjas av en legitimerad
ortopedingenjér (CPO) for att stimma med benets form. For att ta bort
gangjarnen gor du sa hir:

1. Dra av remindarna fran ortosen och fist dem vid remmen (Figur 6).
Fast enligt prickindikationerna.

2. Tryck ut gangjdrnen ur ortosen genom Sppningarna pa
gangjarnsfickorna (Figur 9).

27



Montera tillbaka gdngjérnen
For att montera tillbaka gangjarnen i ortosen gér du sa hir:
1. Dra av remindarna fran ortosen och fist dem vid remmen (Figur 6).
Fast enligt prickindikationerna.
2. Tryck in gangjirnen i ortosen genom &ppningarna pa
gangjarnsfickorna (figur 9).

PRODUKTVARD

Du kan tvitta ortosen utan att ta bort dess komponenter.

Tvatta i ett skonsamt tvattprogram pa max 30°C med skontvittmedel. Lat
lufttorka. Torktumla inte.

OBS! Var noga med att fista reméndarna innan du tvittar. Om du inte
faster remindarna kan de skada ortosens material.

RAPPORTERA EN ALLVARLIG INCIDENT

Viktigt meddelande till anvindare och/eller patienter i Europa:
Anvindaren och/eller patienten maste rapportera eventuella incidenter

i relation till enheten till tillverkaren och behérig myndighet i det land dar
anvindaren och/eller patienten bor.

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

ANSVARSTEXT
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 férhallanden,
anvindningsomréaden eller miljcer.

28



EAAHNIKA

latpotexvoloyikd Tipoiov

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To Formfit Tracker givat évag vapBnkag mou mapéxel MAeVPIKA oTAPIEN 0TO
yovato (emyovatida). O IHAVTAG OTEPEWVEL OPIXTA TO OTHPIYHa SimAa oTnV
emtyovartida. To oTrplypa UMOPE( va TTPOCAPHOCTEI OTO OXAMA TNG
emyovartidag.

Mmopeitg, emiong, va Bpeite 500 BeppodlapopPWaolueg apOpWaoEl; o€ KABe
mAeupd. Edv gival amapaitnto, évag motomoinpévog elSIKOC TPOTOETIKAG
pmopei va agaipéoel Tig SVo apPOPWOEILC.

Emokonnon (Ewkéva 1):
a. lpdvtag PowerLock™
b. Empaveieg aykiotpou kat Bpodxou
. Akpa ipavta
. Ztipiypa ReflexWing™
. Avolyua emyovatidag
ApBpwoelg CustomFit™
. Eooxn apBpwong

Q ~m QN

ENAEIZEIZ XPHZHX
Ta TaBro€1G TOL YOVATOG OTIG OTIOIEG N €K VEOU EUBUYPAMIION TNG EmyovaTidag
evdéxeTal va emSpdacel BeTIKA ry/kal yla acBeveig ol omoiol evoéxeTal va
w@eANBoLV and MPooBeTn MAgLPIKN OTAPIEN TN EMmyovatidag, OTWG:

« TINEUPIKO eMyovaTISIKO une§dpBpnpa 1 e§dpBpnua

« TINEUPIKN E0QANUEVN VBLYPApUION

ANTENAEIZEIZ
Kapia yvwotn.

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To Formfit Tracker mpoopiletal va xpnotpomoinBei yia mieupikn otripién tng
emyovatidag Katd Ti¢ Kabnuepvég Spaoctnplotnteg, o€ OAa ta emineda
SpactnplotATWV.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ
MNPOEIAOMOIHZEIX:

— To mpoidv autd éxel oxedlaoTei kat eheyxOei BAoel TNG Xpriong o€ évav
Hoévo acBeviy. Mn xpnoipomoleite o€ TOAATAOUG aoBeveic.

— Y& mePIMTWOELG aMayrG 0T A&tToupyia i amwAelag Aettoupyiag, o
aoBevri¢ Oa mpémel va SIaKOWEL TN XPrion TNG CUCKEVNG Kal va
EMIKOIVWVIOEL UE évav EMayyeAdaTia vyeiag.

— EAv n ouokeur| mapouoiddet onuadia BAARNG 1 @Bopdg mou
eumodifouV TIG KAVOVIKEG AelTOUpYieg TNG, 0 aoBevrig Ba mpémnel va
OTAUATACEL TN XPHON TNG CUCKEUNG KAl VA EMIKOIVWVHOEL € Evav
emayyeApatia vygiag.

XPHZHTOY NAPOHKA

Koukibeg atepéwonc
O1 KOUKIOEG 0AG UTTOSEIKVUOULV T ONUEI OTEPEWONG TWV AKPWV TOU IHAvVTa.

STEPEWOTE Ta PEPN TOU vAPONKa pe SV0o KABeTeC KouKideg oty idla meplox.
STEPEWOTE TA PEPN PE HOVEG KOUKISEG oTNV iSla TeployH.
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EIAOMOIHZH: BeBaiwbeite 0TI £XETE OTEPEWOEL TA AKPA TOU IPAVTA OTAV O
vapBnkag Sev xpnolpomnoleitat. EAv §ev 0TepEWOETE Ta AKPA TOU IHAVTA,
umopei va mpokaléoouv {npid otov vapOnka.

TomoBétnon tov vdapOnka

. Kpatote tov vdpbnka and Tig e00xEG TG apBpwong kat TpaPr&te mpog
Ta mévw, Tavw amno To yovato oag (Eikéva 2).

2. BeBawwbeite 611 n emyovartida cag BpiokeTal 6To HECO TOU AVOiyUATOG
(Ewkéva 3).

. Xpnotpomolote Ta SAXTUAA 0aE YIa VA KPATHOETE TO OTHPLYHA
TMECHUEVO TIPOG TNV MAEUPA TG emyovatidag (Eikéva 4). Mpwta
TPafr&Te Tov KATW tHdvTa yUpw amo To Mow PéPog Tou yovaTog yia va
TOV OQIEETE. ITN OUVEXELD, OTEPEWOTE TOV KATW IHdvTa Omwg Seixvouv
Ol KOUKibec.

MPOXOXH: Mnv o@iyyete oAU, EAv o@iete mApa oAy, umopei va
Sl0KOYETE TN Porj Tou aipaTog.

4. Emavaldfete yla tov emavw ipdvta (Eikéva 5).

. To otplypa gival Twpa oTn B£0n Tou Kat EPAPHOLEl OPIXTA OTNV
TAEVPA TNG emyovatidag oag.

-

w

w

A@aipgon tov otnpiyparog
1. TpaBnr&te Ta Akpa TOU IHAvVTa amd Tov vapdnka Kal OTEPEWOTE TA OTOV
1pavta (Etkova 6). ITepewoTe 0w S€iXVOUV Ol KOUKISEC.
2. Kpatiote tov vapBbnka amod Tig E00xEG TNG apOpwong. XTn CUVEXELD,
TPaPri§Te Tov MPOG Ta KATW Y1a VA TOV APAIPECETE.

XPHZIHTOY ZTHPIFMATOX
Edav eival amapaitnto, pmopeite va AUyIiCETE Kal VA JETAKIVIOETE TO OTAPLYHA
yla va To TPoCapUOoETe atny emyovatida oag (Etkéva 7).

METAKINHZH TOY XTHPITMATOX
1. TpaPr&te to otriptypa anod tov Bpdxo (Ewkoéva 7a).
2. Bahte 10 0Tn owoTn B€on yia Tnv emyovartida oag.

Kauyn tou otnpiyparog

. Tpapn&te kai ByaAte Ta Akpa Tou 1pavTta amd Tov vaponka. Xtn
OUVEXELQ, OTEPEWOTE TA AKPA TOU IHAVTA OTTWG SEiXVOUV Ol KOUKISEC.

2. Avoi€te mAfjpwg Tov vapbnka.

. QB oTE TO HECO TOU OTNPIYHATOG TIPOG TA KATW HE ToV SeiKTn 0ag
(Ewkova 7B).

4. AVvOONKWOTE TO AKPO TTOU BENETE VO TIPOOAPUOOETE.

. AuyiOTE TO Y10 Va TO TIPOCAPUAOCETE OTO OXNA TNG EMyovaTidag oag.

6. TrpwETe Eavd To AKPO TMoW TTPOG TA KATW.

.

w

w

MEIQZH MHKOYZ TQN IMANTQN
AV Ol IUAVTEG £XOUV TIOAY LEYANO UKOG, UTTOPEITE VA TOUG KOVTUVETE.

EIAOMOIHZH: KovTUVETE TOV INAVTA HOVO UE PHEPOVWHEVA BripaTta Twv
0,5cm / V4 ". Ev kOYeTE AP TTOAU, EVEEXETAL VO NV UTTOPEITE Va
XPNOILOTIOICETE CWOTA TOV VAPONKa.

1. A@aipéoTe TARPWG TO AKPO TOU IHAVTA amd Tov IHAvTa.

2. 3TN OUVEXELD, XPNOIMOTIOINOTE éva Pahidt yia va KOYETE éva UKpd
KOMMATL Tou pavta (Etkéva 8).
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3. TomoBetrote {ava Tov vapBnka yia va eréyEete g epappolel. Eav o
1HAVTAG €ivat TOAD pakpUg, emavaldpete Ta Bripata 1) kai 2). Eav to
HAKOG TOU 1HAvTa €ivat KOS, TPOoXwPNoTe oTo Bripa 4).

4. TomoBetrioTe {avd To AKPO TOU IHAVTA OTOV IHAvVTa.

XPHZHTQN APOPQIEQN

A@aipeon Twv apOpuoswv

Edv givat amapaitnTo, évag motomoinuévog ei8IKOG mpooBeTIkAg (CPO) umopei
va Bgppdvel Kal va AYioEL TIC apBpWOoELG WOTE VA CUUPWVOUV LIE TO OXAHA
Tou MOS10U 0ag. Ma va aQapECETE TIG apBpWOELS, EvEPYNOTE WG EENG:

1. TpaBnr&te ta dkpa Tou IpAvTa amd Tov vapdnka Kal OTEPEWOTE TA OTOV
1pavta (Etkova 6). ITepewoTe 0w S€iXVOUV Ol KOUKISEC.

2. Impwé&Te TG apBpwoelg éw amo Tov vapOnka péca amé Ta avoiyuata
OTIG E00XEG TNG ApBpwong (Etkéva 9).

EmavaromoBétnon twv apbpw v
lMNa va emavatomoBeTRoETE TIG ApOPWOELG OTOV VAPONKA, EVEPYNOTE WG EENG:

1. TpaPrte Ta dkpa Tou IPdvTa amod Tov vApOnKa Kal OTEPEWOTE TA OTOV
1navta (Etkova 6). LTepewoTe OMWE S€iXVOUV Ol KOUKISEC.

2. SPWETE TIG apBPWOELG TTPOG TO ECWTEPIKO TOU VAPBNKa péoa ano ta
avoiypata oTiG E00xEG TNG ApBpwoang (Eikova 9).

®PONTIAA NMPOIONTOX
Mmopeite va MAUVETE Tov vApBnka Xwpig va agalpéoeTe Ta e§apTANATA TOU.

MA\UveTe o€ KUKAO Yla evaiobnTta o€ péylotn Beppokpacia 30 °C pe éva Ao
ATTOPPUTIAVTIKO. AQrIOTE VA OTEYVWOEL GUOIKA. Mn XpnOoIHOTIOLEITE
OTEYVWTAPLO.

EIAOMOIHZH: BeBaiwbeite 0TI £xeTE OTEPEWOEL TA AKPA IHAVTA TTPIV Ao TO
mAUo1p0. Edv Sev 0TEPEWOETE TA dKPa TOU IUAVTA, UITOPE( va TIPOKAAEGOUV
{na ota VAIKA Tou vapOnka.

ANA®OPA ZOBAPOY MEPIZTATIKOY

ZNHAvTIKN £150M0INCN TTIPOG TOUG XPNOTEG N/Kal TOUG aoOEVEIG TTOV
Bprokovtat otnv Evpwmn:

O xproTNnG ri/Kal 0 AoBEVIG TIPETTEL VO OVAPEPEL OTOV KATAOKELAOTH KAl TV
appodia apyn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOIO Eival EYKATECTNUEVOG O XPOTNG
1/kat o aoBevrig K4Be coPapo MEPIOTATIKS TTOU CUVERN O€ OXEoN UE TN
OUOKEUN.

AMOPPIYH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPETEL va AOPPITTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

KEIMENO MNEPI EYOYNHX
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia eubovn yia ta akéhouda:
« Mn ouvtrPNON TNG CUCKEUNG CUMPWVA PE TIG 08nYieg Xpriong.
« YUVOPHOAOYNON CUOKEUNG pe e€apTripata AAWY KATACKEUAOTWV.
+ Xprion OUOKEUNG EKTOC CUVIOTWHEVWY GUVONKWV XPrioNG, EQAPUOYNG N
nepIBarovToc.
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

TUOTEKUVAUS

Formfit Tracker on ortoosi, joka tukee polvilumpiota (patellaa)
lateraalipuolelta. Hihna kirist4a tukityynyn tiukasti polvilumpiosi sivuun.
Tukityynyn voi saitad polvilumpiosi muodon mukaan.

Ortoosin sivuilla myss kaksi limpémuovattavaa nivelta.
Apuvilineteknikko voi tarvittaessa poistaa molemmat nivelet.

Yleiskatsaus (Kuva 1):

. PowerLock™-hihna

. Tarranauhapinnat

. Hihnojen piit

. ReflexWing™-tukityyny
. Polvilumpion aukko

. CustomFit™-nivelet

. Niveltasku

Q ~~0O QO N T

KAYTTOAIHEET
Polvivaivat, joissa polvilumpion linjauksen korjauksesta saattaa olla apua
ja/tai potilaat, jotka saattaisivat hyotyi lisdtuesta patellan lateraalisivulla,
esimerkiksi niissé tilanteissa:

« lateraalinen patellan subluksaatio tai dislokaatio

« lateraalinen asentovirhe

KAYTON VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS
Formfit Tracker on tarkoitettu kiytettiviksi polvilumpion lateraaliseen
tukemiseen paivittdisissa aktiviteeteissa kaikilla aktiivisuustasoilla.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
VAROITUKSET:

— Tama tuote on suunniteltu ja testattu yhden potilaan kayttssn. Ala
kayta useille potilaille.

— Jos laitteen toiminnassa tapahtuu muutoksia tai toiminta
héiriintyy, potilaan on lopetettava laitteen kayttd ja otettava
yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.

— Jos laitteessa ilmenee merkkejd sen normaalia toimintaa
hairitsevisti vauriosta tai kulumisesta, potilaan on lopetettava
laitteen kiyttd ja otettava yhteyttd terveydenhuollon
ammattilaiseen.

ORTOOSIN KAYTTAMINEN
Kiinnitystdplit
Taplit osoittavat, mihin hihnojen piit kiinnitetdan.

Kiinnitd ortoosin osat, joissa on kaksi vierekkdisti tiplas, vastaaviin
kohtiin. Kiinnit4 osat, joissa on yksittdinen tapli, vastaaviin kohtiin.

HUOMAUTUS: Muista kiinnittdd hihnojen pait, kun ortoosi ei ole
kaytossi. Jos et kiinnitd hihnojen piitd, ne voivat vaurioittaa ortoosia.



Ortoosin pukeminen
1. Ota kiinni ortoosin niveltaskuista ja vedd ortoosi jalkaan polven yli
(Kuva 2).
2. Varmista, ettd polvilumpio tulee aukon keskelle (Kuva 3).
3. Pidé tukityyny sormin paikallaan polvilumpion sivua vasten (Kuva 4).
Kiristd ensin alempi hihna vetamilla sitd polven takaa jalan ympiri.
Kiinnitd sitten alempi hihna tiplien mukaisesti.

HUOMIO: Al kirist4 liikaa. Jos kiristat liikaa, voit estad verenkierron.

4. Toista sama ylemmailld hihnalla (Kuva 5).
5. Tuki on nyt paikallaan ja tiukasti polvilumpion sivua vasten.

Ortoosin riisuminen
1. Vedi hihnojen pait irti ortoosista ja kiinnitd ne hihnoihin (Kuva 6).
Kiinnita taplien mukaisesti.
2. Ota kiinni ortoosin niveltaskuista. Riisu se sitten vetimilli se alas.

TUEN KAYTTAMINEN
Tarvittaessa voit sddtda tukityynyn patellaasi sopivaksi taivuttamalla ja
siirtdamall sitd (Kuva 7).

TUKITYYNYN SHIRTAMINEN
1. Veda tukityyny irti tarranauhamateriaalista (Kuva 7a).
2. Aseta se patellaasi ajatellen asianmukaiseen kohtaan.

Tukityynyn taivuttaminen
1. Vedi hihnojen pait irti ortoosista. Kiinnitd sitten hihnojen pait
tiplien mukaisesti.
. Avaa ortoosi kokonaan.
. Paina tukityynyn keskiosaa alaspiin etusormella (Kuva 7b).
. Nosta paiti, jota haluat siataa.
. Taivuta tukityyny patellasi muotoiseksi.
. Paina tukityynyn pai takaisin alas.

AU WN

HIHNOJEN LYHENTAMINEN
Jos hihnat ovat liian pitkét, voit lyhent4a niita.

HUOMAUTUS: Lyhenni hihnaa vain 0,5cm (V4 tuumaa) kerrallaan. Jos
leikkaat liikaa pois, et ehki enid pysty kdyttdmiain ortoosia oikein.

1. Irrota hihnan p44 kokonaan hihnasta.

2. Leikkaa sitten saksilla lyhyt pala hihnasta (Kuva 8).

3. Pue ortoosi takaisin péillesi ja tarkista sen sopivuus. Jos hihna on
edelleen liian pitki, toista vaiheet 1) ja 2). Jos hihnan pituus on
sopiva, siirry vaiheeseen 4).

4. Aseta hihnan pié takaisin hihnaan.

ORTOOSINIVELIEN KAYTTAMINEN

Nivelien irrottaminen

Tarvittaessa patevi apuvilineteknikko voi limmittaa ja taivuttaa
ortoosinivelet jalkasi muotoon sopiviksi. Irrota nivelet seuraavasti:

1. Vedi hihnojen pait irti ortoosista ja kiinnitd ne hihnoihin (kuva 6).
Kiinnit4 pisteiden mukaisesti.

2. Tybnni ortoosinivelet ulos ortoosista niveltaskujen aukkojen kautta
(kuva 9).
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Nivelien asettaminen takaisin
Aseta nivelet takaisin ortoosiin seuraavasti:
1. Vedi hihnojen paat irti ortoosista ja kiinniti ne hihnoihin (kuva 6).
Kiinnita pisteiden mukaisesti.
2. Tyénni ortoosinivelet ortoosin sisdén niveltaskujen aukkojen kautta
(kuva 9).

TUOTTEEN HOITO

Voit pestd ortoosin irrottamatta sen osia.

Pese hellavaraisella pesuohjelmalla enintian 30°C:ssa miedolla
pesuaineella. lmakuivaa. Ala rumpukuivaa.

HUOMAUTUS: Muista kiinnittdd hihnojen pdit ennen pesua. Jos et
kiinnitd hihnojen péit4, ne voivat vaurioittaa ortoosin materiaaleja.

VAKAVISTA TAPAHTUMISTA RAPORTOINTI

Tarked huomautus kayttdjille ja/tai potilaille, jotka asuvat Euroopassa:
Kayttsjan 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 hivitettivi paikallisten tai kansallisten
ympiristésddaddsten mukaisesti.

VASTUUTEKSTI
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
- Laitetta ei ole huollettu kiyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kiytdssd ei noudateta suositeltua kiyttdehtoa, -sovellusta tai
-ympaéristoa.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

PRODUCTBESCHRIJVING

Formfit Tracker is een brace die laterale ondersteuning biedt voor uw
knieschijf (patella). De riem bevestigt de steun strak naast uw knieschijf.
De steun kan worden aangepast aan de vorm van uw knieschijf.

Aan elke kant bevindt zich ook een met warmte vervormbaar scharnier.
Een gecertificeerde orthopedische instrumentmaker (CPO) kan de twee
scharnieren, indien nodig, verwijderen.

Overzicht (Afb. 1):

. PowerLock™ strap

. Klittenbandoppervlakken

. Riemuiteinden

. ReflexWing™.-pelotte

. Knieschijfopening
CustomFit™-scharnieren

. Scharnier ruimte

Q@ A0 N oW

GEBRUIKSAANWIJZING
Voor knieaandoeningen die baat kunnen hebben bij hernieuwde uitlijning
van de patella en/of patiénten die baat zouden hebben bij extra laterale
ondersteuning van de patella, zoals:

- laterale subluxatie of dislocatie van de patella

- verkeerde laterale sporing (‘maltracking’)

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

BEOOGD GEBRUIK
Formfit Tracker is bedoeld als laterale ondersteuning van de knieschijf
tijdens alledaagse activiteiten van alle activiteitenniveaus.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
WAARSCHUWINGEN:

— Dit product is ontworpen en getest voor gebruik door één patiént.
Niet gebruiken voor meerdere patiénten.

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

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

GEBRUIK VAN DE BRACE

Bevestigingsstippen

Stippen geven aan waar de uiteinden van de riem vastgemaakt moeten
worden.

Bevestig delen van de brace met twee verticale stippen op dezelfde
plaats. Bevestig onderdelen met enkele stippen op dezelfde plaats.
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LET OP: Zorg ervoor dat u de uiteinden van de riem vastmaakt wanneer
de brace niet wordt gebruikt. Als u de uiteinden van de riem niet
vastmaakt, kunnen deze de brace beschadigen.

De brace aantrekken

1. Houd de brace vast bij de scharnierzakken en trek deze omhoog over
uw knie (Afb. 2).

2. Zorg ervoor dat uw knieschijf zich in het midden van de opening
bevindt (Afb. 3).

3. Gebruik uw vingers om de steun tegen de zijkant van uw knieschijf te
duwen (Afb. 4). Trek de onderste riem rond de achterkant van uw knie
om deze eerst vast te zetten. Maak vervolgens de onderste riem vast
(zie de stippen).

LET OP: Maak de riem niet te strak vast. Als de riem te strak wordt
vastgemaakt, kan uw bloedsomloop worden afgesneden.

4. Herhaal dit voor de bovenste riem (Afb. 5).

5. De steun zit nu op zijn plaats en duwt stevig tegen de zijkant van uw
knieschijf.

De brace verwijderen
1. Trek de uiteinden van de riem van de brace af en bevestig deze aan de
riem (Afb. 6). Volg de stippen bij het vastmaken.
2. Houd de brace vast bij de scharnierzakken. Trek hem vervolgens
omlaag en verwijder hem.

DE STEUN GEBRUIKEN
Indien nodig, kunt u de steun buigen en verplaatsen om deze aan uw
patella aan te passen (Afb. 7).

DE STEUN VERPLAATSEN
1. Trek de steun uit het klittenbandmateriaal (Afb. 7a).
2. Plaats hem in de juiste stand voor uw patella.

De steun buigen
1. Trek de uiteinden van de riem van de brace af. Maak vervolgens de
uiteinden van de riem vast (zie de stippen).

. Open de brace volledig.

. Duw het midden van de steun met uw wijsvinger omlaag (Afb. 7b).

. Til het uiteinde op dat u wilt aanpassen.

. Buig het in de voor uw patella gewenste stand.

. Duw het uiteinde weer omlaag.

AU WN

DE RIEMEN VERKORTEN
Als de riemen te lang zijn, kunt u deze korter maken.

OPMERKING: Maak de riem alleen in stappen van 0,5cm / 14" korter. Als
u te veel afsnijdt, kunt u de brace mogelijk niet correct gebruiken.

1. Verwijder het uiteinde van de riem volledig van de riem.

2. Gebruik vervolgens een schaar om een klein stukje van de riem af te
knippen (Afb. 8).

3. Trek de beugel weer aan om de pasvorm te controleren. Als de riem te
lang is, herhaalt u stap 1) en 2). Als de lengte van de riem correct is,
gaat u naar stap 4).

4. Plaats het uiteinde van de riem weer op de riem.
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DE SCHARNIEREN GEBRUIKEN

De scharnieren verwijderen

Indien nodig, kunnen de scharnieren door een gecertificeerde
orthopedisch instrumentmaker (CPO) worden verwarmd en gebogen in
de vorm van uw been. Om de scharnieren te verwijderen, gaat u als volgt
te werk:

1. Trek de uiteinden van de riem van de brace af en bevestig deze aan de
riem (Afb. 6). Volg de stippen bij het vastmaken.

2. Duw de scharnieren uit de brace door de openingen in de
scharnierzakken (Afb. 9).

De scharnieren weer aanbrengen
Om de scharnieren weer in de brace aan te brengen, gaat u als volgt te
werk:

1. Trek de uiteinden van de riem van de brace af en bevestig deze aan de
riem (Afb. 6). Volg de stippen bij het vastmaken.

2. Duw de scharnieren in de brace door de openingen in de
scharnierzakken (Afb. 9).

PRODUCTVERZORGING

U kunt de brace wassen zonder de componenten te verwijderen.

Was met een voorzichtig wasprogramma bij max. 30 °C met een mild
reinigingsmiddel. Laat aan de lucht drogen. Niet in een droger drogen.

OPMERKING: Zorg ervoor dat u de uiteinden van de riem véér het
wassen vastmaakt. Als u de uiteinden van de riem niet vastmaakt,
kunnen deze de bracematerialen beschadigen.

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 apparaat en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEIDSTEKST
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Product niet onderhouden zoals aangegeven in de
gebruiksaanwijzing.
« Product geassembleerd met componenten van andere fabrikanten.
+ Product gebruikt buiten de aanbevolen gebruiksomstandigheden,
toepassing of omgeving.
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PORTUGUES

Dispositivo médico

DESCRICAO DO PRODUTO

A Formfit Tracker é uma joelheira que fornece apoio lateral para a rétula
(patela). A correia aperta firmemente o reforgo junto a rétula. O reforgo
pode ser ajustado para a forma da sua rétula.

Também existem duas articulagdes molddveis termicamente em cada
lado. Caso seja necessdrio, um CPO pode remover as duas articulagdes.

Descricao geral (Figura 1):

. Correia PowerLock™

. Superficies de gancho e al¢a
. Extremidades da correia

. Reforgo ReflexWing™

. Abertura da rétula

. Articulagdes CustomFit™
g. Bolsa da articulagao

-~ 0 O N O

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Para patologias do joelho que poder3o beneficiar do realinhamento da
rétula e/ou pacientes que poderiam beneficiar de um apoio lateral
adicional da rétula, tais como:

« subluxa¢do ou luxag3o lateral da rétula

« mau alinhamento lateral

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.

UTILIZAGAO PREVISTA
A Formfit Tracker destina-se a ser utilizada para apoio lateral da rétula
durante as atividades didrias em todos os niveis de atividade.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
AVISOS:
— Este produto foi concebido e testado com base na utilizagdo num
sé paciente. Nao utilize para vérios pacientes.
— Em caso de mudanga ou perda de fungdes, o paciente deve parar
de usar o dispositivo e contactar um profissional de saude.
— Se o dispositivo apresentar sinais de danos ou desgaste que
afetem as respetivas fungdes normais, o paciente deve parar de
usar o dispositivo e contactar um profissional de satde.

UTILIZAR A ORTOTESE
Pontos de fixagdo
Os pontos mostram onde devem ser fixadas as extremidades da correia.

Prenda as partes da joelheira com dois pontos verticais na mesma 4rea.
Prenda as partes com pontos tnicos na mesma drea.

AVISO: Certifique-se de que aperta as extremidades da correia quando
a joelheira n3o estiver a ser utilizada. Se n3o apertar as extremidades da
correia, estas podem danificar a joelheira.
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Colocar a joelheira
1. Segure a joelheira pelas bolsas das articulagdes e puxe-a sobre
o joelho (Figura 2).

2. Certifique-se de que a rétula estd no meio da abertura (Figura 3).
3. Use os dedos para manter o reforco contra a parte lateral da rétula
(Figura 4). Passe a correia inferior em volta da parte de tras do joelho
para a apertar primeiro. Em seguida, aperte a correia inferior
conforme mostrado pelos pontos.

CUIDADO: N3o aperte demasiado. Se apertar demasiado, poderd
cortar o fluxo sanguineo.

. Repita para a correia superior (Figura 5).

. O reforgo estd agora na posicdo correta e faz leve pressao na parte
lateral da rétula.

(SN

Retirar a joelheira

1. Puxe as extremidades da correia da joelheira e aperte-as a correia
(Figura 6). Aperte conforme mostrado pelos pontos.

2. Segure a joelheira pelas bolsas das articulagdes. Em seguida, puxe-a
para baixo para a retirar.

USAR O REFORCO
Caso seja necessdrio, € possivel dobrar e mover o reforco para o ajustar
a sua rétula (Figura 7).

MOVER O REFORCO
1. Retire o refor¢o do material da alca (Figura 7a).
2. Coloque-o na posigdo correta para a sua rétula.

Dobrar o reforgo
1. Retire as extremidades da correia da joelheira. Em seguida, aperte as

extremidades da correia conforme mostrado pelos pontos.

2. Abra totalmente a joelheira.

3. Empurre a parte média do reforco para baixo com o dedo indicador
(Figura 7b).

4. Levante a extremidade que pretende ajustar.

. Dobre-a para se ajustar a forma da sua rétula.

6. Volte a empurrar a extremidade para baixo.

v

ENCURTAR AS CORREIAS
Se as correias forem demasiado longas, pode encurti-las.

AVISO: encurte a correia apenas em passos Unicos de 0,5cm/ 14”. Se

cortar demasiado, poderd ndo conseguir utilizar a joelheira corretamente.

. Retire totalmente a extremidade da correia da mesma.

2. Em seguida, utilize uma tesoura para cortar uma pequena porgao da
correia (Figura 8).

3. Coloque novamente a joelheira para verificar o ajuste. Se a correia for
demasiado longa, repita os passos 1) e 2). Se o comprimento da
correia estiver correto, avance para o passo 4).

4. Volte a colocar a extremidade da correia na correia.

—_

39



UTILIZAR AS ARTICULAGOES

Remover as articulagdes

Caso seja necessdrio, as articulagdes podem ser aquecidas e dobradas
por um ortoprotésico certificado (CPO) para se ajustarem a forma da sua
perna. Para remover as articulagdes, proceda do seguinte modo:

1. Puxe as extremidades da correia para fora da joelheira e aperte-as na
correia (Figura 6). Aperte conforme apresentado pelos pontos.

2. Retire as articulagdes da joelheira através das aberturas presentes nas
bolsas da articulagao (Figura 9).

Colocar novamente as articulagoes
Para colocar novamente as articulagdes na joelheira, proceda do seguinte
modo:

1. Puxe as extremidades da correia para fora da joelheira e aperte-as na
correia (Figura 6). Aperte conforme apresentado pelos pontos.

2. Coloque as articulagdes na joelheira através das aberturas presentes
nas bolsas da articulagdo (Figura 9).

CUIDADO DO PRODUTO

A joelheira pode ser lavada sem remover os respetivos componentes.
Lave num ciclo delicado a uma temperatura médxima de 30°C com um
detergente suave. Deixe secar ao ar. Ndo seque em mdquina de secar.

AVISO: certifique-se de que aperta as extremidades da correia antes da
lavagem Se n3o apertar as extremidades da correia, estas podem
danificar os materiais da joelheira.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para utilizadores efou pacientes estabelecidos na
Europa:

O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que
tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente esta
estabelecido.

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

TERMO DE RESPONSABILIDADE
Ossur ndo se responsabiliza pelo seguinte:
« O dispositivo ndo é mantido conforme as instrugdes de uso.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo usado fora da condigdo de uso, aplicagdo ou ambiente
recomendado.
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POLSKI

Wyréb medyczny

OPIS PRODUKTU

Formfit Tracker to orteza, kt6ra zapewnia boczne podparcie rzepki
(rzepki). Pasek pozwala mocno zapigé podpore na rzepce. Podpore
mozna dopasowac do ksztattu rzepki.

Po kazdej stronie znajduja sie réwniez dwa formowane termicznie
zawiasy. Protetyk moze w razie potrzeby wyjaé zawiasy.

Informacje ogdlne o produkcie (Rysunek 1):
a. Pasek PowerLock™

b. Powierzchnie zapinane na rzep

. Koricédwki paskéw

. Podpora ReflexWing™

. Otwor na rzepke

. Zawiasy CustomFit™

. Wneka zawiaséw

g ~ 0 QN

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Schorzenia stawu kolanowego, w ktérych korekcja ustawienia rzepki
moze przynies¢ korzysci lub u pacjentéw, u ktérych boczne podparcie
rzepki moze okazac sie korzystne, np.:

« boczne podwichniecie / zwichniecie rzepki

« nieprawidtowy boczny ruch podczas zginania kolana

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

PRZEZNACZENIE

Orteza Formfit Tracker ma za zadanie zapewnia¢ boczne podparcie
rzepki podczas codziennych czynnosci niezaleznie od poziomu
aktywnosci.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
OSTRZEZENIA:
— Produkt jest przeznaczony do uzytkowania przez jednego pacjenta
i pod takim katem byt testowany. Nie stosowac u wielu pacjentéw.
— W przypadku zmiany w dziataniu wyrobu lub utraty
funkcjonalnosci pacjent powinien przerwac korzystanie z wyrobu
i skontaktowac sie z lekarzem.
— Jesli wyréb wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace
jego prawidtowe funkcjonowanie, pacjent powinien przerwaé
korzystanie z wyrobu i skontaktowac sie z lekarzem.

STOSOWANIE ORTEZY
Kropki wskazujgce punkty mocowania
Kropki wskazujg, gdzie zapia¢ koricéwki paskéw.

Czesci ortezy z dwoma poziomo utozonymi kropkami nalezy zapiac

w tym samym obszarze. Czesci pojedynczymi kropkami nalezy zapigé
w tym samym obszarze.
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UWAGA: Kiedy orteza nie jest uzywana, koficéwki paskéw powinny by¢
zapiete. Jesli konicédwki paskéw nie beda zapiete, moze dojs¢ do
uszkodzenia ortezy.

Zaktadanie ortezy
1. Trzymajac orteze za wneki zawiaséw, wciggnac ja na kolano
(Rysunek 2).
2. Upewnic sie, ze rzepka znajduje sie w Srodku otworu (Rysunek 3).
3. Docisnac¢ podpore palcami do bocznej strony rzepki (Rysunek 4).
Przeciggnac dolny pasek wokét tylnej strony kolana, by zapiaé go
w pierwszej kolejnosci. Nastepnie zapia¢ dolny pasek tak, jak
wskazujg kropki.
UWAGA: Nie zapinac zbyt mocno. Zbyt mocne zapigcie moze
spowodowac odciecie doptywu krwi.
4. Powtérzy¢ czynnos¢ dla gérnego paska (Rysunek 5).

5. Podpora znajduje sie teraz we whasciwym potozeniu i dociska mocno

do boku rzepki.

Zdejmowanie ortezy
1. Wyciagnac koricdwki paskéw z ortezy i przypiac je do paska
(Rysunek 6). Zapia¢ zgodnie ze wskazaniami kropek.

2. Chwycié orteze za wneki zawiaséw. Nastepnie pociggnad ja w dét, aby

ja zdjac.

KORZYSTANIE Z PODPORY

W razie potrzeby mozna zginac i przesuwac podpore, aby dopasowac jg

do ksztattu rzepki (Rysunek 7).

PRZESUWANIE PODPORY
1. Oderwac podpore od materiatu z petelkami (Rysunek 7a).
2. Umiesci¢ jg w potozeniu wtasciwym dla rzepki.

Zginanie podpory

. Wyciagnac kofcéwki paskéw z ortezy. Nastepnie zapiac koricdwki
paskéw tak, jak wskazujg kropki.

. Catkowicie otworzy¢ orteze.

. Docisna¢ $rodek podpory palcem wskazujacym (Rysunek 7b).

. Unies¢ koniec, ktéry ma by¢ dopasowany.

. Zgiac go, aby pasowat do ksztattu rzepki.

. Ponownie docisnac uniesiony koniec.

—_
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SKRACANIE PASKOW
Jesli paski sg za dtugie, mozna je skrécic.

UWAGA: Pasek nalezy skraca¢ etapami co 0,5cm / Va ”. W przypadku
odciecia zbyt duzej ilosci paska, prawidtowe uzycie ortezy moze okazad
sie niemozliwe.

1. Catkowicie oderwac koficéwke paska od paska.

2. Nastepnie odcig¢ nozyczkami niewielki kawatek paska. (Rysunek 8).

3. Ponownie zatozyc¢ orteze i sprawdzié, czy pasuje. Jesli pasek jest za
dtugi, powtdrzyc kroki 1) i 2). Jesli dtugos¢ paska jest odpowiednia,
przejs¢ do kroku 4).

4. Ponownie zapig¢ koricéwke paska na pasku.
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UZYWANIE ZAWIASOW

Wyjmowanie zawiasow

W razie potrzeby dyplomowany protetyk moze podgrzac i uksztattowac
zawiasy, aby pasowaty do ksztattu nogi uzytkownika. Aby wyjac zawiasy,
nalezy wykonac nastepujace czynnosci:

1. Wyciagna¢ koricéwki paskéw z ortezy i przypiac je do paska
(Rysunek 6). Zapigc zgodnie ze wskazaniami kropek.

2. Wypchnac zawiasy z ortezy przez otwory we wnekach zawiaséw
(Rysunek 9).

Ponowne zaktadanie zawiaséw
Aby umiesci¢ zawiasy z powrotem w ortezie, nalezy wykonac nastepujace
czynnosci:

1. Wyciagna¢ koricéwki paskéw z ortezy i przypiac je do paska
(Rysunek 6). Zapia¢ zgodnie ze wskazaniami kropek.

2. Wepchna¢ zawiasy do ortezy przez otwory we wnekach zawiaséw
(Rysunek 9).

PIELEGNACJA PRODUKTU

Orteze mozna praé bez wyjmowania z niej elementéw.

Pra¢ w programie delikatnym w maksymalnie 30°C, stosujac delikatny
detergent. Pozostawi¢ do wyschniecia. Nie suszy¢ w suszarce bebnowe;.

UWAGA: Przed praniem nalezy koniecznie zapia¢ koricéwki paskéw. Jesli
koricéwki paskéw nie beda zapiete, moze dojs¢ do uszkodzenia materiatu
ortezy.

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

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

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym urzadzeniem uzytkownik i/lub
pacjent zobowigzani sg zgtaszac jego producentowi oraz wlasciwemu
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.

TEKST DOTYCZACY ODPOWIEDZIALNOSCI
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci przypadku, gdy:
« Urzadzenie nie jest konserwowane zgodnie z instrukcja uzytkowania.
- Do montazu urzadzenia uzywa sie czesci innych producentéw.
« Urzadzenie uzywane jest niezgodnie z zalecanymi warunkami
uzytkowania lub przeznaczeniem lub w $rodowisku innym niz zalecane.
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

POPIS VYROBKU

Formfit Tracker je ortéza poskytujici bo¢ni podporu kolenniho kloubu
(¢é3ky). Popruh pevné fixuje vyztuhu vedle ¢ésky. Vyztuhu je mozné
pfizpusobit tvaru ¢ésky.

Na kaZzdé strané se taktéZ nachazf kloub, ktery je mozné po zahf4tf
tvarovat. Protetik miZe oba klouby v pfipadé potteby odstranit.

Prehled (Obrazek 1):

. Popruh PowerLock™
. Suchy zip

. Konce popruht

. Vyztuha ReflexWing™
. Otvor &ésky

. Klouby CustomFit™
g. Kapsa kloubu

-~ 0 O N O

INDIKACE K POUZITI
U stavii kolenniho kloubu, které by se mohly zlepsit pfi centrovaném
postaveni ¢ésky a/nebo u pacientd, kterym by mohla pomoct pfidavna
boéni podpora ¢ésky, naptiklad:

« laterdlni subluxace nebo dislokace ¢ésky

« laterdlni maltracking ¢ésky

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI

Formfit Tracker je uréen pro pouziti jako laterdIni podpora kolenniho
kloubu pfi kazdodennich aktivitdch jakékoliv intenzity.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
VAROVANI:

— Tento vyrobek je navrZen a testovédn pro pouziti jednim pacientem.
NepouZzivejte jej u vice pacient(.

— V pfipadé funkénich zmén nebo ztrdty funkce by mél pacient
pfestat prostiedek pouZzivat a kontaktovat zdravotnického
pracovnika.

— Pokud prosttfedek vykazuje zndmky poskozeni nebo opotiebent,
které bréni jeho normdlni funkci, mél by pacient pfestat prost¥edek
pouzivat a kontaktovat zdravotnického pracovnika.

POUZITI ORTEZY
Tecky k upevnéni
Tecky ukazuiji, kam se konce popruhii upeviuji.

Zpevnéte ¢asti ortézy dvéma svislymi te¢kami v odpovidajici oblasti.
Zpevnéte ¢3sti jednou teckou v odpovidajici oblasti.

UPOZORNENI: Ujistéte se, Ze v dobg, kdy neni ortéza pouzivana, jsou
konce popruhti upevnény. Nebudou-li konce popruht upevnény, mohou
ortézu poskodit.



Nasazeni ortézy

1. Drzte ortézu za kapsy kloubUl a natdhnéte ji pfes koleno (Obrazek 2).

2. Ujistéte se, Ze je ¢éska ve stfedu otvoru (Obrézek 3).

3. Pomoci prsti zajistéte, aby vyztuha tlacila proti bo¢nf strané ¢ésky
(Obrazek 4). Jako prvni utdhnéte spodni popruh okolo zadnf strany
kolenniho kloubu. Poté spodni popruh utdhnéte, jak zndzorfiuji tecky.
UPOZORNENI: Popruhy neutahuijte pfilis. Pokud popruhy utdhnete
pfilis, muZete tim prerusit tok krve.

4. Totéz opakujte u horniho popruhu (Obrazek 5).

5. Vyztuha je nyni na svém misté a pevné tlacf na bo¢ni stranu ¢ésky.

Sejmuti ortézy
1. Zatdhnéte za konce popruhd, ¢imz je odlepite od ortézy. Konce
popruhti pak pfipevnéte k popruhtim (Obrazek 6). Pfipevnén{
provedte dle tecek.
2. Drite ortézu za kapsy kloubu. Poté ji sejméte stazenim dolu.

POUZITI VYZTUHY
V pfipadé potfeby mizete vyztuhu ohnout a pohybovat s ni tak, aby se
pfizpuisobila ¢éSce (Obrazek 7).

UPRAVA POLOHY VYZTUHY
1. Vyjméte vyztuhu ze suchého zipu (Obrézek 7a).
2. Vlozte ji tak, aby poloha vu¢i ¢é3ce byla sprévna.

Ohybdni vyztuhy
1. Zatdhnéte za konce popruhu a odlepte je od ortézy. Poté konce
popruhi pfipevnéte dle tecek.

. Uplng& uvolnéte ortézu.

. Ukazovdkem zatlacte na stfed vyztuhy smérem dolt (Obrézek 7b).

. Nadzvednéte konec, ktery chcete upravit.

. Ohnéte vyztuhu tak, aby odpovidala tvaru ¢ésky.

. Konec nynf zatla¢te zpatky smérem dolu.

AU WN

ZKRACEN{ POPRUHU
Jsou-li popruhy pfilis dlouhé, muaZzete je zkritit.

UPOZORNENI: Popruh zkracuijte pouze po jednotlivych krocich po
0,5cm/ Va4 palce. Pokud popruh zkratite pfilis, nemusi byt pak mozné
ortézu spravné pouzivat.

1. Zcela odejméte konec popruhu z popruhu.

2. Poté nuzkami ustfihnéte kratky kousek popruhu (Obrazek 8).

3. Nynf si nasadte ortézu a zkontrolujte, jak sedi. Je-li popruh p¥ilis
dlouhy, opakujte kroky 1) a 2). Je-li délka popruhu v potddku, postupte
ke kroku 4).

4. Nyn(i pfiloZte konec popruhu zpétky k popruhu.

POUZITI KLOUBU

Sejmuti kloubui

Klouby ortézy muze protetik v p¥ipadé potieby zahtat a ohnout tak, aby
odpovidaly tvaru nohy. Pro sejmuti kloubt postupujte ndsledovné:

1. Stdhnéte konce popruht z ortézy a upevnéte je k popruhu (obrazek 6).
Pfipevnéni provedte dle tecek.

2. Vytlacte klouby z ortézy ptes otvory v kapsach kloubti (obrazek 9).
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Vrdceni kloubti do ortézy
Pro vraceni kloubu zpdtky do ortézy postupuijte ndsledovné:

1. Stdhnéte konce popruht z ortézy a upevnéte je k popruhu (obrazek 6).
Pfipevnéni provedte dle tecek.
2. Zatlacte klouby do ortézy ptes otvory v kapsdch kloubti (obrazek 9).

PECE O VYROBEK
Ortézu |ze prat bez odstranénf jejich soud4sti.

Perte Setrnym programem za pouzitf jemného praciho prostfedku pfi
teploté max. 30°C. Nechte uschnout na vzduchu. Nesuste v susicce.

UPOZORNENI: P¥ed pranim nezapometite upevnit konce popruh.
Nebudou-li konce popruhii upevnény, mohou poskodit &asti ortézy.

HLASIT ZAVAZNY INCIDENT

Dilezité upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty v Evropé:

Uzivatel a/nebo pacient musi ohlésit jakoukoli zdvaznou uddlost, kterd se
vyskytla v souvislosti se zafizenim, vyrobci a pfislusnému organu
¢lenského stdtu, v némz md uzivatel a/nebo pacient trvalé bydlisté.

LIKVIDACE
Zafizeni a baleni musi byt likvidovény v souladu s p¥islusnymi mistnimi
¢i ndrodnimi pfedpisy o Zivotnim prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neptebird odpovédnost za:
« Zatizeni neni udrZovédno v souladu s pokyny k pouziti.
« Zafizeni je montovdno pomoci komponent od jinych vyrobcu.
- Zafizenf je pouzivané mimo doporu¢ené podminky pouziti, aplikaci ¢i
prostiedi.
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TURKCE

Tibbi cihaz

URUN AGIKLAMASI

Formfit Tracker, dizkapaginiza (patellaya) lateral destek saglayan bir
ateldir. Bant, patellar destegi diz kapaginizin yanina sikica baglar. Patellar
destek diz kapaginizin sekline gore ayarlanabilir.

Her bir tarafta iki adet i1sil bicimlendirilebilir mentese de bulabilirsiniz.
Gerekirse, SPO (sertifikali prostetist ortetist) bu iki menteseyi ¢ikarabilir.

Genel bakis (Sekil 1):

. PowerLock™ bant

. Kanca ve halka yiizeyleri

. Bant uglan

. ReflexWing™ patellar destek

. Dizkapagi agikhg
CustomFit™ menteseler

. Mentese cebi

Q +~0 N oo

KULLANIM ENDIKASYONLARI
Patellanin yeniden hizalanmasinin faydali olacagi diz hastaliklari ve/veya
patellaya lateral destegin eklenmesinin faydali olacag hastalar, 6rnegin:
« Lateral patellar subluksasyon veya dislokasyon
« Lateral dengesizlik

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinen bir kontrendikasyon yoktur.

KULLANIM AMACI

Formfit Tracker, tiim aktivite diizeylerindeki giinliik aktiviteler esnasinda
diz kapaginin lateral olarak desteklenmesinde kullanilmak tizere
tasarlanmistir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
UYARILAR:
— Bu iiriin tek bir hastada kullanilmak tizere tasarlanmis ve test
edilmistir. Birden fazla hasta i¢in kullanmayin.
— Fonksiyon degisikligi veya kaybi durumunda, hasta cihazi
kullanmayi birakmali ve bir saglik profesyoneli ile gérigmelidir.
— Cihazda, normal islevlerini engelleyen hasar veya asinma belirtileri
varsa hasta cihazi kullanmayi birakmali ve bir saglik profesyoneli
ile goriismelidir.

ATELIN KULLANILMASI
Sabitleme noktalar
Noktalar, bandin uglarini nereye sabitleyeceginizi géstermektedir.

iki dikey noktasi olan atel parcalarini ayni alana baglayin. Tek noktali
pargalari ayni alana baglayin.

BILDIRIM: Atel kullaniimadiginda bandin uglarini baglamaya dikkat edin.
Bandin uglarini baglamamaniz durumunda atele zarar verebilirler.
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Atelin takilmasi
1. Ateli mentese ceplerinin yanindan tutun ve dizinizin lizerine dogru
cekin (Sekil 2).

2. Dizkapaginizin agikligin ortasinda olmasina dikkat edin (Sekil 3).

3. Patellar destegi dizkapaginizin yanina dogru ittirmek igin
parmaklarinizi kullanin (Sekil 4). Once alttaki bandi baglamak igin
bandi dizinizin arkasindan ¢ekin. Ardindan, alttaki bandi noktalarin
size gosterdigi gibi sabitleyin.

DIKKAT: Cok fazla sikmayin. Cok fazla sikarsaniz, kan akisinizi

engelleyebilirsiniz.

Ustteki bant icin tekrarlayin (Sekil 5).

. Patellar destek artik konumunu almistir ve diz kapaginizin yan tarafini
sikica ittirmektedir.

oo

Atelin ¢ikarilmasi
1. Bandin uglarini atelden gekip gikarin ve banda sabitleyin (Sekil 6).
Noktalari size gésterdigi gibi sabitleyin.
2. Ateli mentese ceplerinin yanindan tutun. Ardindan, asag cekip gikarin.

PATELLAR DESTEGIN KULLANILMASI
Gerekirse, patellaniza gére ayarlamak igin patellar destege patellaniza
gore elle sekil verebilirsiniz(Sekil 7).

PATELLAR DESTEGIN HAREKET ETTIRILMESI
1. Patellar destegi halkadan cekip ¢ikarin (Sekil 7a).
2. Patellaniza gére dogru olan konuma yerlestirin.

Patellar destegin biikiilmesi

1. Bandin uglarini atelden ¢ekip ¢ikarin. Ardindan, bandin uglarini
noktalarin size gésterdigi gibi sabitleyin.

2. Ateli tamamen agin.

3. Patellar destegin ortasini isaret parmaginizla asagi dogru bastirin
(Sekil 7b).

4. Ayarlamak istediginiz ucu kaldirin.

5. Patellanizin sekline uyacak sekilde biikiin.

6. Ucu yeniden asagi dogru bastirin.

BANTLARIN KISALTILMASI
Bantlar ¢cok uzunsa, onlari kisaltabilirsiniz.

UYARI: Bandi 0,5cm’lik parcalar halinde kisaltin. Cok fazla keserseniz,
aleti dogru bir sekilde kullanamayabilirsiniz.

1. Bandin ucunu banttan tamamen ¢ikarin.

2. Ardindan, bir makasla banttan kisa bir parca kesin (Sekil 8).

3. Ateli yeniden takip nasil oturduguna bakin. Bant ¢ok uzunsa 1. ve 2.
adimlari tekrarlayin. Bandin uzunlugu iyiyse 4. adima gegin.

4. Bandin ucunu yeniden banda yerlestirin.

MENTESELERIN KULLANILMASI
Menteselerin ¢ikarilmasi
Gerekirse, bacaginizin sekline uymasi igin menteseler sertifikali bir
prostetist ortetist tarafindan isitilip biikiilebilir. Menteseleri ¢cikarmak igin
asagidakileri yapin:
1. Bandin uglarini atelden gekip gikarin ve banda sabitleyin (Sekil 6).
Noktalarin size gosterdigi gibi sabitleyin.
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2. Menteseleri, mentese ceplerindeki agikliklardan atelin digina itin

(Sekil 9).

Menteselerin geri konmasi
Menteseleri atele geri koymak icin asagidakileri yapin:
1. Bandin uglarini atelden gekip ¢ikarin ve banda sabitleyin (Sekil 6).
Noktalarin size gésterdigi gibi sabitleyin.

2. Menteseleri, mentese ceplerindeki agikliklardan atelin igine itin (Sekil 9).

UROUN BAKIMI
Ateli, bilesenlerini cikarmadan yikayabilirsiniz.

Hafif bir deterjanla, azami 30°C'de, hassas bir dénguide yikayin. Agik
havada kurumaya birakin. kurutma makinasinda kurutmayin.

UYARI: Yikamadan 6nce bandin uglarini baglamaya dikkat edin. Bandin
uclarini baglamamaniz durumunda atel malzemeleri zarar gorebilir.

CiDDI BiR OLAYI BiLDIRME

Avrupa'da bulunan kullanici ve/veya hastalara yénelik 6nemli bildirim:
Kullanici ve/veya hasta, cihazla iligkili olarak meydana gelen tim ciddi
olumsuz olaylari treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

iIMHA
Cihaz ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir

SORUMLULUK METNI
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:
« Kullanim talimatlari uyarinca bakimi yapilmayan cihaz.
« Diger reticilere ait bilesenlerle monte edilen cihaz.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan cihaz.
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PYCCKUI

MeanumnHckoe nsgenve

ONMUCAHUE N3AENNA

Bpeiic Formfit Tracker npeaHa3HaueH ana 60KOBOW NOAAEPMKKMN KONEHHOMN
yaweyku (HagKoneHHrKa). ONopHbIV SNEMEHT 3aKpennaeTcsa B obnactn
KOIEHHOW YaLUeyKy C MOMOLLbIO PeMeLLKOB. Ero MOXHO nofgorHatb nog
bopmy KONEHHO YalleuKu.

Kpome Toro, c o6enx cTopoH 6peiic 060pyaoBaH TepmopopmyembimMiu
HaKnafikamu, KoTopble Npu HEO6XOANMOCTN MOTYT ObITb YaaneHbl
NpOoTE3NCTOM.

06w Bug (Puc. 1):
a. Pemewok PowerLock™
. KOHTaKTHble NOBEPXHOCTY (3acTexKa-nmnyyKa)
KoHubl pemeLkos
. OnopHbI anemeHT ReflexWing™
. OTBepcTue ANA KONEHHON Yalleyku
Haknapkun CustomFit™
. KapmaH gna Haknagok

Q ~0m o n T

MOKA3AHUNA K MPUMEHEHUIO
M3penve npepHa3HaueHo ANA NAaLMEHTOB C TAKUMW COCTOAHUAMM KONeHa, Npun
KOTOPbIX MOTYT 6biTb NMoMe3Hbl BblpaBHUBaHWE W (UNK) AONONHUTENbHAA
60KOBas NMOAAEPKKA HALKOMEHHIKA, Hanpumep:

+ MOABbIBMX U CMeLLeHNe KONIEHHON YalleyKky;

« 60KOBas HeCTabMIbHOCTb KOMIEHHOW YalleyKu.

NMPOTUBONOKA3AHMUA
M3BeCTHbIX HET.

MPUMEHEHUE NO HA3SHAYEHUIO
Formfit Tracker npegHa3sHaueH Ana 60KOBOW NOAAEPKKM KONEHHOW YaLLeyKu
BO BpeMA NOBCEAHEBHOI AATENBHOCTY NPU Nt06OM YPOBHE aKTUBHOCTU.

OBLWME NHCTPYKL MU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU
NPEAYNPEXXAEHUA

— [JlaHHoe n3penue paspaboTaHO 1 UCMbITaHO AJ1A NCMONb30BaHMA
ofHUM nauvieHTom. OHO He NpefHa3HaueHo ANsA UCMONb30BaHUA
HeCKOMbKMMU NaLyieHTamu.

— B cnyyae usmeHeHus unm notepu GyHKLMOHANBHOCTY NaLMeHT
LOJIKEH HEMEAJIEHHO NMPEKPATUTb UCMONb30BaHUE U3LENNs 1
06paTUTbCA K MEAVLIMHCKOMY PaBOTHUKY.

— Ecnv HabniofaloTcs Npr3HaKky NOBPEXAEHUS Nv U3HOCA
YCTPOICTBA, MELLAIoLLEro ero HopmaabHOMY GYHKLIMOHUPOBaHMIO,
MaumMeHT JOMKEH HEMEAIEHHO MPEeKPaTUTb UCMONb30BaHNe
YCTPOICTBa U 06PaTUTLCA K MEAVLIMHCKOMY PabOTHUKY.

MCNoJIb30BAHUE BPEVCA
Touku KpenneHus
Toukamu nNokasaHbl MecTa KpeneHysa KOHLOB PeMELLKOB.

3nemeHTbl 6pelica, KOTopble CieflyeT COBMECTUTb MeXY CO601, 0603HaueHbI
[ByMA BEPTMKaNbHO PACcnonoXKeHHbIMU TOUKaMU MU OLHOM TOUKOIA.
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NPEAYNPEXAEHUE. Ha Bpema xpaHeHnA 06a3aTeNibHO 3aKpennanTe KOHLbI
peMmeLLKoB. HecobniofieHre 3TOro npasuia MOXeT NPUBECTU K NOBPEXAEHNI0
6peiica.

HaodeeaHue 6pelica

1. HaTsaHnTe 6peiic Ha KoneHo, AepKack 3a KapMaHbl Ans Haknagok (Puc. 2).

2. Y6eanTech, UTo KONEeHHanA Yalleyka HaXxo[uTCA B cepefjuHe OTBEPCTUA
(Puc. 3).

3. Manbuamy NPVXXMUTE ONOPHbIN 311EMEHT K GOKOBOI YaCTy KONEHHO
yaweuku (Puc. 4). O6epHUTE, HaTATMBAsA, HUKHUI PEMELLIOK BOKPYT
Horu. 3aTem 3aKpenuTe ero, OPUEHTUPYACH MO TOUYKaM.

BHUMAHME! He 3aTArvBaiTe peMHU CIMIKOM CUNbHO. 3TO MOXET
3a610KNPOBaTb KPOBOTOK.

4. MNoBTopUTE 3TV AENCTBMA ANA BEpXHero pemHs (Puc. 5).

5. ONOPHbI 3NIEMEHT Ha MECTE 1 NJIOTHO NPMKaT K 6OKOBOW YacTn
KONIEHHON YaLleyKu.

CHamue 6peiica
1. OTCOoeAMHUTE KOHLIbI peMeLLIKa OT 6peiica 1 NPUKPENNTe K peMELLKY
(Puc. 6). OpueHTHpyinTECh NO TOUKaM.
2. Bo3bmuTe 6peiic 3a KapMaHbl A1 HAKNAAOK U CTAHUTE €ro C KONeHa BHU3.

NCNOJIb3OBAHUE OMOPHOIO SJIEMEHTA
Mpy HeO6XOAVMOCTIN OMOPHbIN IEMEHT MOXHO CrnbaTb U NepemeLlathb,
nofroHas nog ¢opmy HagkoneHHuka (Puc. 7).

MEPEMELLEHUE OMOPHOIO SJIEMEHTA
1. BbITAHWTE ONOPHbBIV nemeHT U3 matepuana (Puc. 7a).
2. NMomecTuTe ero B TpebyemMoe A1 Balleil KONIEHHOW Yalleykn
nonoxeHue.

Cau6aHue onopHozo 31emeHma
1. OTcoeAMHUTE KOHLIbI peMeLLKOB OT 6pelica. 3akpenuTe nx,
OPMVEHTUPYACH MO TOYKaM.
2. NMonHoCTbIo OTKPOIiTE Gpeiic.
3. HapaBuTe Ha cepepviHy ONMOPHOTO 3/IeMeHTa yKasaTeNlbHbIM NanbLem
(Puc. 7b).
4. NMopAHVMUNTe KOHeL, KOTOPbI HEOGXOAMMO OTPErynmpoBaTb.
. CorHuTe ero, npuaas Gopmy, NOAXOAALLYIO [N BALIETO HAAKONEHHMKA.
. BepHuTe KOHeL| anemeHTa Ha MecTo.

o n

YMEHbLIEHUWE AJINHbI PEMELLKOB
Mpun HEO6XOANMOCTN PEMELLKM MOXKHO YKOPOTUTD.

BHUMAHME! YkopauvBaHue pemeluKa cnefyeT Npou3BoAnTb NOCTENEHHO C
warom 0,5 cMm. YpeamepHoe yKopauriBaH1e CAeNaeT HEBO3MOXKHbBIM
npasunbHOe NCNoNb3oBaHWe bpeiica.

—

. OTcoeauHMTe KOHeL, pemMeLlKa.

2. 3aTeM HOXHMLAMU OTpeXbTe HEGObLLYIO YacTb pemeluka (Puc. 8).

. HapgeHbTe 6pelic ona nposepku. ECnu pemeLok ocTancs CIMWKOM
ANVHHDBIM, NoBTOPKTE Waru 11 2. Mpu AoCTUKeHUN NoaxoaALLen AANHbI
pemellKa nepenguTe K wary 4.

4. MNMopcoennHUTE KOHeL| pemellKa 06paTHO.
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MNCNOJIb3OBAHME HAKJTAAOK

CHAMue HaKnaookK

Mpy HEO6XOAMMOCTI BaLl MPOTE3NCT MOXKET MOAOrHATb HAKAAKV NMog Gopmy
BaLUe HOrM MOCPEACTBOM UX HAarpeBsa u crnbanns. [ns CHATUA HakNagok
BbINOJIHUTE CefytoLme feicTBus.

1. OTCOeAMHUTE KOHLIbI peMeLLIKa OT 6peiica 1 NPUKPENNTE K peMELLKY
(puc. 6). OpneHTUpYITECh MO TOUKaM.

2. BbITONKHMTE HaKMaAKW 13 6perica Yepes oTBEPCTYA B KapMaHax ans
HaKnagok (puc. 9).

YcmaHoeka Haknaook
[inA ycTaHOBKU HaKNagoK 06paTHO B Gperic BbIMONHUTE crieaytolne
nencreums.

1. OTcoeAMHUTE KOHLIbI peMeLLiKa OT 6perica 1 NPUKPennTe K pemeLLKy
(puc. 6). OpreHTUPYINTECH MO TOUKaM.

2. YcTaHOBWTE HaKnafku B 6peiic Yepes oTBepPCTVA B KapMaHax Ans
HaKnagok (puc. 9).

yXop 3A USOAEJIUEM
Bpelic MOXHO cTpaTb BMeCTe CO BCEMU €ro KOMMOHEeHTaMU.

[ins 3TOro cnepyeT MCNoNb30BaTb AENMKATHBIN PEXUM, TEMMNEPATYPY HE Bbille
30°C n mArkoe molollee cpeacTso. Cywntb 6peic cneayeT Ha BO3Ayxe, a He B
CYLWWBHON MaLLVHe.

NPEAYNPEXAEHUE. Mepep cTrpKoi 06s3aTenbHO 3aKpennanTe KOHLbI
pemeLuKoB. HecobniogeHmne 3TOro Npasmna MOXeT NPUBECTY K NMOBPEXAEHNIO
anemeHTOB bpelica.

COOBLLANTE O CEPbE3HOM UHLUUAEHTE

BaxxHoe yBefoMmneHne ANA nonb3oBaTeneil n (WIn nayneHToB),
npoxusatouwux B EBpone

Monb3oBatenb v (M) NALMEHT AOMKHbBI COOOLLATb O I06OM CEpbe3HOM
MHUMAEHTe, NPOV30LLEeALEeM B CBA3N C UCMONb30BaHUEM U3penus,
NPOU3BOANTENIO U KOMMETEHTHOMY OpraHy roCyfapcTBa-y4acTHUKA, B
KOTOPOM NPOXXMBAET NOSb30BaTENb U (UIM) NALMEHT.

YTUNN3ALNA

M3genve v ynakoBKa AOMKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COMMIaCHO
COOTBETCTBYIOLUMM PErVOHANBbHBIM UV HALMOHANIBHBIM SKONOMMYECKIM
HopMaMm.

OB OTBETCTBEHHOCTW
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayiolLee:
« YcTponcTBa, KOTopble He 06CNyKMBaAIMCh B COOTBETCTBUN C
VHCTPYKLMAMM NO MPYMEHEHUIO.
«+ YcTpoNcTBa, B KOTOPbIX UCMOJb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTiX
npoussoguTenei.
+ YCTpoWCTBa, KOTOpbIE IKCNYyaTUpoBanuch 6e3 cobnioaeHns
peKoMeHayeMbIX YCITOBUIA MCMONb30BaHUA UK OKPYXKaloLLen cpeab,
nn6o He No HazHauyeHuo.
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SLOVENCINA

Zdravotnicka pombcka

OPIS VYROBKU

Formfit Tracker je ortéza, ktord poskytuje boni oporu jabl¢ka (pately).
Popruh pevne upeviiuje podperu vedla jabi¢ka. Podpera méze byt
prispdsobend tvaru vasho jableka.

Na kaZdej strane ndjdete aj dva teplom tvarovatelné kiby. CPO méze

v pripade potreby dva kiby shat.

Prehlad (Obréazok 1):

. Popruh PowerLock™

. Povrchy suchych zipsov
. Konce popruhu

. Podpera ReflexWing™
. Otvor pre jabl¢ko

. Klby CustomFit™

g. Vrecko kibu

-~ 0 O N O

INDIKACIE POUZITIA
Pri ochoreniach kolena, ktorym méze prospiet opitovné zarovnanie
pately, a/alebo pre pacientov, ktori by mali prospech z pridanej bo¢nej
opory pately, ako napriklad:

- pacienti s laterdlnou pateldrnou subluxdciou alebo dislok4ciou,

. pacienti s lateralnym vyklbenim.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme.

ZAMYSLANE POUZITIE
Ortéza Formfit Tracker je uréend na bo¢nii oporu jableka pri
kazdodennych cinnostiach vSetkych drovnf aktivity.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY
VAROVANIA:

— Tento produkt je navrhnuty a testovany na pouZitie jednym
pacientom. Nepouzivajte u viacerych pacientov.

— V pripade funkénych zmien alebo straty funkcie by mal pacient
prestat pouzivat pomécku a kontaktovat zdravotnickeho
pracovnika.

— Ak zariadenie vykazuje znaky poskodenia alebo opotrebenia, ktoré
brénia jeho normdlnym funkcidam by mal pacient prestat pouzivat
pomécku a kontaktovat zdravotnickeho pracovnika.

POUZIVANIE ORTEZY
Zapinacie bodky
Bodky ukazuju, kde sa upevriuju konce popruhu.

Upevnite asti ortézy tak, aby boli dve bodky pod sebou v rovnake;j
oblasti. Upevnite Casti tak, aby boli samostatné bodky v rovnakej oblasti.

POZNAMKA: Ked sa ortéza nepouziva, skontroluijte, &i ste upevnili konce
popruhu. Ak neupevnite konce popruhu, mézu poskodit ortézu.
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Nasadenie ortézy

1. Drzte ortézu za vreckd kibu a natiahnite ju cez koleno (Obrazok 2).

2. Uistite sa, Ze je vase jabl¢ko v strede otvoru (Obrazok 3).

3. Pomocou prstov drte podperu tak, aby tlacila na bok jabl¢ka
(Obrazok 4). Najprv potiahnite spodny popruh okolo zadnej ¢asti
kolena, aby ste ho utiahli. Potom upevnite spodny popruh, ako vdm
ukazuju bodky.

UPOZORNENIE: Nestahujte prilis. Ak ho stiahnete prili§, mozete
znizit prietok krvi.

4. Zopakujte to s hornym popruhom (Obrazok 5).

5. Podpera je teraz na mieste a pevne tla¢i na bok jabl¢ka.

ZloZenie ortézy
1. Vytiahnite konce popruhu z ortézy a pripevnite ich k popruhu
(Obrézok 6). Upevnite ich, ako vam ukazuju bodky.
2. Drite ortézu za vreckd kibu. Potom ju potiahnutim nadol zlozte.

POUZIVANIE PODPERY
Ak je to potrebné, mozete podperu ohybat a postvat, aby ste ju
prispdsobili svojej patele (Obrazok 7).

POSUVANIE PODPERY
1. Vytiahnite podperu z materidlu slu¢ky (Obrazok 7a).
2. Dajte ju do sprdvnej polohy pre svoju patelu.

Ohybanie podpery
1. Vytiahnite konce popruhu z ortézy. Potom upevnite konce popruhu,
ako vdm ukazuju bodky.

. Uplne otvorte ortézu.

. Ukazovdkom stlacte strednu ¢ast podpery (Obrazok 7b).

. Zdvihnite koniec, ktory chcete upravit.

. Ohnite ho, aby zodpovedal tvaru vasej pately.

. Opiit stlatte koniec.

AU WN

SKRACOVANIE POPRUHOV
Ak st popruhy prilis dlhé, mozete ich skratit.

POZNAMKA: Popruh skracujte len v samostatnych krokoch po 0,5cm. Ak
ste odstrihli prili§ vela, nemusi byt mozné pouzivat ortézu spravne.

1. Uplne vyberte koniec popruhu z popruhu.

2. Potom pomocou noznic odstrihnite krétky kus popruhu (Obréazok 8).

3. Opit nasadte ortézu a skontrolujte, ako sedi. Ak je popruh prili3 dlhy,
opakuite kroky 1) a 2). Ak je dizka popruhu dobrd, prejdite na krok 4).

4. Znovu vlozte koniec popruhu na popruh.

POUZIVANIE KLBOV

Odstrdnenie kibov

Ak je to potrebné, kiby méze nahriat a ohniit certifikovany protetik (CPO)
tak, aby zodpovedali tvaru vasej dolnej konéatiny. Ak chcete odstranit
kiby, postupuijte takto:

1. Vytiahnite konce popruhu z ortézy a pripevnite ich k popruhu
(Obrézok 6). Upevnite ich, ako vdm ukazuju bodky.
2. Vytlacte kiby von z ortézy cez otvory na kapséch kibu (Obrazok 9).



Nasadenie klbov spit
Ak chcete vritit klby spat do ortézy, postupujte takto:

1. Vytiahnite konce popruhu z ortézy a pripevnite ich k popruhu
(Obrézok 6). Upevnite ich, ako vam ukazuju bodky.
2. Zatlacte kiby do ortézy cez otvory na kapsach kibu (Obrazok 9).

STAROSTLIVOST O PRODUKT

Ortézu mozete prat bez toho, aby ste odstrdnili jej komponenty.
Perte pomocou jemného cyklu pri teplote maximalne 30°C s jemnym
Cistiacim prostriedkom. Nechajte uschniit na vzduchu. NepouZivajte
susicku.

POZNAMKA: Pred pranim skontrolujte, ¢ su konce popruhu pripevnené.

Ak neupevnite konce popruhu, mézu poskodit materidly ortézy.

OZNAMTE ZAVAZNE UDALOSTI
Délezité upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov so sidlom
v Eurépe:

PouzZivatel a/alebo pacient musi oznamit kazdd zavaznu udalost, ktord sa

vyskytla v stvislosti s poméckou, vyrobcovi a prislusnému orgdnu
¢lenského Stdtu, v ktorom je pouZivatel a/alebo pacient usadeny.

LIKVIDACIA
Pomécka a obal sa musia zlikvidovat v sdlade s prislu§nymi miestnymi
alebo ndrodnymi environmentdlnymi predpismi.

TEXT O ZODPOVEDNOSTI
Spolo&nost Ossur nepreberd zodpovednost za:
« Pomécka neudrziavand podla pokynov v ndvode na poufZitie.
« Pombcka zostavend s komponentmi inych vyrobcov.
« Pomdcka pouzivand mimo odportc¢aného stavu, aplikicie alebo
prostredia na pouZitie.
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EESTI KEEL

Meditsiiniline seade

TOOTE KIRJELDUS

Formfit Tracker on ortoos, mis toetab teie p&lvekedra kiilgi. Rihm
kinnitab toe kindlalt teie p&lvekedra karvale. Tuge saab teie pdlveliigese
kujule sobivaks kohandada.

Malemal kiiljel on ka kaks termovormitavat hinge. CPO v&ib vajadusel
need kaks hinge eemaldada.

Ulevaade (Joonis 1):

. PowerLock™ rihm

. Haagi- ja silmusepinnad

. Rihmaotsad

. ReflexWing™ tugi

. Polvekedra
CustomFit™ hinged

. Hingetasku

Q +~0 N oo

KASUTUSNAIDUSTUSED
Nende pdlveliigeseprobleemide puhul, mida patella asendi
korrigeerimine leevendab ja/vdi patsientidele, keda patella tdiendav
kulgmine tugi aitaks, naiteks:

- pdlvekedra kiilgmine nihestus ehk dislokatsioon

« kilgmised vigastused

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

ETTENAHTUD KASUTUSVALDKOND
Formfit Tracker on mdeldud pdlveliigese kiilgmiseks toestamiseks
igapdevategevustes mistahes aktiivsustasemega inimestele.

ULDISED OHUTUSJUHISED
HOIATUSED.

— See toode on ette nihtud ja testitud kasutamiseks uihel patsiendil.
Toodet tohib kasutada vaid iiks patsient.

— Seadme manes funktsioonis toimuva muutuse vai talitluse
kadumise korral peab patsient seadme kasutamise I5petama ja
votma tthendust meditsiinitéotajaga.

— Kui seadmel on mirke kahjustustest vai kulumisest, mis
takistavad seadme tavapiraseid talitlusi, peaks patsient seadme
kasutamise |dpetama ja votma iihendust meditsiinité6tajaga.

TOE KASUTAMINE
Kinnituspunktid
Punktid niitavad, kuhu rihmaotsad tuleks kinnitada.

Kinnitage ortoosi kahe punktiga osad samasse piirkonda. Kinnitage tihe
punktiga osad samasse piirkonda.

MARKUS. Kinnitage rihmaotsad, kui tuge ei kasutata. Kui te rihmaotsi ei
kinnita, vdivad need pdlvetuge kahjustada.
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Ortoosi paigaldamine
1. Hoidke kinni ortoosi hingetaskutest ja tsmmake see iile oma pdlve
(Joonis 2).
2. Veenduge, et polvekeder on ava keskel (Joonis 3).
3. Hoidke tuge sdrmedega oma pdlvekedra vastas (Joonis 4). Esmalt
tdmmake alumine rihm pinguldamiseks timber p&lve tagaosa.
Seejirel kinnitage alumine rihm nii, nagu tépid niitavad.
ETTEVAATUST! Arge pingutage rihmu liiga palju. Kui pinguldate
rihmasid liiga palju, vdite takistada verevoolu.
. Korrake tilemise rihma puhul (Joonis 5).
5. Tugi on niitid paigas ja surub tihedalt vastu teie pdlveketra.

N

Toe eemaldamine
1. Tommake rihmaotsad ortoosilt maha ja kinnitage need rihma kiilge
(Joonis 6). Kinnitage nii, nagu punktid niitavad.
2. Hoidke ortoosi liigendtaskutest. Aravdtmiseks tsmmake ortoos alla.

TOE KASUTAMINE
Vajadusel vdite tuge painutada ja liigutada tugipost, et seda oma
polvekedraga kohandada (Joonis 7).

TOE LIIGUTAMINE
1. Tommake tugi silmusmaterjalist vilja (Joonis 7a).
2. Pange tugi oma pdlvekedra jaoks sobivasse asendisse.

Toe painutamine

1. Tommake rihmaotsad toest vilja. Seejarel kinnitage rihmaotsad nii,
nagu tdpid niitavad.

. Avage ortoos tiielikult.

. Luikake toe keskosa nimetissdrmega allapoole (Joonis 7b).

. Tostke seda otsa, mida soovite kohandada.

. Keerake see oma pdlvekedra jaoks sobivasse asendisse.

. Litkake ots uuesti alla.

AU WN

RIHMADE LUHENDAMINE
Kui rihmad on liiga pikad, saate neid lihendada.

MARKUS. Lihendage rihma ainult tihe 0,5-sentimeetrise sammu kaupa.
Kui liiga suure osa ara |ikate, ei pruugi ortoosi korrektne kasutamine

enam vdimalik olla.

1. Eemaldage rihmaots taielikult rihma kiiljest.

2. Seejirel Idigake kadridega rihmast viike tiikk maha (Joonis 8).

3. Pange ortoos uuesti peale et kontrollida, kuidas see sobib. Kui rihm
on liiga pikk, korrake samme 1 ja 2. Kui rihm on sobiva pikkusega,
jatkake 4. sammuga.

4. Pange rihmaots rihmale tagasi.

HINGEDE KASUTAMINE

Hingede eemaldamine

Vajadusel saab sertifitseeritud proteesija/ortopeed hingesid soojendada
ja painutada, et ortoosi teie jala kujule sobivamaks muuta. Hinge
eemaldamiseks tehke jargmist.

1. Tommake rihmaotsad ortoosilt maha ja kinnitage need rihma kiilge
(Joonis 6). Kinnitage nii, nagu punktid niitavad.
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2. Luikake hinged ortoosist vilja labi hingetaskute avade (Joonis 9).

Hingede tagasi paigaldamine

Hingede tagasi paigaldamiseks tehke jargmist.

1. Tommake rihmaotsad ortoosilt maha ja kinnitage need rihma kiilge
(Joonis 6). Kinnitage nii, nagu punktid niitavad.

2. Liikake hinged ortoosi ldbi hingetaskute avade (Joonis 9).

TOOTE HOOLDUS

Ortoosi vaib pesta selle komponente eemaldamata.

Peske drna tsiikliga, maksimaalselt 30°C juures, drnatoimelise
pesuvahendiga. Jitke kuivama. Trummelkuivatus keelatud.

MARKUS. Enne pesemist kinnitage kindlasti rihmaotsad. Kui te rihmaotsi
ei kinnita, voivad need ortoosi materjale kahjustada.

OHUJUHTUMIST TEATAMINE

Oluline teatis Euroopas asuvatele kasutajatele ja/vdi patsientidele:
Kasutaja ja/vdi patsient peab teatama tootjale ning kasutaja ja/vdi
patsiendi asukohaks oleva lilkmesriigi padevale asutusele mis tahes
tosistest juhtumitest, mis on seotud selle seadmega.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade ja pakend tuleb kasutuselt kdrvaldada vastavalt asjakohastele
kohalikele vi riiklikele keskkonnaalastele eeskirjadele.

VASTUTUS
Ossur ei vastuta jargmistel juhtudel:
« Seadet ei hooldata kasutusjuhendi jargi.
+ Seadme kokkupanemisel kasutatakse teiste tootjate osi.
- Seadet kasutatakse viljaspool soovitatud kasutustingimusi,
rakendusala vai keskkonda.
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ROMANA

Dispozitiv medical

DESCRIEREA PRODUSULUI

Formfit Tracker este o ortezd care asigurd sprijinul lateral al rotulei
(patelei). Cureaua fixeazd strans suportul patelar in jurul rotulei. Suportul
patelar poate fi reglat in functie de forma rotulei dvs.

De asemenea, pe o parte si pe cealaltd se gdsesc doud articulatii
termomaleabile. Un specialist autorizat in proteze si orteze poate
indepirta cele doud articulatii, dacd este necesar.

Prezentare de ansamblu (Figura 1):
. Curea PowerLock™

. Suprafete cu scai

. Capetele curelelor

. Suport patelar ReflexWing™

. Deschidere pentru rotul3

. Articulatii CustomFit™

g. Buzunar pentru articulatie

A~ 0 QO N O

INDICATII DE UTILIZARE
Pentru afectiuni ale genunchiului care pot fi ameliorate prin realinierea
rotulei si/sau pacienti cdrora le poate fi benefic sprijinul lateral
suplimentar al rotulei, de exemplu, in caz de:

« subluxatie sau dislocare patelard laterald

- malpozitie laterald

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

DESTINATIE PREVAZUTA
Formfit Tracker este destinat utilizdrii pentru sprijinul lateral al rotulei pe
parcursul activititilor zilnice, pentru toate nivelurile de activitate.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA
AVERTISMENTE:

— Acest produs este proiectat si testat in baza utilizdrii de citre un
singur pacient. A nu se utiliza de cdtre mai multi pacienti.

— Tn cazurile de modificare functionali sau pierderi functionale,
pacientul ar trebui sd opreasci utilizarea dispozitivului si s3
contacteze un cadru medical calificat.

— Daci dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzuri care fi
afecteazd functiile normale, pacientul ar trebui s opreasci
utilizarea dispozitivului si sd contacteze un cadru medical calificat.

UTILIZAREA ORTEZEI
Puncte de fixare
Punctele vi indicd unde s fixati capetele curelelor.

Fixati impreund componentele ortezei marcate cu cate doud puncte
asezate vertical. Fixati fmpreund componentele marcate cu cate un
singur punct.

NOTA: Asigurati-vi ci fixati capetele curelelor cand orteza nu este in uz.
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Daci nu fixati capetele curelelor, acestea pot deteriora orteza.
Cum sd vd puneti orteza

1. Tineti orteza de buzunarele pentru articulatii si trageti-o peste
genunchi (Figura 2).

2. Asigurati-vd cd rotula este in mijlocul deschiderii (Figura 3).

3. Utilizati degetele pentru a tine strns suportul patelar pe lateralele
rotulei (Figura 4). Trageti mai intdi cureaua de jos n jurul partii din
spate a genunchiului pentru a o strange. Apoi fixati cureaua de jos asa
cum vd indicd punctele.

ATENTIE: Nu strangeti excesiv. Dacd strangeti excesiv, ati putea opri
circulatia sangelui.

. Repetati aceiasi pasi pentru cureaua de sus (Figura 5).

. Acum, suportul patelar este asezat pe pozitie si sustine strans
lateralele rotulei.

(SN

Cum sd vd scoateti orteza
1. Ridicati capetele curelelor de pe ortezi si fixati-le pe curea (Figura 6).
Fixati-le asa cum vd indicd punctele.
2. Tineti orteza de buzunarele pentru articulatii. Apoi, trageti-o in jos
pentru a o scoate.

UTILIZAREA SUPORTULUI PATELAR

Daci este necesar, puteti indoi si deplasa suportul patelar pentru a-|
ajusta la rotula proprie (Figura 7).

DEPLASAREA SUPORTULUI PATELAR

1. Scoateti suportul patelar din materialul ce formeazi inelul de
sustinere (Figura 7a).

2. Asezati-| in pozitia corectd pentru rotula dvs.

Indoirea suportului patelar

1. Ridicati capetele curelelor de pe orteza. Apoi fixati capetele curelelor
asa cum vd indicd punctele.

. Deschideti integral orteza.

. Impingeti in jos mijlocul suportului patelar cu arititorul (Figura 7b).

. Ridicati capatul pe care doriti s3-| ajustati.

. Indoiti-| astfel incat s& se potriveascd formei rotulei dvs.

. Tmpingeti cap&tul fnapoi in jos.

AU A WN

SCURTAREA CURELELOR
Tn cazul Tn care curelele sunt prea lungi, le puteti scurta.

NOTA: Scurtati cureaua numai in pasi de cte 0,5cm. Daci t3iati prea
mult, este posibil sd nu mai puteti utiliza corect orteza.

1. Tndepirtati cu totul capdtul curelei de pe curea.

2. Apoi, utilizati o foarfecd pentru a tdia o bucati scurtd din curea
(Figura 8).

3. Puneti-vi la loc orteza pentru a verifica dacd se potriveste. In cazul in
care cureaua este prea lungd, repetati pasii 1) si 2). Dacd lungimea
curelei este bund, avansati la pasul 4).

4. Asezati capdtul curelei Thapoi pe curea.
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UTILIZAREA ARTICULATIILOR

indepdirtarea articulatiilor

Daci este necesar, articulatiilor pot fi inc3lzite si indoite de un specialist
autorizat in proteze si orteze (CPO) astfel incit sd se potriveascd formei
piciorului dvs. Pentru a indepdrta articulatiile, procedati astfel:

1. Ridicati capetele curelelor de pe ortezi si fixati-le pe curea (Figura 6).
Fixati-le asa cum vd indicd punctele.

2. Tmpingeti articulatiile in afara ortezei, prin deschiderile buzunarelor
pentru articulatii (Figura 9).

Asezarea la loc a articulatiilor
Pentru a aseza la loc in ortezd articulatiile, procedati astfel:

1. Ridicati capetele curelelor de pe ortezi si fixati-le pe curea (Figura 6).
Fixati-le asa cum vd indicd punctele.

2. Tmpingeti articulatiile in ortez# prin deschiderile buzunarelor pentru
articulatii (Figura 9).

TNTRETINEREA PRODUSULUI
Puteti spdla orteza fdrd a-i indepidrta componentele.

Spilati-o folosind un ciclu de spélare delicat, la maximum 30°C, cu un
detergent neagresiv. Lisati-o sd se usuce la aer. Nu folositi uscitorul.

NOTA: Asigurati-vi ci fixati capetele curelelor inainte de spilare. Daci nu
fixati capetele curelelor, acestea pot deteriora materialele din care este
facutd orteza.

RAPORTATI ORICE INCIDENT GRAV

Notificare importantd pentru utilizatorii si/sau pacientii stabiliti in Europa:
Utilizatorii si/sau pacientii trebuie s3 raporteze orice incidente serioase
survenite n legdturd cu dispozitivul, adresdndu-se producitorului si
autoritdtii competente din statul membru n care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul respectiv.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu
reglementdrile locale sau nationale in vigoare privind mediul.

TEXT REFERITOR LA RASPUNDERE
Ossur nu fsi asum3 rispunderea pentru urmétoarele:
« Daci dispozitivul nu este intretinut in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandat.
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HRVATSKI

Medicinski proizvod

OPIS PROIZVODA

Formfit Tracker proteza je koja pruza lateralnu potporu za ¢asicu koljena
(patelu). Remen &vrsto pri¢vr§¢uje potporanj pokraj ¢asice koljena.
Potporanj se moze prilagoditi obliku va3e ¢asice koljena.

Na svakoj strani nalaze se i dvije Sarke koje se mogu termicki oblikovati.
CPO moze ukloniti te dvije Sarke ako je potrebno.

Pregled (Slika 1):

. Remen PowerLock™

. Povrsine kuke i petlje

. Kraj remena

. Potporanj ReflexWing™

. Otvor ¢aSice koljena
Sarke CustomFit™

g. DZep na Sarkama

-~ aOnNn Tw

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Za stanja koljena u kojima moZe pomo¢i poravnanje ¢asice koljena ifili
za pacijente kojima je potrebna lateralna potpora ¢asici koljena, kao $to
su:

- lateralna subluksacija ili dislokacija patele

« lateralno preskakanje patele

KONTRAINDIKACIJE
Nisu poznate.

NAMJENA
Formfit Tracker namijenjen je za lateralnu potporu koljena tijekom
svakodnevnih aktivnosti svih vrsta.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST
UPOZORENJA:

— Proizvod je dizajniran i ispitan na temelju upotrebe na jednom
pacijentu. Nemojte ga koristiti na vie pacijenata.

— U slu¢aju funkcionalne promjene ili gubitka funkcionalnosti,
pacijent treba prestati koristiti uredaj i obratiti se zdravstvenom
djelatniku.

— Ako uredaj pokazuje znakove o$tecenja ili habanja koji ometaju
njegove normalne funkcije, pacijent treba prestati koristiti uredaj
i obratiti se zdravstvenom djelatniku.

KORISTENJE PROTEZE
Tocke za pricvricivanje
Tocke vam pokazuju mjesta na koja treba pricvrstiti krajeve remena.

Pri¢vrstite dijelove proteze na dvije okomite toc¢ke u istom podrudju.
Pri¢vrstite dijelove na jednu to¢ku u istom podrugju.

OBAVIJEST: Krajeve remena obavezno pri¢vricujte dok proteza nije
u uporabi. Ako krajeve remena ne priévrstite, oni mogu o3tetiti protezu.
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Postavljanje proteze

1. Drzite protezu za dZepove 3arki i provucite je preko koljena (Slika 2).

2. Pobrinite se da se ¢asica koljena nalazi na sredini otvora (Slika 3).

3. Prstima gurnite podupira¢ uz bo¢nu stranu ¢asice koljena (Slika 4).
Povucite donji remen oko straznjeg dijela koljena kako biste ga prvog
zategnuli. Zatim pri¢vrstite donji remen prema poloZaju to¢aka.
OPREZ: Nemojte previde zatezati. Ako previse zategnete, mozete
prekinuti protok krvi.

4. Postupak ponovite za gornju traku (Slika 5).

5. Podupira¢ je sada na pravom poloZaju i ¢vrsto prianja uz bo¢nu
stranu koljena.

Skidanje proteze
1. Povucite krajeve remena s proteze i pricvrstite ih za remen (Slika 6).
Pri¢vrscivanje izvrsite u skladu s to¢kama.
2. DrZite protezu za dZepove $arki. Zatim je povucite prema dolje da
biste je skinuli.

KORISTENJE POTPORN A
Potporanj moZete po potrebi savijati i pomicati kako biste ga prilagodili
¢asici koljena (Slika 7).

POMICANJE POTPORNJA
1. Povucite potporanj s materijala petlje (Slika 7a).
2. Postavite ga u pravi poloZaj za svoju ¢asicu koljena.

Savijanje podupiraca
1. Povucite krajeve remena s proteze. Zatim pricvrstite krajeve remena
prema polozaju tocaka.

. Potpuno otvorite protezu.

. Gurnite sredinu podupira¢a kaziprstom (Slika 7b).

. Podignite kraj koji Zelite podesiti.

. Savijte ga kako biste ga namjestili u skladu sa svojom &asicom koljena.

. Ponovno pritisnite kraj natrag.

AL A WN

SKRACIVANJE REMENA
Ako su vam remeni predugacki, mozete ih skratiti.

OBAVIJEST: Remen skracujte samo u pomacima od 0,5cm. Ako remen
skratite previSe, mozda necete modi pravilno upotrebljavati protezu.

1. Potpuno uklonite kraj remena s remena.

2. Zatim $karama odrezite kratki dio remena (Slika 8).

3. Ponovno stavite protezu kako biste provjerili odgovara li vam. Ako je
remen predugacak, ponovite korake 1) i 2). Ako je duZina remena
odgovarajuca, prijedite na korak 4).

4. Ponovno postavite kraj remena na remen.

KORISTENJE SARKI

Uklanjanje Sarki

Ako je potrebno, certificirani proteti¢ar moze Sarke zagrijati i saviti (CPO)
kako bi ih prilagodio obliku vase noge. Da biste uklonili 3arke, ucinite
sljedece:

1. Povucite krajeve remena s proteze i pri¢vrstite ih za remen (Slika 6).
Pri¢vricivanje izvrite u skladu s tockama.
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2. lzvucite Sarke iz proteze kroz otvore na dZzepovima 3arki (Slika 9).

Vracanje Sarki na mjesto
Da biste vratili $arke natrag na protezu, u¢inite sljedece:

1. Povucite krajeve remena s proteze i pricvrstite ih za remen (Slika 6).
Pri¢vricivanje izvr3ite u skladu s to¢kama.
2. Gurnite Sarke u protezu kroz otvore na dzepovima $arki (Slika 9).

BRIGA O PROIZVODU
Protezu mozZete prati bez uklanjanja njezinih komponenti.

Perite je blagim deterdZentom na ciklusu za pranje osjetljivog rublja na
maks. 30°C. Ostavite protezu da se osusi na zraku. Ne susite je u susilici.

OBAVIJEST: Obavezno pricvrstite krajeve remena prije pranja. Ako krajeve
remena ne pricvrstite, oni mogu ostetiti materijale proteze.

PRIJAVA OZBILJNOG INCIDENTA

Vazna obavijest za korisnike ifili pacijente u Europi:

Korisnik i/ili pacijent mora svaki ozbiljni incident u vezi s uredajem
prijaviti proizvodacu i nadleznom organu drzave ¢lanice u kojoj korisnik
i/ili pacijent Zivi.

ZBRINJAVANJE
Uredaj i pakiranje moraju se zbrinuti u skladu s odgovaraju¢im lokalnim
ili nacionalnim propisima za zastitu okolisa.

TEKST IZJAVE O ODGOVORNOSTI
Turtka Ossur ne preuzima odgovornost za sljedece:
« Neodrzavanje uredaja u skladu s uputama za upotrebu.
« Sastavljanje uredaja s komponentama drugih proizvodaca.
« Koristenje uredaja izvan preporucenih uvjeta, namjene i okruzenja za
upotrebu.
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[SLENSKA

Leekningataeki

VORULYSING

Formfit Tracker er spelka sem veitir hnéskelinni (patella) hlidleegan
studning. Olin festir studningsskelina pétt vid hnéskelina. Hegt er a3
stilla studningsskelina pannig ad hin falli ad 16gun hnéskeljarinnar.
Einnig md finna tvé hitaformud lidgamét 4 hvorri hlid. Stodteekjafredingur
getur fjarleegt lidamétin ef pess er porf.

Yfirlit (Mynd 1):

. PowerLock™ ¢l

. Yfirbor3sfletir med riflds

. Endar & élum

. ReflexWing™ studningsskel
. Op fyrir hnéskel

. CustomFit™ ligamét

. Vasi fyrir lidamét

Q ~~0O QO N T

ABENDINGAR UM NOTKUN
begar um er ad reeda vandamal i hné sem unnt er ad baeta me3 tilhlidrun
hnéskeljar, og/eda fyrir sjuklinga sem purfa 4 vidbétarhlidarstudningi vid
hnéskel a3 halda, til deemis vegna:
« ligskekkingar eda lidhlaups hlidlegt i hnéskel
+ hnéskel situr ekki rétt hlidraent i middaeld lerleggjar (lateral
maltracking)

FRABENDINGAR
Engar pekktar.

FYRIRHUGUD NOTKUN
Formfit Tracker er tlad til ad veita hlidarstudning vid hnéskel i athéfnum
daglegs lifs & 6llum virknistigum.

ALMENNAR ORYGGISLEIDBEININGAR
VARNADARORD:
— bessi vara hefur verid honnud og préfud & grundvelli notkunar
fyrir einn sjukling. Ekki md nota sému spelku fyrir marga sjuklinga.
— Effram kemur breyting e3a tap 4 virkni vérunnar skal haetta
notkun hennar og hafa samband vid heilbrigdisstarfsmann.
— Ef skemmdir eda slit verda & vérunni sem trufla edlilega virkni
hennar skal heetta notkun vérunnar og hafa samband vig
heilbrigdisstarfsmann.

SPELKAN NOTUD

Festipunktar
Punktar gefa til kynna hvar festa skuli enda élanna.

Festu pd hluta spelkunnar sem eru med tveimur 163réttum punktum
d sama sveedi. Festu pd hluta sem eru med stékum punktum 4 sama
svaedi.

ATHUGID: Geettu pess a3 festa enda 6lanna nidur pegar spelkan er ekki
i notkun. Ef endarnir eru ekki festir nidur geta peir skemmt spelkuna.
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Spelkan sett d

1. Haltu um vasana fyrir lidamétin og togadu spelkuna upp yfir hnéd
(Mynd 2).

2. Gaettu pess ad hnéskelin sé fyrir midju opinu (Mynd 3).

3. Yttu studningsskelinni upp ad hlidum hnéskeljarinnar med fingrunum
(Mynd 4). Togadu nedri dlina fyrst aftur fyrir hnéd til ad herda hana.
Festu sidan nedri dlina eins og punktarnir gefa til kynna.

VARUBD: Ekki herda um of. Ef bui her3ir élina of mikid getur pu lokad
fyrir bl63fleedia.

4. Festu efri 6lina 4 sama hétt (Mynd 5).

5. Nu er studningsskelin 4 réttum stad og ytir pétt 4 hlid hnéskeljarinnar.

Spelkan tekin af
1. Togadu enda 6lanna af spelkunni og festu pd vid élarnar (Mynd 6).
Festu endana eins og punktarnir gefa til kynna.
2. Haltu um vasana fyrir liamétin. Dragdu spelkuna svo nidur fétinn til
ad taka hana af.

STUDNINGSSKELIN NOTUD

Ef naudsyn krefur er haegt ad beygja studningsskelina og feera hana til svo
hun falli betur ad hnéskelinni (Mynd 7).

STUDNINGSSKELIN FARD TIL
1. Togadu studningsskelina af riflisnum (Mynd 7a).
2. Komdu henni fyrir { peirri st63u sem hentar pér.

Studningsskelin beygd til
1. Togadu enda 6lanna af spelkunni. Festu sidan endana eins og
punktarnir gefa til kynna.

. Opnadu spelkuna alveg.

. Yttu midjunni 4 studningsskelinni nidur med visifingri (Mynd 7b).

. Lyftu endanum sem pu vilt feera til.

. Beygdu hann til svo hann falli rétt ad hnéskelinni.

. Yttu endanum aftur nidur.

AU A WN

OLARNAR STYTTAR
Ef 6larnar eru of langar er haegt a3 stytta peer.

ATHUGID: Styttu 6lina adeins um 0,5cm / 14"  hverju skrefi. Ef 6lin er
stytt of mikid er ekki vist ad pu getir notad spelkuna eins og til er ztlast.

1. Taktu endann alveg af élinni.

2. Klipptu sidan litinn but af élinni med skaerum (Mynd 8).

3. Settu spelkuna aftur 4 hné3 til ad kanna hvernig htin passar. Ef 6lin er
enn of léng skaltu endurtaka skref 1) og 2). Ef 6lin er passleg skaltu
fara f skref 4).

4. Settu endann aftur 4 dlina.

LIDAMOTIN NOTUD

Lidamétin fjarlegd

Stodtekjafreedingur getur hitad og métad lidamdtin pannig ad pau falli

betur ad hnénu ef porf krefur. Lidamétin eru fjarlegd med eftirfarandi

heetti:

1. Togadu enda 6larinnar af spelkunni og festu pd vid élina (mynd 6).
Festu eins og synt er med punktunum.
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2. Yttu lidamétunum Ut tr spelkunni gegnum opin 4 vésum
liZamétanna (mynd 9).

Lidamdtin sett aftur i
Lidamétin eru sett aftur i spelkuna me3 eftirfarandi heetti:

1. Togadu enda 6larinnar af spelkunni og festu pd vid élina (mynd 6).
Festu eins og synt er med punktunum.

2. Yttu lidamétunum inn i spelkuna gegnum opin & vésum lidamétanna
(mynd 9).

UMHIRDA VORU
Heegt er ad pvo spelkuna dn pess ad taka hana i sundur.

bvo mé spelkuna i pvottavél & kerfi fyrir vidkveeman pvott vid hamark
30°C med mildu pvottaefni. Ldtid spelkuna loftporna. M4 ekki setja
i purrkara.

ATHUGID: Geettu pess a3 festa enda 6lanna nidur d3ur en spelkan er
bvegin. Ef endarnir eru ekki festir nidur geta peir skemmt efnid
i spelkunni.

TILKYNNA UM ALVARLEGT TILVIK

Mikilvaeg tilkynning til notenda og/eda sjiiklinga i Evrépu:

Notandi og/eda sjuklingur verdur ad greina framleidanda og l6gbaerum
yfirvéldum pess adildarrikis sem notandi og/eda sjuklingur byr i fra
sérhverju alvarlegu atviki sem 4 sér stad f tengslum vid taekid.

FORGUN
Farga skal taekinu og umbuidum pess ( samreemi vid gildandi
stadbundnar eda landsbundnar umhverfisreglur.

TEXTI UM ABYRGD
Ossur ber ekki 4byrgd 4 eftirfarandi:
« Taeki sem er ekki haldid vig samkvaemt notkunarleidbeiningum.
« Teeki sem sett er saman med ihlutum frd 63rum framleidendum.
+ Taeki sem er notad med heetti sem samraemist ekki radleggingum um
notkunar- eda umhverfisskilyr3i.
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MAGYAR

Orvosi eszkdz

TERMEKLEIRAS

A Formfit Tracker olyan térdmerevits, amely oldalirdnybdl témasztja meg

a térdkaldcsot (patelldt). A pant szorosan a térdkaldcshoz régziti

a patellatdmasztékot. A patellatdmaszték a térdkaldcs alakjahoz igazithatd.
Ezenkiviil mindkét oldalon egy-egy héformazhaté csuklépént taldlhatd.
Sziikség esetén egy ortézisek igazitdsaban jirtas gydgydszati
segédeszkszokkel foglalkozé képzett szakember eltdvolithatja a két
csuklépéntot.

Attekintés (1. 4bra):

. PowerLock™ pént

. Tépézdras feluletek

. A péntok vége

. ReflexWing™ patellatdmaszték
. Nyilas a térdkaldcs szdmdra

. CustomFit™ csuklépédntok

. Csuklépdnttasak

Q ~0® O N T

HASZNALATI JAVALLAT
A térd olyan dllapotai esetében, amelyekben hasznos lehet a térdkaldcs
djraillesztése és/vagy olyan betegek esetében, akik szdmara elényds lehet
térdkaldcsuk oldalsé megtamasztdsa, példdul a kovetkezék esetében:
- atérdkaldcs oldalirdnyt nem teljes vagy teljes ficama (lateralis
patellaris subluxatio vagy dislocatio),
« atérdkaldcs mozgds kozbeni rendellenes oldalirdnyt elmozduldsa.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ismert ellenjavallat.

RENDELTETESSZERU HASZNALAT
A Formfit Tracker a térdkaldcs oldalirdnyd megtdmasztdsdra szolgal
a mindennapi tevékenységek sordn, az aktivitds minden szintje esetén.

ALTALANOS BIZTONSAGI UTASITASOK
FIGYELMEZTETESEK:

— Ezt a terméket arra tervezték és tesztelték, hogy egyetlen beteg
haszndlja. Ne haszndlja tobb beteg is ugyanazt a terméket!

— A beteg hagyja abba az eszkdz haszndlatat, ha annak miiksdése
megviltozik vagy meghibdsodik, és keressen fel egy egészségiigyi
szakembert.

— Ha az eszkdzon olyan kdr vagy kopas keletkezett, ami akaddlyozza
a szokdsos hasznilatot, a beteg ne haszndlja tovébb, és keressen
fel egy egészségligyi szakembert.

A TERDMEREVITO HASZNALATA
Rogzitési pontok
Pontok jelzik, hogy hovd kell rogziteni a pantok végét.

Régzitse a térdmerevit8 azon részeit, amelyek fiiggélegesen két pontot
tartalmaznak ugyanazon a teriileten. Régzitse azokat a részeket, amelyek
egy pontot tartalmaznak ugyanazon a teriileten.
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MEG)EGYZES: Ne felejtse el akkor is régziteni a pantok végét, amikor
nem haszndlja a térdmerevit6t. Ha nem régziti a pantok végét,
tonkretehetik a térdmerevitét.

A térdmerevitd felhelyezése

1. Tartsa a térdmerevit6t a csuklépanttasakoknil fogva, és htizza fel
a térdére (2. dbra).

2. Ugyeljen arra, hogy a térdkaldcsa a nyilds kézepére keriiljon (3. dbra).

3. Ujjaival nyomja a palettatdmasztékot térdkaldcsdnak oldaldhoz
(4. dbra). El&szér hiizza at szorosan az alsé pédntot a térde mogott.
Ezutdn régzitse az alsé pédntot, ahogy a pontok mutatjdk.
VIGYAZAT: Ne szoritsa meg tilsdgosan! Ha tulsdgosan megszoritja,
ledllithat a vér keringése.

4. Ismételje meg a miveletet a felsé panttal (5. dbra).

5. lgy helyére kertilt a palettatdmaszték, és szorosan térdkaldcsanak
oldaldhoz illeszkedik.

A térdmerevitd levétele
1. Hizza le a pdntok végét a térdmerevitSrél, és rogzitse Sket
a pantokhoz (6. dbra). A régzités helyét pontok jelzik.
2. Fogja meg a térdmerevit6t a csuklépédnttasakokndl. Ezutdn lefelé
hizva vegye le.

A PALETTATAMASZTEK HASZNALATA

Sziikség esetén meghajlithatja és eltolhatja a palettatimasztékot, hogy
illeszkedjen a térdkaldcsdhoz (7. dbra).

A PALETTATAMASZTEK ELTOLASA

1. Hiizza le a palettatimasztékot a hurok anyagardl (7a. abra).
2. Helyezze a térdkaldcsdnak megfelels helyre.

A palettatdmaszték meghajlitdsa
1. Hizza le a péntok végét a térdmerevit8rél. Ezutdn régzitse a pantok
végét, ahogy a pontok mutatjak.

. Nyissa szét teljesen a térdmerevitét.

. Mutatéujjdval nyomja lefelé a palettatdmaszték kézepét (7b. dbra).

. Emelje fel a beallitani kivant végét.

. Ugy hajlitsa meg, hogy form4ja kévesse térdkaldcsdnak alakjat.

. Ismét nyomja le a végét.

AU A WN

A PANTOK LEROVIDITESE
Ha tal hosszuak a péntok, lerdviditheti ket.

MEGJEGYZES: A pantot csak 0,5cm-es (V4"-es) lépésekben réviditse. Ha
tal sokat vdg le beléle, akkor eléfordulhat, hogy nem tudja helyesen
haszndlni a térdmerevitét.

—_

. Teljesen tdvolitsa el a pant végét a pantrdl.

2. Ezutdn olléval végjon le a patbdl egy kis darabot (8. dbra).

3. Vegye fel tjra a térdmerevitét, és ellendrizze, illeszkedik-e. Ha tul
hosszu a pént, akkor, ismételje meg az 1. és a 2. |épést. Ha megfelel§
a pdnt hossza, akkor folytassa a 4. |épéssel.

4. Tegye vissza a pant végét a pdntra.
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A CSUKLOPANTOK HASZNALATA

A csuklépdntok eltdvolitdsa

Sziikség esetén a csuklépantokat egy ortézisek igazitasaban jartas
gybgydszati segédeszkozokkel foglalkozé képzett szakember
felmelegitheti és az On |dbanak alakjahoz hajlithatja. A csuklépantok
eltdvolitdsdhoz tegye a kévetkezéket:

1. Hizza le a pantok végét a térdmerevit6rél, és rogzitse Sket
a pdntokhoz (6. dbra). A rogzités helyét pontok jelzik.

2. Tolja ki a csuklépdntokat a térdmerevit6bél a csuklépdnttasakokon
|évé nyildsokon keresztil (9. dbra).

A csukldpdntok visszahelyezése
A csuklépdntok visszahelyezéséhez tegye a kdvetkezéket:

1. Hizza le a pantok végét a térdmerevitSrél, és rogzitse Sket
a pantokhoz (6. dbra). A rogzités helyét pontok jelzik.

2. Tolja be a csuklépdntokat a térdmerevitébe a csuklépdnttasakokon
|évé nyildsokon keresztil (9. dbra).

A TERMEK APOLASA

A térdmerevitd anélkiil moshaté, hogy alkatrészeit el kellene tavolitani.
Kimélé mosdssal, max. 30° C-on, kimél8 mosészerrel mossa. Hagyja
a levegén megszdradni. Ne centrifugdzzal

MEG)EGYZES: Ugyeljen arra, hogy mosés el6tt rogzitve legyen a pantok
vége. Ha nem rogziti a pantok végét, azok tonkretehetik a térdmerevits
anyagat.

BALESETEK BEJELENTESE

Fontos figyelmeztetés az Eurdpai felhasznal6k és/vagy betegek szamadra:

A felhaszndldk és/vagy a betegek az eszkéz haszndlatdval kapcsolatban
bekovetkez8 minden sulyosabb balesetet kételesek jelenteni a gyarténak
és a felhasznalé és/vagy beteg tagdllamadban miiksds megfelels
szervnek.

KIDOBAS
A termék és a csomagolds hulladékkezelését a vonatkozé helyi vagy
nemzeti kérnyezetvédelmi elSirdsoknak megfelelGen kell elvégezni.

FELELOSSEGKIZARAS SZOVEGE
Az Ossur nem villal felel§sséget az alabbiakért:
« Nem végzik el a késziiléken a haszndlati dtmutatéjdban ismertetett
karbantartdst.
« A késziiléket mds gydrtéktdl szdrmazé komponensekkel szerelik
8ssze.
« A késziiléket nem az ajdnlott felhasznéldsi feltételek mellett, illetve
nem az ajénlott alkalmazdsokhoz vagy kérnyezetben hasznaljak.
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