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Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION
Rebound DUAL Basic knee brace is a functional support for knee ligament
instabilities.

List of Parts (Figure 1):

1. Top Strap

2. Upper Cruciate Strap
3. Lower Cruciate Strap
4. Bottom Strap

5. Anterior Tibial Strap
6. Upper Frame

7. Lower Frame

8. Acculign™ Hinge Arm
9. Acculign™ Hinge Arm Screw
10. D-ring

11. Condyle pad

INDICATIONS FOR USE

The brace is indicated for combined and non-combined instabilities of the: Anterior
cruciate ligament (ACL), Medial collateral ligament (MCL), Lateral collateral ligament
(LCL), Posterior cruciate ligament (PCL); & conditions requiring unicompartmental
load control.

CONTRAINDICATIONS
None known.

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

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
This knee brace is a supportive knee brace only. It is not intended or guaranteed to
prevent knee injury.
The purchaser agrees to the following:
1. Ossur accepts no responsibility for any injury which might occur while using
Ossur knee bracing products.

2. With use of this type of device, it is possible to receive various types of skin
irritation, including rashes and pressure points. If you experience any unusual
reactions while using this product, consult your health care provider
immediately.

3. If you have any questions as to how this knee brace applies to your own specific
knee condition, consult your health care provider.

4. If brace causes discomfort, irritation, or is damaged, discontinue use
immediately and contact your health care provider.

5. This brace is single patient use only. If you do not agree to the above conditions,
contact your brace provider before using this product.

WARNING: If there is a change or loss in device functionality or if the device shows
signs of damage or wear hindering its normal functions, the patient should stop
using the device and contact a healthcare professional.

FITTING INSTRUCTIONS
Brace Application
1. Unfasten straps #1,#2, #3 and #4. Loosen strap #5 (Figure 2).
2. With the knee bent in approximately 90 degrees, place the brace over your knee
such that the patella is centered between the condyle pads. (Figure 2) NOTE: This
places the Ossur hinge alignment guide (center of the hinge) slightly above the
joint line so the brace can properly seat itself when you stand. (Figure 3)
NOTE: All straps can be trimmed or adjusted to length.
. Fasten the lower cruciate strap just below the knee. Fasten the strap snugly
above the calf muscle as this will aid in the brace suspension. (Figure 4)
4. Snugly fasten the bottom strap by inserting it through the D-ring.
. Snugly fasten the upper cruciate strap above the knee.
6. Snugly fasten the top strap. NOTE: Over-tightening the two top straps can cause
the brace to migrate.
Tightly fasten tibial strap #5, while making sure it fits comfortably. After fitting,
the tibial strap will only need to be readjusted to improve brace comfort/
suspension (Figure 5).
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For more helpful information including fitting videos, scan the unique QR code
located on the outside of the brace frame.

Brace Adjustments

Adjusting Pad and Strap Length:

For optimal fit and comfort, ensure the strap pads are centered on the leg when
tightening straps.

If a strap pad is too long, remove the pad from the strap and use scissors to shorten
the pad.

To adjust the length of a strap, detach the alligator clip at the end of the strap.
Adjust the length as necessary and reattach the alligator tab to the strap.

Adjusting the Brace Contouring:

The Rebound DUAL brace can be adjusted to individual anatomies. Use bending
irons to cold form the aircraft grade aluminum frame to fit different thigh and calf
shapes.

Adjusting the Varus / Valgus angle of the Brace:
The brace can be adjusted for individual varus or valgus angles and to create an
offloading force to either the medial or lateral compartment.

« To adjust the angle, loosen the screws on the desired side of the brace and slide

the upper frame to the desired position with a steady force.

« Adjust the medial upper frame to offload the medial compartment or adjust the
lateral upper frame to offload the lateral compartment. The slide bar has
a lettered scale and may be moved to increase or decrease the amount of varus
or valgus force on the leg. (Figure 6). The lettered scale does not relate to
degrees of offloading and should be used as a guide.
Retighten the screws until snug (recommended torque value of 3 in-Ib).
All adjustments should be determined by a healthcare provider, in accordance
with the patient’s comfort level. Each time the brace is adjusted, the healthcare
provider should note the letter for a record of progression.

Adjusting the Height of the Brace:

« The brace can be adjusted for individual height requirements.

« The brace height can be adjusted by loosening the screws on both sides of the
upper frame and pulling the frame up with a steady force (Figure 6). Ensure the
brace is properly aligned by checking that both hinge arms are located on the
same position on the medial and lateral hinge arm.

Retighten the screws until snug.

Range of Motion adjustment (ROM) (optional accessory, not included):
The brace has 0° extension stops attached to the hinges. If needed, range of motion
can be adjusted using the extension and flexion stop kits.
Extension and flexion stop kits are available separately for order.
To install a kit:
1. Remove the condyle pads from the medial and lateral hinges. Remove retaining
screws.
2. Using a short Philips head screwdriver, slide the 0° stop out of the hinge on both
sides.
3. Re-apply the desired extension stop and gently secure it with the retaining screw.
4. Repeat steps to change the flexion stop.
NOTE: Do not overtighten retaining screw.

PCL Strap Attachment (optional accessory, not included):

The PCL kit is designed to counteract posterior subluxation of the tibia. Trim and
adjust the PCL strap for proper fit.

Attaching PCL Strap — Acculign version

1. Note height position on medial and lateral hinge arms.

2. Remove hook-and-loop fastener to access connection area.

3. Remove Acculign hinge screws.

4. Remove Acculign hinge d-Ring.

5. Position PCL Acculign hinge d-ring.

6. Position PCL Acculign hinge inserts with raised portion into recessed pocket.
7. Return frame to initial positions on hinge arms.

8. Tighten Acculign screws.

9. Reapply hook-and-loop fastener.

0. Attach PCL strap.
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TROUBLESHOOTING
Proper anterior/posterior placement will help prevent migration and ensure proper
brace suspension.

« If the brace is too anterior, loosen the anterior tibial strap and tighten the lower
cruciate and bottom straps.
If the frame is too posterior, loosen the lower cruciate and bottom straps and
tighten the anterior tibial strap.
Pay attention to ensure the hinge is positioned correctly. Incorrect positioning
may result in the brace slipping down.
Incorrect positioning or fastening the straps in the wrong order may result in
slippage of the brace

PRODUCT CARE
Follow the steps below to keep your brace in a good condition.

Cleaning

Liners, straps and pads can be removed for cleaning. Hand-wash using mild non-
detergent soap.

Rinse thoroughly

Air-dry

If the brace moves, clean lower liners and pads with an alcohol wipe or damp cloth.

NOTES:
« Do not machine wash
« Do not tumble dry

Hinge Maintenance

Regularly check the hinge for dirt, debris or similar contamination. Remove dirt,
debris or similar contamination carefully using water or compress air.

NOTE: Do not disassemble the hinge.

REPLACEMENT PARTS

— Condyle Pads
— Liner Kits
— Strap Kits

OPTIONAL ACCESSORIES
— Range-of-motion (ROM) Kit
— PCLKit

REPORT A SERIOUS INCIDENT

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

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

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

LIABILITY

Ossur does not assume liability if the device is not maintained as instructed by the
instructions for use, if the device is assembled with components from other
manufacturers, or if the device is used outside of recommended use condition,
application, or environment.

DEUTSCH

Medizinprodukt

PRODUKTBESCHREIBUNG
Die Rebound DUAL Basic ist eine funktionelle Knieorthese bei Bandinstabilititen des
Kniegelenks.

Bestandteile (Abbildung 1):

. Oberer Gurt

. Oberer Kreuzbandgurt

. Unterer Kreuzbandgurt

. Unterer Gurt

. Vorderer Schienbeingurt

. Oberer Rahmen

Unterer Rahmen

. Acculign™ Gelenkschiene
. Acculign™ Gelenkschienenschraube
. D-Ring

. Kondylenpolster
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INDIKATIONEN

Die Orthese ist indiziert zur Verwendung bei kombinierten und nicht kombinierten
Instabilititen des vorderen Kreuzbandes (ACL), des Innenbandes (MCL), des
AuRenbandes (LCL), des hinteren Kreuzbandes (PCL) sowie bei Situationen, die eine
unikompartimentelle Entlastung erfordern.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

VERWENDUNGSZWECK
Das Produkt ist zur duReren Unterstiitzung oder Stabilisierung des Knies vorgesehen

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Diese Knieorthese dient ausschlieflich als unterstiitzende Knieorthese. Sie ist nicht

dafiir vorgesehen, Knieverletzungen zu verhindern, und es werden ausdriickliche

keine diesbeziiglichen Zusicherungen gemacht.

Der Kaufer erklért sich mit Folgendem einverstanden:

1. Ossur tibernimmt keine Haftung fiir wahrend der Verwendung von Ossur-
Produkten auftretende Verletzungen.

2. Bei Verwendung von Produkten dieser Art ist es méglich, dass Hautreizungen

unterschiedlicher Art — einschlieRlich Hautausschligen und Druckpunkten —

auftreten. Wenden Sie sich sofort an lhren Hilfsmittelanbieter, wenn Sie bei der

Nutzung dieses Produkts ungewdhnliche Reaktionen feststellen.

. Wenden Sie sich an lhren Hilfsmittelanbieter, wenn Sie irgendwelche Fragen
hinsichtlich der spezifischen Verwendung dieser Knieorthese fiir Ihr Knie haben.
4. Wenn die Orthese beschidigt ist oder Beschwerden oder Reizungen verursacht,

die Orthese nicht weiter verwenden und Kontakt mit dem Arzt aufnehmen.

. Diese Orthese ist nur fiir die Verwendung bei einem einzigen Patienten
bestimmt. Wenn Sie mit den vorstehenden Bedingungen nicht einverstanden
sind, wenden Sie sich an lhr Sanititshaus, bevor Sie dieses Produkt verwenden.

WARNUNG: Wenn sich die Funktionsweise der Orthese veridndert, die Funktion

beeintréchtigt ist oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder

Verschleid aufweist, die einer ordnungsgemifen Verwendung entgegenstehen, darf

der Anwender die Orthese nicht weiterverwenden und muss sich an eine

medizinische Fachkraft wenden.
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ANWEISUNGEN ZUM ANPASSEN
Anlegen der Orthese

1. Gurte Nr. 1, Nr. 2, Nr. 3 und Nr. 4 [6sen. Gurt Nr. 5 (Abbildung 2) lockern.

2. Die Orthese bei etwa 90 Grad gebeugtem Knie so anlegen , dass die Patella
mittig zwischen den Kondylenpolstern liegt. (Abbildung 2) HINWEIS: Auf diese
Weise wird die Ossur-Positionierungshilfe fir das Gelenk (Mitte des Gelenk)
etwas oberhalb der Gelenklinie platziert, damit die Orthese in stehender Position
richtig sitzt (Abbildung 3).

HINWEIS: Alle Gurte kénnen gekiirzt oder auf Linge geschnitten werden.

3. Den unteren Kreuzbandgurt knapp unterhalb des Knies befestigen. Den Gurt
iber dem Wadenmuskel festziehen, da dies den Halt der Orthese unterstiitzt
(Abbildung 4)

4. Den unteren Gurt durch Einfiihren durch den D-Ring festziehen.

. Den oberen Kreuzbandgurt oberhalb des Knies festziehen.

6. Den oberen Gurt festziehen. HINWEIS: Werden die beiden oberen Gurte zu stark
angezogen, kann die Orthese verrutschen.

Den Schienbeingurt Nr. 5 fest anziehen und darauf achten, dass er bequem sitzt.
Nach der Anpassung muss der Schienbeingurt nur noch so eingestellt werden,
dass die Orthese bequemer ist/besser sitzt (Abbildung 5).
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Scannen Sie den QR-Code an der AuRenseite des Orthesenrahmens, um weitere
hilfreiche Informationen, beispielsweise Videos zum Anpassen der Orthese, zu
erhalten.

Einstellung der Orthese

Einstellung der Polster- und Gurtlinge:

Fiir eine optimale Passform und optimalen Komfort sicherstellen, dass die
Gurtpolster beim Festziehen der Gurte mittig am Bein ausgerichtet sind.

Wenn ein Gurtpolster zu lang ist, das Polster vom Gurt entfernen und mit einer
Schere kiirzen.

Um die Linge eines Gurts zu justieren, die Aligatorverschluss am Ende des Gurts
l6sen.

Die Lange nach Bedarf anpassen und den Aligatorverschluss wieder am Gurt
befestigen.

Konturgebung der Orthese:
Die Rebound-DUAL-Orthese kann an die individuelle Anatomie angepasst werden.
Den Rahmen aus Aluminium mittels Schrinkeisen an die jeweilige Oberschenkel-
und Wadenform anpassen.

Einstellung des Varus-/Valguswinkels der Orthese:
Die Orthese kann auf individuelle Varus- oder Valguswinkel eingestellt werden, um
eine Entlastung auf das mediale oder das laterale Kompartiment zu erzeugen.

« Zum Einstellen des Winkels die Schrauben an der gewiinschten Seite der
Orthese |6sen und den oberen Rahmen mit gleichmiRiger Kraft in die
gewiinschte Position schieben.

« Den medialen oberen Rahmen anpassen, um das mediale Kompartiment zu
entlasten, oder den seitlichen oberen Rahmen anpassen, um das laterale
Kompartiment zu entlasten. Die Gelenkschiene ist mit einer beschrifteten Skala
versehen. Sie kann verschoben werden, um die Varus- oder Valguskraft auf das
Bein zu erhdhen oder zu reduzieren (Abbildung 6). Die Skalenbeschriftung

bezeichnet nicht den Grad der Entlastung; sie ist als Orientierungshilfe zu verstehen.

« Die Schrauben wieder fest anziehen (empfohlenes Drehmoment: 3 in-Ibs).

« Alle Einstellungen miissen von einem Arzt festgelegt werden und dem Patienten
einen mdglichst hohen Komfort bieten. Der Arzt sollte bei jeder Neueinstellung
der Orthese den gewihlten Buchstaben im Bericht vermerken.

Héheneinstellung der Orthese:
« Die Orthese kann an die individuellen Hohenanforderungen angepasst werden.
« Die Héhe der Orthese kann angepasst werden, indem die Schrauben an beiden
Seiten des oberen Rahmens gelést werden und der Rahmen mit gleichmiRiger
Kraft nach oben gezogen wird (Abbildung 6). Sicherstellen, dass die Orthese
korrekt ausgerichtet ist. Hierzu tiberpriifen, dass sich beide Gelenkschienen an
der gleichen Position, medial und lateral, befinden.

« Die Schrauben wieder fest anziehen.

Einstellen des Bewegungsumfangs (optionales Zubehér, nicht im Lieferumfang
enthalten):
Die Orthese verfiigt an den Gelenken tiber 0°-Streckanschlége. Bei Bedarf kann der
Bewegungsumfang mit Hilfe der Extensions- und Flexionsanschlagssitze angepasst
werden.
Extensions- und Flexionsbegrenzungskits sind separat erhiltlich.
So installieren Sie ein Kit:
1. Entfernen Sie die Kondylenpolster von den medialen und lateralen Gelenken.
Entfernen Sie die Befestigungsschrauben.
2. Schieben Sie mit einem kurzen Kreuzschlitzschraubendreher den 0°-Anschlag auf
beiden Seiten aus dem Scharnier heraus.
3. Setzen Sie den gewiinschten Streckanschlag wieder ein und sichern Sie diesen
mit der Befestigungsschraube.
4. Wiederholen Sie die Schritte, um den Flexionsanschlag zu dndern.
HINWEIS: Die Befestigungsschraube nicht zu fest anziehen.

PCL-Gurtbefestigung (optionales Zubehér, nicht im Lieferumfang enthalten):
Das Kit fiir das hintere Kreuzband wurde entwickelt, um einer posterioren
Subluxation der Tibia entgegenzuwirken. Schneiden Sie den Gurt fiir das hintere
Kreuzband zu und stellen Sie es fiir den richtigen Sitz ein.
Anbringen des PCL-Gurts — Acculign-Version

1. Héhenposition an den medialen und lateralen Gelenkschienen beachten.
. Klettverschluss entfernen, um Zugang zum Verbindungsbereich zu erhalten.
. Die Acculign-Gelenkschrauben entfernen.
. Den D-Ring des Acculign-Gelenks entfernen.
Den D-Ring des PCL Acculign-Gelenks positionieren.
Die PCL Acculign-Gelenkeinsitze mit dem erhohten Anteil in der eingebrachten
Tasche positionieren.
7. Den Rahmen wieder in die Ausgangsposition an den Gelenkschienen bringen.
8. Die Acculign-Schrauben anziehen.
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. Den Klettverschluss wieder anbringen.

10. Den PCL-Gurt anbringen.

FEHLERBEHEBUNG
Die richtige Platzierung in anterior/posterior Richtung verhindert ein Verrutschen
und gewihrleistet einen guten Halt der Orthese.

« Wenn die Orthese zu weit vorn sitzt, den Schienbeingurt lockern und den
unteren Kreuzbandgurt sowie den unteren Gurt festziehen.
Wenn die Orthese zu weit hinten sitzt, den unteren Kreuzbandgurt und die
unteren Gurte |6sen und den vorderen Schienbeingurt anziehen.
Darauf achten, dass das Gelenk richtig positioniert ist. Eine falsche
Positionierung kann dazu fiihren, dass die Orthese nach unten rutscht.
Eine falsche Positionierung der Gurte oder ihre Befestigung in der falschen
Reihenfolge kann zum Verrutschen der Orthese fiihren.

PFLEGE DES PRODUKTS
Befolgen Sie die folgenden Schritte, um Ihre Orthese in einem guten Zustand zu
erhalten.

Reinigung

Liner, Gurte und Polster kénnen zur Reinigung entfernt werden. Die Orthese mit
einer milden Seife ohne Reinigungsmittel von Hand reinigen.

Griindlich mit Wasser spiilen.

An der Luft trocknen lassen.

Wenn sich die Orthese verschiebt, die unteren Liner und Polster mit einem
Alkoholtupfer oder einem feuchten Tuch reinigen.

HINWEISE:
« Nicht in der Maschine waschen.
« Nicht im Trockner trocknen.

Wartung des Gelenkes

Das Gelenk regelmiaRig auf Schmutz, Ablagerungen oder dhnliche Verunreinigungen
uberpriifen. Schmutz, Ablagerungen oder dhnliche Verunreinigungen vorsichtig mit
Wasser oder Druckluft entfernen.

hinweis: Das Gelenk nicht zerlegen.

ERSATZTEILE
- Kondylenpolster
— Liner-Kits
— Gurt-Kits

OPTIONALES ZUBEHOR

— Kit zur Einstellung des Bewegungsumfangs
— PCL-Kit

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa ansissige Anwender und/oder Patienten:

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der zustindigen Behérde
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient ansissig ist, jeden
schwerwiegenden Vorfall melden, der im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt.

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

HAFTUNG

Ossur tibernimmt keine Haftung, wenn die Orthese nicht gemaR den Anweisungen
in der Gebrauchsanweisung gewartet wird, wenn die Orthese mit Komponenten
anderer Hersteller zusammengebaut wird oder wenn die Orthese nicht gemiR den
Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung
verwendet wird.

FRANCAIS

Dispositif médical

DESCRIPTION DU PRODUIT
Lorthése de genou Rebound DUAL Basic est un support fonctionnel pour les
instabilités ligamentaires du genou.

Liste des composants (Figure 1) :
. Sangle supérieure

. Sangle croisée supérieure

. Sangle croisée inférieure

. Sangle inférieure

. Sangle tibiale antérieure
Armature supérieure

. Armature inférieure

. Bras d’articulation Acculign™
. Vis de bras d’articulation Acculign™
. Anneau en D

. Coussin condylien
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INDICATIONS

Lorthése est indiquée pour les instabilités combinées et non combinées du :
ligament croisé antérieur (LCA), ligament latéral interne (LLI), ligament latéral
externe (LLE), ligament croisé postérieur (LCP) ; et les affections nécessitant un
contrdle de charge unicompartimental.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné 2 la stabilisation ou au soutien externe du genou

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Cette orthése de genou est uniquement une orthése de soutien du genou. Elle nest
pas destinée a prévenir les blessures du genou.

L'acheteur accepte ce qui suit :

1. Ossur décline toute responsabilité pour toute blessure qui pourrait survenir lors
de I'utilisation d’orthéses de genou Ossur.

2. Lutilisation de ce type de dispositif peut occasionner différentes sortes
d’irritations cutanées, y compris des rougeurs et des points de pression. En cas
de réactions inhabituelles lors de I'utilisation de ce produit, consultez
immédiatement votre professionnel de santé.

3. En cas de questions concernant la maniére dont cette orthése de genou
s’applique a I'état spécifique de votre genou, consultez votre professionnel de la
santé.

4. Si l'orthése entraine une géne, une irritation ou est endommagée, enlevez-la
immédiatement et contactez votre professionnel de la santé.

5. Cette orthése est a usage unique. Si vous n’acceptez pas les conditions
ci-dessus, contactez le fournisseur de votre orthése avant d'utiliser ce produit.

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

INSTRUCTIONS DE POSE

Pose de l'orthése
1. Détachez les sangles n°1, n° 2, n° 3 et n° 4. Desserrez la sangle n° 5 (Figure 2).
2. Avec le genou plié a environ 90 degrés, placez I'orthése sur le genou de sorte que
la rotule soit centrée entre les coussins condyliens. (Figure 2) REMARQUE : le
guide d’alignement de I'articulation Ossur (centre de I'articulation) se retrouve
ainsi légeérement au-dessus de I'interligne articulaire afin que I'orthése puisse se
positionner correctement lorsque vous vous levez. (Figure 3)REMARQUE :
toutes les sangles peuvent étre raccourcies ou ajustées en longueur.

. Attachez la sangle croisée inférieure juste en dessous du genou. Serrez bien la
sangle au-dessus du mollet, car cela facilitera le maintien de I'orthése. (Figure 4)

. Serrez bien la sangle inférieure en la faisant passer dans I'anneau en D.

. Serrez bien la sangle croisée supérieure au-dessus du genou.

6. Serrez bien la sangle supérieure. REMARQUE : si vous serrez trop les deux

sangles supérieures, cela peut provoquer le déplacement de I'orthése.

Serrez bien la sangle tibiale n° 5 tout en veillant a ce qu’elle s'ajuste

confortablement. Une fois ajustée, il suffira uniquement de réajuster la sangle

tibiale pour améliorer le confort et la suspension de I'orthése (Figure 5).
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Pour consulter d’autres informations utiles comme des vidéos de mise en place de
I'orthése, scannez le code QR unique situé a 'extérieur du cadre de I'armature de
I'orthese.

Réglages de I'orthése

Réglage des coussins et de la longueur de la sangle :

Pour un ajustement et un confort optimaux, assurez-vous que les coussins de
sangles sont centrés sur la jambe lors du serrage des sangles.

Si un coussin de sangle est trop long, retirez-le et raccourcissez-le en le coupant avec
des ciseaux.

Pour régler la longueur d’une sangle, détachez la pince crocodile a I'extrémité de la
sangle.

Ajustez la longueur selon les besoins et rattachez la pince crocodile a la sangle.

Réglage du contour de l'orthése :

Lorthése Rebound DUAL peut étre adaptée a chaque anatomie. Utilisez des griffes
pour former 2 froid I'armature en aluminium de qualité aéronautique afin de
I'adapter aux différentes formes de cuisse et de mollet.

Réglage de I'angle varus/valgus de I'orthése :
Lorthése peut étre ajustée pour des angles de varus ou de valgus spécifiques et pour
créer une force de déchargement sur le compartiment interne ou externe.

« Pour ajuster I'angle, desserrez les vis sur le cté souhaité de 'ortheése et faites
glisser 'armature supérieure 2 la position souhaitée en appliquant une force
constante.

Ajustez I'armature supérieure interne pour décharger le compartiment interne ou
ajustez I'armature supérieure externe pour décharger le compartiment externe.
La barre coulissante est pourvue d’une échelle lettrée et peut étre déplacée pour
augmenter ou réduire I'intensité de la force du varus ou du valgus sur la jambe.
(Figure 6). Léchelle lettrée ne se rapporte pas aux degrés de déchargement ; elle
doit étre utilisée comme un guide.

Resserrez les vis jusqu’a ce qu’elles soient bien serrées (valeur de couple
recommandée : 0,34 Nm [3 po-Ib]).

Tous les ajustements doivent étre déterminés par un professionnel de santé, en
fonction du niveau de confort du patient. Chaque fois que I'orthése est ajustée, le
professionnel de santé doit noter la lettre afin d'enregistrer la progression.

Réglage de la hauteur de I'orthése :

« La hauteur de l'orthése peut étre ajustée en fonction des besoins de chaque
patient.
Pour ce faire, desserrez les vis des deux cotés de I'armature supérieure et tirez
I'armature vers le haut en appliquant une force constante (Figure 6). Assurez-
vous que l'orthése est correctement alignée en vérifiant que les deux bras
d’articulation occupent la méme position sur les bras d’articulation interne et
externe.
« Resserrez les vis jusqu’a ce qu'elles soient bien serrées.

Réglage de Pamplitude articulaire (accessoire en option, non inclus) :
Lorthése dispose de butées d’extension a 0° fixées aux charniéres. Si nécessaire,
I'amplitude articulaire peut étre réglée a I'aide des kits de butées d’extension et de
flexion.
Les kits de butées d’extension et de flexion sont disponibles séparément sur
commande.
Pour installer un kit :
1. Retirez les coussinets condyliens des charniéres internes et externes. Retirez les
vis de fixation.
2. A laide d’un tournevis court cruciforme & téte Phillips, faites glisser la butée 2 0°
hors de I'articulation des deux cotés.
3. Replacez la butée d’extension souhaitée et revissez délicatement avec la vis de
fixation.
4. Répétez les étapes pour changer la butée de flexion.
REMARQUE : ne pas trop serrer la vis de fixation.

Fixation de la sangle LCP (accessoire en option, non inclus) :

Le kit LCP est congu pour lutter contre la subluxation postérieure du tibia. Pour une
adaptation parfaite, coupez et ajustez la sangle LCP.

Fixation de la sangle PCL : version Acculign

. Notez la position en hauteur sur les bras d’articulation interne et externe.
. Détachez la fermeture Velcro pour accéder a la zone de connexion.

. Retirez les vis de articulation Acculign.

. Retirez 'anneau en D de I'articulation Acculign.

. Placez I'anneau en D de I'articulation Acculign LCP.

. Placez les inserts de I'articulation Acculign LCP dans la poche encastrée.
. Replacez I'armature en position initiale sur les bras d’articulation.

. Serrez les vis Acculign.

. Rattachez la fermeture Velcro.

. Serrez la sangle LCP.
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DEPANNAGE
Un positionnement adéquat a I'avant et a I'arriére contribuera 3 empécher le
déplacement de I'orthése et a bien la maintenir.

« Sil'orthese se trouve trop vers I'avant, desserrez la sangle tibiale antérieure et
resserrez les sangles inférieures et la sangle croisée inférieure.
Si I'armature se trouve trop vers I'arriere, desserrez la sangle croisée inférieure et
les sangles inférieures puis resserrez la sangle tibiale antérieure.
Assurez-vous que I'articulation est correctement positionnée. Un
positionnement incorrect peut faire glisser I'orthése vers le bas.
Un positionnement incorrect ou une fixation des sangles dans le mauvais ordre
peut faire glisser I'orthese.

ENTRETIEN DU PRODUIT
Suivez les étapes ci-dessous pour conserver votre orthése en bon état.

Nettoyage

Les manchons, les sangles et les coussins peuvent étre retirés pour étre nettoyés.
Lavez-les a la main avec un savon doux, sans détergent.

Rincez abondamment

Laissez-les sécher a I'air libre.

Si l'orthése bouge, nettoyez les manchons inférieurs et les coussins avec une lingette
d’alcool ou un chiffon humide.

REMARQUES :
« Ne pas laver en machine
« Ne pas sécher en séche-linge

Entretien de articulation

Vérifiez que les charniéres ne sont pas encrassées, obstruées par des débris ou par
une contamination similaire. Retirez la saleté, les débris ou toute contamination
similaire avec précaution a I'aide d’eau ou d’air comprimé.

remarque : ne pas démonter l'articulation.

PIECES DE RECHANGE
— Coussinets condyliens
- Kits de manchons
— Kits de sangles

ACCESSOIRES OPTIONNELS
— Kit d’amplitude articulaire
— Kit LCP

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en Europe :

I'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu en rapport
avec le dispositif au fabricant et & 'autorité compétente de I'Etat membre dans
lequel 'utilisateur et/ou le patient résident.

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

RESPONSABILITE

Ossur décline toute responsabilité si le dispositif n’est pas entretenu selon les
instructions de la notice d'utilisation, si le dispositif est assemblé avec des
composants d’autres fabricants ou s'il est utilisé en dehors des conditions
d'utilisation, de I'application ou de I'environnement recommandés.

ESPANOL

Producto sanitario

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
La ortesis para rodilla Rebound DUAL Basic es un soporte funcional indicado para
inestabilidades de los ligamentos de la rodilla.

Lista de piezas (Figura 1):

. Correa superior

. Correa medio-superior cruzada
. Correa medio-inferior cruzada

. Correa inferior

. Correa tibial anterior

. Marco superior

Marco inferior

. Brazo de articulacién Acculign™
. Tornillo de brazo de articulacién Acculign™
. Anillaen D

. Almohadilla condilar
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INDICACIONES PARA EL USO

El soporte estd indicado para inestabilidades combinadas y no combinadas del
ligamento cruzado anterior (LCA), ligamento colateral medial (LCM), ligamento
colateral lateral (LCL), ligamento cruzado posterior (LCP) y dolencias que requieren
el control de la carga unicompartimental.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

USO PREVISTO
El dispositivo estd disefiado para el soporte externo o la estabilizacién de la rodilla.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Esta ortesis es solo un soporte para rodilla. No estd destinada para prevenir lesiones

de rodilla ni garantiza que no se produzcan.

El comprador de este producto acepta lo siguiente:

1. Ossur no acepta responsabilidad alguna ante cualquier lesién que pueda
producirse durante el uso de sus productos de soporte para rodilla.

2. El uso de este tipo de dispositivo puede producir ciertos tipos de irritacién

dérmica, como erupciones y puntos de presién. En caso de cualquier reaccién

inusual durante el uso de este producto, consulte inmediatamente a un

profesional sanitario.

. Si tiene dudas acerca de cémo puede aplicarse este soporte a su afeccién de
rodilla especifica, consulte con un profesional sanitario.

. Si el soporte causa malestar, irritacién o presenta dafios, interrumpa su uso de
forma inmediata y péngase en contacto con su profesional sanitario.

. Este soporte debe utilizarse en un solo paciente. Si no estd de acuerdo con las
condiciones anteriores, péngase en contacto con su proveedor antes de usar el
producto.

WARNING: Si se produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del

dispositivo o si el dispositivo muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus

funciones normales, el paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en
contacto con un profesional sanitario.
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INSTRUCCIONES DE COLOCACION

Colocacién del soporte

. Desabroche las correas n. ° 1, 2, 3 y 4. Afloje la correa n.° 5 (Figura 2).

2. Con la rodilla doblada a unos 90 grados, coloque el soporte sobre la rodilla de
forma que la rétula quede centrada entre las almohadillas condilares. (Figura 2)
NOTA: Esto coloca la gufa de alineacién de la articulacién de Ossur (centro de la
articulacién) ligeramente por encima de la linea de la articulacién de la rodilla, de
forma que el soporte se asiente por si mismo cuando se pone en pie. (Figura 3)
NOTA: Todas las correas se pueden recortar o ajustar a la longitud deseada.

. Ajuste la correa medio-inferior cruzada justo por debajo de la rodilla. Ajuste la
correa de forma cémoda por encima del musculo de la pantorrilla para ayudar
a la suspensién del soporte. (Figura 4)

. Ajuste la correa inferior de forma cémoda insertdndola a través de la anilla en D.

. Ajuste la correa medio-superior cruzada de forma cémoda por encima de la
rodilla.

. Ajuste la correa superior de forma cémoda. NOTA: Si aprieta en exceso las dos
correas superiores, puede provocar la migracién del soporte.

. Ajuste firmemente la correa tibial n.° 5 asegurdndose de que queda cémoda.
Después del ajuste, la correa tibial solo deberd reajustarse para mejorar la
comodidad o la suspensién del soporte (Figura 5).
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Para obtener mds informacién util, incluidos videos de ajuste, escanee el c6digo QR
tnico ubicado en la parte exterior del marco del soporte.

Ajustes del soporte

Ajuste de la longitud de las almohadillas y las correas:

Para un ajuste y una comodidad éptimos, asegtrese de que las almohadillas de las
correas estén centradas en la pierna al ajustar las correas.

Si la almohadilla de una correa es demasiado larga, retirela de la correa y recértela
con unas tijeras.

Para ajustar la longitud de una correa, desprenda la pinza de cocodrilo en el extremo
de la correa.

Ajuste la longitud segtin sea necesario y vuelva a prender la pinza de cocodrilo a la
correa.

Ajuste del contorno del soporte:

El soporte Rebound DUAL puede ajustarse en funcién de cada anatomia particular.
Use barras enderezadoras para dar forma en frio al marco de aluminio de calidad
aerondutica a fin de ajustarlo a las diferentes formas de muslo y pantorrilla.

Ajuste del dngulo de varo/valgo del soporte:
El soporte puede ajustarse para los dngulos de varo o valgo individuales y para crear
una fuerza de descarga en el compartimento medial o lateral.
« Para ajustar el dngulo, afloje los tornillos en el lado deseado del soporte y deslice el
armazén superior hasta la posicién deseada ejerciendo una fuerza constante.
« Ajuste el armazén superior medial para descargar el compartimento medial
o ajuste el armazén superior lateral para descargar el compartimento lateral. La
barra deslizante tiene una escala con letras impresas y puede moverse para
aumentar o disminuir la cantidad de fuerza varo o valgo en la pierna. (Figura 6).
La escala con letras impresas no hace referencia a grados de descarga y debe
usarse como una guia.

« Vuelva a apretar los tornillos hasta que queden bien ajustados (valor de par
recomendado: 3 in-Ib).

« Un profesional sanitario debe determinar todos los ajustes en funcién del nivel
de comodidad del paciente. El profesional sanitario debe anotar la letra cada vez
que se realice un ajuste del soporte para llevar un seguimiento de la progresién.

Ajuste de la altura del soporte:

« El soporte se puede ajustar para los requisitos de altura individuales.

« La altura del soporte puede ajustarse aflojando los tornillos de ambos lados del
armazén superior y tirando del mismo hacia arriba ejerciendo una fuerza
constante (Figura 6). Asegtirese de que el soporte estd correctamente alineado
comprobando que ambos brazos de las articulaciones se encuentran en la
misma posicién en el brazo de la articulacién media y lateral.

« Vuelva a apretar los tornillos hasta que queden bien ajustados.

Ajuste del rango de movimiento (ROM) (accesorio opcional, no incluido):
El soporte incorpora retenes de extensién de 0° fijados a las articulaciones. Si es
necesario, el rango de movimiento puede ajustarse con kits de retenes de extensién
y flexién.
Los kits de retenes de extensién y flexién se pueden adquirir por separado.
Para instalar un kit:
1. Retire las almohadillas condilares de las articulaciones medial lateral. Retire los
tornillos de retencién.
2. Con un destornillador corto Philips, deslice el tope de 0° hasta sacarlo fuera de la
articulacién en ambos lados.
3. Vuelva a colocar el retén de extensién deseado y fijelo suavemente con el tornillo
de retencién.
4. Repita los pasos para cambiar el tope de flexién.
NOTA: No apriete en exceso el tornillo de retencién.

Accesorio de correa de LCP (accesorio opcional, no incluido):
El kit de LCP estd disefiado para contrarrestar la subluxacién posterior de la tibia.
Recorte y ajuste la correa de LCP para el ajuste correcto.
Colocacién de la correa de LCP: versién de Acculign
1. Tenga en cuenta la posicién de altura sobre los brazos de las articulaciones
laterales y medias.

2. Retire el cierre de fijacién para acceder a la zona de conexién.

3. Retire los tornillos de la articulacién Acculign.

4. Retire la anilla en D de la articulacién Acculign.

5. Coloque la anilla en D de la articulacién Acculign de LCP.

6. Coloque los insertos de la articulacién Acculign de LCP con la parte elevada en la
cavidad hueca.

7. Vuelva a colocar el armazén en su posicién inicial en los brazos de la

articulacion.
8. Apriete los tornillos de Acculign.
. Vuelva a colocar el cierre de fijacién.
10. Fije la correa de LCP.
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RESOLUCION DE PROBLEMAS

La colocacién anterior/posterior adecuada ayudard a prevenir la migracién

y garantizard una suspensién adecuada del soporte.

Si el soporte queda demasiado adelantado, afloje la correa tibial anterior

y apriete las correas medio-inferior cruzada e inferior.

Si el marco queda demasiado hacia la parte posterior, afloje las correas medio-
inferior cruzada e inferior y apriete la correa tibial anterior.

Asegurese de que la articulacién quede bien colocada. Una colocacién incorrecta
podria ocasionar que el soporte se deslice hacia abajo.

La colocacién incorrecta de las correas o su ajuste en el orden incorrecto
también puede ocasionar que el soporte se deslice.

CUIDADO DEL PRODUCTO
Siga los pasos a continuacién para mantener el soporte en buen estado.

Limpieza

Los forros, las correas y las almohadillas pueden extraerse para su limpieza. Lavelos
a mano con jabén suave sin detergente.

Acldrelos bien.

Déjelos secar al aire.

Si el soporte se mueve, limpie las almohadillas y los forros inferiores con alcohol

o un pafio himedo.

NOTAS:

« No lavar a miquina
+ No secar en secadora.

Mantenimiento de la articulacion

Revise la articulacién regularmente para comprobar si presenta suciedad, residuos

o alguna contaminacién similar. Elimine la suciedad, los residuos o la contaminacién
similar cuidadosamente con agua o aire comprimido.

nota: No desmonte la articulacién.

PIEZAS DE REPUESTO
— Almohadillas condilares
— Kits de forro
— Kits de correa

ACCESORIOS OPCIONALES

- Kit de rango de movimiento (ROM)
- Kit de LCP

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

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

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

RESPONSABILIDAD

Ossur no asumird ninguna responsabilidad si el dispositivo no se mantiene segtin
las instrucciones de uso, si se monta con componentes de otros fabricantes o se
utiliza sin seguir las condiciones, aplicaciones o entorno de uso recomendados.

NORSK

Medisinsk utstyr

PRODUKTBESKRIVELSE
Rebound DUAL Basic kneortose er en funksjonell stotte for instabile kneleddband.

Liste over deler (figur 1):

. @verste stropp

. @vre korsbandrem

. Nedre korsbandrem

. Nedre stropp

. Fremre tibiarem

@vre ramme

. Nedre ramme

. Acculign™ hengselarm
. Acculign™ hengselarmskrue
D-ring

. Kondylpute
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INDIKAS)JONER FOR BRUK

Ortosen er indikert for kombinert og ikke-kombinert instabilitet i: Fremre korsband
(ACL), Mediale kollateralligament (MCL), Laterale kollateralligament (LCL),
Posterigre korsband (PCL); & forhold som krever unikompartmentell
belastningskontroll.

KONTRAINDIKAS)JONER
Ingen kjente.

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

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER

Denne kneortosen er bare en stottende kneortose. Den er ikke ment til & forhindre

kneskade, og kan derfor ikke garantere for dette.

Kjoperen samtykker i folgende:

1. Ossur patar seg intet ansvar for en eventuell skade som kan oppstéa under bruk
av Ossurs kneortoseprodukter.

2. Ved bruk av denne typen enhet er det mulig & oppleve forskjellige typer

hudirritasjon, inkludert utslett og trykkpunkter. Hvis du far uvanlige reaksjoner

nar du bruker dette produktet, ma du kontakte helsepersonell umiddelbart.

. Hvis du har spgrsmal om hvordan denne kneortosen passer for din spesifikke
kneskade, ber du ta kontakt med helsepersonell.

. Hvis ortosen forarsaker ubehag eller irritasjon eller blir skadet, ma du avbryte
bruken umiddelbart og ta kontakt med helsepersonell.

. Ortosen skal bare brukes av én enkelt pasient. Hvis du ikke godtar de ovennevnte
betingelsene, ma du ta kontakt med ortoseleverandgren fgr du bruker dette
produktet.

ADVARSEL: Hvis enhetens funksjonalitet endres eller gér tapt, eller hvis enheten

viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon, ma pasienten slutte

a bruke enheten og kontakte helsepersonell.
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TILPASNINGSANVISNING

Montering av ortosen
1. Lesne rem nr. 1, nr. 2, nr. 3 og nr. 4. Lasne stropp 5 (figur 2).
2. Plasser ortosen over kneet med kneet bayd i omtrent 90 grader, slik at kneskalen er
sentrert mellom kondylputene. (Figur 2) MERK: Dette plasserer Ossur
-hengseljusteringsfereren (midten av hengslet) litt over leddlinjen, slik at selen kan
sitte godt pa plass nar du star. (Figur 3)MERK: Alle remmer kan trimmes eller
justeres til riktig lengde.

. Fest den nedre korsbandremmen rett under kneet. Fest remmen stramt over
leggmuskelen, da dette bidrar til & holde ortosen oppe. (Figur 4)

. Fest den nederste remmen nr. 2 ved & fore den inn gjennom D-ringen.

. Fest den gvre korsbandremmen over kneet.

6. Fest den gvre remmen stramt. MERK: Overstramming av de to overste

stroppene kan fore til at ortosen migrerer.

Stram tibialstroppen nr. 5 godt, men uten at det foles ubehagelig. Etter

monteringen skal tibiaremmen kun justeres slik at ortosen sitter godt og

komfortabelt (figur 5).
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Du kan skanne den unike QR-koden pa utsiden av ortoserammen for mer nyttig
informasjon, inkludert videoer om montering.

Justering av ortosen

Justere puter og stropplengde:

For at passformen og komforten skal vaere optimal, ber du serge for at putene under
stroppene er sentrert pa benet nar du strammer.

Hvis en pute er for lang, fjerner du den fra stroppen og justerer lengden pa puten
med en saks.

For & justere lengden pa en stropp ma du dpne alligatorklemmen ved enden av
stroppen.

Juster lengden etter behov, og fest alligatorklemmen over stroppen igjen.

Justere ortosekonturen:

Rebound DUAL-ortosen kan tilpasses til brukerens anatomi. Bruk bayejern til

4 kaldforme rammen i aluminium av flyklasse slik at den passer til forskjellige lar- og
leggformer.

Justere varus-/valgus-vinkelen til ortosen:
Ortosen kan justeres for individuelle varus- eller valgusvinkler og for a gi en
avlastningskraft til det mediale eller laterale omradet.

« For & justere vinkelen lgsner du skruene pa ansket side av ortosen og skyver den
ovre rammen til gnsket stilling med jevn kraft.
Juster den mediale gvre rammen for & avlaste det mediale omradet, eller juster
den laterale gvre rammen for & avlaste det laterale omradet. Skyvespaken har en
bokstavskala og kan flyttes for & oke eller redusere mengden varus- eller
valguskraft pa benet. (figur 6). Bokstavskalaen gjelder ikke graden av avlastning
og ber brukes som en veiledning.
Trekk til skruene til de sitter stramt (anbefalt dreiemomentverdi pa 3 in-Ib).
Alle justeringer bar bestemmes av helsepersonell, i samsvar med pasientens
komfortniva. Hver gang ortosen justeres, ber helsepersonell notere bokstaven
for en oversikt over progresjon.

Justere hoyden pa ortosen:

Ortosen kan justeres for individuelle haydebehov.

Hgayden pa ortosen kan justeres ved a lgsne skruene pa begge sider av den gvre
rammen og trekke rammen opp med jevn kraft (figur 6). Forsikre deg om at
ortosen er riktig justert ved & kontrollere at begge hengselarmene er plassert

i samme stilling pa den mediale og laterale hengselarmen.

Stram skruene til de sitter stramt.

Bevegelsesjustering (ROM) (valgfritt tilbehar, ikke inkludert):
Ortosen har 0°-ekstensjonsstopper festet til hengslene. Om nedvendig kan
bevegeligheten justeres ved hjelp av ekstensjons- og fleksjonsstoppsett.
Ekstensjons- og fleksjonsstoppsett kan bestilles separat.
Slik installerer du et sett:
1. Fjern kondylputene fra de mediale og laterale hengslene. Fjern festeskruene.
2. Bruk en kort Philips-stjerneskrutrekker og skyv 0°-stopperen ut av hengslene pa
begge sider.
3. Fest den gnskede ekstensjonsstopperen pa nytt, og fest den forsiktig med
festeskruen.
4. Gjenta trinnene for & endre fleksjonsstoppet.
MERK: Ikke stram festeskruen for hardt.

Feste til PCL-stropp (valgfritt tilbehar, ikke inkludert):

PCL-settet er utformet for & motvirke posterior subluksasjon av tibia. Forkort og
juster PCL-stroppen for riktig passform.

Feste PCL-stroppen — Acculign-versjon

1. Legg merke til hoydeposisjon pa mediale og laterale hengselarmer.
2. Fjern borrelasen for & fa tilgang til tilkoblingsomradet.

3. Fjern Acculign-hengselskruene.

4. Fjern Acculign-hengslets d-ring.

5. Plasser PCL Acculign-hengslets d-ring.

6. Plasser PCL Acculign-hengselinnsatser med hevet del i innfelt lomme.
7. Sett rammen tilbake til startposisjonene pa hengselarmene.

8. Stram Acculign-skruene.

9. Sett borrelasen pa igjen.
10. Fest PCL-stroppen.
FEILSGKING

Riktig anterior/posterior plassering vil bidra til & forhindre migrasjon og sikre riktig
suspensjon av ortosen.

Hvis ortosen er for langt frem, lgsner du den fremre tibiaremmen og strammer
de nedre korsband- og bunnremmene.

Hvis rammen er for langt bak, lgsner du de nedre korsband- og bunnremmene
og strammer den fremre tibiaremmen.

Pase at hengselet er riktig plassert. Feil posisjonering kan fare til at ortosen glir
ned.

Feil plassering eller festing av remmene i feil rekkefalge kan fore til at ortosen glir

PRODUKTPLEIE
Folg trinnene nedenfor for & holde ortosen i god stand.

Rengjoring

Foret, stroppene og putene kan fjernes for rengjering. Vask for hand med mild sape
(ikke vaskemiddel).

Skyll grundig.

Lufttark.

Hvis ortosen beveger seg, rengjor du féret og putene nederst med en spritserviett
eller fuktig klut.

MERKNADER:
« lIkke vask i vaskemaskin
o lIkke tork i tarketrommel

Vedlikehold av hengselet

Kontroller regelmessig hengselet for smuss, rusk eller lignende fremmedlegemer.
Fjern smuss, rusk eller lignende fremmedlegemer grundig med vann eller trykkluft.
MERK: Ikke demonter hengselet.



RESERVEDELER
— Condyle Pads
— Forsett
— Stroppsett

VALGFRITT TILBEH@R

— Bevegelsesomrade-sett (ROM)
— PCL-sett

RAPPORTERE EN ALVORLIG HENDELSE

Viktig notis til brukere og/eller pasienter i Europa:

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere enhver alvorlig hendelse som har skjedd
i forbindelse med enheten, til produsenten og den kompetente myndigheten

i medlemsstaten hvor brukeren og/eller pasienten er bosatt.

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

ANSVAR

Ossur pétar seg intet ansvar hvis enheten ikke vedlikeholdes som instruert

i bruksanvisningen, hvis enheten er montert med komponenter fra andre produsenter,
eller hvis enheten brukes utenfor anbefalt brukstilstand, -omrade eller -milje.

DANSK

Medicinsk enhed

PRODUKTBESKRIVELSE

Rebound DUAL Basic-knaeskinne er en funktionel stgtte til ustabilitet i ledband
i knaeet.

Liste over dele (figur 1):

. Toprem

. @vre korsbandsrem

. Nedre korsbandsrem

. Nedre rem

. Forreste tibia-rem

. @vre ramme

Nedre ramme

. Acculign™-haengselsarm
. Acculign™-haengselsarmskrue
. D-ring

. Kondylpude
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INDIKATIONER FOR BRUG

Skinnen anvendes til kombinerede og ikke-kombinerede ustabiliteter i: forreste
korsband (ACL), mediale kollaterale ledband (MCL), laterale kollaterale ligament
(LCL), bageste korsband (PCL) og tilstande, der kraever unikompartmentel (ensidig)
belastningsstyring.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet til ekstern stotte eller stabilisering af knaeet.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Denne knzskinne er kun en stottende knaeskinne. Den er ikke beregnet til og giver

ikke garanti for, at knaeskader forhindres.

Kgberen accepterer folgende:

1. Ossur patager sig intet ansvar for skader, der matte opsta, mens du bruger
Ossur knaeskinneprodukter.

2. Ved brug af denne type anordning er det muligt, at der opstar forskellige former

for hudirritation, herunder udslat og trykpunkter. Hvis du oplever usaedvanlige

reaktioner, mens du bruger dette produkt, skal du straks kontakte din lege.

. Hvis du har spergsmal med hensyn til, hvordan denne knzskinne hjelper din
specifikke knzetilstand, bedes du kontakte din leege eller sundhedsfaglige behandler.
4. Huvis skinnen forarsager ubehag, irritation eller er beskadiget, skal du straks tage

skinnen af og kontakte din leege.

5. Denne skinne er kun til brug af en enkelt patient. Hvis du ikke accepterer
ovenstaende betingelser, skal du kontakte din skinneleverander for brug af dette
produkt.

ADVARSEL: Hvis der er sket en @ndring eller et funktionstab i enheden, eller hvis

enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer normal funktionalitet, skal

patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte sundhedspersonalet.
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PASETNINGSVEJLEDNING
Pdscetning af skinnen
1. Lesn rem nr. 1, 2, 3 og 4. Lasn rem nr. 5 (figur 2).
2. Mens knaeet holdes bgjet i cirka 90 grader, placeres skinnen over knzet, sa
knzeskallen er centreret mellem kondylpuderne. (Figur 2) BEMARK: Dette
placerer Ossur-hangseljusteringsstyret (midten af haengslet) lidt over knzeleddet,
sa bgjlen kan sidde korrekt, nar du star op. (Figur 3)
BEMZRK: Alle remme kan trimmes eller justeres efter leengde.
. Fastger den nedre korsbandsrem lige under knzeet. Fastgar remmen teet over
leegmusklen, da dette vil hjeelpe med skinnens suspension. (Figur 4)
4. Luk den nederste rem teet ved at fore den gennem D-ringen.
. Luk den gverste korsbandsrem taet over knzeet.
6. Luk den gverste rem teet. BEMARK: Hvis de to gverste remme lukkes for stramt,
kan det medfere, at skinnen flytter sig.
Stram tibia-rem nr. 5, og serg for, at den sidder godt. Nar tibia-remmen er
tilpasset, skal den kun justeres for at forbedre skinnekomforten/suspensionen
(figur 5).
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For flere nyttige oplysninger, herunder paseetningsvideoer, kan du scanne den unikke
QR-kode, som findes pa ydersiden af skinnens ramme.

Justering af skinnen

Justering af pude og remlangde:

For at opna optimal pasform og komfort skal du serge for, at rempuderne er
centreret pa benet, nar remmene strammes.

Hvis en rempude er for lang, skal du fjerne puden fra remmen og klippe den til med
en saks.

Du kan justere remmens laengde ved at lasne krokodillenaebbet i enden af remmen.
Juster leengden efter behov, og seet derefter krokodillenabbet pa remmen igen.

Justering af skinnens kontur:
Rebound DUAL-skinnen kan justeres, sa den passer til den enkelte person. Brug
bgje-jern til at koldforme alurammen, sa den passer til forskellige lar- og legformer.

Justering af varus-/valgusvinklen pa skinnen:
Skinnen kan justeres til individuelle varus- eller valgusvinkler og for at etablere en
aflastningskraft til enten det mediale eller laterale rum.

« For at justere vinklen skal du lgsne skruerne pa den gnskede side af skinnen og
skubbe den gverste ramme til den gnskede position med en jevn kraft.
Juster den mediale gverste ramme for at aflaste det mediale rum, eller juster den
laterale gverste ramme for at aflaste det laterale rum. Glidebjeelken har en
bogstavskala og kan flyttes for at gge eller mindske mangden af varus- eller
valguskraft pa benet. (Figur 6). Bogstavskalaen vedrarer ikke grader af aflastning
og ber bruges som vejledning.
Spend skruerne igen, indtil den sidder teet (anbefalet drejningsmomentvaerdi pa
3in-Ib).
Alle justeringer skal bestemmes af en sundhedsfaglig behandler
i overensstemmelse med patientens komfortniveau. Hver gang skinnen justeres,
skal sundhedsudbyderen notere bogstavet, si progressionen registreres.

Justering af skinnens hgjde:

« Skinnen kan tilpasses til individuelle hgjdekrav.

« Skinnens hgjde kan justeres ved at lasne skruerne pa begge sider af den gverste
ramme og treekke rammen op med en jeevn kraft (figur 6). Serg for, at skinnen er
korrekt justeret ved at kontrollere, at begge haengselsarme er placeret i samme
position pa den mediale og laterale heengselsarm.

« Spend skruerne igen, indtil den sidder teet.

Bevaegelighedsjustering (ROM) (ekstraudstyr, medfalger ikke):
Skinnen har 0° forlengelsesstopper pa hengslerne. Hvis det er ngdvendigt, kan
beveaegelsesomradet justeres via forlengelses- og bgjningsstopsaettene.
Forlengelses- og bgjningsstopsattene skal bestilles separat.
Sadan installeres et sat:
1. Fjern kondylpuderne fra de midterste og de bagerste hangsler. Fjern
laseskruerne.
2. Skub 0°-stoppet ud af haengslet pa begge sider ved hjeelp af en lille
stjerneskruetraekker.
3. St det gnskede ekstensionstop pa, og fastger det forsigtigt med laseskruen.
4. Gentag dette trin for bgjningsstoppet.
BEMZARK: Overspznd ikke laseskruen.

PCL-remmontering (ekstraudstyr, medfalger ikke):

PCL-szttet er designet til at modvirke posterior subluksation af tibia. Trim og juster

PCL-remmen til korrekt pasform.

Vedheeftning af PCL-rem — Acculign-version
1. Notér hgjdeposition pa de mediale og laterale haengselsarme.

. Fjern krog- og lakkeklemmen for at fa adgang til forbindelsesomradet.

. Fjern Acculign-haengselsskruerne.

. Fjern Acculign-heengslets D-ring.

. Placér PLC Acculign-haengslets D-ring.

. Placér PCL Acculign-haengselindsatserne med haevet del i den forsankede
lomme.

. For rammen tilbage til udgangspositionerne pa haengselsarmene.

. Spaend Acculign-skruerne.

. Seet krog- og lokkeklemmen pa igen.

. Fastger PCL-remmen.
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FEJLFINDING
Korrekt placering forrest/bagerst vil hjeelpe med at forhindre at skinnen flytter sig og
sikre korrekt indstilling af skinnen.

« Huvis skinnen sidder for langt fremme, lgsnes den forreste tibia-rem, og den
nedre korsbandsrem samt nederste rem strammes.
Hvis skinnen sidder for langt tilbage, lasnes den nedre korsbandsrem samt
nederste, og den forreste tibia-rem strammes.
Vear opmaerksom pa at sikre, at haengslet er placeret korrekt. Forkert placering
kan medfere, at skinnen glider ned.
Forkert placering eller fastgorelse af remmene i forkert raekkefolge kan medfore,
at skinnen glider ned

PRODUKTPLEJE
Folg nedenstaende trin for at holde skinnen i god stand.

Rengoring

Linere, remme og puder kan tages af med henblik pa vask. Skal vaskes i handen med
en mild sabe (ikke vaskemiddel).

Skylles omhyggeligt

Luftterres

Hvis skinnen flytter sig, skal du rengare linere og puder med en spritserviet eller en
fugtig klud.

BEMARKNINGER:
« Ma ikke maskinvaskes
« Ma ikke tarretumbles

Vedligeholdelse af heengsel

Kontrollér regelmaessigt haengslet for snavs, skidt eller lignende. Fjern snavs, skidt
eller lignende omhyggeligt med vand eller trykluft.

BEMZRK: Skil ikke heaengslet ad.

RESERVEDELE
— Kondylpuder
— Linersaet
— Remsat

VALGFRIT TILBEH@R

— Bevagelighedskit (ROM)
— PCL-kit

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER

Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:

Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig heendelse, der har fundet
sted i forhold til enheden, til fabrikanten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE

Ossur pétager sig intet ansvar, hvis enheden ikke vedligeholdes som anvist

i brugsanvisningen, hvis enheden er samlet med komponenter fra andre
producenter, eller hvis enheden anvendes uden for de anbefalede brugsbetingelser,
-anvendelse eller -milja.

SVENSKA

Medicinteknisk produkt

PRODUKTSPECIFIKATION
Rebound DUAL Basic kndortos ger funktionellt stéd vid instabilitet i kniligament.

Lista éver delar (bild 1):
. Ovre rem

. Ovre korsband

. Nedre korsband
Nedre rem

. Framre larrem

. Ovre ram

Nedre ram

. Acculign™ ledarm
. Skruv till Acculign™ ledarmsskruv
. D-ring

. Kondylkudde
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INDIKATIONER

Ortosen &r indikerad for kombinerade och icke-kombinerade instabiliteter i: frimre
korsbandsligamentet (ACL), mediala kollateralligamentet (MCL), laterala
kollateralligamentet (LCL), bakre korsbandet (PCL) och férhallanden som kréver
ensidig belastningskontroll.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd fér externt stéd eller stabilisering av knéet.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Denna kniortos dr endast en stédjande knéortos. Den &r inte avsedd och garanterad
att férhindra knaskador.

Képaren godkanner féljande:

1. Ossur tar inget ansvar fér eventuella skador som kan uppsta vid anvindning av
Ossurs kngortoser.

2. Vid anvindning av denna typ av anordning finns det risk fr olika typer av
hudirritation, inklusive utslag och tryckpunkter. Om du far nagra ovanliga
reaktioner nir du anvinder denna produkt, kontakta din vardgivare omedelbart.

3. Radgor med din likare om du har nagra fragor om hur denna kniortos kan
hjélpa just dina kndproblem.

4. Om ortosen orsakar obehag, irritation eller &r skadad, ska du sluta anvidnda den
omedelbart och kontakta din vardgivare.

5. Ortosen #r avsedd fér enpatientsbruk. Kontakta leverantéren innan du anvinder
produkten om du inte accepterar villkoren ovan.

VARNING: Om det fsrekommer en férindring eller férlust av enhetens
funktionalitet, eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess
normala funktioner, ska patienten sluta anvinda enheten och kontakta en
ortopedingenjor.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Anvindning av ortosen
1. Lossarem 1, 2, 3 och 4. Lossa rem 5 (bild 2).

2. Med kniet bajt i ungefir 90 grader, placera ortosen 6ver knéet sé att kniskélen
ar centrerad mellan kondylkuddarna. (Bild 2) OBS! Detta placerar Ossurs
inriktningsguide (mitten av leden) nagot ovanfér ledlinjen sé att ortosen sitter
ordentligt ndr du star upp. (Bild 3)

OBS! Alla remmar kan klippas av eller justeras i lingd.

. Fist den nedre korsbandremmen strax under knget. Fist remmen titt ovanfor
vadmuskeln, eftersom det hjalper till att halla fast ortosen ordentligt pa benet.
(Bild 4)

4. Fist den nedre remmen ordentligt genom att féra den genom D-ringen.

. Fist den 6vre korsbandsremmen titt ovanfér knset.

6. Fist den &vre remmen ordentligt. OBS! Om du drar at de tva 6versta remmarna

fér hart kan det gora att ortosen flyttar pa sig.

Dra at skenbensremmen 5 ordentligt, samtidigt som du ser till att den sitter

bekviamt. Efter inpassning behover skenbensremmen endast justeras for att

férbittra ortosens komfort/passform (bild 5).
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Fér mer anvindbar information inklusive inpassningsvideor, skanna den unika
QR-koden pa utsidan av ortosens ram.

Ortosjusteringar

Justera lingden pa kuddar och remmar:

Fér optimal passform och komfort, se till att remkuddarna &r centrerade mot benet
nir remmarna dras at.

Om en remkudde &r fér lang, ta bort kudden fran remmen och klipp kudden till ratt
langd med en sax.

Justera lingden pa en rem genom att lossa krokodilklimman i dnden av remmen.
Justera lingden efter behov och sitt tillbaka krokodilklimman pa remmen.

Justera ortosens konturer:

Rebound DUAL-ortosen kan anpassas till individuella kroppsformer. Anvind béjjarn
fér att kallforma ramen av aluminium i flygplansstandard fér att passa olika lar- och
vadformer.

Justera ortosens varus-/valgusvinkel:
Ortosen kan justeras fér individuella varus- eller valgusvinklar och fér att skapa en
avlastningsgrad antingen medialt eller lateralt.

« Justera vinkeln genom att lossa skruvarna pa énskad sida av ortosen och skjut
den &vre ramen till 8nskat lige med jamn kraft.
Justera den mediala 6vre ramen fér att avlasta medialt eller justera den laterala
Svre ramen for att avlasta lateralt. Skjutskenan har en bokstavsskala och kan
férflyttas for att 6ka eller minska varus- eller valguskraften pa benet. (bild 6).
Bokstavsskalan avser inte avlastningsgrader och ska anvindas som en guide.
Dra at skruvarna tills de sitter 4t (rekommenderat vridmomentvirde pa 3
tumpund).
Alla justeringar ska faststillas av en vardgivare i enlighet med patientens
komfortniva. Varje gang ortosen justeras bér vardgivaren notera bokstaven fér att
registrera férloppet.

Justera héjden pa ortosen:

« Ortosen kan anpassas efter individuella hojdkrav.

« Ortoshéjden kan justeras genom att lossa skruvarna pa bada sidor av den 6vre
ramen och dra upp ramen med jamn kraft (figur 6). Se till att ortosen ar
ordentligt inriktad genom att kontrollera att bdda ledarmarna &r i samma lage pa
den mediala och den laterala gangjarnsarmen.

« Dra at skruvarna tills de sitter tatt.

Justering av rérelseomfang (ROM) (valfritt tillbehér, ingar ej):
Ortosen har strackstopp pa 0° som ir fista vid ortosleden. Om det behévs kan
rérelseomfanget justeras med hjilp av strick- och flexionsstoppsatserna.
Extensions- och flexionsstoppsatser kan bestillas separat.
Sa hir installeras en sats:
1. Ta bort kondylkuddarna fran de mediala och laterala gangjarnen. Skruva loss
lasskruvarna.
2. Anvind en stjiarnskruvmejsel och skjut ut 0°-stoppet ur gangjarnet pa bada sidor.
3. Sitt tillbaka dnskat extensionsstopp och fist det férsiktigt med lasskruven.
4. Upprepa stegen for att dndra flexionsstoppet.
OBS! Dra inte at lasskruven for hart.

PCL-remfiste (valfritt tillbehér, ingar ej):

PCL-satsen ir utformad fér att motverka bakre subluxation av tibia. Korta av och

justera PCL-remmen fér ritt passform.

Fasta PCL-remmen — Acculign-modellen

1. Observera hajdposition pa de mediala och laterala gangjirnsarmarna.

2. Ta bort kardborrefistet fér att komma &t anslutningsomradet.

3. Ta bort Acculign-ledskruvarna.

4. Ta bort Acculign-ledens D-ring.

5. Placera Acculign-ledens D-ring fér det bakre korsbandet.

6. Placera Acculign-ledens inlidgg fér det bakre korsbandet med den upphéjda delen
i den infillda fickan.

7. Aterstill ramen i utgingslaget pa gangjarnsarmarna.

8. Dra at Acculign-skruvarna.

9. Satt tillbaka kardborrefastet.
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10. Fast PCL-remmen.

FELSOKNING
Korrekt placering av frimre och bakre delen hjilper till att férhindra migration och
sikerstiller att ortosen sitter som den ska.
« Om ortosen sitter fér langt fram, lossa den frimre larremmen och dra at de
nedre korsbanden och remmarna.
« Om ramen sitter fér langt fram, lossa det nedre korsbandet och de nedre
remmarna och dra at den frimre larremmen.
« Kontrollera noggrant att gangjarnet 4r korrekt placerat. Felaktig positionering kan
gora att ortosen glider ner.
Felaktig placering eller fastning av remmarna i fel ordning kan leda till att ortosen
glider

PRODUKTVARD
Félj stegen nedan fér att halla ortosen i gott skick.

Rengdéring

Liners, remmar och kuddar kan tas bort och rengéras. Tvitta fér hand med mild tval.
Skélj noga

Lufttorka

Om ortosen flyttar sig rengér du nedre liners och kuddar med en spritkompress eller
fuktig trasa.

ANMARKNINGAR:
« Far inte tvittas i maskin
« Farinte torktumlas

Underhdll av ortosleder

Kontrollera regelbundet att ortosleden inte 4r tickt med smuts, skrép eller liknande
féroreningar. Avldgsna smuts, skrép eller liknande féroreningar noga med vatten eller
tryckluft.

OBS! Montera inte isir ortosleden.

RESERVDELAR

— Kondylkuddar
— Linerkit
— Remkit

VALFRIA TILLBEHOR

— Kit fér rérelseomfang (ROM)
— PCL-kit

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Viktigt meddelande till anviindare och/eller patienter i Europa:

Anvindaren och/eller patienten maste rapportera eventuella incidenter som uppstar
i relation till enheten till tillverkaren och behérig myndighet i det land dér anviandaren
och/eller patienten bor.

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

ANSVAR

Ossur patar sig inget ansvar om enheten inte underhalls enligt instruktionerna

i bruksanvisningen, om den monteras med komponenter fran andra tillverkare eller
om den anvinds pa ett sitt, i ett skick, i en tillimpning eller i en miljé som inte
rekommenderas.

SUOMI
Lagkinnallinen laite
TUOTEKUVAUS

Rebound DUAL Basic -polviortoosi on toiminnallinen tukituote polven ligamenttien
epivakaustiloihin.

Osaluettelo (kuva 1):

1. Ylshihna

2. Ylempi ristikiinnityshihna
3. Alempi ristikiinnityshihna
4. Alahihna

5. Etupuolen sdarihihna

6. Ylarunko

7. Alarunko

8. Acculign™-nivelkisko

9. Acculign™-nivelkiskon ruuvi
10. D-rengas

11. Kondyylipehmuste

KAYTTOAIHEET

Ortoosi on tarkoitettu seuraavien yhdistettyihin ja yksittdisiin epdvakaustiloihin:
eturistiside (ACL), mediaalinen sivuside (MCL), lateraalinen sivuside (LCL),
takaristiside (PCL). Se on tarkoitettu my®s toispuoleista kuormituksen hallintaa
edellyttéviin olosuhteisiin.

VASTA-AIHEET
Vasta-aiheita ei ole tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu tukemaan polvea ulkoisesti tai vakauttamaan se.

YLEISIA TURVALLISUUSOH|EITA

Tami polviortoosi on vain tukea antava polvituki. Sitd ei ole tarkoitettu estiméin

polvivammoja, eiké sen taata estdvin niita.

Ostaja suostuu seuraaviin ehtoihin:

1. Ossur ei vastaa Ossur-polviortoosituotteiden kaytén yhteydessa syntyvista
vammoista.

2. Tamin tyyppisen vilineen kiyttoé saattaa aiheuttaa eri tyyppisii ihodrsytyksid,

muun muassa ihottumaa ja painaumia. Jos havaitset epitavallisia reaktioita

tuotteen kaytén aikana, ota vilittdmasti yhteys terveydenhuollon

ammattihenkils6n.

. Jos sinulla on kysyttdvii siitd, miten tdima polviortoosi soveltuu juuri sinun
polvesi kunnolle, ota yhtetts sinua hoitavaan terveydenhuollon
ammattilhenkilssn.

. Jos ortoosi aiheuttaa epdmukavuutta tai drsytysti tai vaurioituu, lopeta sen
kayttd valittdmasti ja ota yhteytts terveydenhuollon ammattihenkildén.

. Tdmd ortoosi on tarkoitettu vain yhden potilaan kiyttésn. Jos et hyviksy edelld
mainittuja ehtoja, ota yhteyttd ortoosin tarjoajaan ennen timin tuotteen
kayttamista.

VAROITUS: jos laitteen toiminta muuttuu tai heikkenee tai jos laitteessa on merkkeja

vaurioista tai kulumista, jotka haittaavan sen normaalia toimintaa, potilaan tulee

lopettaa laitteen kiytto ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattilaiseen.
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PUKEMISOH|EET

Ortoosin pukeminen
1. Irrota hihnat 1, 2, 3 ja 4. L8ys&d hihnaa 5 (kuva 2).

2. Taivuta polvi noin 90 asteen kulmaan ja aseta ortoosi jalkaan niin, ettd
polvilumpio on keskitettyni kondyylipehmusteiden viliin (kuva 2).

HUOMAA: Tami asettaa Ossur-nivelenkohdistimen (nivelen keskikohta) hieman
nivellinjan yldpuolelle, jotta ortoosi asettuu itsestddn paikalleen, kun nouset
seisomaan (kuva 3).

HUOMAA: Kaikki kiinnityshihnat voi satas tai leikata sopivan mittaisiksi.

. Kiinnitd alempi ristikiinnityshihna aivan polven alapuolelle. Kiinnité hihna tiukasti
pohjelihaksen ylipuolelle, koska se helpottaa ortoosin pysymisté paikallaan
(kuva 4).

. Kiinnitd seuraavaksi alahihna tiukasti pujottamalla se D-renkaan l4pi.

. Kiinnitd ylempi ristikiinnityshihna tiukasti polven ylapuolelle.

6. Kiinnitd yldhihna tiukasti. HUOMAA: Jos kahta ylintd hihnaa kiristetaan liikaa,

ortoosi voi siirtyd pois paikaltaan.

Kiinnita saarihihna 5 tiukasti, mutta varmista, etti se tuntuu mukavalta.

Sovituksen jilkeen sairihihnaa tarvitsee sidtid uudelleen vain silloin, jos

halutaan parantaa ortoosin mukavuutta ja/tai kiinnitysta (kuva 5).
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Saat lisad hysdyllisid tietoja, muun muassa sovittamista koskevia videoita,
skannaamalla yksiléllisen QR-koodin, joka sijaitsee ortoosin rungon ulkopinnalla.

Ortoosin sdddét
Pet iden ja hihnoj it TP

Takaa paras mahdollinen istuvuus ja mukavuus varmistamalla, ettd
hihnapehmusteet on keskitetty jalkaan nidhden hihnoja kiristettiessa.

Jos hihnapehmuste on liian pitkd, irrota pehmuste hihnasta ja lyhenni pehmustetta
saksilla.

Jos haluat s4atéd hihnan pituutta, irrota hihnan péissa oleva hauenleukasolki.

S4idi pituutta tarpeen mukaan ja kiinnitd hauenleukasolki takaisin paikalleen hihnaan.

Ortoosin muotoilu:

Rebound DUAL ortoosin voi sditda potilaan fyysiselle rakenteelle sopivaksi.
Lentokonealumiinista valmistettua runkoa voi kylmdmuokata taivutusraudoilla eri
reisi- ja pohjemuotoihin sopivaksi.

Ortoosin varus-[valguskulman siétiminen:
Ortoosia voi sd4tad yksiléllisen varus- tai valguskulman mukaan ja kevennysvoiman
luomiseksi joko mediaaliselle tai lateraaliselle puolelle.

« Voit sa4tdd kulmaa |oysdamalld ortoosin halutun puolen ruuveja ja liu’uttamalla
yldrunkoa haluttuun asentoon tasaisella voimalla.
Kevenna mediaalista puolta saitamalld mediaalista ylarunkoa tai kevenna
lateraalista puolta saatamilld lateraalista yldrunkoa. Liukukiskossa on kirjaimin
merkitty asteikko, ja kiskoa voidaan siirtdd jalkaan vaikuttavan varus- tai
valgusvoiman suurentamiseksi tai pienentdmiseksi. (Kuva 6). Kirjaimin merkitty
asteikko ei vastaa kevennysasteita, ja sitd tulee kiyttda vain suuntaa antavana.
Kiristd ruuveja, kunnes ne ovat tiukasti kiinni (suositeltu vadntémomentti on 3 in-Ib).
Hoitoalan ammattilaisen tulee paittas kaikista tarvittavista saddsistd, ja niiden
suorittamisessa on otettava huomioon potilaan mukavuus. Aina kun ortoosia
siddetdin, hoitoalan ammattilaisen on merkittava liukukiskon asteikon kirjain
muistiin edistymisen tallentamiseksi.

Ortoosin korkeuden saitiminen:

« Ortoosia voidaan sidtid yksilsllisten korkeusvaatimusten mukaan.

« Ortoosin korkeutta voi saitds 16ysdamilld ruuveja ylarungon kummallakin
puolella ja vetamilld runkoa yls tasaisella voimalla
(kuva 6). Varmista, ettd ortoosi on kohdistettu oikein tarkistamalla, ettd
molemmat nivelkiskot ovat samalla kohtaa sekd mediaali- ettd lateraalipuolella.
Kiristd ruuveja, kunnes ne ovat tiukasti kiinni.

Liikelaajuuden (ROM) siitaminen (valinnainen lisdvaruste, ei sisilly toimitukseen):
Ortoosin nivelissd on 0°:n ojennusrajoittimet. Liikelaajuutta voi sd4téi tarvittaessa
koukistus- ja ojennusrajoittimilla.
Ekstension- ja fleksionrajoittimet ovat tilattavissa erikseen.
Rajoittimen asentaminen:
1. Irrota kondyylipehmusteet ortoosin mediaali- ja lateraalinivelistd. Irrota
kiinnitysruuvit.
2. Liu’uta 0° rajoitin pois nivelen kummaltakin puolelta lyhyen ristipddruuvitaltan
avulla.
3. Lisad haluamasi ekstensionrajoitin ja kiinnité se varovasti kiinnitysruuvilla.
4. Vaihda koukistuksenrajoitin toistamalla samat tyévaiheet.
HUOMAA: Al kirist4 kiinnitysruuvia liikaa.

Takaristisidehihnan (PCL) kiinnitys (valinnainen lisdvaruste, ei sisilly toimitukseen):
PCL-sarja on tarkoitettu estdmaiin tibian subluksaatiota. Leikkaa ja sdida PCL-hihna
sopivan pituiseksi.

PCL-hihnan kiinnittiminen — Acculign-versio

1. Huomioi korkeus mediaalisessa ja lateraalisessa nivelkiskossa.
2. Poista tarranauha piastiksesi kisiksi liitdntdalueeseen.
3. Poista Acculign-nivelen ruuvit.
4. Poista Acculign-nivelen D-rengas.
5. Aseta PCL Acculign -nivelen D-rengas.
6. Aseta PCL Acculign -nivelinsertit, joissa on korotettu osa, upotettuun taskuun.
7. Palauta runko alkuasentoonsa nivelkiskoissa.
8. Kiristd Acculign-ruuvit.
9. Aseta tarranauhakiinnitin takaisin.
10. Kiinnitd PCL-hihna.
VIANMAARITYS

Ortoosin etupuolen ja takapuolen oikea sijainti ehkiisee sen siirtymisti ja varmistaa
sen pysymisen paikallaan.

« Jos ortoosi asettuu liian anteriorisesti, |6ysda etupuolen sédrihihnaa ja kirist
alempaa ristikiinnityshihnaa ja alahihnaa.
Jos runko asettuu lilan posteriorisesti, |6ysda alempaa ristikiinnityshihnaa ja
alahihnaa ja kiristd etupuolen sairihihnaa.
Varmista, ettd nivel on oikealla paikallaan. Vairi sijainti voi saada ortoosin
liukumaan alaspéin.
Virheellinen sijainti tai hihnojen kiristiminen vidrissi jarjestyksessi voi saada
ortoosin luiskahtamaan pois paikaltaan.

TUOTTEEN HOITO
Pida ortoosisi hyvissi kunnossa noudattamalla alla olevia ohjeita.

Puhdistus

Pehmusteet, hihnat ja pehmustetyynyt voi irrottaa puhdistusta varten. Pese kisin
miedolla, ei voimakkaasti pinta-aktiivisella saippualla.

Huuhtele huolellisesti.

llmakuivaa.

Jos ortoosi siirtyy paikaltaan, puhdista alarungon pehmusteet ja pehmustetyynyt
desinfiointipyyhkeelli tai kostealla liinalla.

HUOMAUTUKSET:
« Ala pese pesukoneessa.
« Ala rumpukuivaa.

Ortoosinivelen huolto

Tarkasta nivel lian, roskien tai vastaavien epapuhtauksien varalta. Poista lika, roskat
tai vastaavat epdpuhtaudet varovasti vedelli tai paineilmalla.

HUOMAA: &3 pura nivelta.

VAIHTO-OSAT
- Kondyylipehmusteet
— Pehmustesarjat
- Kiinnityshihnasarjat

VALINNAISET LISAVARUSTEET
- Liikelaajuus (ROM) sarja
— PCL-sarja

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Tirked huomautus Euroopassa asuville kayttijille ja/tai potilaille:

kayttsjdn ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista tuotteeseen liittyvisté
vaaratilanteista valmistajalle ja sen jdsenvaltion asianmukaiselle viranomaiselle,
jossa kayttija ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN

Tuote ja pakkaus on havitettdvd paikallisten tai kansallisten ympiristosaaddsten
mukaisesti.

VASTUU

Ossur ei ota mitdn vastuuta tilanteissa, joissa tuotetta ei ole hoidettu kayttsohjeen
mukaisesti, joissa tuotekokoonpanoon on lisitty muiden valmistajien komponentteja
tai joissa tuotetta on kiytetty vastoin suositeltuja kiyttdolosuhteita, -tarkoituksia tai
-ymparistoja.

NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

PRODUCTBESCHRIJVING
De Rebound DUAL Basic-kniebrace biedt functionele ondersteuning bij instabiliteit
van de kniebanden.

Lijst met onderdelen (Afbeelding 1):
. Bovenste band

. Bovenste kruisband

. Onderste kruisband

. Onderste band

. Voorste tibiaband

. Bovenste frame

. Onderste frame

. Acculign™-scharnierarm

. Acculign™-scharnierarmschroef
. D-ring

. condylen pad
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INDICATIES VOOR GEBRUIK

De brace is geindiceerd voor gecombineerde en niet-gecombineerde instabiliteit van
de voorste kruisband (ACL), het mediaal collateraal ligament (MCL), het lateraal
collateraal ligament (LCL), de achterste kruisband (PCL) en aandoeningen waarbij
unicompartimentele regulering van de belasting nodig is.

CONTRA-INDICATIES
Geen bekend.

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

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Deze kniebrace is alleen een ondersteunende knieorthese. Er kan niet worden
gegarandeerd dat met deze brace knieletsel wordt voorkomen.

De koper gaat akkoord met het volgende:

1. Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor eventueel letsel dat zou kunnen
optreden bij het gebruik van Ossur kniebraceproducten.

2. Bij gebruik van dit type producten kunnen verschillende soorten huidirritatie
zoals huiduitslag en drukpunten optreden. Als u last krijgt van ongewone
reacties tijdens het gebruik van dit product, moet u onmiddellijk uw medische
zorgverlener raadplegen.

3. Raadpleeg uw zorgverlener bij vragen over hoe deze kniebrace kan worden
gebruikt bij uw eigen specifieke knieaandoening.

4. Als de brace niet goed zit, irriteert of beschadigd is, moet u de brace niet meer
gebruiken en direct contact opnemen met uw zorgverlener.

5. Deze brace is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik bij een patiént. Als
u niet akkoord gaat met bovenstaande voorwaarden, moet u contact opnemen
met de leverancier van de brace voordat u dit product gebruikt.

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

AANLEGINSTRUCTIES

De brace aanbrengen
1. Maak de banden (1), (2), (3) en (4) los. Maak band (5) los (Afbeelding 2).
2. Buig de knie ongeveer 90 graden en plaats de brace zo over de knie dat de
knieschijf zich midden tussen de condylen pads bevindt. (Afbeelding 2).
OPMERKING: de uitlijnhulp voor het scharnier (midden van het scharnier) moet
dan iets boven de gewrichtslijn liggen, zodat de brace vanzelf goed op zijn plaats
schuift wanneer u gaat staan (Afbeelding 3). OPMERKING: alle banden kunnen
worden ingekort of in lengte worden aangepast.

. Maak de onderste kruisband net onder de knie vast. Bevestig de band
nauwsluitend boven de kuitspier om te zorgen voor een goede suspensie van de
brace. (Afbeelding 4)
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. Bevestig de onderste band nauwsluitend door deze door de D-ring te halen.

. Bevestig de bovenste kruisband nauwsluitend boven de knie.

6. Bevestig de bovenste band nauwsluitend. OPMERKING: als u de bovenste twee
banden te strak bevestigt, kan de brace verschuiven langs het been.

Zet de tibiaband (5) stevig vast en zorg ervoor dat die goed zit. Nadat u de
tibiaband passend hebt gemaakt, hoeft die alleen opnieuw te worden afgesteld
als u het comfort/de suspensie van de brace wilt verbeteren (Afbeelding 5).
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Scan de unieke QR-code aan de buitenkant van het frame van de brace voor meer
nuttige informatie, inclusief aanlegvideo’s.

Brace aanpassingen

Strap pad en lengte van de band aanpassen:

Voor een optimale pasvorm en optimaal comfort moeten de strap pads zich midden
op het been bevinden wanneer de banden worden aangetrokken.

Als een bandkussentje te lang is, verwijdert u het kussentje van de band en kort u het
kussentje met een schaar in.

U past de lengte van een band aan door de krokodillenclip aan het uiteinde van de
band los te maken.

Pas de lengte zo nodig aan en maak de alligator klem weer vast aan de band.

De contouring van de brace instellen:

De Rebound DUAL-brace kan specifiek worden aangepast aan de anatomie van de
drager. Gebruik buigijzers om het aluminiumframe van vliegtuigkwaliteit aan de dikte
van het dijbeen en het kuitbeen aan te passen.

De varus-/valgushoek van de brace aanpassen:
De brace kan worden aangepast voor individuele varus- of valgushoeken en om een
ontlastingskracht te creéren in het mediale of laterale compartiment.

« Om de hoek aan te passen, draait u de schroeven aan de gewenste kant van de
brace los en schuift u het bovenste frame met een constante kracht naar de
gewenste positie.

Pas het mediale bovenste frame aan om het mediale compartiment te ontlasten
of pas het laterale bovenste frame aan om het laterale compartiment te
ontlasten. Het schuifmechanisme heeft een schaalverdeling met letters en kan
verschoven worden om de hoeveelheid kracht, varus of valgus, op het been te
verhogen of te verlagen. (Afbeelding 6). De schaalverdeling met letters komt niet
overeen met de mate van ontlasting en dient als richtlijn.

Draai de schroeven weer nauwsluitend aan (aanbevolen koppelwaarde van
0,339 Nm).

Alle aanpassingen moeten door een zorgverlener worden bepaald, in
overeenstemming met het comfort van de patiént. Elke keer wanneer de brace
wordt aangepast, moet de zorgverlener de letter noteren om de progressie bij te
houden.

De hoogte van de brace afstellen:

De brace kan aan de persoonlijke hoogte-eisen worden aangepast.

De bracehoogte kan worden aangepast door de schroeven aan beide zijden van
het bovenste frame los te draaien en het frame met een constante kracht
ombhoog te trekken (Afbeelding 6). Zorg ervoor dat de brace goed is uitgelijnd
door te controleren of beide scharnierarmen zich op dezelfde positie op de
mediale en laterale scharnierarm bevinden.

« Draai de schroeven weer nauwsluitend aan.

Aanpassing bewegingsbereik (ROM) (optioneel accessoire, niet inbegrepen):
De scharnieren van de brace zijn voorzien van op 0° ingestelde extensiestoppen. Het
bewegingsbereik kan indien nodig worden aangepast met een extensiestop- en een
flexiestopkit.
Extensiestopkits en een flexiestopkits zijn afzonderlijk te bestellen.
Een kit installeren:
1. Verwijder de condyluskussentjes uit de mediale en laterale scharnieren. Verwijder
de borgschroeven.
2. Schuif de 0°-stop met behulp van een korte kruiskopschroevendraaier aan beide
zijden uit het scharnier.
3. Bevestig de gewenste extensiestop weer en zet die voorzichtig vast met de
borgschroef.
4. Herhaal de stappen om de flexiestop te vervangen.
OPMERKING: Draai de borgschroef niet te vast aan.

Bevestiging van PCL-band (optioneel accessoire, niet inbegrepen):

De PCL-kit is ontworpen om posterieure subluxatie van de tibia tegen te gaan. Knip

de PCL-band af en pas deze aan zodat deze goed past.

PCL-band bevestigen — Acculign-versie
1. Let op de hoogtepositie op de mediale en laterale scharnierarmen.

. Verwijder de klittenbandsluiting om toegang te krijgen tot het verbindingsgebied.

. Verwijder de schroeven van het Acculign-scharnier.

. Verwijder de D-ring van het Acculign-scharnier.

. Plaats de D-ring van het PCL-Acculign-scharnier.

. Plaats de PCL-Acculign-scharnierinzetstukken met verhoogd gedeelte in de
verzonken ruimte.

7. Plaats het frame terug in de beginposities op de scharnierarmen.

8. Draai de Acculign-schroeven vast.

9. Maak de klittenbandsluiting weer vast.

0. Bevestig de PCL-band.
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PROBLEMEN OPLOSSEN
Een juiste plaatsing aan voor- en achterzijde helpt migratie te voorkomen en zorgt
voor een goede suspensie van de brace.
« Als de brace te ver naar voren ligt, maak dan de tibiaband aan de voorzijde losser
en trek de onderste kruisband en de onderste banden strakker aan.
« Als de brace te ver naar achteren ligt, maak dan de onderste kruisband en de
onderste banden losser en trek de tibiaband aan de voorzijde strakker aan.
« Let erop dat het scharnier correct is geplaatst. Een onjuiste plaatsing kan ertoe
leiden dat de brace omlaag glijdt.
« Een onjuiste plaatsing of bevestiging van de banden in de verkeerde volgorde
kan leiden tot wegglijden van de brace

PRODUCTVERZORGING
Volg de onderstaande stappen om uw brace in goede staat te houden.

Reiniging

Voeringen, banden en kussentjes kunnen worden verwijderd voor reiniging. Was met
de hand met milde zeep die geen wasmiddel bevat.

Spoel grondig na.

Laat aan de lucht drogen.

Als de brace beweegt, maakt u de onderste voeringen en kussentjes met een
alcoholdoekje of een vochtige doek schoon.

OPMERKINGEN:
« Niet geschikt voor de wasmachine
« Niet geschikt voor de droger.

Onderhoud van de scharnieren

Controleer de scharnieren regelmatig op vuil, puindeeltjes of soortgelijke vervuiling.
Verwijder vuil, stof en overige verontreinigingen zorgvuldig met water of perslucht.
OPMERKING: neem het scharnier niet uit elkaar.

VERVANGENDE ONDERDELEN

- Condyluskussentjes
- Linerkits
- Bandenkits

OPTIONELE ACCESSOIRES
— Bewegingsbereik (ROM)-kit
- PCL-kit

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:

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

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

AANSPRAKELIJKHEID

Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid als het hulpmiddel niet wordt onderhouden
volgens de gebruiksaanwijzing, als het hulpmiddel in elkaar is gezet met
componenten van andere fabrikanten, of als het hulpmiddel niet wordt gebruikt
volgens het aanbevolen gebruik, de aanbevolen toepassing of in de juiste omgeving.
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