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ENGLISH

Medical Device

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

Indications for use

+ Post-op/post-injury ROM control or immobilization.

« Ligament and fracture-related surgeries and when a controlled range of motion is necessary.
No known contraindications.

Warnings and Cautions:
« The use of the device may increase the risk of deep vein thrombosis and pulmonary
embolism.
« Care should be taken not to overtighten the device.
« Regular healthcare professional supervision is recommended for patients with peripheral
vascular disease, neuropathy, and sensitive skin.

The device is not designed nor intended to prevent injury or withstand substantial loads during

impacts such as falling or jumping.

+ Make sure to apply the stop locks over the flexion and extension buttons to secure the
desired ROM setting. Not using the stop locks may result in an unintentional change to both
flexion and extension angles.

« Any adjustments to the device should be performed by a healthcare professional.

Proper rehabilitation and activity modification are also essential parts of a safe treatment

program.

+ Prolonged immobilization may result in decreased strength and decreased range of motion
around immobilized joint.

» Open wounds or damaged skin should be covered with a bandage or other appropriate
covering to prevent direct contact between the wound and device.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
The healthcare professional should inform the patient about everything in this document that is
required for safe use of this device.
Any serious incident in relation to the device must be reported to the manufacturer and relevant
authorities.
The patient should immediately contact a healthcare professional:
- Ifthereis a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or
wear hindering its normal functions.
- Ifany pain, skin irritation, excessive pressure, or unusual reaction occurs with the use of the
device.
The device is for single patient — multiple use.

FITTING INSTRUCTIONS
Device Application
Warning: Make sure to keep the leg straight when you slide the foam pads and straps under it.
1. Unfasten the leg straps.
2. Fully pull the open ends of the straps through the double D-rings to remove them from the
left strut.
3. Remove the foam pads from the two struts.
4. Fully open the foam pads.
5. Wrap the foam calf and thigh pads tightly around the leg and fasten at the front.
Full Foam: (Fig. 3a). Cool Foam: (Fig. 3b).



6. Put the struts on each side of the leg. If necessary, use bending tools to adapt the brace to
the patient’s leg shape (Fig. 4).

Note: If necessary, the 24" and 28" braces can be shortened up to 16”. Lower strut should extend

no lower than calf/Achilles tendon junction. Upper strut should extend no higher than 2" or 5 cm

from groin level.

7. Attach the struts to the foam pads on each side of the leg.
Note: Align hinge center to the top of the patella and ensure both hinge center and struts are
aligned with the mid-line of the leg (Fig. 5).

8. Carefully slide the straps under the foam wraps.

9. Put the straps back through the double D-rings.

10. Pull and fasten the strap below the knee first; followed by the strap above the knee.
Complete the remaining straps alternating below and above the knee until all straps are
fastened (Fig. 6a, 6b).

Caution: Do not overtighten the straps. If the straps are too tight, the blood circulation can be

cut off.

Device Adjustments
Use the drop lock to fully immobilize the knee. It can be set at -10°, 0°, 10°, 20°, 30° of flexion. An
arrow shows the angle. The angle is shown by the scale on the strut, below the hinge.
Adjust immobilization as follows (Fig. 13):

1. Push the blue drop-lock button up to unlock the hinge.

2. Move the brace until the arrow and the correct angle agree.

3. Push the blue drop-lock button down to lock the hinge angle.
If necessary, the 24" and 28" braces can be shortened to 16". A shortening kit is included for Cool
Foam versions (Fig. 2).
Note: Plastic End Caps are not part of the Cool Foam shortening kit; they are only part of the Full
Foam shortening kit.
Warning: Only shorten the brace if ordered by a healthcare professional. Shortening the brace
reduces the function of the brace.

Shorten the struts as follows:
1. Remove the brace from the patient.
2. Fully remove the straps and foam pads from the struts.
3. Place the device on a tabletop and align the seam with the edge of the table.
4. Apply downward pressure to break off at the seam (Fig. 7).
5. Repeat for the other side.
Cool Foam:
6. Put the double D-rings from the kit onto each shortened end of the struts. Make sure the
double D-rings are on the outer side (Fig. 8).
7. Attach the hook and loop fastener onto the strut over the rivet hole (Fig. 9).
8. Put the plastic rivet through the hole and the double D-ring from the inside of the strut
(Fig. 10).
9. Assemble the device again (refer to Device Application above).
Full Foam:
6. Make sure the edges are smooth and apply the plastic end caps (Fig. 11). If necessary, use
afile to round the edges of the strut.
7. If necessary, use scissors to trim the foam pads.
8. Assemble the device again (refer to Device Application above).
Adjust the ROM as follows (Fig. 12):
Extension: Pull the black button out and slide it to the desired angle. Extension can be limited at:
-10°,0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Flexion: Pull the white button out and slide it to the desired angle. Flexion can be limited at: 0°,
10°, 20° 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
Release a button to let it click into place. Put the stop locks onto the buttons to secure them
(Fig. 12).



Device Removal
1. Unfasten the straps and the foam pads. Attach the straps back to themselves to make it
easier to put the device on next time and to prolong the life of the straps.
2. Remove the device (Fig. 14a, 14b). You can put it back on again fully assembled.

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

USAGE
Cleaning and care
« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
+ Airdry, do not expose to direct heat.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric softener.
Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water. In case of contact, rinse with fresh
water and air dry.

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

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

DEUTSCH

Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Immobilisierung des Knies vorgesehen

Das Produkt darf nur von einer orthopédietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst
werden.

Indikationen
« Postoperative/Posttraumatische Bewegungsumfangskontrolle oder Inmobilisierung
« Bénder und frakturbezogene Operationen und wenn kontrollierter Bewegungsumfang
erforderlich ist.
Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:
« Die Verwendung des Produkts kann das Risiko einer tiefen Venenthrombose und einer
Lungenembolie erhghen.
« Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht zu fest angezogen wird.
« Bei Patienten mit peripherer Verschlusskrankheit, Neuropathie und empfindlicher Haut wird
eine regelmBige Uberwachung durch medizinisches Fachpersonal empfohlen.

Das Produkt ist nicht dafiir ausgelegt oder vorgesehen, Verletzungen zu verhindern oder hohen

Belastungen bei Stoen wie Stiirzen oder Spriingen standzuhalten.

« Stellen Sie sicher, dass an den Flexions- und Extensionskndpfen Bewegungsumfang-
Begrenzungen angebracht werden, um die gewiinschte Bewegungsumfang-Einstellung zu
sichern. Wenn die Bewegungsumfang-Begrenzungen nicht verwendet werden, kann es zu
einer unbeabsichtigten Anderung des Flexions- oder Extensionswinkels kommen.

« Alle Einstellungen an dem Produkt sollten von einer orthopadietechnischen Fachkraft



vorgenommen werden.

» Eine angemessene Rehabilitation und Anpassung der Aktivitéten sind ebenso wesentlicher
Bestandteil eines sicheren Therapieprogramms.

« Eine langere Immobilisierung kann zu einem Kraftverlust und einem reduzierten
Bewegungsumfang im Bereich des immobilisierten Gelenks fiihren.

« Offene Wunden oder geschédigte Haut mit einem Pflaster oder einem anderen geeigneten
Wundverband abdecken, um einen direkten Kontakt zwischen der Wunde und dem Produkt
zu verhindern.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

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

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

Der Patient sollte sofort eine orthopddietechnische Fachkraft aufsuchen:

« Wenn sich die Funktionalitat des Produkts verdndert oder verloren geht oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil3 aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintréchtigen.

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

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

Produktanwendung

Warnung: Achten Sie darauf, das Bein gerade zu halten, wenn Sie die Schaumstoffpolster und

Gurte platzieren.
1. Losen Sie die Gurte.
2. Ziehen Sie die offenen Enden der Gurte vollstandig durch die Doppel-D-Ringe, um sie von der
linken Schiene zu entfernen.

. Entfernen Sie die Schaumstoffpolster von beiden Schienen.

4, Offnen Sie die Schaumstoffpolster vollstandig.

. Wickeln Sie die Schaumstoff-Waden- und Oberschenkelpolster fest um das Bein und
befestigen Sie sie vorne.

Vollstandiger Schaumstoff: (Abb. 3a). Kiihlender Schaumstoff: (Abb. 3b).

6. Setzen Sie die Schienen auf jeder Seite des Beins ein. Verwenden Sie ggf. ein Schrénkeisen,
um die Orthese an die Beinform des Patienten anzupassen (Abb. 4).

Hinweis: Bei Bedarf kdnnen die Orthesen mit 24 Zoll und 28 Zoll auf 16 Zoll gekiirzt werden. Die

untere Schiene sollte sich nicht tiefer als der Ubergang vom Wadenmuskel zur Achillessehne

befinden. Die obere Schiene sollte sich nicht hgher als 2 Zoll oder 5 cm iiber der Leiste befinden.
7. Befestigen Sie die Schienen an den Schaumstoffpolstern auf jeder Seite des Beins.

Hinweis: Richten Sie die Gelenkmitte an der Oberseite der Patella aus und stellen Sie sicher, dass

sowohl die Gelenkmitte als auch die Schienen an der Mittellinie des Beins ausgerichtet sind

(Abb. 5).

8. Schieben Sie die Gurte vorsichtig unter die Schaumstoffumhiillungen.
9. Stecken Sie die Gurte wieder durch die Doppel-D-Ringe.

10. Ziehen Sie zuerst an den Gurt unterhalb des Knies und befestigen Sie diese; danach folgt der
Gurt oberhalb des Knies. SchlieBen Sie die restlichen Gurte abwechselnd unterhalb und
oberhalb des Knies, bis alle Gurte befestigt sind (Abb. 6a, 6b).

Vorsicht: Ziehen Sie die Gurte nicht zu fest. Wenn die Gurte zu eng sind, kann die Blutzirkulation
abgeschnitten werden.

w

v

Produktanpassungen

Verwenden Sie die Sperre im Gelenk, um das Knie vollstandig zu immobilisieren. Sie kann auf -10°,
0,10 20° und 30° Flexion eingestellt werden. Ein Pfeil zeigt den Winkel an. Der Winkel wird auf
der Skala unterhalb der Strebe angezeigt.

Stellen Sie die Immobilisierung wie folgt ein (Abb. 13):



1. Driicken Sie den blauen Drop-Verriegelungsknopf nach oben, um das Gelenk zu entriegeln.
2. Verschieben Sie die Orthese, bis der Pfeil und der richtige Winkel iibereinstimmen.
3. Driicken Sie den blauen Drop-Verriegelungsknopf nach unten, um den Gelenkwinkel zu
arretieren.
Bei Bedarf kdnnen die Orthesen mit 24 Zoll und 28 Zoll auf 16 Zoll gekiirzt werden. Fiir
"Kiihlender-Schaumstoff"-Ausfiihrungen ist ein Kiirzungsset enthalten (Abb. 2).
Hinweis: Kunststoffendkappen sind nicht Bestandteil des Kiirzungssets fiir die Kiihlender-
Schaumstoff-Ausfiihrung. Sie sind nur ein Teil des Kiirzungssets fiir die Vollsténdiger-
Schaumstoff-Ausfiihrung.
Warnung: Kiirzen Sie die Orthese nur auf Anordnung einer medizinischen Fachkraft. Das Kiirzen
der Orthese verringert ihre Funktion.

Kiirzen Sie die Schienen wie folgt:
1. Nehmen Sie die Orthese vom Patienten ab.
2. Entfernen Sie Gurte und Schaumstoffpolster von den Schienen.
3. Legen Sie das Produkt auf eine Tischplatte und richten Sie eine Sollbruchstelle mit dem Rand
des Tisches aus.
4. Uben Sie Druck nach unten aus, um die Strebe an der Sollbruchstelle abzubrechen (Abb. 7).
5. Wiederholen Sie den Vorgang auf der anderen Seite.
Kiihlender Schaumstoff:
6. Setzen Sie die Doppel-D-Ringe aus dem Set auf jedes gekiirzte Ende der Schienen. Stellen Sie
sicher, dass sich die Doppel-D-Ringe auf der AuBenseite befinden (Abb. 8).
7. Befestigen Sie den Klettverschluss an der Schiene iiber dem Nietloch (Abb. 9).
8. Fiihren Sie den Kunststoffniet von der Innenseite der Schiene durch das Loch und den
Doppel-D-Ring (Abb. 10).
9. Montieren Sie das Produkt erneut (siehe , Produktanwendung” oben).
Vollstandiger Schaumstoff:
6. Stellen Sie sicher, dass die Kanten glatt sind, und bringen Sie die Kunststoffendkappen an
(Abb. 11). Runden Sie bei Bedarf die Kanten der Schiene mit einer Feile ab.
7. Beschneiden Sie bei Bedarf die Schaumstoffpolster mit einer Schere.
8. Montieren Sie das Produkt erneut (siehe , Produktanwendung” oben).
Stellen Sie den Bewegungsumfang wie folgt ein (Abb. 12):
Extension: Ziehen Sie den schwarzen Knopf heraus und stellen Sie den gewiinschten Winkel ein.
Die Extension kann begrenzt werden bei: -10°, 0° 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Flexion: Ziehen Sie den weiBen Knopf heraus und stellen Sie den gewiinschten Winkel ein.
Flexion kann begrenzt werden bei: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
Lassen Sie einen Knopf los, damit er einrastet. Setzen Sie die Stoppsperren auf die Kndpfe, um sie
zu sichern (Abb. 12).

Entfernen des Produkts
1. Ldsen Sie die Gurte und die Schaumstoffpolster. Befestigen Sie die Gurte wieder an sich
selbst, um das nachste Mal das Anlegen des Produkts zu erleichtern und die Lebensdauer der
Gurte zu verlangern.
2. Entfernen Sie das Produkt (Abb. 14a, 14b). Sie kdnnen es komplett montiert wieder anlegen.

Ubehdr und Ersatzteile
Eine Liste der verfiigbaren Ersatz- und Zubehérteile finden Sie im Ossur-Katalog.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
+ Handwdsche mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.
- Ander Luft trocknen, nicht direkter Hitze aussetzen.
Hinweis: Nicht in der Maschine waschen, im Trockner trocknen, biigeln, bleichen oder mit
Weichspiiler waschen.



Hinweis: Vermeiden Sie den Kontakt mit Salzwasser oder gechlortem Wasser. Bei Kontakt mit
Frischwasser abspiilen und an der Luft trocknen.

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

HAFTUNG

Ossur iibernimmt in den folgenden Féllen keine Haftung:
+ Das Gerdt wird nicht gemdR der Gebrauchsanweisung gewartet.
« Das Gerdt wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
« Das Produkt wird nicht gemaR den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.

FRANCAIS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné a immobiliser le genou
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications
« Contrdle ouimmobilisation des ROM postopératoires/post-traumatiques.
« Chirurgies liées aux ligaments et aux fractures et lorsqu'une amplitude articulaire controlée
est nécessaire.
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :

« Lutilisation du dispositif peut augmenter le risque de thrombose veineuse profonde et
d'embolie pulmonaire.
I faut bien faire attention a ne pas trop serrer le dispositif.
Pour les patients souffrant d'une maladie vasculaire périphérique, d'une neuropathie ou
d'une peau sensible, une surveillance réguliére par un professionnel de santé est
recommandée.
Le dispositif n'est pas conu ni destiné a prévenir les blessures ou a supporter des charges
importantes lors d'impacts tels qu'une chute ou un saut.
S'assurer de placer les butées de fermeture sur les boutons de flexion et d'extension pour
sécuriser le réglage de I'amplitude de mouvement souhaité. Ne pas utiliser les butées de
fermeture peut entrainer une modification involontaire des angles de flexion et d'extension.
Tout ajustement du dispositif doit étre effectué par un professionnel de santé.
Une bonne réadaptation et une modification de I'activité sont également des éléments
essentiels a un programme de traitement sar.
Une immobilisation prolongée peut entrainer une diminution de la force et une diminution
de 'amplitude de mouvement autour de |'articulation immobilisée.
les plaies ouvertes et les Iésions cutanées doivent étre recouvertes avec un pansement, ou tout
autre élément approprié, afin d'empécher tout contact direct entre la plaie et le dispositif.

.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.

Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.



Le patient doitimmédiatement contacter un professionnel de santé :
« En cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou si le dispositif présente
des signes de dommages ou d'usure empéchant son fonctionnement normal.
« En cas de douleur, d'irritation cutanée, de pression excessive ou de réaction inhabituelle lors
de I'utilisation du dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE
Mise en place du dispositif
Avertissement : Veillez a garder la jambe bien droite lorsque vous faites glisser les coussinets
en mousse et les sangles en dessous de celle-ci.
1. Détachez les sangles de jambe.
2. Tirez entiérement les extrémités ouvertes des sangles a travers les doubles anneaux
en D afin de les retirer du montant de gauche.
3. Retirez les coussinets en mousse des deux montants.
4. Ouvrez entiérement les coussinets en mousse.
5. Enroulez fermement les coussinets en mousse du mollet et de la cuisse autour de la jambe et
fixez-les al'avant.

Full Foam : (Fig. 3a). Cool Foam : (Fig. 3b).

6. Placer les montants de chaque coté de la jambe. Si nécessaire, utilisez des outils de cintrage
pour adapter |'orthése a la forme de la jambe du patient (Fig. 4).
Remarque : Si nécessaire, les orthéses 24" et 28" peuvent étre raccourcies jusqu'a 16", Le
montant inférieur ne doit pas dépasser la jonction mollet/tendon d'Achille. Le montant supérieur
ne doit pas dépasser de plus de 2" ou 5 cm du niveau de I'aine.
7. Fixez les montants aux coussinets en mousse de chaque coté de la jambe.
Remarque : Alignez le centre de I'articulation sur le haut de la rotule et assurez-vous que le
centre de |'articulation et les montants sont alignés avec la ligne médiane de la jambe (Fig. 5).
8. Faites glisser délicatement les sangles sous les enveloppes de mousse.
9. Faites repasser les sangles a travers les doubles anneaux en D.

10. Commencez par tirer et fixer la sangle sous le genou ; puis faire de méme avec la sangle
au-dessus du genou. Continuez avec les sangles restantes en alternant au-dessous et
au-dessus du genou jusqu'a ce que toutes les sangles soient attachées (Fig. 6a, 6b).

Attention : Ne serrez pas trop les sangles. Si les sangles sont trop serrées, elles peuvent entraver
la circulation sanguine.

Réglages du dispositif

Utiliser le bouton de verrouillage immobiliser totalement le genou. Il peut étre réglé sur-10°, 0°,
10°, 20°, 30° de flexion. Une fleche indique I'angle. L'angle est indiqué par I'échelle sur le
montant, sous |'articulation.

Ajustez I'immobilisation comme suit (Fig. 13) :

1. Tirez le bouton de verrouillage bleu vers le haut pour déverrouiller I'articulation.

2. Déplacez I'orthése jusqu'a ce que la fleche et I'angle correct s'accordent.

3. Pousser le bouton verrou bleu vers le bas pour verrouiller I'angle de I'articulation.
Sinécessaire, les ortheses 24" (61 cm) et 28" (71 cm) peuvent étre raccourcies a 16" (40 cm). Un
kit de raccourcissement est fourni pour les versions Cool Foam (Fig. 2).

Remarque : Les embouts en plastique ne font pas partie du kit de raccourcissement Cool Foam ;
ils ne sont qu'une partie du kit de raccourcissement Full Foam.

Avertissement : Ne raccourcissez |'orthése que sur instruction du professionnel de santé. Le
raccourcissement de I'orthése réduit la fonction de 'orthese.

Raccourcir les montants comme suit :
1. Retirez l'orthése de la jambe du patient.
2. Détachez entiérement les sangles et les coussinets en mousse des montants.
3. Placez le dispositif sur une table et alignez la couture avec le bord de la table.
4. Appliquez une pression vers le bas pour rompre au niveau de la couture (Fig. 7).



5. Répétez I'opération pour |'autre coté.
Cool Foam:
6. Placer les doubles anneaux en D du kit sur chaque extrémité raccourcie des montants.
Assurez-vous que les doubles anneaux en D sont sur le coté extérieur (Fig. 8).
7. Attachez le crochet avec boucle de fixation sur le montant au-dessus du trou du rivet
(Fig. 9).
8. Faites passer le rivet en plastique dans le trou et le double anneau en D depuis I'intérieur du
montant (Fig. 10).
9. Assemblez a nouveau le dispositif (voir Application du dispositif ci-dessus).
Full Foam :
6. Assurez-vous que les bords sont lisses et placez les capuchons en plastique (Fig. 11). Si
nécessaire, utilisez une lime pour arrondir les bords du montant.
7. Sinécessaire, utilisez des ciseaux pour tailler les coussinets en mousse.
8. Assemblez a nouveau le dispositif (voir Application du dispositif ci-dessus).
Ajustez la ROM comme suit (Fig. 12) :
Extension : Tirez le bouton noir vers I'extérieur et faites-le glisser jusqu'a 'angle souhaité.
L'extension peut étre limitée a: -10°,0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Flexion : Tirez le bouton blanc vers I'extérieur et faites-le glisser jusqu'a I'angle souhaité. La
flexion peut étre limitée a: 0°, 10, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
Relachez un bouton pour la laisser s'enclencher. Placez les butées de fermeture sur les boutons
pour les fixer (Fig. 12).

Retrait du dispositif
1. Détachez les sangles et les coussinets en mousse. Attachez les sangles sur elles-mémes, ce
qui facilitera la prochaine mise en place du dispositif et prolongera la durée de vie des
sangles.
2. Retirez le dispositif (Fig. 14a, 14b). Vous pourrez ensuite la remettre entiérement
assemblée.

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien

+ Laverala main avec un détergent doux et rincer abondamment.

« Sécheral‘airlibre, ne pas exposer a la chaleur directe.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser, utiliser d'eau de Javel ou
laver avec un assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de I'eau salée ou chlorée. En cas de contact, rincer a I'eau
douce et laisser sécher a l'air.

MISE AU REBUT

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

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



ESPANOL
Producto sanitario

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

Indicaciones para el uso
« Control o inmovilizacién del rango de movimiento después de cirugia o lesiones.
- Cirugias relacionadas con fracturas y ligamentos y cuando se hace necesario el control del
rango de movimiento.
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:

+ Eluso del dispositivo puede aumentar el riesgo de trombosis venosa profunda y embolia
pulmonar.
Tenga cuidado de no apretar en exceso el dispositivo.
En el caso de pacientes con vasculopatia periférica, neuropatia y piel sensible, se recomienda la
supervision regular del profesional sanitario.
El dispositivo no estd disefiado ni previsto para evitar lesiones ni soportar cargas importantes
durante impactos como caidas o saltos.
Asegiirese de colocar los blogueos de tope en los botones de flexion y extension para
asegurar el ajuste de ROM deseado. No utilizar los bloqueos de tope puede provocar un
cambio involuntario de los dngulos de flexion y extensién.
Cualquier ajuste del dispositivo debe realizarlo un profesional sanitario.
La rehabilitacion adecuada y la modificacion de la actividad son también parte fundamental
de un programa de tratamiento seguro.
Lainmovilizacién prolongada puede provocar una disminucién de la fuerza y el rango de
movimiento alrededor de la articulacion inmovilizada.
Las heridas abiertas o la piel dafiada deben cubrirse con una venda u otra proteccién
adecuada para evitar el contacto directo entre la piel y el dispositivo.

.

.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso seguro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.
El paciente debe de ponerse en contacto de inmediato con un profesional sanitario:
« Sise produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo, o si el dispositivo
muestra signos de dafios o desgaste que obstaculizan sus funciones normales.
« Siexperimenta algun dolor, irritacién de la piel, exceso de presién o una reaccién inusual con
el uso del dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Colocacion del dispositivo
Advertencia: Asegurese de mantener la pierna recta al deslizar las almohadillas de espuma
y correas por debajo.
1. Desabroche las correas para la pierna.
2. Tire completamente de los extremos abiertos de las correas a través de las anillas en D dobles
para retirarlas del puntal izquierdo.
3. Retire las almohadillas de espuma de los dos puntales.
4. Abra completamente las almohadillas de espuma.



5. Envuelva las almohadillas para la pantorrilla y el muslo firmemente alrededor de la pierna
y ajdstelas en la parte delantera.
Full Foam: (Fig. 3a). Cool Foam: (Fig. 3b).
6. Sitte los puntales en cada lado de la pierna. Si es necesario, utilice herramientas
enderezadoras para adaptar el soporte a la forma de la pierna del paciente. (Fig. 4).
Nota: Si es necesario, es posible reducir la longitud de los soportes de 24” y 28" a 16". El puntal
inferior no debe extenderse mas alld de la union entre la pantorrilla y el tendén de Aquiles Los
brazos del puntal superior no deben sobresalir mds de 2" 0 5 cm del nivel de laingle.
7. Fijelos puntales a las almohadillas de espuma en cada lado de la pierna.

Nota: Alinee el centro de la articulacion con la parte superior de la rétula y asegtrese de que

tanto el centro de la articulacién como los puntales estén alineados con la linea media de la

pierna (Fig. 5).

8. Deslice con cuidado las correas por debajo de las envolturas de espuma.
9. Vuelva a colocar las correas a través de las anillas en D dobles.

10. Tire de la correa y ajustela debajo de la rodilla en primer lugar; acto sequido péselas por
encima de la rodilla. Repita la operacién alternando las correas por encima y por debajo de la
rodilla hasta que las haya abrochado todas. (Fig. 6a, 6b).

Precaucidn: No apriete las correas en exceso. Si estdn demasiado apretadas, la circulacion

sanguinea se puede cortar.

Ajustes del dispositivo
Utilice el blogueo para inmovilizar completamente la rodilla. Se puede ajustara-10°,0°,10° 20°y
30° de flexion. Una flecha indica el dngulo. El angulo se muestra en la escala del puntal, debajo
dela articulacion.
Ajuste la inmovilizacion como se muestra a continuacion (Fig. 13):

1. Presione el botdn azul de bloqueo hacia arriba para desbloquear la articulacion.

2. Mueva el soporte hasta que la flecha y el dngulo correcto coincidan.

3. Presione el botdn azul de bloqueo hacia abajo para fijar el angulo de la articulacion.
Si es necesario, es posible reducir la longitud de los soportes de 24" y 28" a 16". Para las versiones
Cool Foam se incluye un kit de reduccion de longitud (Fig. 2).
Nota: Las cubiertas de plastico no forman parte del kit de reduccion de longitud de Cool Foam,
sino que forman parte del kit de reduccion de longitud de Full Foam.
Advertencia: Unicamente reduzca la longitud del soporte si lo indica un profesional sanitario.
Reducir la longitud del soporte también reduce su funcionalidad.

Reduzca la longitud de los puntales como se indica a continuacion:
1. Retire el soporte del paciente.
2. Retire por completo las correas y las almohadillas de espuma de los puntales.
3. Coloque el dispositivo sobre una mesa y alinee la zona de corte con el borde de la mesa.
4. Aplique presion hacia abajo para romper la zona de corte (Fig. 7).
5. Repita la operacién en el otro lado.
Cool Foam:
6. Cologue las anillas en D dobles del kit en cada extremo cortado de los puntales. Asegurese de
que las anillas en D dobles se encuentran en la parte externa (Fig. 8).
7. Coloque el cierre de fijacién en el puntal sobre el orificio del remache (Fig. 9).
8. Coloque el remache de pléstico a través del orificio y la anilla en D doble desde el interior del
puntal (Fig. 10).
9. Vuelva a montar el dispositivo (consulte la seccién anterior Colocacién del dispositivo).
Full Foam:
6. Asegurese de que los bordes queden lisos y coloque las cubiertas de pldstico (Fig. 11). Si es
necesario, use una lima para redondear los bordes del puntal.
7. Sies necesario, use unas tijeras para recortar las almohadillas de espuma.
8. Vuelva a montar el dispositivo (consulte la seccién anterior Colocacion del dispositivo).
Ajuste el rango de movimiento de la siguiente manera (Fig. 12):
Extension: Tire del boton negro y deslicelo hasta el éngulo deseado. La extensién se puede limitar a:
-10°,0°, 10° 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.



Flexion: Tire del boton blanco y deslicelo hasta el &ngulo deseado. La flexién se puede limitar a:
0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.

Suelte un botdn para que encaje en su lugar. Sitte los topes en los botones para asegurarlos
(Fig. 12).

Eliminacion del dispositivo
1. Desabroche las correas y las almohadillas de espuma. Vuelva a abrochar las correas sobre si
mismas para facilitar la proxima colocacién del dispositivo y prolongar la vida util de las
correas.
2. Retire el dispositivo (Fig. 14a, 14b). Puede volver a colocarlo completamente montado.

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

Uso
Limpieza y cuidado

« Lavaramano con detergente neutro y enjuagar bien.

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

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

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

NORSK
Medisinsk utstyr

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

Indikasjoner for bruk

« ROM-kontroll ellerimmobilisering etter operasjon/skade.

« Ligament- og bruddrelaterte operasjoner og ndr begrensning av bevegelse er nedvendig.
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:
« Brukav enheten kan ke risikoen for dyp venetrombose og lungeemboli.
« Pass pd a ikke overstramme enheten.
+ Regelmessig tilsyn fra helsepersonell anbefales for pasienter med perifer vaskular sykdom,
nevropati og sensitiv hud.
- Enheten erikke konstruert eller beregnet pa a forhindre personskader eller motsta store
belastninger ved stgt som fall eller hopp.



« Sorg for & bruke stopplasene over fleksjons- og ekstensjonsknappene for & sikre gnsket ROM-
innstilling. Hvis du ikke bruker stopplasene, kan det fare til utilsiktet endring av bade fleksjons-
og ekstensjonsvinklene.

« Enhver justering av enheten bor utfores av helsepersonell.

« Riktig rehabilitering og endring i aktivitet er ogsa viktige deler av et sikkert
behandlingsopplegg.

- Langvarigimmobilisering kan fore til nedsatt styrke og redusert bevegelsesomrade rundt
detimmobiliserte leddet.

- Apne séreller skadet hud mé tildekkes med en bandasje eller andre passende
dekkematerialer for @ unnga direkte kontakt mellom saret og enheten.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Helsepersonell skal informere pasienten om alt i dette dokumentet som er ngdvendig for sikker
bruk av denne enheten.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheten ma rapporteres til produsenten og relevante
myndigheter.
Pasienten skal umiddelbart kontakte helsepersonell:
« Ved tap av eller endret enhetsfunksjonalitet, eller hvis enheten viser tegn pa skade eller
slitasje som hindrer normal funksjon.
« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner, overdrevent trykk eller uvanlige reaksjoner ved
bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.

TILPASNINGSANVISNING
Pdsetting av enheten
Advarsel: Pass pa a holde benet rett nar du skyver skumputene og stroppene under det.
1. Losne benstroppene.
2. Drastroppenes dpne ender helt gjennom de doble D-ringene for & fjerne dem fra den venstre
avstiveren.
3. Fjern skumputene fra de to avstiverne.
4. Rpne skumputene helt.
5. Pakk skumputene for leggen og lret stramt rundt benet og fest foran.
Full Foam: (Fig. 3a). Cool Foam: (Fig. 3b).
6. Plasser avstiverne pa hver side av benet. Bruk eventuelt boyeverktay for a tilpasse ortosen til
pasientens benform (Fig. 4).
Merk: Ved behov kan ortosene pd 24 tommer og 28 tommer kortes ned til 16 tommer. Nedre
avstiver skal ikke strekke seq lavere enn festepunktet for akillessenen pd leggen. @vre avstiver
skal ikke na hayere enn 2 tommer eller 5 cm fra lysken.
7. Fest avstiverne til skumputene pd hver side av benet.
Merk: Juster midtpunktet pa leddet til toppen av kneskalen, og pase at bdde midtpunktet pa
leddet og avstiverne er pa linje med midtlinjen pa benet (Fig. 5).
8. Skyv forsiktig stroppene under skumputene.
9. For stroppene gjennom de doble D-ringene igjen.
10. Trekk og fest forst stroppen under kneet, etterfulgt av stroppen over kneet. Fullfor de
resterende stroppene vekselvis under og over kneet il alle stroppene er festet (Fig. 6a, 6b).
Forsiktig: lkke stram stroppene for mye. Hvis stroppene er for stramme, kan blodsirkulasjonen
hindres.

Justeringer av enheten
Bruk drop lock til @ immobilisere kneet helt. Det kan settes til -10°, 0° 10°, 20°, 30° fleksjon. En pil
viser vinkelen. Vinkelen vises med skalaen pd avstiveren, under leddet.
Justerimmobiliseringen som falger (Fig. 13):
1. Skyv den bla drop lock-knappen opp for a lase opp leddet.
2. Flyttortosen til pilen og den riktige vinkelen samsvarer.
3. Skyv den bla drop lock-knappen ned for a Iase leddets vinkel.
Hvis det er ngdvendig, kan ortosene pa 24 tommer og 28 tommer kortes ned til 16 tommer. Det



folger med et avkortingssett for Cool Foam-versjoner (Fig. 2).

Merk: Plastendestykker er ikke en del av Cool Foam-avkortingssettet; de er bare en del av Full
Foam-avkortingssettet.

Advarsel: Ortosen ma bare gjores kortere pa rekvisisjon fra helsepersonell. Avkorting av ortosen
reduserer ortosens funksjon.

Gjor avstiverne kortere pa folgende mate:
1. Fjern ortosen fra pasienten.
2. Fjern stroppene og skumputene helt fra avstiverne.
3. Plasser enheten pa en bordplate og juster semmen med kanten av bordet.
4. Press nedover for & bryte av ved ssmmen (Fig. 7).
5. Gjenta for den andre siden.
Cool Foam:
6. Putt de doble D-ringene fra settet pa hver av de avkortede endene av avstiverne. Pase at de
doble D-ringene er pa utsiden (Fig. 8).
7. Festborrelasfestet pa avstiveren over naglehullet (Fig. 9).
8. For plastnaglen gjennom hullet og den doble D-ringen fra innsiden av avstiveren (Fig. 10).
9. Sett enheten sammen igjen (se Pasetting av enheten ovenfor).
Full Foam:
6. Pase at kantene er jevne, og sett pd endestykkene i plast (Fig. 11). Bruk eventuelt en fil til
a avrunde kantene pa avstiveren.
7. Bruk eventuelt saks til & trimme skumputene.
8. Sett enheten sammen igjen (se Pasetting av enheten ovenfor).
Tilpass ROM-en slik som dette (Fig. 12):
Ekstensjon: Trekk den svarte knappen ut og skyv d en til snsket vinkel. Ekstensjon kan begrenses
ved: -10°,0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Fleksjon: Trekk den hvite knappen ut og skyv den til gnsket vinkel. Fleksjon kan begrenses ved:
0°,10°, 20, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
Slipp en knapp for a la den klikke pa plass. Plasser stopplasene pa knappene for & feste dem
(Fig. 12).

Fjerning av enheten
1. Losne stroppene og skumputene. Fest stroppene tilbake pa seg selv, slik at det blir enklere
ata enheten pa neste gang. Dette forlenger levetiden til stroppene.
2. Fjern enheten (Fig. 14a, 14b). Du kan ta den pa igjen ferdig montert.

Tilbehor og reservedeler
Se Ossur-katalogen for en liste over tilgjengelige reservedeler eller tilbehor,

BRUK
Rengjoring og vedlikehold

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

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

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold il de gjeldende lokale eller nasjonale
miljeforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
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 milj.



DANSK

Medicinsk udstyr

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

Indikationer for brug
+ ROM-kontrol ellerimmobilisering efter operation/efter skade.
« Ledbands- og brudrelaterede operationer, og nar en kontrolleret bevaegelsesrakkevidde er
ngdvendig.
Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:

« Brug af enheden kan gge risikoen for dyb venetrombose og lungeemboli.

« Derskal udvises forsigtighed, sa enheden ikke strammes for meget.

« Det anbefales, at patienter med perifer vaskuler sygdom, neuropati og falsom hud gar til
regelmassig kontrol hos sundhedspersonale.

Enheden er ikke designet eller beregnet til at forhindre skader eller modsta betydelige

belastninger under stad som f.eks. fald eller hop.

« Sorg for at sette stoplasene over fleksions- og ekstensionsknapperne for at sikre den
onskede ROM-indstilling. Hvis du ikke bruger stoplasen, kan det resultere i en utilsigtet
@ndring af bade fleksions- og ekstensionsvinklerne.

« Enhver justering af enheden skal foretages af din lege.

Korrekt genoptraening og aktivitetsmodifikation er 0gsa vaesentlige dele af en sikker

behandling.

« Langerevarende immobilisering kan resultere i nedsat styrke og nedsat bevagelsesomrade
omkring detimmobiliserede led.

- Abne séreller beskadiget hud skal dzkkes med en bandage eller anden egnet afdzekning for
at forhindre direkte kontakt mellem saret og enheden.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er nedvendigt for at opnd
sikker brug af denne enhed.
Enhver alvorlig hendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.
Patienten skal straks kontakte en lege:
« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis enheden viser tegn
pa skader eller slitage, der hindrer dens normale funktionalitet.
« Hvis der opstar smerter, hudirritation, for stort tryk eller en usedvanlig reaktion ved brug af
enheden.
Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.

PASATNINGSVEJLEDNING
Pdsetning af enheden
Advarsel: Sgrg for at holde benet strakt, nar du traekker skumpuderne og remmene under det.
1. Lesn benremmene.
2. Treek de dbne ender af remmene helt gennem de dobbelte D-ringe, sa de fjernes fra den
venstre afstiver.
3. Fjern skumpuderne fra de to afstivere.
4. Rbn skumpuderne helt.
5. Pasaet leg- og larskumpuderne stramt rundt om benet, og fastger dem foran.
Full Foam: (Fig. 3a). Cool Foam: (Fig. 3b).



6. Sxt afstiverne pa hver side af benet. Brug om ngdvendigt bajningsveerktj til at tilpasse
skinnen til patientens benform (Fig. 4).

Bemaerk: Om ngdvendigt kan skinnerne pd 61 cm (24") og 71 cm (28") afkortes til 41 cm (16").
Den nederste afstiver bor ikke udvides til under leg-/akillesseneleddet. Den gverste afstiver bor
ikke udvides til over 5 cm (2") fra lyskeniveauet.

7. Fastger afstiverne til skumpuderne pd hver side af benet.
Bemaerk: Ret det midterste af haengslet ind efter toppen af knaskallen, og serg for, at bade
midten af haengslet og afstiverne er pd linje med benets midterlinje (Fig. 5).

8. For forsigtigt remmene under skumdelene.

9. For remmene tilbage gennem de dobbelte D-ringe.

10. Traek og fastger forst remmen under knaeet og derefter remmen over knet. De resterende
remme fastgares derefter skiftevis under og over knzet, indtil alle remme er fastgjort
(Fig. 6a, 6b).

Forsigtig: Stram ikke remmene for meget. Hvis remmene er for stramme, kan blodcirkulationen

blive afbrudt.

Justering af enheden
Brug sikringen til at immobilisere knaeet helt. Den kan indstilles til en fleksion pa -10°, 0°, 10°,
20°,30°. Vinklen vises med en pil. Vinklen vises pa afstiverens skala under hangslet.
Justérimmobiliseringen pa folgende made (Fig. 13):

1. Tryk den bla sikringsknap op for at ldse hangslet op.

2. Flyt skinnen, indtil der er overensstemmelse mellem pilen og den korrekte vinkel.

3. Skub den bla sikringsknap ned for at I3se hangslets vinkel.
Om nodvendigt kan skinnerne pa 61 cm (24") og 71 cm (28") afkortes til 41 cm (16"). Der medfalger
et afkortningsst til Cool Foam-versionen (Fig. 2).
Bemaerk: Plastendestykkerne er ikke en del af Cool Foam-afkortningssttet. De falger kun med
til Full Foam-afkortningssettet.
Advarsel: Skinnen ma kun afkortes, hvis en sundhedsperson ordinerer det. En afkortning af
skinnen forringer skinnens funktion.

Afkort afstiverne pa folgende made:
1. Tag skinnen af patienten.
2. Fjern remme og skumpuder helt fra afstiverne.
3. Placer enheden pa en bordplade, og serg for, at ssmmen flugter med bordkanten.
4. Tryk nedad for at braekke af ved ssmmen (Fig. 7).
5. Gentag pa den anden side.
Cool Foam:
6. St de dobbelte D-ringe fra saettet pa hver afkortet ende af afstiverne. Serg for, at de
dobbelte D-ringe sidder pa ydersiden (Fig. 8).
7. Fastger burrebdndet pa afstiveren over nittehullet (Fig. 9).
8. For plastnitten gennem hullet og den dobbelte D-ring fra indersiden af afstiveren (Fig. 10).
9. Saml enheden igen (se Pasatning af enheden ovenfor).
Full Foam:
6. Serg for, at kanterne er glatte, og pafar plastendestykkerne (Fig. 11). Brug om ngdvendigt
en fil til at afrunde kanterne af afstiveren.
7. Brug om ngdvendigt en saks til at trimme skumpuderne.
8. Saml enheden igen (se Pastning af enheden ovenfor).
Justér ROM som falger (Fig. 12):
Forleengelse: Traek den sorte knap ud, og skub den til den gnskede vinkel. Forlngelsen kan
begranses til: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Fleksion: Traek den hvide knap ud, og skub den til den snskede vinkel. Fleksion kan begraenses til:
0°,10°, 20, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
Knappen klikker pa plads, nar du slipper den. St stopldsene pa knapperne for at fastgare dem
(Fig. 12).
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Fjernelse af enheden
1. Lesn remmene og skumpuderne. Fastgor remmene om sig selv, sa det bliver lettere at tage
enheden pa naste gang, og remmenes levetid forlenges.
2. Tag enheden af (Fig. 14a, 14b). Du kan tage den pa igen fuldt samlet.

Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgeengelige reservedele eller tilbeher.

BRUG
Renggoring og vedligeholdelse

« Handvaskes med mild sebe og skylles grundigt.

« Lufttorres. Ma ikke udsaettes for direkte varme.
Bemaerk: Mé ikke maskinvaskes, torretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfeelde af kontakt skylles med
ferskvand og luftterres.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for folgende:
« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.
« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, derikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser, formél eller miljger.

SVENSKA
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING

Enheten dr avsedd att immobilisera kndet
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Anvindningsomrdde
+ ROM-kontroll ellerimmobilisering efter operation/skada.
« Ligament- och frakturrelaterade operationer och nér ett kontrollerat rérelseomfang ar
nodvandigt.
Inga kdnda kontraindikationer.

Varningar och forsiktighetsatgarder:

+ Anvdndning av enheten kan dka risken for djup ventrombos och lungemboli.
- Forsiktighet bor iakttas sd att enheten inte spanns at for hart.

Regelbunden dvervakning av ortopedingen;jor rekommenderas for patienter med sjukdomar

i det perifera karlsystemet, neuropati eller kénslig hud.

Enheten drinte konstruerad eller avsedd att forhindra skador eller motsté betydande

belastningar vid stotar sa som vid fall eller hopp.

« Make sure to apply the stop locks over the flexion and extension buttons to secure the
desired ROM setting. Not using the stop locks may result in an unintentional change to both
flexion and extension angles.

« Allajusteringar pa enheten ska utforas av sjukvardspersonal.

« Proper rehabilitation and activity modification are also essential parts of a safe treatment
program.
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« Langvarigimmobilisering kan leda till minskad styrka och minskat rorelseomfang runt den
immobiliserade leden.

« Oppna séreller skadad hud ska tackas med ett bandage eller annat lampligt skydd for att
forhindra direkt kontakt mellan saret och enheten.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvandning av denna enhet.
Alla allvarliga handelser i samband med enheten méste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
Patienten ska omedelbart kontakta sjukvérdspersonal i foljande situationer:
+ Om ndgon av enhetens funktioner éndras eller inte langre fungerar, eller om enheten visar
tecken pd skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner.
« Om det uppstar smarta, hudirritation, dverdrivet tryck eller en ovanlig reaktion vid
anvandning av enheten.
Enheten &r avsedd for enpatientsbruk, men kan anvandas flera ganger av samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Applicering av enhet
Varning: Se till att halla benet rakt ndr du lagger dynorna och remmarna under det.

1. Lossa benremmarna.

2. Draremmarna genom de dubbla D-ringarna for att ta bort dem fran vanster stag.

3. Tabort dynorna fran de tva stagen.

4. Oppna dynorna helt.

5. Ldgg vad- och lardynorna tatt runt benet och fést pa framsidan.
Full Foam (Bild 3a). Cool Foam: (Bild 3b).

6. Placera stagen pa vardera sida av benet. Anvénd vid behov bgjningsverktyg for att anpassa

ortosen till patientens benform (Bild 4).

Obs! Vid behov kan ortoserna pa 61 cm (24 tum) och 71 cm (28 tum) kortas ner till 41 cm
(16 tum). Det nedre staget ska inte stracka sig lagre an till dvergdngen mellan vaden och
halsenan. Det dvre staget ska inte strécka sig hogre an 5 cm (2 tum) fran ljumskens niva.

7. Fést stagen pd dynorna pa bada sidor av benet.
Obs! Rikta in ledstyckets mittpunkt med toppen av patellan och se till att bade ledstyckets
mittpunkt och stagen &r inriktade med benets mittlinje (Bild 5).

8. Skjut forsiktigt in remmarna under skumkuddarna.

9. Forremmarna tillbaka genom de dubbla D-ringarna.
10. Dra och fast remmen under knat forst och sedan remmen ovanfor knét. Fast de aterstaende

remmarna omvaxlande under och over knat tills alla remmar ar fastsatta (Bild 6a, 6b).

Varning: Dra inte &t remmarna for hart. Om remmarna sitter for hart kan blodcirkulationen
forsamras.

Enhetsjusteringar
Anvénd laset for att heltimmobilisera knat. Det kan stéllas in pa -10°, 0°, 10°, 20° och 30° béjning.
En pil visar vinkeln. Vinkeln visas med hjalp av skalan pa staget, under ledstycket.
Justeraimmobiliseringen enligt foljande (Bild 13):

1. Skjut den blé lasknappen uppat for att lasa upp ledstycket.

2. Justera ortosen tills pilen dverensstimmer med korrekt vinkel.

3. Skjut den bla ldsknappen nedat for att Idsa gangjarnsvinkeln.
0Om det behdvs kan ortoserna pa 61 cm (24 tum) och 71 cm (28 tum) kortas ned till 41 cm. En
forkortningskit medfdljer Cool Foam-versioner (Bild 2).
Obs! Andkapor av plast ar inte en del av Cool Foam-forkortningskitet, utan endast en del av Full
Foam-kitet.
Varning: Forkorta endast ortosen pa ordination av sjukvardspersonal. Forkortning av ortosen
reducerar dess funktion.
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Forkorta stagen enligt foljande:
1. Taav ortosen fran patienten.
2. Tabort remmarna och dynorna fran stagen helt.
3. Placera enheten pa en bordsskiva och rikta in sommen med bordskanten.
4. Tryck nedat for att bryta av vid sommen (Bild 7).
5. Upprepa pa den andra sidan.
Cool Foam:
6. Ldgg de dubbla D-ringarna fran kitet pa stagets forkortade delar. Se till att de dubbla
D-ringarna ar pa den yttre sidan (Bild 8).
7. Fést kardborrebandet dver nithalet pa staget (Bild 9).
8. Forplastniten genom halet och den dubbla D-ringen frén insidan av staget (Bild 10).
9. Monteraihop enheten igen (se avsnittet Anvandning av enheten ovan).
Full Foam:
6. Se till att kanterna dr slata och montera andkapornai plast (Bild 11). Anvénd en fil for att
runda av stagets kanter, om det behovs.
7. Anvénd en sax for att trimma dynorna om det behdvs.
8. Montera ihop enheten igen (se avsnittet Anvandning av enheten ovan).
Justera ROM pa foljande satt (Bild 12):
Stréckning: Dra ut den svarta knappen och skjut den till 6nskad vinkel. Stréckning kan begransas
vid: -10°,0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Bojning: Dra ut den vita knappen och skjut den till onskad vinkel. Bojning kan begrénsas vid: 0°, 10°,
20°30°, 40°, 50°,60°, 70°,80°, 90°,100°, 110°, 120°.
Sldpp en knapp for att Idta den klicka pa plats. Sakra knapparna genom att fésta stopplas pa dem
(Bild 12).

Borttagning av produkt
1. Lossaremmarna och dynorna. Fést remmarna tillbaka pa sig sjélva for att gora det lattare att
sdtta pd enheten ndsta gang och forlanga remmarnas livslangd.
2. Tabort enheten (Bild 14a, 14b). Du kan satta tillbaka den igen férdigmonterad.

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

ANVANDNING
Skotsel och rengéring
+ Handtvétta med milt tvéttmedel och skdlj noga.
« Lufttorka, utsatt inte for direkt varme.
Obs! Fér inte maskintvattas, torktumlas, strykas, blekas eller tvdttas med skdljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skdlj med sétvatten och
lufttorka.

KASSERING

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

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

MPOBAENOMENH XPHEH
To mpoidév mpoopieTat yia akvnTomoinan Tov yovatou
To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCetar amokAeloTikd amé mayyeApatia vysia.

Evéeiei yprione
+ MeTeyyelpnTIKOC Kat HeTaTpavpatikag EAeyxog Tou eupouc kivnong (ROM) 1 akivntomoinan.
« Xelpoupyikég emepBdoeic suvdéopwy kat enepPaoeig mou oxeTiCoval e kAtaypa Kai 6tav
€ival anapaitnTo o ekeyxopEvo 0O Kivnong.
Aev umdpyouy yvwoTéC avtevdeielc.

Mpozgidonotjoeic kat mpo@uAdseig:
+ Hyprion Tou mpoidvtog pmopei va au§Rogt Tov Kivouvo ev Tw Babet pAePikiic Bpoppwang kat
TIVEUPOVIKAG EMBOANG.
« Mpémeiva gpovtiete va pnv 0@iyyete umepPohikd To mpoiov.
Yuviotdrat taktiki emipAeyn amé emayyeApatio vysiag oe aoBeveic pe mepipepikn ayyelan
vd00, veuponddela kai evaiodnto 6épya.
H ouakeun dev et axedlaoTei oUTe mpoopileTal va anmoTpémel TPAVPATIOUOUG 1 Va QVTEEL
onpavtikd @optia katd T Sidpkela KpovoEwy Omw¢ MTeon f dAua.
+ BeBawbeite 0TI éxeTe epappooeL Ta 0TOM MAVW MO T KOLLA KAPYNE Kat EKTAoNG yla va
e§aopahioete v emBupnT pdByLon €vpoug kivnang (ROM). H un xprion Twv atom pmopei va
0dnynoet e akolola aANayR T000 6TIC ywvies KAPYNG 000 Kat 0TIC ywvies éKTaong.
OmoteadnmoTe MpooappoyEC 0T GUOKEUN) TPEMEL V TIpaypaTomolobvTal amd emayyeApatia
uyeiag.
+ HkatdMnAn amokatdotaon kat n tpomomoinon tng dpastnpiotntag amoteholv emiong
Baoka pépn evog aspaholc mpoypappatog Bepaneiag.
« Hmapatetapévn akwvntomoinon pmopei va 0nynoet o€ pelwpévn Sovapn Kat pewpévo eHpog
Kivnong yopw amé tnv akwntomoinpévn dpBpwan.
« Tuydv avoiyTd tpadpata iy mdoyov &éppa Ba mpémei va kaAdmTovTal pe emideopio f dAho
KkataAnho kdAvppa WOTe va amo@evyeTal ) dpeon Emagr ToU MPOIOVTOC e TO TpaUpa.

.

TENIKEZ OAHTIEZ AZOAAEIAX
0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg TiC 0dnyieg mou
nepthappavel To mapov Eyypagpo Kal ot OmoiEg MpEmeL va TPoLVTaL yia TV ao@alr Xpron auTng
Tov TPoTdVTOC.
Omotodrimote GoBapd GuPPAv o€ oxéon e TO POTOV PEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodIeC apyeq.
0 aoBevn¢ Ba mpémet va emkovwvoel apéow pe évav emayyehpatia vyeiag:
« EdvnapatnpnOei alayn 1y anwAela Tng AertoupykoTnTag Tou mpoiovtog 1y €av To mpoiov
epgaviet ixvn BAane i Bopdg mou epmodifouv Tig kavovikég Aettoupyieg Tou.
« Edv epgpaviotei omoloodiimote movoc, epebiopoc Tov déppatog, umepPolikn micon i
aouvABioTn avtidpaon pe Tn Xprion Tou mpoibvTog.
To mpoidv mpoopiCetat yia moAaméc xprogic and évav povo aobevi.

OAHTIEZ TONOOETHIHE
Epappoyij mpoidvrog
Mpocidomoinan: Opovtiote va Siatnpeite To mod1 oe evbeia B¢on kabu¢ mepvdte Ta appwdn
€MOENATA KAl TOUC IPAVTEC Ao KATG) TOU.
1. Adote Toug 1pdvTeg Tou modiod
2. TpapBnéte Ta avolkTa dkpa Twv IPdvTwy péow Twv Stmav daktuiny D £Tot woTe va Toug
aQaIpEOETE amd To aploTEPS OTAPLYHA.
3. Bydhte Ta appwdn emBépata and ta dvo otnpiypata.
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4. Avoite mifpwc Ta appwdn embépata.
5. Tuhi€te 0QIXTd Ta a@pwdn EMOEpATA YaoTpoKVApiag Kat pnpou yupw amé To modt kat
OTEPEWOTE OTO PMPOOTIVO PEPOC.
MAnpng appdc: (Ek. 3a). Yuxpoc appdc: (Ek. 3b).
6. TomoBetoTe Ta aTnpiypata o€ kABe meupd tou modiov. Edv eivat amapaitnto,
Xpnotpomotote epyaleia KARYNG yla va mpooappoceTe Tov vapBnka aTo ox1jia Tou modlod
Tou acBevoulc (Ek. 4).
Inpeiwon: Edv sivar amapaitnto, ot vapBnkeg 24" kai 28" pmopolv va kovtivouy éwg Kat 16" To

KaTw oTAplypa dev mpémel va ekteivetal xapnAdtepa amd T cupBor yaotpokviptou/AxiNelov

tévovta. To emvw oTAPIYHa dev mpémel va exTeiveTal mepLoooTePO amd 2” 1y 5 cm amd To emimedo
¢ BouBwvikng xepag.

7. ITepeWOTE Ta 0TNPiypaTa 0Ta appwdn embépata oe kabe mevpd Tou modiov.
Inpeiwon: Evbuypappiote To kEVTpo TE ApBpwaong pe TV KopuN TN EMtyovatidag Kat

BeBaiwBeite 0TI 1000 TO KEVTPO TG APBPWONG 000 Kat Ta 6TNPiypaTa eival evBuypappopéva pe

) peoaia ypappr tov modiou (Ewk. 5).
8. MepaoTe mMPOOEKTIKA TOUG IPAVTEC KATW a6 Ta agpwdn emOépata.
9. NMepdote Savd Toug IpdvTeg péoa amd Toug Stmoig daktulioug D.

10. Npaa, TpafiTe kat oTepEWaTE TOV IPAVTA KATW am6 To yovaro. Enetta, emavaldpete yia Tov
Ipdvra ndvw amé to yovaro. EmavahdBete yia 6houg Toug umoAotmoug Ipaveg evaAAag katw
ka1 mdvew amé To yovato péxptva atepewBouv oAt ot ipdvteg (Eik. 6a, 6b).

Mpocoyn: Mnv ogiyyete umepBolikd Toug IpdvTec. Av ot (pdvTeg eivat umepBolikd ogixToi, eival

duvatd va dlakomei n KukAo@opia Tov aipatoc.

lpogappoyéc mpoidvtog

lia mhrjpn akivnTomoinan Tou yovatou, xpnotpomotrote Tov Slakomn aspahong. Mmopeiva
optotei 0g-10° 0°, 10°, 20°, 30° kapyne. H ywvia umodeikvietar pe éva Béhog. H ywvia
umodetkvoeTal amd T kAipaka mou Bpioketal mavew 0To 0THpIYHa, KATw and Tv apbpwon.
PuBpiote Tnv akivntomoinon onwg mapakdtew (Euk. 13):

1. Méote 1o pme Koupmi ac@aliong mpog Ta mavw yia va anac@ahioete Ty apbpwon.

2. Metakwviote Tov vapBnka péxpt va cupméoel to BEAOG pe TN 6wOTH ywvia.

3. Miéoe To pmhe Koupmi acs@aMang mpog Ta KATw yia va aceahioeTe Tn ywvia tng dpbpwong.
Eav amaiteital, o1 vapBnkeg 24” kat 28” pmopouv va Komouv 0Ti¢ 16”. Eva Kit kovtépatog
nepthappavetat oTig ekdoaelc Yuypol agpou (Eik. 2).

Inpeiwon: Ta mhaoTika kamdkia 6ev amoteholv PEPOg TOU KIT KOVTEPATog Yuxpol agpou.
Amotelolv povo pépog Tou Kit kovtépatog Full Foam.

Mpozidonoinon: Na kovtaivete Tov vapOnka, povo katomv eviohr Tou Bepdmovtog latpou. To
KOVTEPa TOU VapOnKa pelavel T Aettoupyia Tou.

Kovtovete ta etnpiypata g €i¢:
1. Apaipéote Tov vapBnka amd Tov agevi.
2. Agaipéate MApw¢ TOUC IPAvTES Kat Ta agpwdn embépata amd Ta oTnpiypata.
3. TomoBetiioTe T0 MPoiov o€ pa emdvela Tpamelol Kat euBuypappioTe T pagn pe Ty akpl
Tou Tpame(to.
4. EpappooTte micon mpog Ta kATw yia va omdoete otn pagn (Eik. 7).
5. Emavadpete yia tnv dAn mieupd.
Yuypoc appoc:
6. 6. TomoBetoTe Toug dimolg SakTulioug D amd To Kit o€ KABe Koppévo dkpo Twv
oTnptypdtwy. Bepaiwbeite o1t ot dumhoi daktohiol D eivat atnv e§wtepikn mievpa (Etk. 8).
7. Xuvd£0Te Tov GUVOEOO e AYKIOTPO Kat Bpoxo 6TO 0TAPIYIA MAvw amd Tnv o Tou fhou
(Ewk.9).
8. TomoBetrote Tov maoTikd o péoa amd Ty om kat tov Simhd daktoho D amd To eowtepikd
Tov otnpiypatog (Ewk. 10).
9. Xuvappohoynate §avd to mpoidv (avatpéte otnv Epappoyn mpoidvtog mapandvw).
Mfpng agppoc:
6. BeBawwBeite 011 01 dKpeg eivat eieg kat epappoote Ta maotikd kamdkia (Ewk. 11). Edv
anarteital, xpnotponotqoTe pia Nipa yia va oTpoyYUNEDETE TIC AKPEC TOU 6TNPiYHATOC.
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7. Edv anauteitay, xpnowpomotiote Yahidt yia va koYeTe Ta appwdn embépata.

8. Zuvappohoyiote Eavd To mpoiov (avatpé€te otnv Epappoyn mpoiovtog mapamdvew).
PuBpiote T ROM wc €1i¢ (Ewk. 12):
Enéktaon;: TpaPniéte To pavpo koupmi mpog Ta £§w Kat 60peTé T0 0TV mMBuPNTH ywvia. H
€méKTAON mopei va meploplotei oe: -10°, 0 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Kauyn: TpaPrgte to Aeuko kovpmi mpog Ta €§w kat oUpeTé To Ty emBupunTA ywvia. H kdpyn
pmopei va meploptotei o€: 0°, 10° 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
AgriaTe éva Koupmi yia va 1o a@rogTe va Kdvel KAIK oTn B¢on Tou. TomoBeTroTe Ta oTom 0Ta
Koupmd ya va ta acpahioete (Eik. 12).

Agaipeon ovoxevijc
1. Xahapwote Tou¢ pAvTES kat Ta appwdn embépara. Aéote TOUC IAVTE Eava mavw TOUE, WOTE
va d1eukohbveTe TV TomoB£TNON TOU MPOTOVTOC TNV EMOHEVN GOPA KAl VA TAPATEIVETE T
Sldpkela (WAG TWV IHAVTWY.
2. Apaipéate 1o mpoiov (Ewk. 14a, 14b). Mmopeite va tov TomoBeTiioete {avd mipwg
ouvappoloynpévo.

Aegoudp kat avtaAdakTikd
Avatpé€re atov Katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pua Niota pe Ta Stadéoa avtaAhakTIKd i
ageooudp.

XPHIH
KaBapioudc kai ppovrida

« T\bveTe 0T0 KEpLXPNOILOTIOLOVTAS TTL0 ATOPPUTIAVTIKG Kal EEMAUVETE pE dpBovo vepo.

« YTEYVWOTE 0TOV aépa, Hnv ekBETeTe o€ Gueon Beppdnra.
Inpeiwon: Mnv miévete o MUVTAPLO, XPNOILOTIOIEITE GTEYVWTIPLO, GLOEPWVETE, XPNOIHOTIOLE TE
Xhwpivn f mAéveTe pe pahakTiKo VPaopdTwv.
Inpeiwon: AmogUyete T emagn pe ahpupd vepo i XAwplwpévo vepo. Le mepimtwon enagng,
EemOveTE e YAUKO vepO Kal 0TEYVWOTE e aépa.

ANOPPIVYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUPPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUG
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC KavoviopolG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahappdvel kapia v@ivn yia Ta akohovda:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog olp@wva pe TIC 0dnyieg xprong.
« YuvappoAdynon Tou mpoidvTog pe e€apTipata AWV KATAOKEVAOTY.
+ Xprion Tou mpoidvVToG EKTOC OUVIOTWHEVWY GUVBNKWV Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

SUOMI
Laakinnllinen laite

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

Kayttoaiheet

+ Leikkauksen jélkeinen / vamman jélkeinen liikelaajuuden sdatd tai paikallaanpito.

+ Nivelside- ja murtumaleikkauksiin ja tilanteisiin, joissa liikelaajuuden s&tda tarvitaan.
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.
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Varoitukset ja varotoimet:
« Laitteen kdyttd voi lisata syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian riskid.

Huolehdi siitd, etta laitetta ei kiristetd liikaa.

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

saannollistd terveydenhuollon ammattihenkildn seurantaa.

Laitetta ei ole suunniteltu eikd tarkoitettu ehkdisemdan vammoja tai kestdmdan esimerkiksi

putoamiseen tai hyppddmiseen liittyvien iskujen tuottamia merkittévia kuormia.

Varmista haluttu ROM-asetus panemalla pysdytyslukot koukistus- ja ojennuspainikkeiden

padlle. Jos et kdyta pysaytyslukkoja, seké koukistus- ettd ojennuskulmat voivat muuttua

tahattomasti.

« Terveydenhoitoalan ammattihenkilon on tehtava kaikki laitteen saadot.

+ Myds oikea kuntoutus ja toiminnan muuttaminen ovat turvallisen hoito-ohjelman olennaisia
osia.

« Pitkdaikainen paikallaan pitéminen voi johtaa lihasvoiman vahentymiseen ja paikallaan
pidetyn nivelen liikelaajuuden véhenemiseen.

- avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettava siteella tai muulla asianmukaisella
suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa valittomasti.

.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista téssa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kayttamaan tata laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitdd ottaa vélittomasti yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkildon:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista,
jotka estavat sen normaaleja toimintoja
« jos laitetta kdytettdessa iimenee kipua, ihodrsytysta, liian suurta painetta tai epatavallinen
reaktio.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kdyttodn, ja se on kestokdyttdinen.

PUKEMISOHJEET
Laitteen pukeminen
Varoitus: Muista pitda jalka suorana, kun liu'utat vaahtomuovipehmusteet ja hihnat sen alle.
1. Avaa jalkahihnat.
2. Vedd hihnojen vapaat paat kokonaan D-kaksoisrenkaiden lapi, jotta voit irrottaa ne
vasemmasta tukivarresta.
3. Irrota vaahtomuovipehmusteet tukivarsista.
4. Avaa vaahtomuovipehmusteet kokonaan.
5. Kiedo sadren ja reiden vaahtomuovipehmusteet tiukasti jalan ympérille ja kiinnitd edesta.

Full Foam -versio: (Kuva 3a). Cool Foam -versio: (Kuva 3b).

6. Aseta tukivarret jalan kummallekin puolelle. Voit tarvittaessa sovittaa tuen potilaan jalan

muotoon taivutustydkalujen avulla (Kuva 4).

Huomautus: Tarvittaessa 61ja 71 senttimetrin pituiset tuet voi lyhentda jopa 40,5 senttimetrin
pituisiksi. Alempi tukivarsi ei saa ulottua pohkeen ja akillesjanteen yhtymékohtaa alemmaksi.
Ylempi tukivarsi ei saisi ulottua korkeammalle kuin viiden senttimetrin padhan nivustasosta.

7. Kiinnitd tukivarret vaahtomuovityynyihin jalan kummallakin puolella.
Huomautus: Kohdista saranan keskikohta polvilumpion yldosaan ja varmista, ettd sekd saranan
keskikohta ettd tukivarret ovat yhdensuuntaisia jalan keskilinjan kanssa (Kuva 5).

8. Liu'uta hihnat varovasti vaahtomuovipehmusteiden alitse.

9. Pujota hihnat takaisin D-kaksoisrenkaiden Iapi.

10. Kiristd ja kiinnitd ensin polven alapuolella oleva hihna ja sitten polven ylapuolella oleva
hihna. Kiinnité loput hihnat vuorotellen polven alapuolelle ja ylapuolelle, kunnes kaikki
hihnat on kiinnitetty (Kuvat 6a, 6b).

Huomaa: Al kiristd hihnoja liikaa. Jos hihnat ovat liian tiukalla, verenkierto voi estya.
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Laitteen sdddot
Tee polvi tdysin likkumattomaksi drop lock -saranan avulla. Sen koukistusrajaksi voi asettaa -10°,
0°,10°,20° ja 30°. Nuoli ndyttad kulman. Kulma nékyy asteikolla tukivarressa olevalla asteikolla
saranan alapuolella.
Saada paikallaanpito seuraavasti (Kuva 13):

1. Avaa saranan lukitus tyontamélld sininen nivelen lukituspainike ylos.

2. Liikuta tukea, kunnes nuoli ja oikea kulma ovat kohdakkain.

3. Lukitse saranan kulma tydntdmalld sininen drop lock -saranan painike alas.
Tarvittaessa 61 senttimetrin ja 71 senttimetrin pituiset tuet voi lyhentda 40,5 senttimetrin
pituisiksi. Cool Foam -versioihin sisaltyy lyhennyssarja (Kuva 2).
Huomautus: Muoviset paatysuojukset eivat sisélly Cool Foam -lyhentédmissarjaan, vaan ne
sisdltyvat vain Full Foam -lyhenté@missarjaan.
Varoitus: Lyhennd tukia vain terveydenhuollon ammattihenkilon maaréyksesta. Tuen
Iyhentdaminen heikentdd tuen toimintaa.

Lyhenna tukivarsia seuraavasti:
1. Tuen riisuminen potilaalta
2. Irrota hihnat ja vaahtomuovipehmusteet kokonaan tukivarsista.
3. Pane laite pdydalle ja kohdista sauma pdydan reunaan.
4. Katkaise sauma alaspdin painamalla (Kuva 7).
5. Toista tamad toisella puolella.
Cool Foam -versio:
6. Aseta sarjaan sisdltyvat D-kaksoisrenkaat jokaisen tukivarren lyhennettyyn paahén.
Varmista, ettd D-kaksoisrenkaat tulevat ulkopuolelle (Kuva 8).
7. Kiinnitd tarranauhakiinnike tukivarteen niitinreidn ylapuolelle (Kuva 9).
8. Pane muovinen niitti tukivarren sisdpuolelta reikaan ja D-kaksoisrenkaaseen (Kuva 10).
9. Kokoa laite uudelleen (katso edelld oleva kohta Laitteen kéyttd).
Full Foam -versio:
6. Varmista, ettd reunat ovat siledt ja kiinnita muoviset paatysuojukset (Kuva 11). Pydrista
tarvittaessa tukivarren reunoja viilalla.
7. Lyhennd vaahtomuovipehmusteita tarvittaessa saksilla.
8. Kokoa laite uudelleen (katso edelld oleva kohta Laitteen kaytto).
Saada liikelaajuus (ROM) seuraavasti (Kuva 12):
Ojennus: Veda musta painike ulos ja liu'uta se haluttuun kulmaan. Ojennusta voi rajoittaa
seuraavissa kulmissa: -10°,0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Koukistus: Veda valkoinen painike ulos ja liu'uta se haluttuun kulmaan. Koukistusta voi rajoittaa
seuraavissa kulmissa: 0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
Vapauta painike, jotta se napsahtaa paikalleen. Lukitse painikkeet panemalla niihin rajoitinlukot
(Kuva 12).

Laitteen irrottaminen
1. Avaa hihnat ja vaahtomuovipehmusteet. Kun kiinnitat hihnat takaisin niihin itseens, laite
on helpompi pukea seuraavan kerran ja hihnojen kéyttdika pidentyy.
2. Irrota laite (Kuvat 14a, 14b). Voit pukea sen uudelleen téysin koottuna.

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito

+ Pese kdsin mietoa puhdistusainetta kdyttdmalld ja huuhtele huolellisesti.

- Anna kuivua, dla altista suoralle [immalle.
Huomautus: Ali pese pesukoneessa, dld rumpukuivaa, silitd, valkaise tai kdytd huuhteluainetta.
Huomautus: Valta kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos laite joutuu
kosketuksiin tallaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla vedelld ja anna kuivua.
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HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hévitettdvd paikallisten tai kansallisten ympdristoméaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
« Laitteen kdytdssd ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kadyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

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

Indicaties voor gebruik
+ ROM-controle of immobilisatie na een operatie/letsel.
« Operaties in verband met ligamenten en breuken en wanneer een gecontroleerd
bewegingsbereik nodig is.
Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen en meldingen:
« Het gebruik van het hulpmiddel kan het risico op diep-veneuze trombose en longembolie
verhogen.
« Zorg dat het hulpmiddel niet te strak zit.
- Voor patiénten met perifere vaatziekte, neuropathie en gevoelige huid wordt regelmatig
toezicht door een professionele zorgverlener aanbevolen.

Het hulpmiddel is niet ontworpen of bedoeld om letsel te voorkomen of substantiéle

belastingen te weerstaan tijdens stoten zoals vallen of springen.

« Zorg ervoor dat u de stopvergrendelingen over de flexie- en extensieknoppen aanbrengt om
de gewenste ROM-instelling vast te zetten. Als u de stopvergrendelingen niet gebruikt, kan
dit leiden tot een onbedoelde verandering van zowel de flexie- als de extensiehoek.

« Alle aanpassingen aan het hulpmiddel moeten door een medisch zorgverlener worden
uitgevoerd.

« Goede revalidatie en aanpassing van uw activiteit zijn ook essentiéle onderdelen van een
veilig behandelingsprogramma.

« Langdurige immobilisatie kan leiden tot verminderde kracht en een verminderd

bewegingsbereik rond het geimmobiliseerde gewricht.

dek eventuele open wonden of beschadigde huid af met een verband of een andere

geschikte bedekking, om direct contact tussen de wond en het hulpmiddel te voorkomen.

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

« bij verandering of verlies van de functionaliteit van het hulpmiddel of als het hulpmiddel

tekenen van beschadiging of slijtage vertoont die de normale functies belemmeren;
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« alser pijn, huidirritatie, overmatige druk of een ongewone reactie optreedt bij het gebruik
van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént.

PASINSTRUCTIES
Hulpmiddel aanbrengen
Waarschuwing: zorg ervoor dat u het been gestrekt houdt wanneer u de schuimpads en
banden eronder schuift.
. Maak de beenbanden los.
2. Trek de geopende uiteinden van de banden volledig door de dubbele D-ringen om ze te
verwijderen van de linkerstelstang.
. Verwijder de schuimpads van de twee stelstangen.
Open de schuimpads volledig.
. Wikkel de schuimpad voor de kuit en de schuimpad voor het bovenbeen rond het been en
maak ze aan de voorkant vast.
Volschuim: (Afb. 3a). Koudschuim: (Afb. 3b).
6. Plaats de stelstangen aan weerszijden van het been. Gebruik zo nodig buiggereedschap om
de brace aan de beenvorm van de patiént aan te passen (Afb. 4).
Opmerking: indien nodig kunnen de 24" en 28" braces tot 16" ingekort worden. De onderste
stelstang mag niet lager uitkomen dan de verbinding kuit/achillespees. Bovenste stelstang mag
niet hoger uitkomen dan 2” of 5 cm van de lies.
7. Bevestig de stelstangen aan de schuimpads aan weerszijden van het been.
Opmerking: lijn het midden van het scharnier uit op de bovenkant van de patella en zorg ervoor
dat zowel het midden van het scharnier als de stelstangen uitgelijnd zijn met de middellijn van

het been (Afb. 5).

8. Schuif de banden voorzichtig onder de schuimwikkels.
9. Trek de banden terug door de dubbele D-ringen.

10. Trek eerst de band onder de knie door, maak deze vast en maak vervolgens de band boven de
knie vast. Maak de resterende banden afwisselend onder en boven de knie af, tot alle
banden vastgemaakt zijn (Afb. 6a, 6b).

Let op: trek de banden niet te strak aan. Als de banden te strak worden vastgezet, kunnen ze een

bloedvat afknellen.

—_
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Hulpmiddel afstellen

Gebruik de valvergrendeling om de knie te immobiliseren. Deze kan worden ingesteld in een
flexiehoek van -10°, 0°, 10°, 20° en 30°. De hoek wordt door een pijl aangegeven. De hoek wordt
aangegeven door de schaalverdeling op de stelstang, onder het scharnier.

Stel de immobilisatie als volgt in (Afb. 13):

1. Duw de blauwe valvergrendelingsknop omhoog om het scharnier te ontgrendelen.

2. Beweeg de brace totdat de pijl en de juiste hoek overeenkomen.

3. Duw de blauwe valvergrendelingsknop omlaag om de scharnierhoek vast te zetten.
Indien nodig, kunnen de braces van 24" en 28" worden ingekort tot 16”. Een inkortingsset is
inbegrepen voor koudschuimversies (Afb. 2).

Opmerking: de plastic eindkappen maken geen deel uit van de koudschuim-inkortingset; zij
maken alleen deel uit van de volschuim- inkortingset.

Waarschuwing: kort de brace alleen in op verzoek van een arts. Inkorten van de brace
vermindert de functie van de brace.

Kort de stelstangen als volgt in:
1. Verwijder de brace bij de patiént.
2. Verwijder de banden en schuimpads volledig van de stelstangen.
3. Plaats het hulpmiddel op een tafelblad en lijn de naad uit met de rand van de tafel.
4. Oefen neerwaartse druk uit om af te breken bij de naad (Afb. 7).
5. Herhaal dit voor de andere kant.
Koudschuim:
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6. Zet de dubbele D-ringen uit de set op de ingekorte uiteinden van de stelstangen. Controleer
of de dubbele D-ringen aan de buitenkant zijn bevestigd (Afb. 8).
7. Bevestig het klittenband op de steun over het klinknagelgat (Afb. 9).
8. Steek de plastic klinknagel door het gat en de dubbele D-ring vanaf de binnenkant van de
stelstang (Afb. 10).
9. Zet het hulpmiddel weer in elkaar (zie "Aanbrengen van het hulpmiddel” hierboven).
Volschuim:
6. Zorg ervoor dat de randen glad zijn en breng de plastic eindkappen aan (Afb. 11). Gebruik
indien nodig een vijl om de randen van de stelstang af te ronden.
7. Gebruik indien nodig een schaar om de schuimpads bij te knippen.
8. Zet het hulpmiddel weer in elkaar (zie ‘Aanbrengen van het hulpmiddel” hierboven).
Stel de ROM als volgt in (Afb. 12):
Extensie: trek de zwarte knop naar buiten en schuif deze naar de gewenste hoek. De extensie kan
begrensd worden op: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Flexie: trek de witte knop uit en schuif deze naar de gewenste hoek. Flexie kan begrensd worden
op: 0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
Laat een knop los om deze op zijn plaats te laten klikken. Druk op de stopsloten onder de
knoppen om deze stevig vast te zetten (Afb. 12).

Hulpmiddel verwijderen
1. Maak de wikkels en de schuimpads los. Verwijder het hulpmiddel en maak de banden weer
vast aan zichzelf, zodat u het hulpmiddel de volgende keer gemakkelijker kunt aandoen en
de banden langer meegaan.
2. Verwijder het hulpmiddel (Afb. 14a, 14b). U kunt de volledig gemonteerde brace weer
aantrekken.

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

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

+ Aan de lucht laten drogen, niet blootstellen aan directe hitte.
Opmerking: Niet in de machine wassen, in de droogtrommel drogen, strijken, bleken of wassen
met wasverzachter.
Opmerking: Vermijd contact met chloor- of zout water. Bij contact afspoelen met schoon water
en aan de lucht laten drogen.

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

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

UTILIZACAO PREVISTA
0 dispositivo destina-se a imobilizacéo do joelho
0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satide.

Indicagoes de utiliza¢do
« Controlo ou imobilizagdo da ROM pés-operatdrio/pds-lesao.
- Cirurgias relacionadas com ligamentos e fraturas e quando é necessaria uma amplitude de
movimentos controlada.
Sem contraindicagdes conhecidas.

Avisos e precaugdes:

+ Autilizacdo do dispositivo poderd aumentar o risco de trombose venosa profunda e de
embolia pulmonar.
E necessario ter cuidado para ndo apertar demasiado o dispositivo.
Recomenda-se supervisao regular do profissional de saide no caso dos pacientes com doenga
vascular periférica, neuropatia e pele sensivel.
0 dispositivo ndo se destina nem foi concebido para impedir lesdes ou suportar cargas
substanciais durante situagdes de impacto como quedas ou saltos.
Colocar os batentes de blogueio nos botdes de flexo e extensdo para assegurar
a configuragdo da ROM pretendida. A nao utilizagao dos batentes de bloqueio pode provocar
uma alteragdo nao intencional nos dngulos de flexao e extensao.
Qualquer ajuste ao dispositivo deve ser efetuado por um profissional de satide.
Uma reabilitagao adequada e uma modificacdo da atividade também sao partes essenciais
de um programa de tratamento seguro.
Aimobilizacdo prolongada poderd provocar a diminuicdo da forca e da amplitude de
movimentos em torno da articulacdo imobilizada.
As feridas abertas ou pele danificada devem ser cobertas com uma compressa ou outro
revestimento adequado para evitar o contacto direto entre a ferida e o dispositivo.

.

.

INSTRU(()ES GERAIS DE SEGURANCA
0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessarias para uma utilizagdo sequra deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.
0 paciente deve contactarimediatamente um profissional de satide:
+ Em caso de mudanca ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se o dispositivo
apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem o seu funcionamento normal.
+ Em caso de dor, irritagdo cuténea, pressao excessiva ou reacao invulgar apés a utilizacdo do
dispositivo.
0 dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — varias utilizagoes.

INSTRUCOES DE AJUSTE
Colocagdo do dispositivo
Aviso: Certifique-se de que mantém a perna esticada quando fizer deslizar as almofadas de
espuma e as cintas por baixo.
1. Desaperte as cintas da perna.
2. Puxe totalmente as extremidades abertas das cintas através das anilhas duplas em D para as
retirar da haste de suporte esquerda.
3. Retire as almofadas de espuma de ambas as hastes de suporte.
4. Abra totalmente as almofadas de espuma.
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5. Envolva bem as almofadas de espuma da barriga da perna e da coxa a volta da perna e aperte
na parte da frente.
Espuma Full: (Fig. 3a). Espuma Cool: (Fig. 3b).
6. Coloque as hastes de suporte em ambos os lados da perna. Se necessario, utilize ferramentas
de flexdo para ajustar o dispositivo a forma da perna do paciente (Fig. 4).
Nota: as drteses de 24" e 28" podem ser encurtadas até 16", se necessdrio. A hastes de suporte
inferiores nunca devem prolongar-se além da juncéo dos gémeos/tendao de Aquiles. As hastes de
suporte superiores nunca devem prolongar-se por mais de 2” ou 5 cm acima do nivel da virilha.
7. Fixe as hastes de suporte as almofadas de espuma em cada lado da perna.
Nota: alinhe o centro da articulacdo ao topo da rétula e assegure que tanto o centro da
articulagdo como as hastes de suporte estao alinhados com a linha média da perna (Fig. 5).
8. Com cuidado, deslize as cintas por baixo das ligaduras da espuma.
9. Passe novamente as cintas pelas das anilhas duplas em D.
10. Primeiro, puxe e aperte a cinta abaixo do joelho e, depois, a cinta acima do joelho. Faca
0 mesmo as restantes cintas, alternando abaixo e acima do joelho, até ficarem todas
apertadas (Fig. 6a, 6b).
Atencao: ndo apertar demasiado as cintas. Se as cintas estiverem demasiado apertadas, poderao
cortara circulagdo sanguinea.

Ajuste do dispositivo
Utilize 0 botéo de bloqueio por gravidade para imobilizar totalmente o joelho. Pode ser definido a
-10°,0°,10° 20°, 30° de flexdo. Uma seta demonstrard o dngulo. 0 dngulo é mostrado pela escala
na haste de suporte, abaixo da articulacao.
Ajuste a imobilizacdo da seguinte forma (Fig. 13):

1. Pressione 0 botéo de bloqueio por gravidade para cima para desbloquear a articulacdo.

2. Mova a Ortese até a seta e 0 ngulo correto corresponderem.

3. Pressione o botao de blogueio por gravidade para baixo para bloquear o dngulo da

articulado.

As 6rteses de 24" e 28" podem ser encurtadas para 16", se necessario. Estd incluido um kit de
encurtamento para as versoes em Espuma Cool (Fig. 2).
Nota: as tampas pldsticas nao fazem parte do kit de encurtamento da Espuma Cool; fazem apenas
parte do kit de encurtamento da Espuma Full.
Aviso: a drtese so deve ser encurtada se essa ordem for dada por um profissional de satde.
0 encurtamento da drtese reduz a fun¢do da mesma.

As hastes de suporte devem ser encurtadas da seguinte forma:
1. Retire a értese do paciente.
2. Remova totalmente as cintas e as almofadas de espuma das hastes de suporte.
3. Coloque o dispositivo sobre um tampo de mesa e alinhe a costura com o bordo da mesa.
4. Aplique pressdo para baixo para romper na costura (Fig. 7).
5. Repita do outro lado.
Espuma Cool:
6. Cologue as anilhas duplas em D do kit em cada uma das extremidades encurtadas das hastes
de suporte. Certifique-se de que as anilhas duplas em D ficam do lado exterior (Fig. 8).
7. Fixe 0 gancho e a al¢a a haste de suporte pelo orificio do rebite (Fig. 9).
8. Passe o rebite de plastico pelo orificio e a anilha dupla em D a partir do interior da haste de
suporte (Fig. 10).
9. Monte novamente o dispositivo (consulte Colocag@o do dispositivo acima).
Espuma Full:
6. Certifique-se de que as extremidades estao lisas e aplique as tampas de plastico (Fig. 11). Se
necessdrio, utilize uma lima para limar as arestas da haste de suporte.
7. Se necessario, utilize uma tesoura para aparar as almofadas de espuma.
8. Monte novamente o dispositivo (consulte Colocacdo do dispositivo acima).
Ajustar a ROM da seguinte forma (Fig. 12):
Extensdo: puxar o botdo preto para fora e fazé-lo deslizar para 0 angulo desejado. A extensao
pode ser limitada a: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
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Flexo: puxar o botdo branco para fora e fazé-lo deslizar para o angulo desejado. A flexao pode
ser limitada a: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.

Solte um botdo para que possa engatar e fixar. Coloque os batentes de bloqueio nos botdes para
os sequrar (Fig. 12).

Remogdo do dispositivo
1. Desaperte as cintas e as almofadas de espuma. Volte a prender as cintas nelas prdprias para
facilitar a proxima colocagdo do dispositivo e prolongar a vida dtil das mesmas.
2. Retire o dispositivo (Fig. 14a, 14b). Pode voltar a coloca-lo totalmente montado.

Acessdrios e pegas de substitui¢io
Consultar o catalogo Ossur para obter uma lista das pecas ou dos acessorios de substituicio
disponiveis.

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza

» Lavaramao usando detergente suave e enxaguar bem.

« Secarao ar; nao expor a fontes de calor.
Nota: ndo lavar a maquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear ou lavar com amaciador
deroupa.
Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de contacto, enxaguar com
dgua doce e secaraoar.

ELIMINACAO

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur ndo se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condico de utilizacdo, aplicagdo ou ambiente recomendado.

POLSKI

Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyré6b przeznaczony jest do unieruchomienia kolana
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania
« Pooperacyjna/pourazowa stabilizacja zakresu ruchu lub unieruchomienie.
+ Operacjach wiezadet oraz ztaman, jak réwniez w warunkach wymagajacych kontrolowanej
ruchomosci stawu.
Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia i srodki ostroznosci:
« Uzywanie wyrobu moze zwiekszyc ryzyko zakrzepicy zyt gtebokich i zatorowosci ptucne;.
« Nalezy uwazac, aby nie dociagna¢ wyrobu zbyt mocno.
« W przypadku pacjentéw z choroba naczyr obwodowych, neuropatia i wrazliwg skora zaleca
sie reqularny nadzor lekarza.
« Produkt nie zostat zaprojektowany ani przeznaczony do zapobiegania obrazeniom lub
wytrzymywania znacznych obciazen podczas uderzen, takich jak upadek lub skok.
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« Upewnic sig, ze na przyciskach zginania i prostowania zastosowano zamki blokujace, aby
zabezpieczy¢ z3dane ustawienie zestawu zakresu ruchu (ang. range-of-motion, ROM).
Niezastosowanie zamkéw blokujacych moze spowodowac niezamierzong zmiane kata
zgiecia i wyprostu.

+ Wszelkie regulacje produktu powinny by¢ wykonywane przez personel medyczny.

« Wtasciwy program leczenia powinien obejmowac takze odpowiednig rehabilitacje

i modyfikacje stopnia aktywnosci pacjenta.

Dtugotrwate unieruchomienie moze skutkowac zmniejszeniem sity i zmniejszeniem zakresu

ruchu wokot unieruchomionego stawu.

nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skory bandazem lub innym wtasciwym

opatrunkiem, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi pomiedzy rang a wyrobem.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.
Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem medycznym:
- jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb wykazuje oznaki
uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne funkcjonowanie;
« Jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skory, nadmierny nacisk lub
nietypowa reakcja.
Wyrdb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
Zaktadanie wyrobu
Ostrzezenie: nalezy upewnic sig, zeby podczas wsuwania wktadek piankowych i paskow noga
znajdowata sie w pozycji wyprostowanej.
1. Odpiac paski zaktadane na noge.
2. Catkowicie przeciagnac otwarte korice paskow przez podwdjne pierscienie w ksztatcie litery
D, aby wyjac je z lewej rozporki.
3. Zdja¢ wktadki piankowe z dwdch rozpdrek.
4. Roztozy¢ wkiadki piankowe.
5. Owina¢ mocno piankowe wktadki na tydki i uda wokét nogii zapiac z przodu.

Full Foam: (Rys. 3a). Cool Foam: (Rys. 3b).

6. Umiesci¢ rozpérki po kazdej stronie nogi. W razie potrzeby mozna uzy¢ narzedzi do
zaginania, aby dostosowac orteze do ksztattu nogi pacjenta (Rys. 4).

Uwaga: w razie potrzeby orteze o rozmiarze 24" i 28" mozna skréci¢ do dtugosci 16". Dolna

rozpérka podpierajaca powinna siggac nie nizej niz potaczenie tydki ze Sciegnem Achillesa. Gorna

rozpérka podpierajaca nie powinny wystawac wyzej niz 5 cm ponad poziom pachwiny.

7. Przymocowac rozpérki do piankowych podktadek po obu stronach nogi.
Uwaga: dopasowac srodek zawiasu do gornej czesci rzepki i upewnic sig, ze zardwno Srodek
zawiasu, jak i rozpérki sa wyréwnane ze Srodkowa linig nogi (Rys. 5).

8. Ostroznie wsunac paski do srodka wktadek piankowych.

9. Umiesci¢ paski ponownie w podwdjnych pierscieniach w ksztatcie litery D.

10. Najpierw pociagnac i zapiac pasek ponizej kolan, a nastepnie pasek powyzej kolana. Zapia¢
pozostate paski na przemian ponizej i powyzej kolana, az wszystkie paski zostan zapiete
(Rys. 6a, 6b).

Przestroga: nie zapinac zbyt mocno paskow. Jezeli beda zapiete zbyt ciasno, moze to

zablokowac krazenie krwi.

Regulacja wyrobu

Uzywac blokady do petnego unieruchamiania kolana. Mozna ja ustawic na zgiecie pod katem
-10°,0°,10°, 20°, 30°. Strzatka wskazuje kat. Kat jest wskazany przez podziatke, znajdujaca sie na
rozpdrce, pod zawiasem.

Wyregulowac unieruchomienie w nastepujacy sposéb (Rys. 13):
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1. Pociagnac niebieska klamre do gory, aby odblokowac zawias.

2. Poruszac orteza, az do wybrania wasciwego kata za pomoca strzatki.

3. Pociaggnac niebieska klamre do dotu, aby zablokowac kat zawiasu.
Jezeliistnieje taka potrzeba, ortezy 24" i 28" moga zostac skrocone do 16”. Zestaw do skracania
jest dotaczony do wersji Cool Foam (Rys. 2).
Uwaga: plastikowe naktadki nie sa czescia zestawu skracajacego Cool Foam; sa tylko czescia
zestawu skracajacego Full Foam.
Ostrzezenie: orteze nalezy skroci¢ wytacznie na zlecenie lekarza. Skrécenie ortezy ogranicza jej
funkcje.

Rozpdrki mozna skrdci¢ w nastepujacy sposéb:
1. Zdjac orteze z pacjenta.
2. Catkowicie zdja¢ paski i piankowe podktadki z rozpérek.
3. Umiesci¢ wyréb na blacie i wyréwnac szew z krawedzig stotu.
4. Przycisnac, aby oderwac szew (Rys. 7).
5. Powtdrzy¢ dla drugiej strony.
Cool Foam:
6. Umiesci¢ podwdjne pierscienie D-ringi z zestawu na kazdym skréconym koricu rozpérki.
Upewnic sie, ze podwéjne D-ringi znajduja sie po zewnetrznej stronie (Rys. 8).
7. Przymocowac haczyk i petelke do rozpdrki nad otworem na nit (Rys. 9).
8. Przetozy¢ nit z tworzywa sztucznego przez otwor i podwojny pierscie D-ring od
wewnetrznej strony rozporki (Rys. 10).
9. Ztozy¢ wyréb ponownie (patrz Zaktadanie wyrobu).
Full Foam:
6. Upewnicsie, ze krawedzie s gtadkie i natozy¢ plastikowe nasadki (Rys. 11). W razie
potrzeby zeszlifowac krawedzie rozpérki pilnikiem.
7. W razie potrzeby uzy¢ nozyczek do przycigcia wktadek piankowych.
8. Ztozy¢ wyrdb ponownie (patrz Zaktadanie wyrobu).
Dostosowac zakres ruchu (ang. Range-of-motion, ROM) w nastepujacy sposéb
(Rys. 12):
Ograniczniki: wyciagnac czarny przycisk i przesuna¢ go pod zadanym katem. Ruch mozna
ograniczy¢ w zakresie: -10°, 0°, 10°,20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Ogranicznik zgiecia: wyciagnac biaty przycisk i przesuna¢ go pod zadanym katem. Zgiecie mozna
ograniczy¢ w zakresie: 0° 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
Zwolni¢ przycisk, aby ogranicznik zatrzasnat sie na swoim miejscu. Umiesci¢ zamki blokujace pod
przyciskami, aby je zabezpieczy¢ (Rys. 12).

Zdejmowanie wyrobu
1. Odpiac paski i wktadki piankowe. Przymocowac paski z powrotem do siebie, utatwi to
zakfadanie wyrobu nastepnym razem i przedtuzy zywotnos¢ paskow.
2. Zdja¢ wyréb (Rys. 14a, 14b). Mozna ponownie whozy¢ wyrdh catkowicie zamontowany.

Akcesoria i czescizamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoridw mozna znalez¢ w katalogu wyrobdw firmy
Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie

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

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

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja uzytkowania;
+ do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
- wyrdb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie
z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

TURKCE

Tibbi Uriin

KULLANIM AMAdI
Uriin, dizin immobilizasyonunu saglamak icin tasarlanmistir
Uriin yalnizca bir saglik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim Endikasyonlan

« Post-operatif/yaralanma sonrasi EHA kontrolii veya immobilizasyonu.

« Ligament ve kirikla ilgili ameliyatlar ile kontrollii eklem hareket acikligi gerektiginde.
Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Uyanilar ve Onlemler:
« Uriiniin kullamiimasi derin ven trombozu ve pulmoner emboli riskini artirabilir.
« Uriiniin agin sikilmamasina 6zen gosterilmelidir.
« Periferal vaskiiler hastalik, ndropatisi ve hassas cildi olan hastalar icin diizenli saglik uzmani
gozetimi onerilir.
Uriin, diisme veya ziplama gibi darbeler sirasinda yaralanmayi dnleyecek veya ciddi yiiklere
dayanacak sekilde tasarlanmamistir ve bu amaca yonelik kullanim icin uygun degildir.
istenilen N.E.H. ayarini giivence altina almak icin durdurma kilitlerini fleksiyon ve
ekstansiyon diigmelerinin iizerine uyguladiginizdan emin olun. Durdurma kilitlerinin
kullaniimamasi, hem fleksiyon hem de ekstansiyon agilarinda istenmeyen degisikliklere
neden olabilir.
« Uriine yapilacak herhangi bir ayar saglik uzmani tarafindan yapiimalidir.
Uygun rehabilitasyon ve aktivite modifikasyonu giivenli bir tedavi programinin temel
paralaridir.
+ Uzunssiireliimmobilizasyon, hareketsiz eklem ¢evresinde kuvvetin azalmasina ve eklem
hareket agikliginin azalmasina neden olabilir.
+ Yara ve iiriin arasinda dogrudan temas olmasini dnlemek icin acik yaralarin veya hasarli
cildin Gizerinin bir bandajla veya uygun olan baska bir kaplama malzemesi ile ortiilmesi
gerekmektedir.

.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.
Uriinle iliskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.
Hasta derhal bir saglik uzmanina basvurmalidir:
« Uriinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma
belirtileri varsa.
« Uriiniin kullanimi ile herhangi bir agni, cilt tahrisi veya olagan disi reaksiyon meydana
gelirse.
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Uriiin tek bir hastada birden fazla kullanim igindir.

UYGULAMA TALIMATLARI

Uriiniin Uygulanmas

Uyari: siinger ped ve kayislari iiriiniin altindan kaydirirken bacag diiz tuttugunuzdan emin olun.
1. Bacak kayislarini ¢dziin.

2. Kayislari sol cubuktan ¢ikarmak icin acikta kalan uglarini cift D halkalarindan tamamen gekin.

3. siinger pedleri her iki cubuktan gikarin.

4. siinger pedleri tamamen agin.

5. siinger baldir ve uyluk pedlerini bacagin etrafina sikica sararak on tarafta baglayin.
yekpare Siinger: (Sekil 3a). Siinger bandli: (Sekil 3b).

6. Cubuklari bacagin her iki tarafina yerlestirin. Gerekirse breyzi hastanin bacaginin sekline

uyarlamak icin biikme aletleri kullanin. ($ekil 4).

Not: Gerekirse 24" ve 28" breyzler 16” dliisiine kisaltilabilir. Alt cubuk, baldir/Asil tendonu birlesim
noktasindan daha asagi uzanmamalidir. Ust cubuk, kasik seviyesinden en fazla 2" veya 5 cm daha
yiiksege uzanmalidir.

7. Cubuklari bacagin her iki tarafindaki siinger pedlere tutturun.
Not: Mentese merkezini patellanin iistiine hizalayin ve hem mentese merkezinin hem de
cubuklarin bacagin orta cizgisiyle hizalandigindan emin olun. (Sekil 5).

8. Kayislari siinger sargilarin altindan dikkatlice kaydirn.

9. Kayislari cift D halkalarindan geri gegirin.

10. Kayisi once dizin alt kismindan cekip baglayin, sonra Gistteki kayisla ayni seyi tekrar edin. Tim
kayislar baglanana kadar geriye kalan kayislari dizin altindan ve iistiinden olmak izere sirayla
baglayin ($ekil 6a, 6b).

Dikkat: Kayislari agiri sikmayin. Kayislar cok siki olursa kan dolagimi kesilebilir.

Uriin Ayarlan
Dizin tam immobilizasyonunu saglamak icin ayarh kilidi kullanin. -10°, 0°, 10°, 20° ve 30° agil
fleksiyona ayarlanabilir. Ok isareti agiyr gdsterir. Al, cubugun tistiinde ve mentegenin altinda bir
dlcekle gosterilir.
immobilizasyonu asagidaki gibi ayarlayin (Sekil 13):

1. Mentege kilidini agmak icin mavi ayar kilidi digmesini yukari dogru itin.

2. Ok ve dogru agi iist iiste gelene kadar breyzi hareket ettirin.

3. Mentese agisini kilitlemek icin mavi ayar kilidi diigmesini asadi dogru bastirn.
Gerekirse 24" ve 28" breyzler 16" élciisiine kisaltilabilir. Siinger bandli versiyonlari iin bir
kisaltma kiti icerir (Sekil 2).
Not: Plastik U¢ Kapaklar, Siinger bandli kisaltma kitinin bir parcasi degildir, yalnizca yekpare
Siinger kisaltma kitinde bulunur.
Uyari: Breyzi, yalnizca saglik uzmaninin talimati bu yondeyse kisaltin. Breyzi kisaltmak, islevini
azaltir.

Cubuklar su sekilde kisaltin:
1. Breyzi hastadan gikarin.
2. Kayslari ve siinger pedleri cubuklardan tamamen ¢ikarin.
3. Cihazt bir masanin iizerine yerlestirerek dikis yerini masanin kenari ile hizalayin.
4. Asagi dogru basing uygulayarak dikis yerinden koparin. (Sekil 7).
5. Ayniislemi diger taraf icin tekrarlayin.
Siinger bandli:
6. Kitteki cift D halkalarini kisaltilmig her bir qubuk ucuna yerlestirin. Cift D halkalarinin dig
tarafta oldugundan emin olun (Sekil 8).
7. Velkro baglantisini rivet deligi izerindeki cubuga takin (Sekil 9).
8. Plastik riveti delikten ve cift D halkasini cubugun icinden gegirin (Sekil 10).
9. Cihaz: tekrar birlestirin (yukanidaki Cihazin Uygulanmasi béliimiine bakin).
yekpare Siinger:
6. Kenarlarin diiz oldugundan emin olun ve plastik u¢ kapaklarini uygulayin (§ekil 11).
Gerekliyse, cubugun kenarlarini yuvarlatmak icin bir ege kullanin.
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7. Gerekliyse, siinger pedleri kesmek icin makas kullanin.

8. Cihazi tekrar birlestirin (yukaridaki Cihazin Uygulanmasi bélimiine bakin).
EHA'y1 su sekilde ayarlayin (Sekil 12):
Ekstansiyon: Siyah diigmeyi disari dogru cekerek istenen aglya kaydirin. Ekstansiyon su agilarda
sinirlanabilir: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Fleksiyon: Beyaz diigmeyi disari dogru cekerek istenen aciya kaydirin. Fleksiyon su agilarda
sinirlanabilir: 0%, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°,90°, 100°, 110°, 120°.
Yerine oturmasi icin digmeyi birakin. Sabitlemek icin diigmelerin iistine durdurma kilitleri
koyun ($ekil 12).

Uriiniin Gtkanimasi
1. Kayislari ve siinger pedleri ¢oziin. Bir dahaki sefere aleti takmayi kolaylastirmak ve kayislarin
omriini uzatmak iin kayislari kendilerine geri baglayin.
2. Cihazi gikanin (Sekil 14a, 14b). Tamamen monte edilmis bir sekilde geri takabilirsiniz.

Aksesuarlar ve Yedek Pargalar
Mevcut yedek parga veya aksesuarlarin listesi icin liitfen Ossur kataloguna bakin.

KULLANIM
Temizlik ve bakim

« Swvideterjan ile elde yikayin ve iyice durulayin.

+ Acik havada kurutun, dogrudan 1siya maruz birakmayin.
Not: Makinede yikamayin, kurutmayn, iitilemeyin, agartmayin veya yumusatici kullanmayin.
Not: Tuzlu su veya klorlu su ile temastan kaginin. Temas olmasi durumunda, tath suile yikayin ve
acik havada kurutun.

IMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal gevre diizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapiimayan iiriin.
- Dider iireticilere ait komponentlerle monte edilen diriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.
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EESTI

Meditsiiniseade

ETTENAHTUD KASUTUSVALDKOND
Seade on mdeldud pdlve immobiliseerimiseks
Seadme peab paigaldama ja requleerima tervishoiutootaja.

Kasutusotstarve
« Operatsioonijargne/vigastusjargne ROM-i kontroll voi immobiliseerimine.
« Ligamentide ja luumurdudega seotud operatsioonide korral ning olukorras, kus on vajalik
liikumisulatuse piiramine.
Teadaolevad vastundidustused puuduvad.

Hoiatused ja ettevaatusmeetmed.

+ Seadme kasutamine vdib suurendada siivaveenide tromboosi ja kopsuemboolia riski.
« Tuleb olla ettevaatlik, et mitte iileliigselt seadet pingutada.

Perifeersete veresoonte haiguste, neuropaatia ja tundliku nahaga patsientidele on

soovitatud regulaarne tervishoiutdotajate jarelevalve.

Seade ei ole konstrueeritud ega ette ndhtud vigastuste drahoidmiseks ega oluliste koormuse

talumiseks Idokide ajal, nagu kukkumine véi hiippamine.

+ Soovitud ROM-i satte kinnitamiseks rakendage iile painutus- ja sirutusnuppude kindlasti
lukustusklambrid. Lukustusklambrite mittekasutamine véib pdhjustada nii painutus- kui ka
sirutusnurga tahtmatut muutust.

+ Seadme mis tahes reguleerimist peab tegema tervishoiutddtaja.

« Ohutu ravi kava olulisteks osadeks on ka dige taastusravi ja valitud tegevused.

« Pikaajaline immobiliseeritus voib pdhjustada tugevuse ja likumisulatuse vahenemist
immobiliseeritud liigese imber.

- Lahtised haavad voi kahjustatud nahk tuleb katta sideme vdi muu sobiva kattega, et véltida
otsest kokkupuudet haava ja seadme vahel.

ULDISED OHUTUSJUHISED
Tervishoiutddtaja peab patsienti teavitama kdigest selles dokumendis sisalduvast, mis on vajalik
seadme ohutuks kasutamiseks.
Koikidest seadmega seotud tosistest juhtumitest tuleb teatada tootjale ja padevale
ametiasutustele.
Patsient peab viivitamata pdorduma tervishoiutddtaja poole:
« Kui esineb muutus vdi kadu seadme toimimises, vdi kui seade omab tunnuseid vigastustest
voi kulumisest, mis takistavad selle normaalset toimimist.
« Kui seadme kasutamisel tekib valu, nahadrritus voi ebatavaline reaktsioon.
Seade on ette nahtud korduskasutamiseks iihele patsiendile.

PAIGALDAMISJUHENDID

Seadme kasutamine

Hoiatus! Jalg peab olema vahtmaterjalist padjandite ja rihmade paigaldamise ajal sirge.
1. Tehke jalarihmad lahti.
2. Tommake rihmade lahtised otsad rihmade vasaku toe kiiljest eemaldamiseks taies pikkuses
Idbi topelt D-rongaste.

. Eemaldage vahtmaterjalist padjandid kahe toe kiiljest.

4. Avage vahtmaterjalist padjandid téielikult.

. Sdttige sddre- ja reieosa vahtmaterjalist padjandid tihedalt imber jala ja kinnitage jala
esikiiljel.

w

wv
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Full Foam: (Joonis 3a). Cool Foam: (Joonis 3b).

6. Seadke jala mdlemale kiiljele toed. Vajadusel kasutage painutustddriistu, et kohandada

ortoos vastavalt patsiendi jalakujule (Joonis 4).

Markus. Vajadusel saab 24" ja 28" traksid lihendada kuni 16". Alumine tugi ei tohiks ulatuda
madalamale kui sare/Achilleuse kddluse ristmikuni. Ulemine tugi ei tohiks ulatuda kubeme
tasemest korgemale kui 2 tolli vdi 5 cm.

7. Kinnitage tugipostid jala mdlemal kiiljel olevate vahtpatjade kiilge.
Markus. Joondage hinge keskpunkt pdlvekedra iilaosaga ja veenduge, et nii hinge kese kui ka
tugipostid oleksid joondatud saare keskjoonega (Joonis 5).

8. Liikake rihmad ettevaatlikult vahtmaterjalist sidemete alla.

9. Tommake rihmad labi topelt D-rongaste.

10. Pingutage ja kinnitage kdigepealt pdlvest allpool olev rihm, seejarel pdlve kohal olev rihm.
Kinnitage iilejaanud rihmad vaheldumisi pdlvest all ja iileval pool, kuni kdik rihmad on
kinnitatud (Joonis 6a, 6b).

Ettevaatust: Arge pingutage rihmasid iile. Vaga tihedalt pingutatud rihmad véivad
verevarustust hairida.

Seadme reguleerimine
Kasutage polve fikseerimiseks klambrit. Selle painutusnurka on voimalik seada —10°, 0°, 10°, 20°,
30°alla. Nool nditab nurka. Nurk on ndidatud tugiposti skaalal, hinge all.
Reguleerige immobiliseerumist jargmiselt (Joonis 13):

1. Liikake sinine klambri nupp liigendhinge vabastamiseks iiles.

2. Liigutage ortoosi, kuni nool osutab digele nurgale.

3. Liikake sinine klambri nupp liigendhinge lukustamiseks alla.
Vajaduse korral on 61 cm (24 tolli) ja 71 cm (28 tolli) ortoose vdimalik liihendada 40,5 cm-le (16
tolli). Cool Foami versioonidega on liihemaks tegemise komplekt kaasas (Joonis 2).
Markus: Plastikust otsakorgid ei kuulu Cool Foami liihemaks tegemise komplekti, need on vaid
osa Full Foami komplektist.
Hoiatus: Liihendage ortoosi ainult tervishoiutddtaja kdsul. Ortoosi liihendamine vahendab
ortoosi funktsiooni.

Liihendage tugipostid jargmiselt:
1. Eemaldage ortoos patsiendi jala kiiljest.
2. Eemaldage rihmad ja vahtmaterjalist padjandid taielikult tugede kiiljest.
3. Asetage seade lauaplaadile ja joondage dmblus laua servaga.
4. Ombluse katkestamiseks rakendage allapoole survet (Joonis 7).
5. Korrake sama teisel pool.
Cool Foam:
6. Paigaldage topelt D-rongad tugede kummagi liihemaks tehtud otsa kiilge. Veenduge, et
topelt D-rongad paikneksid véliskiiljel (Joonis 8).
7. Seadke konksu ja aasaga kinnitus toe neediaugu kohale (Joonis 9).
8. Pistke plastneet Idbi augu ja topelt D-ronga (Joonis 10).
9. Pange seade uuesti kokku (vt iilaltoodud jaotist Seadme rakendamine).
Full Foam:
6. Kontrollige, et kdik servad oleksid siledad, ja paigaldage plastist otsakorgid (Joonis 11).
Vajaduse korral viilige toe teravad servad siledaks.
7. Vajaduse korral kasutage vahtmaterjalist padjandite véiksemaks tegemiseks kaare.
8. Pange seade uuesti kokku (vt iilaltoodud jaotist Seadme rakendamine).
Reguleerige ROM-i jargmiselt (Joonis 12).
Viljasirutus: totmmake must nupp vélja ja libistage soovitud nurga alla. Valjasirutuse nurka saab
piirata: —10°,0°,10°,20°,30°,40°,50°,60°,70°,80°,90 .
Painutamine: tommake valge nupp vlja ja libistage see soovitud nurga alla. Painutuse nurka
saab piirata: 0°,10°,20°,30°40°,50°,60°,70°80°,90°,100° 110° 120°.
Vabastage nupp, et see paika kldpsaks. Paigaldage kinnitamiseks lukustusklambrid (Joonis 12).
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Seadme eemaldamine
1. Vabastage rihmad ja vahtmaterjalist padjandid. Kinnitage rihmad uuesti, et jargmisel korral
oleks lihtsam seadet peale panna ja rihmade eluiga pikendada.
2. Seadme eemaldamine (Joonis 14a, 14b). Selle saab taiesti kokkupanduna tagasi
paigaldada.

Tarvikud javaruosad
Pakutavate varuosade vi tarvikute loendi leiate Ossuri kataloogist.

KASUTAMINE
Puhastamine ja hooldus

+ Peske kasitsi drnatoimelise pesuvahendiga ja loputage pahjalikult.

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

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade ja pakend tuleb kasutuselt kdrvaldada asjakohaste kohalike vdi riiklike keskkonnaalaste
eeskirjade jdrgi.

VASTUTUS
Ossur ei vastuta jargmistel juhtudel.
+ Seadet ei hooldata kasutusjuhendi jargi.
» Seadme kokkupanemisel kasutatakse teiste tootjate osi.
+ Seadet kasutatakse valjaspool soovitatud kasutustingimusi, rakendusala vdi keskkonda.

(€5

e

Alasiadl e yoy=ll
AS Sy i) pansw Jlaadl
dall dleyll pobas! asl saclus dhubg Jlgzdl (S G LS

Alascadl elgs
Loyl as bo/islyzdl ass b Y L6 coniill ol dSymdl Glas ,é oSl «
Syl Bls b Sl aly Loics yguly byl dilmioll dyolyzl Ollasll -
) 8gy20 Jomiul @ilge dzg3 Y

1Olgaidly Wlydaadl

Alasaidly dasll 53891 akaty diloYl ybolsw 305 Ll ezl elasial @350 45 -
syl

4ed 2llee JSio gl by 8] e 5int -

8yieadly DLVl Uslasly du8yhall dygoall deegdl polyal (o Dl paddl byl il +
25393 IS duswo doley olais| Glya] o eladly duwlusl

Jio Oleall Ul 8,050 JlasY Jams of Lol gind pasasn ol soss i gzl -
sadll ol bgiull

bl Jadl @og (e 1B (ROM) Lgllaall dSyal Glas dumidg Caondd (ro 15T +
B 35uabo it s L Bla Y1 JUS] elasiul sae (6353 48 .aaadlly slma¥l il $98
) ~aily cb¥l bls

Jais dsuall Dleyl patsw dbwlgs el Gle Jaass @l eyl gami +

49



Ml oy Ll el3291 0 LaT Lot il Jyamig dpwliall Jooldll bolel o «

oIl
Jaiall Jo> dSymdl Glas polazily 8eall lasil Ll dlygb lyia) coiall $352 48 +
il

Lo 5531 Lo &l ol 83loudny dikzall 8yl of d>griall gyl dobnss e
Slazdly 2ol o sblaall ST @iad

dolsll dodudl Oiloglsi
0o OSel) Wiiwall 1o (3 Dglle 90 Lo JSo pa sall E30] dovall dile)ll olazsy (2
il Byqua gzl i _slasciul
Agmall Wlazdly duiasll &,801 I Hlazdl @lan sas Gals @l oe EUY Loy
dall Glejll olaisl ga 1558 Jolsdl pansall Ule

JS of cals lodle jlazdl ool 13] ol gzl @ity (8 Olais of yuss Wl OIS 13] «

) Al dislsg Gosi

Slamdl slasil Ul slise yué Jelad igas ol yiedl ted of caIb poluwsYl dic «

WOlye bae dolusviul (a9 - d=>lg vasd AlasiwY paase jlg=dl

cladyVI Ooloylss
el slasciwl
Lgizs dlayy Vg demidenl wilugll el o wie Gludl doliil Lle Blasdl o 1Sb2ydo
Gladl das )i eld 2
dolewl o Lg=ly3Y d>9330)l D ilils UM (o JolS JSCiior dda I it Glybol sl 3
Sl
oxtaleadl o dymibadl Wlugll 2,51 4
JolS Uiy dyziiandl Wlug)l il 5
ALYl e Lk ly Bludl Jg> oS0 dsally Aol @) .6
(93 JKadl) 13Ul gl (13 JSad) ¢ JolS)! bl
S LY Olgal ol a3l o3) 13] Ll Luilz MS e lolell s 7
(8 IS8 G0l Blo JSib 2o dolel
W g diogs 16 Li> duogs 289 dogs 24 pulis GulgdY uali (Sey (eIl ey 13]:dlasdo
00 el & glall dale ! aied Y e w098, i/ ladl oy @bl o J8l duditudl dole ] azes
L35l Sgins (o _aw 5 9l diogs 2
Bl Gl Gle dziaudl wiluglly Olaleall byl 8
1530 00 JS Bl3lne e a5Tis dauiyl e skl £l go dbadall 5550 Bl3lones o rdlasdho
(5 JS2d1) Bl Catio s 2o Wloleally dladell
Apmidw)l daleV Jaul dilisy day Yl > 9
2533l D Blils JMS oo dasyVl @usg acl 110
LSyl Ggd alysl byl eld3 amyg Vgl dlaysly LSyl il 839250l slodl sl .11
Ly> Yl oz S oy > 8589 LSyl il Qsladly disiall day>Yl Ly JaS
(96 d6 Jsadl)
9ol 8901 @3 Of (S edylal) doSmo ding VI 35 13] doym Il bayy b oy Y 3

ol eodass
20«23 10 ¢z 0 cilzys -10 e dland K aled Ayl Canid) badludl Jadll sasiul
calell Jle polio dawlgs diglyl ok .dolill agu Il asT pudgy eVl o dzyd 30 cdzys
w53 Juadall Jaud
(13 JSdN) JUl o>l e il lap!

Sl aiall Jad pia) el G5Vl ladludl Jadll )3 gésl 1

dosuall &gl go agudl Giloiy Lis daleadl > 2

3l radall &gty o) Jawd @391 adludl Jadll )3 gssl 3
Ao ywaill degame gy 16 U diog) 289 24 Lulie Gaiele ] ypais oSay oY o3 13]
(2 JSad) 31 gl ollasy
Iniié Lgi] £3)L] i i degazme 50 1252 Cand (Setotl Gylall ol &tV 2dlasdle
Aol il yuad degana oo sy>
30 daledl yuai iy U3 dowo dloy Slasl Ll 13] Y] dole ] ypain o Y §ypdsd
i Aole Wl didsg

50



10 WS Glolewl yuais od

wbayall oe daleadl J3i .1

AolS Bygumy @loleadl o dyzmidwdl Wluwglly day VI J31 2

Agla)l B3> go ool dibnis Bl3loey adg Aglall g e Hlgzl @i 3

(7 Jsadl) el dsaie oo Juadl) Jaud hall sasuwl 4

o3V Galadl le @lds 558 5

)W il

o0 3B Oleleadl oo 03aii o3 Wyb JS Lo degamall oo dog33ell D 0lil> z 6

(8 JSadl) ool Cilsdl e dzg330)l D il 3929

(9 JSad) oLyl dnis g5 daleall e daloly lasJl Jas candis o3 7

{10 JSaJ1) doleall J315 (0 D dzgrpall dilolly doniall JM5 Serwdldl oyl g 8
(03el 3la=adl slasiiul @21) 6531 8ye ozl guamis 5 9

1 JolS)! i)l

13yme ool (11 JSid) &St &Vl pasuiwly docls Glgsdl ol oo oSG 6

5oVl _e3) 13] delell Glg> ygusd

il By i) paiell pascld eVl o3l 13 .7

(o3el 3la=adl slasiiul @221) 6531 8y0 Jlazl guamis 5 8

§(12 JLadl) b WS (ROM) dSy=l §ls bl

10 2k gl yaily Of oSe wdyshaall dyglill L aSym9 zabl) 35uV1 531 oonaol 2pmssil
«d>)> 80 ¢d>)> 70 ¢d>)> 60 «d>)> 50 ¢d>)> 40 ¢d>)> 30 ¢d>)> 20 «Ol>)> 10 d>)> 0 c il
.d>)>90

¢z 0 e LYl puaiiy of oS dygllanll dglill JI dSy>5 zylsd) andl 53l ol byl
100 ¢d>)> 90 ¢d>)> 80 ¢d>)> 70 ¢d>)> 60 ¢d>)> 50 ¢d>)> 40 ¢d>)y> 30 ¢d>)> 20 «l>y> 10
.d>)5 120 ¢d>)> 110 «d>)>

(12 JS1) Lgisalid S5V (8 Bl Y1 JUasl s aitSe (8 5l o) plasdd 1533 0>

Slezdl @)
209 Jrgnt) s gty 6,3 830 daysIl )l dzntianl WSlglly dlayy M S 1
(o3> VI yee Dbl g doslall 8yell 3 jlazdl
Lalad @aza 909 6,31 80 03103l liSay (142, 14b JSEJI) Jlg=l Al 3 2

bl gl ilisdall
wolasdall Ll b e gt 90 o JO deils e Jgaasl) Ossur Jds J] ggzll (25

plaseadl
ibslly G

1z dhidy Juime dlhie slasialy oy Juusd -

Byaleall Bylyml) iy =3 giadg esloall (3 e a5y aty ¢
plasioly Jusdl of coliaiuoll of 8lgSall of ccahmdll of cdllull plasiul gia) sdlasdhe
izl Olastio
Szl o33 U 5 alSl llmall clall of pdlall elally JLU Slgzdl ooy i s rdlaodlo
logll (8 G aSjilg sl slally dalasl (U

Tl o yalsull

dball 013 dibgll of dorall il Il R8s 4y Lokl ey slazdl oo palsall

aJggumall

b e dgFume Caued Ossur
Azl Olagdss 8 53lsll ledaill s jlgzdl dilao st o) -
6331 dmial WlSy e wlgSe alaiiuly Jlgml geaxs «
Loy osall dgiedl Goyall ol alazcdl Gyl zls lasl slasi «

51



HRVATSKI
Medicinski proizvod

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

Indikacije za upotrebu

« Kontrola ROM-a ili imobilizacija nakon operacije/ozljede.

+ Operacije vezane uz ligamente i prijelome i kada je nuzan kontrolirani opseg pokreta.
Bez poznatih kontraindikacija.

Upozorenja i mjere opreza:
« Uporaba uredaja moZe povecati rizik od duboke venske tromboze i plu¢ne embolije.
« Treba paziti da se proizvod previe ne zategne.
« Redoviti nadzor zdravstvenog djelatnika preporucuje se pacijentima s perifernom
vaskularnom boles¢u, neuropatijom i osjetljivom kozom.
Proizvod nije dizajniran niti namijenjen da sprijei ozljede ili da izdrZi jake udare kao $to su
padovi ili skokovi.
Primijenite blokade za ograniavanje raspona pokreta preko gumba za fleksiju i ekstenziju
kako biste zakljucali Zeljenu postavku za raspon pokreta. Ako se blokade za ogranicavanje
raspona pokreta ne upotrebljavaju, moze doci do nenamjerne promjene u kutovima fleksije
i ekstenzije.
« Sve prilagodbe proizvoda treba izvrsiti zdravstveni djelatnik.
Odgovarajuca rehabilitacija i modifikacija aktivnosti takoder su bitan dio sigurnog
terapijskog programa.
+ Dugotrajna imobilizacija moZe dovesti do gubitka snage i smanjenog opsega pokreta
u podrucju imobiliziranog zgloba.
« otvorene rane ili o$tecenu koZu treba prekriti zavojem ili drugim odgovarajucim pokrivalom
kako bi se sprijecio izravan kontakt rane i proizvoda.

.

OPCE UPUTE ZA SIGURNOST
Zdravstveni djelatnik trebao bi obavijestiti pacijenta o svemu u ovom dokumentu to je potrebno
za sigurnu upotrebu ovog proizvoda.
Svaki ozbiljni incident u vezi s proizvodom mora se prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima.
Pacijent se mora odmah obratiti lijecniku:
+ Ako dode do promjene ili gubitka funkcionalnosti proizvoda ili ako proizvod pokazuje
znakove otecenja ili istroSenosti koji ometaju njegove normalne funkcije.
+ Ako tijekom uporabe proizvoda dode do boli, iritacije koZe, prekomjernog pritiska ili
neuobicajene reakcije.
Proizvod je namijenjen jednom pacijentu — viSestruka primjena.

UPUTE ZA POSTAVLJANJE
Primjena proizvoda
Upozorenje: Pripazite da noga bude ravna kada podvlacite pjenaste jastucice i trake ispod nje.
1. Otpustite trake za noge.
2. Potpuno povucite otvorene krajeve traka kroz dvostruke D-prstene kako biste ih uklonili
s lijevog podupiraca.
3. Uklonite pjenaste jastucice s dva podupiraca.
4. Potpuno otvorite pjenaste jastucice.
5. Cvrsto omotajte pjenaste jastucice za potkoljenicu i bedra oko noge te pricvrstite sprijeda.
Full Foam: (Slika 3a). Cool Foam: (Slika 3b).
6. Stavite podupirace sa svake strane noge. Ako je potrebno, upotrijebite alate za savijanje kako
biste ortozu prilagodili obliku pacijentove noge (Slika 4).
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Napomena: Ako je potrebno, ortoze od 60 cm (24 ") i71cm (28 ") mogu se skratiti do 40 cm
(16"). Donji podupira ne smije se protezati nize od spoja potkoljenice/Ahilove tetive. Gornji
podupira¢ ne smije se pruzati vise od 2 " ili 5 cm od razine prepona.

7. Pricvrstite podupirace na pjenaste jastucice sa svake strane noge.
Napomena: poravnajte srediSte Sarke s vrhom patele i osigurajte da su i srediSte Sarke i podupiraci
poravnani sa sredisnjom linijom noge (Slika 5).

8. Pailjivo gurnite trake ispod pjenastih omotaca.

9. Provucite trake natrag kroz dvostruke D-prstenove.

10. Najprije povucite i pricvrstite traku ispod koljena, a zatim traku iznad koljena. Pricvrstite
preostale trake naizmjenicno ispod i iznad koljena dok sve trake ne budu pricvricene
(Slika 6a, 6b).

Oprez: nemojte previse zatezati trake. Ako su trake precvrsto stegnute, moze doci do prekida

cirkulacije krvi.

Prilagodbe uredaja
Upotrijebite blokadu za potpuno imobiliziranje koljena. MoZe se postaviti na -10°, 0°, 10°, 20°, 30°
fleksije. Strelica pokazuje kut. Kut je prikazan skalom na podupiracu, ispod Sarke.
Namjestite imobilizaciju na sljedeci nacin (Slika 13):

1. Pritisnite gumb za zakljucavanje plave boje prema gore kako biste otkljucali Sarku.

2. Pomicite ortozu dok se ne poklope strelica i to¢an kut.

3. Pritisnite gumb za zakljucavanje plave boje prema dolje kako biste zakljucali Sarku pod

odredenim kutom.

Ako je potrebno, ortoze od 60 cm (24")i71 cm (28 ") mogu se skratitina 40 cm (16 "). Komplet za
skracivanje ukljucen je za verzije Cool Foam (Slika 2).
Napomena: plasticne zavrine kapice nisu dio kompleta za skracivanje Cool Foam; one su samo
dio kompleta za skracivanje Full Foam.
Upozorenje: protezu skracujte samo ako je to naredio lijecnik. Skracivanje ortoze smanjuje
njezinu funkciju.

Skratite podupirace na sljedeci nacin:
1. Uklonite ortozu s pacijenta.
2. Potpuno uklonite trake i pjenaste jastucice s podupiraca.
3. Postavite uredaj na stol i poravnajte Sav s rubom stola.
4. Pritisnite prema dolje kako biste prekinuli 3av (Slika 7).
5. Ponovite za drugu stranu.
Cool Foam:
6. Stavite dvostruke D-prstene iz kompleta na svaki skraceni kraj podupiraca. Provjerite jesu li
dvostruki D-prsteni na vanjskoj strani (Slika 8).
7. Pricvrstite kuku i om¢u za pricvricivanje na podupirac preko rupe za zakovicu (Slika 9).
8. Provucite plasti¢nu zakovicu kroz rupu i dvostruki D-prsten s unutarnje strane podupiraca
(Slika 10).
9. Ponovno sastavite uredaj (postavljanje uredaja pogledajte iznad).
Full Foam:
6. Provjerite jesu li rubovi glatki i postavite plasti¢ne zavrine kapice (Slika 11). Ako je
potrebno, turpijom zaokruZite rubove podupiraca.
7. Ako je potrebno, upotrijebite $kare kako biste podrezali pjenaste jastuice.
8. Ponovno sastavite uredaj (postavljanje uredaja pogledajte iznad).
Prilagodite ROM na sljedeci nacin (Slika 12):
Ekstenzija: izvucite gumb crne boje i pomaknite ga do Zeljenog kuta. Ekstenzija se moze
ograniciti na: -10° 0% 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Fleksija: izvucite gumb bijele boje i pomaknite ga do Zeljenog kuta. Fleksija se moze ograniciti na:
0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
Otpustite gumb da sjedne na svoje mjesto. Na gumbe stavite blokade za ogranicavanje raspona
pokreta kako biste ih osigurali (Slika 12).
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Uklanjanje uredaja
1. Otkopcajte trake i pjenaste jastucice. Pricvrstite trake natrag na njih kako biste sljedeci put
lakSe postavili uredaj i kako biste produzili vijek trajanja traka.
2. Uklonite uredaj (Slike 14a, 14b). MoZete ga ponovno staviti potpuno sastavljenog.

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

UPOTREBA
Ciscenjeinjega

« Operite rucno blagim deterdzentom i temeljito isperite.

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

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

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

bb/ITAPCKI E3UK
Megunumtcko u3genue

MPEAHA3HAYEHME

/3aenmeTo e npesHa3HaueHo 3a MMOOUNM3ALNA Ha KONAHOTO
/3nenueto TpA6Ba Aa 6bAE MOHTUPAHO U PETyNMPaHO OT MeAULMHCKM CNeLMANCT.

[okazanus 3a ynompe6a
+ KonTpon Ha ROM cnep onepauua/HapanasaHe unu 06e3BiKBaHe.
« Onepaumu, CBbP3aHy ¢ BPb3KN 1 GPpaKTypi, U KOrato e HeobXoANM KOHTPONMPaH 06XBaT Ha
IBIXEHNE.
He ca u3BecTHI npoTMBONOKa3aHuA.

MpeaynpexpaeHus U npeanasHu MepKu:

/13non3BaHeTo Ha U3JENMETO MOXE Ad YBENMUN PUCKA OT AbNOOKA BeHO3HA TPOM603a i
6enogpobHa embonus.

Tpa6Ba Aa ce BHUMABA Ja He Ce 3aTAra npeKaneHo CUIHO U3AeNneTo.

MpenopbyBa ce neproanyeH MeAULMHCKI HAZ30p NPY NALMEHTY ¢ NepidepHO CbPAEYHOCH0BO
3a6onABaHe, HeBPONATHA 1 UYBCTBUTENHA KOXa.

YCTOICTBOTO He € NPOEKTUPaHO, HUTO NPEAHA3HAYEHO 1a NPEAOTBPATABA HAPAHABAHNA WU
2 3[bPXa Ha 3HAUUTENHY HATOBAPBAHIA N0 BPEME Ha Y/AapK KaTo NajiaHe Uik CKauaHe.
YBeperTe ce, ye CTe MOCTaBUNM GUKCaTOpUTE BHPXY BYTOHUTE 33 OF'bBaHE U yAbMKaBaHe, 3a
[la 0CUrypuUTe XenaHata HacTpolika Ha ROM. Hensnon3saHeTo Ha GukcaTopute Moxe Aa
Z0BeZe 10 HeBOMHA NPOMAHA KaKTO Ha bIMUTE HA OF'bBaHe, Taka I Ha pa3rbBaHe.

Bcuuki HacTpoiiku Ha u3penneto TpA6Ba Aa Ce U3BBPLUBAT OT MEAULMHCKI CELManuCT.
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« [llpaBunHaTa pexabunutaums U NPOMAHA Ha aKTUBHOCTTA CbLLO (A CLUECTBEHN eNeMEHTH
0T 6e30nacHata nporpama 3a neveHue.

« TpogbmxuTENHOTO 06€3/1BIXKBAHE MOXE J1a 0B/ 10 HAMaNeHa Cna h HamaneH 06xBat
Ha AiBIKEHIE 0KONO 06€3/iBIKeHaTa (TaBa.

+ OTBOPEHUTE PaHV UM HapaHeHaTa Koxa TpA6Ba a 6baaT NoKpUTH C NpeBpb3Ka N Apyro
MOAXO0AALLO NOKPUBALLO CPEACTBO, 33 Aa Ce NPEAOTBPATH ANPEKTEH KOHTAKT MeXAY paHaTa
W u3genuero.

OB NHCTPYKLIUK 3A BE3OMACHOCT
3ppaBHUAT CieLmManucT TpAGBa A4a MHGOPMMPa NaLMeHTa 32 BCUYKO B TO3M JOKYMEHT, KOeTo €
HeobxoAMMo 3a 6eonacHa ynotpe6a Ha ToBa u3genue.
Bceku cepino3eH MHUMAEHT BbB BPb3Ka C U34enueTo TpA6Ba Aa 6bae (bobiueH Ha
NPON3BOANTENA U CHOTBETHUTE OPraHU.
MaumneHTBT TpAOBA He3a6aBHO J1a & CBBPKE C MEANLMHCKY CNELManuCT:
« AKo UMa npomsHa UK 3ary6a Ha GyHKLIMOHANHOCT Ha U3[ENUETO UK aKO U3ZeNueTo
MoKa3Ba NpU3HaLM Ha NOBPEAA NN U3HOCBAHE, KOETO NPeyn Ha HOPMANHUTE My GYHKLIM.
« AKO Ny M3N0N3BaHe Ha U3AENNETO Bb3HUKHE 60NKa, Apa3HeHeE Ha KoXaTa, NpekoMepeH
HaTUCK AN HeobuuailHa peakLya.
W3nenneTo e npegHa3HaueHo 3a MHOTOKpaTHa ynoTpeba oT eAUH NaLueHT.

WNHCTPYKLIMW 3A NOCTABAHE
Npunoxenue Ha uzdenuemo

BHumaHnue: YBeperte ce, Ye bpXuTe Kpaka U3npaseH, KOrato nib3rare NoAnOXKUTe OT NAHA U

npe3pamKuTe N0 Hero.

1. Pa3konualiTe npe3pamkuTe 3a Kpakara.

2. V3pbpnaiite HambAHO 0TBOPeHUTE KpauLLa Ha Npe3pamKuTe npe3 ABOIHUTE D-NpbCTeny,
3a 1 r'v OTCTpaHUTe 0T NABaTa NoAnopa.

3. OTcTpaHeTe NOANOXKKITE OT NAHA OT ABETE NOANOPH.

4. O0TBOpeTE HAMbHO NOANOXKMTE OT NAHA.

5. YBuiiTe AyHanpeHeHuTe NOANNBbHKY 33 Npacela v b6efpaTa NTLTHO OKONO KpaKa U rn
3aKonyaiite oTnpes.

MbnHa nawa: (Our. 3a). (rypena naxa: (Our. 3b).

6. loctaBeTe nognopuTe OT BCAKA CTPaHa Ha Kpaka. AKo e Heo6XoAnMo, u3nonssgaiite
HCTPYMEHTM 3a Or'bBaHe, 3a A ajanTuparte ckobata KbM GopmaTa Ha Kpaka Ha nauueHTa
(Qur. 4).

3a6enexka: Ako e Heobxoaumo, ckobute 24" 1 28" morat aa 6baaT ckbeeHu 10 16", lonHata
nognopa He TpA6Ba Aa Ce NPOCTUPA NO-HUCKO OT KPbCTOBMLLETO Ha NpaceLia/axunecoBoTo
cyxoxunue. lopHata noanopa He TpA6Ba Aa ce NPOCTMPa NO-BMCOKO OT 2" AN 5 CM OT HUBOTO HA
cnabunure.

7. MpuKpeneTe noanopuTe KbM NOANOKKWTE OT NAHA OT BCAKA CTPAHA HA Kpaka.

3ab6enexka: MlogpaBHeTe LieHTbPa Ha NaHTaTa KbM rOPHaTa YacT Ha KONAHOTO U Ce yBepeTe, ye

LIeHTbPBT Ha NaHTaTa U NOANOPUTE Ca NOAPABHEHN CbC CPeAHATa IMHNA Ha Kpaka (Owur. 5).

8. BHMMaTenHo nb3HeTe Npe3pamkuTe nod 06BUBKNUTE OT NAHA.

9. MNocTasete npe3pamkuTe 06paTHO Npe3 ABOIIHUTE D-NpbcTeHn.

10. 3pbpnaiiTe u 3aTerHeTe NbpBO Npe3pamkata nog KONAHOTO; CeABaHa OT Npe3pamKata
Hafl KONAHOTO. 3aBbpLUETE OCTaHANMUTe NPEe3PamKI, KaTo pefyBaTe MOZ U HaJ KONAHOTO,
JA0KaTo BCUUKM Npe3pamky 6bAat 3akonuanu (Our. 6a, 6b).

BHumanue: He npeHataraiite npe3pamkute. AKo npe3pamkuTe ca npeKaneHo cTerHat,

KpbB006PpaLLeHIeTo MoXe Aa 6bAe NpekbCHATO.

Pezynupate Ha usdenuemo
I3non3Baiite kanaukata 3a 6noKMpaHe, 3a Aa 06e3ABMXMTE HAMBAHO KONAHOTO. Moxe fa ce
HacTpom Ha -10° 0°, 10°, 20°, 30° pnekcma. (Tpesika noka3sa brbia. bro/ibT e nokasaH o1
(KanaTa Ha Noanopara, Noj NaHTata.
Perynupaiite 06e3aBIXBaHeTo, KakTo cnegsa (@ur. 13):

1. Hatuckete cunun 6yToH 3a 3aTBapsiHe Harope, 3a A1a OTK/IIOUMTE NaHTaTa.
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2. MpemecteTe cko6ata, 0KaTO CTPeNKaTa U NPaBUNHUAT bIbi CbBNAJHAT.

3. HatucHeTe cuhna 6yToH 3a 3aTBapAHe HaZony, 3a ia 3aKNiounTe brona.
Ako e HeobxoauMmo, ckobuTe 24" 1 28" morat fa 6baarT ckbeenm fo 16". 3a Bepcuute OxnageHa
NAHa € BKNIYEH KOMMNEKT 33 CKbeaBaHe (ur. 2).
3abenexka: [nacTMacoBUTE KpaiiHi Kanauky He Ca YacT 0T KOMNNEKTa 33 CKbCABaHe
OxnajeHa NAHa; Te ca C4mMo YacT 0T KOMNAEKTa 3a CKbcABaHe [TbHa nAKa.
BHumanme: Ckbcaaiite ckobaTa camo ako e nopbyaHa 0T MeAULMHCKN CneLmuanucT.
(KbCcABaHETO Ha ckobaTa HamanABa GYHKLMATA Ha ckobaTa.

(KbceTe nognopuTe, KaKTo CNefBa:
1. (Banete ckobata OT nawueHTa.
2. 0TCTpaHeTe HaMbJIHO NPe3paMKMTE U NOANOXKKITE OT NAAHA 0T NOANOpPHTE.
3. TMocTaeTe ycTpoiicTBOTO BHPXY NNI0Ta ¥ NOAPaBHeTe LueBa ¢ pbba Ha MacaTa.
4. TlpunoxeTe HATUCK HAAONY, 3a Aa pa3KkbcaTe Wesa (Qur. 7).
5. ToBTopeTe 3a Apyrata CTpaHa.
OxnajieHa naxa:
6. MNocTaeTe ABO/HMTE D-NpbCTEHM OT KOMIEKTA BBPXY BCEKU CKBCEH Kpail Ha NOANOpUTE.
YBepeTe ce, ye ABOIHMTE D-NPBCTEHM Ca OT BbHLUHATA CTpaHa (Our. 8).
7. NpukpeneTe 3aKonyankara ¢ Kyka v xanka Bbpxy nognopata Hag 0T8opa 3a Hut (ur. 9).
8. MNocTaBeTe NNacTMacoBYUA HUT NPe3 0TBOPA U ABOIAHNSA D-NPbCTeH 0T BBTPELLHATA (TPaHa
Ha nognoparta (Qwur. 10).
9. Crno6ete ycTPOIACTBOTO OTHOBO (BIXTE MPUNONKEHNETO HA YCTPOICTBOTO NO-TOPE).
[TbnHa nana:
6. YBepere ce, ye pbboBeTe Ca rMajKu 1 NoOCTaBeTe NNACTMACOBUTE Kpaithi kanauku (Qur. 11).
Ako e HeobxoauMo, u3non3gaiite nuna, 3a Aa 3a06nute ppbosete Ha nognoparta.
7. AKo e He06X0AMMO, U3N0N3BAIATE HOXMLA, 33 1a NOAPEXKETE NOANOKKUTE OT NAHA.
8. (rnobeTe ycTpoiicTBOTO OTHOBO (BUXTE MPUNOXKEHUETO HA YCTPOICTBOTO MO-TOpe).
Hacrpoiite ROM, kakTo cneaBa (Qur. 12):
YabnxasaHe: M3abpnaiite yepHua 6yToH v ro NAb3HETe A0 XKeNaHUA brbil. YibaxaBaHeTo
Moe Aa 6bge orpaHuuero Ha: -10°, 0°,10° 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Onekcua: 3pbpnaiite 6enna 6yToH 1 ro Nb3HeTe 0 XenaHua broa. Onekcuata moxe Aa bvae
orpaHuyena Ha: 0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
MNycHete 6yToH, 33 Aa WpakHe Ha MACTO. llocTaBeTe OrpaHNYUTENHUTE KNIOYANKu BbPXY
6yToHuTE, 32 Aa rn dukcuparte (Qur. 12).

Omcmpanseare Ha u3denuemo
1. Pa3konuaiiTe npe3pamKuTe v NOANOXKUTE OT NAHa. lpUKpeneTe npe3pamkuTe 06paTHO
KbM cebe cu, 3a Aa yNecHUTe NOCTABAHETO Ha YCTPOICTBOTO CNEABALUMA MbT U Aa YABIXKUTE
UBOTa Ha Npe3pamkuTe.
2. OtcTpanete ycTpoiicteoTo (@ur. 14a, 14b). MoxeTe ia ro nocTaBuTe 0THOBO HAMBAHO
crnobeHo.

Akcecoapu u peepeHu yacmu
Mons, BUTe KaTanora Ha Ossur 3a CIUCHK Ha HaNMYHUTE Pe3ePBHIN YACTV WM AKCECOApH.

YNOTPEBA
Noyucmeare u 2puxu

« V3muiiTe Ha pbKa C MeK NOYMCTBALL Npenapat v u3nnakHeTe 06UIHO.

« OcTaBeTe [ja M3CbXHe Ha Bb3AyX, A He Ce U3Nnara Ha npAKa TonuHa.
3a6enexka: He nepete B nepasnts, He cyleTe B CYWIMKA, He FNajeTe, He u3bensaiite u He
nepeTe C OMEKOTUTEN 33 ThKaHM.
3abenexka: /136arsaiiTe KOHTAKT CbC CONEHA NN XNI0pUPaHa BOAA. B cnyyaii Ha KOHTaKT
u3nnakHeTe CNPACHA BOJA v 0CTaBETe [1a U3CbXHE Ha Bb3AYX.
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U3XBBPIAHE
W3penueTo v onakoBkaTa TPAGBA 1a Ce U3XBBPAAT CbIMACHO CHOTBETHUTE MECTHU UK
HaLIMOHaNHI HOPMATUBHY YPebu 3a 0KONHaTa cpefa.

0TrOBOPHOCT
Ossur He noema 0TTOBOPHOCT B CNIEAHHTE CTyyau:
« U3penueto He ce nofAbPa COPeA yKa3aHUATa B MHCTPYKLMNTE 3a ynioTpeba.
« W3penueTo e Crno6eHo c KOMMOHEHTY OT APYTY NPOUBOAUTENN.
« [3penveto ce n3non3sa B paspes c NpenopbyMTENHUTE YCOBUA, PUNOKEHNE U CPefa Ha
ynotpe6a.

ROMANA

Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA
Dispozitivul este destinat imobilizdrii genunchiului.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare
« Imobilizare sau controlul amplitudinii miscarilor post-operator/post-leziune.
« In caz de operatii ce tin de ligamente si fracturi, cat si atunci cand este necesar controlul
amplitudinii miscarilor.
Nu exista contraindicatii cunoscute.

Avertismente si precautii:

« Utilizarea dispozitivului poate creste riscul de trombozd venoasa profunda si embolie
pulmonara.
Trebuie avut grijd sd nu strangeti excesiv dispozitivul.
Monitorizarea regulata din partea personalului medical calificat este recomandatd
pacientilor cu boli vasculare periferice, neuropatie si piele sensibila.
Dispozitivul nu este proiectat sau conceput sa prevind vatamarea sau sa reziste la sarcini
considerabile in timpul unuiimpact, de exemplu in timpul unei cazturi sau al unei sarituri.
Asigurati-va ca aplicati dispozitivele de blocare peste butoanele de flexie si extensie, pentru
afixa setarea ROM dorita. Lipsa dispozitivelor de blocare poate duce la modificarea
accidentald a unghiurilor de flexie si de extensie.
Toate ajustarile dispozitivului trebuie efectuate de catre un cadru medical.
Reabilitarea corectd si modificarea activitatii sunt, de asemenea, parti esentiale ale unui
program de tratament in conditii de siguranta.
Imobilizarea prelungitd poate duce la scdderea fortei si la scdderea amplitudinii de miscare
injurul articulatiei imobilizate.
Plagile deschise sau pielea vdtamatd trebuie acoperite cu un bandaj sau cu un alt material
adecvat, pentru a preveni contactul direct intre plagd si dispozitiv.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]’[\
Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor
competente.
Pacientul trebuie sd contacteze imediat un cadru medical calificat:

« In caz de modificare functionald ori pierderi functionale sau daci dispozitivul prezinta

semne de deteriorare sau uzurd care fi afecteaza functiile normale.

« Dacd apar dureri, iritatii ale pielii sau reactii neobisnuite in timpul utilizarii dispozitivului.

Dispozitivul este destinat utilizdrii multiple de cdtre un singur pacient.
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INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE
Aplicatie dispozitiv
Avertisment: Asigurati-vd ca mentineti piciorul intins atunci cand glisati sub acesta pernele de
spumasi curelele.
1. Desfaceti curelele pentru fixare pe picior.
2. Trageti complet capetele neatasate ale curelelor prin inelele duble in forma literei D, pentru
aleindeparta de pe sina stanga.
3. Scoateti pernele de spuma de pe cele doud tije.
4. Deschideti complet pernele de spuma.
5. Infasurati strans pernele de spumé pentru gambe si coapse in jurul piciorului si fixati-le in
partea din fatd.

Full Foam: (Fig. 3a). Cool Foam: (Fig. 3b).

6. Amplasati tijele pe fiecare parte a piciorului. Dacd este necesar, utilizati instrumente de

indoire pentru a adapta orteza la forma piciorului pacientului (Fig. 4).

Nota: Dacd este necesar, ortezele de 24” si 28" pot fi scurtate pand la 16”. Sina inferioard nu
trebuie sd se extinda mai jos decét jonctiunea gamba/tendonul lui Ahile. Sina superioard nu
trebuie sa se extindd mai mult de 2” sau 5 cm de la nivelul zonei inghinale.

7. Atasati tijele la pernele de spuma pe fiecare parte a piciorului.
Nota: Aliniati centrul balamalei cu partea superioard a rotulei si asigurati-va ca atat centrul
balamalei, cat si tijele sunt aliniate cu linia mediand a piciorului (Fig. 5).

8. Glisati cu atentie curelele pe dedesubtul captuselilor de spuma.

9. Treceti curelele la loc prin inelele duble in forma literei D.

10. Trageti i fixati mai intai cureaua de sub genunchi, apoi cureaua de deasupra genunchiului.
Fixati si restul curelelor, alterndnd prinderea dedesubtul si deasupra genunchiului, panad la
fixarea tuturor curelelor (Fig. 6a, 6b).

Atentie: Nu strangeti excesiv curelele. Tn cazul in care curelele sunt stranse prea tare, este
posibild intreruperea circulatiei sangelui.

Reglajele dispozitivului
Utilizati blocajul de tip drop pentru a imobiliza genunchiul. Poate fi setat la -10°, 0°, 10°, 20°, 30°
de flexie. 0 sdgeatd arata unghiul. Unghiul este indicat de scala de pe sina, mai jos de balama.
Reglati imobilizarea dupd cum urmeaza (Fig. 13):

1. Apdsatiin sus butonul albastru de blocaj tip drop pentru a debloca balamaua.

2. Miscati orteza pand cdnd sageata si unghiul corect corespund.

3. Apasatiin jos butonul albastru de blocaj tip drop pentru a bloca unghiul balamalei.
Daca este necesar, ortezele de 24” si 28" pot i scurtate pand la 16”. Versiunile Cool Foam sunt
insotite de un set de scurtare (Fig. 2).
Nota: Capacele din plastic fara filet nu fac parte din setul de scurtare Cool Foam; acestea sunt
incluse doar in setul de scurtare Full Foam.
Avertisment: Scurtati orteza numai daca acest lucru este indicat de catre un cadru medical
competent. Scurtarea ortezei reduce functionalitatea acesteia.

Scurtati tijele dupa cum urmeaza:
1. Scoateti orteza de pe pacient.
2. Indepértati complet curelele si pernele de spum de pe tije.
3. Asezati dispozitivul pe 0 masad si aliniati imbinarea cu marginea mesei.
4. Aplicati presiune in jos pentru a efectua ruperea pe linia de imbinare (Fig. 7).
5. Repetati procesul pentru cealaltd parte.
Cool Foam:
6. Amplasati inelele duble in forma literei D din set pe fiecare dintre capetele scurtate ale
tijelor. Asigurati-vd cd inelele duble in forma literei D se afld la partea exterioara (Fig. 8).
7. Atasati dispozitivul de fixare tip velcro deasupra orificiului corespunzator nitului (Fig. 9).
8. Treceti nitul din plastic prin orificiu si prin inelul dublu in forma literei D dinspre interiorul
tijei (Fig. 10).
9. Asamblati din nou dispozitivul (consultati sectiunea Aplicarea dispozitivului de mai sus).

58



Full Foam:

6. Asigurati-va cd marginile sunt netede si aplicati capacele fara filet din plastic (Fig. 11). Daca

este necesar, utilizati o pild pentru a rotunji marginile tijei.

7. Daca este necesar, folositi o foarfecd pentru a ajusta pernele de spuma.

8. Asamblati din nou dispozitivul (consultati sectiunea Aplicarea dispozitivului de mai sus).
Ajustati amplitudinea miscarii dupa cum urmeaza (Fig. 12):
Extensie: trageti butonul negru in exterior si glisati-I la unghiul dorit. Extensia poate fi limitata
la:-10°,0° 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.
Flexion: Trageti butonul alb inspre exterior si glisati-1 la unghiul dorit. Flexion poate i limitata la:
0°,10°,20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.
Eliberati butoanele pentru ca acestea sa se fixeze in pozitia doritd. Puneti blocajele de oprire pe
butoane pentru a le securiza (Fig. 12).

Eliminarea dispozitivului
1. Desfaceti curelele si pernele de spuma. Prindetila loc curelele de fixare pentru a facilita
montarea dispozitivului data urmdtoare si a prelungi durata de viatd a curelelor.
2. Indepértati dispozitivul (Fig. 14a, 14b). O puteti repune la loc complet asamblata.

Accesorii si piese de schimb

Va rugam sa consultati catalogul Ossur pentru o lista de piese de schimb sau accesorii disponibile.

UTILIZARE
Curdtarea siingrijirea

« Spdlati manual cu un detergent delicat si clatiti bine.

« Uscatila aer, nu expuneti la caldurd directd.
Nota: A nu se spdla la masing, a nu se usca in uscdtor, a nu se calca, a nu se folosi indlbitori si a nu
se utiliza balsam.
Nota: Evitati contactul cu apd sératd sau cloruratd. In caz de contact, clétiti cu apa proaspétd si
uscatila aer.

ELIMINARE

Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate in conformitate cu reglementarile de mediu locale sau
nationale in vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu fsi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
+ Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.
- Dacd dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.
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