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ENGLISH

SYMBOLS

Medical Device

LIST OF PARTS

Figure 1

A. Hinge

. Condyle Pad

. Cable Covers

. Anti-Migration Strap

. Upper Shin Strap

. Lower Shin Strap

. ShinPad

. Thigh Pad

. Upper Thigh Strap

. Lower Thigh Strap Liner
. Lower Thigh Liner Strap
. Posterior Calf Strap

. Dynamic Tension System™ (DTS) with Spool
. Cable Shroud

. Cable
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INTENDED USE
The device is intended for dynamic support and stabilization of ligaments of the knee.
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications for use
Conditions benefiting from an agonistic force that varies throughout flexion in proportion to
anterior cruciate ligament (ACL) tension applied to the thigh and calf in the sagittal plane. These
may include:

— Anterior cruciate ligament (ACL) injury

— Reconstruction

— Non-surgical treatment
No known contraindications.

Warnings and Cautions:

« Care should be taken not to overtighten the device.

+ The use of the device may increase the risk of deep vein thrombosis and pulmonary

embolism.

« The device is intended for post-surgical or post-injury rehabilitation. It is not intended to be
used in moderate or high activity and/orimpact sports. A healthcare professional must
approve the types of activities that the patient may engage in while using the device.

This device is a supportive brace only and is not intended or guaranteed to prevent injury.

+ Any Cable tension adjustments must be made by a healthcare professional. In the event of an
accidental adjustment to the Cable tension, the patient should immediately discontinue the
use of the device and contact a healthcare professional.

« The brace has been designed to be adjusted to the proper tension using the provided shear
knobs. Adjustment using any other means can result in excessive tension and injury to the
knee.

+ (Cable tension should only be adjusted with the patient's leg in full extension. Adjusting
cable tension in flexion will increase the risk of overloading the knee.

« The device must have an extension and flexion Stop installed in both Hinges during use.



« Toavoid discomfort and potential impairment of circulation, the patient should avoid sitting
on the frame for an extended period of time.
« Toincrease comfort while sitting, keep the braced leg extended.

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 stop using the device and 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.
« If any 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

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

The device can be ordered in a Custom Made variant and is a field adaptable knee brace. It should
be modified to fit individual patient contour by a healthcare professional.

Device Application
1. Unfasten all straps (Fig. 2). Ask patient to sit down and fully extend leg while fitting
the device.
Ensure proper alignment of the device on the leg (Fig. 3).
Height positioning: Align the center of the Hinges (A) slightly above the middle of the
kneecap.
Side positioning: Center of the Hinges should be at midline of leg.
Condyle Pad (B) positioning: The Condyle Pads should lightly touch the medial and lateral
condyles of the knee. The device is pre-assembled with standard thickness Condyle Pads and
isincluded with pairs of thinner and thicker sized Condyle Pads, along with a hook and loop
shim. Use any combination of the Condyle Pads and shim to widen or narrow the width of the
device at the knee.
Note: Ensure that the Cable Covers (C) are on the outside of the device and floating free of
obstruction. Check both sides of the device.
. All straps can be adjusted and/or can be trimmed to length. Fasten the straps in the
following order:
Fasten the Anti-Migration Strap (D) (Fig. 4.a). If needed, trim the Anti-Migration Strap
(Fig. 4.b).
+ While holding the device in place (Fig. 5.a), fasten the Upper (E) and then the Lower Shin
Strap (F) by inserting them through their respective d-rings
(Fig. 5.b, 5¢). Position the Shin Pad (G) before fastening the Lower Shin Strap.
Next, center the Thigh Pad (H) on the leg and then snugly fasten the Upper Thigh Strap (1)
(Fig. 6).
Fasten the Lower Thigh Strap Liner (J)) (Fig. 7). If needed, shorten the strap by detaching the
hook tab of the Lower Thigh Strap Liner and trim along its cut lines (Fig. 8).
« Fasten the Lower Thigh Liner Strap (K) (Fig. 9).
Center and affix the Hinges at the midline of the leg by fastening the Posterior Calf Strap (L)
(Fig. 10).
Note: If the device is too anterior, loosen the Upper Shin Strap and tighten the Posterior Calf
Strap. If the frame is too posterior, loosen the Posterior Calf Strap and tighten the Upper Shin
Strap.
. Ask the patient to stand up and fully extend leg. Place the required Shear Knob (Fig. 11a) in
the diamond shaped hole on the Spool (Fig. 11b) of the Dynamic Tensioning System™
(DTS) (M).
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Two different Shear Knobs are included with the device:
White: standard load, and
Black: low load.

« Slowly turn the selected Shear Knob clockwise until it breaks and then discard the two pieces
(Fig. 11).

« Ensure that the DTS is centered between the Cable Shrouds (N) with equal Cable (0) length
on each side of the DTS. If not centered, please refer to the following section: Re-tensioning
the DTS.

« Place anincluded DTS sticker on the Spool to cover the diamond shaped hole and prevent DTS
adjustments by anyone other than a healthcare professional (Fig. 12).

+ At the next follow-up appointment (>2 weeks), the tension in the DTS system should be
checked and revised if needed.

Note: The standard load (white) is based on a review by Smith et al KSSTA 2013

Device Adjustments
Range of Motion (ROM) adjustment
The device comes with a 0° extension and 90° flexion Stops installed in the Hinges.
1. Peel Condyle Pads from Hinges to reveal Stop slots and Retaining Screws.
2. Using a screwdriver, remove the Retaining Screws and slide out the unfastened Stops.
3. Insert desired extension and/or flexion Stops.
4. Secure the Stops with Retaining Screws and replace the Condyle Pads on the Hinges.
Note: Do not overtighten the retaining screw.

Re-tensioning the DTS

. Remove the device from the leg and unfasten the DTS from the Lower Thigh Strap Liner.

2. Turn over the DTS to expose the underside.

. Inserta pen/screwdriver into the hole in the Pawl (Fig. 13a) and apply outward force in the

same direction of the arrow to disengage the Pawl from the Spool (Fig. 13).

While maintaining the disengaged position of the Pawl, pull the Cable out of the DTS until

the DTS slides freely on the Cable.

. Pull the DTS away from the device and center it between the Cable Shrouds. Ensure that the
Cable is of equal length on each side of the DTS (Fig. 14).

. Place the desired Shear Knob into the diamond shaped hole on the Spool and slowly turn it

clockwise approximately half turn to lock the DTS onto the Cable.

Turn over the DTS and re-affix it in its original position on the Lower Thigh Strap Liner.

Note: The Cable should be loose but of equal length on each side of the DTS.

. Repeat the Device Application instructions to fit the device and re-tension the DTS.
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Device Removal
1. Ask patient to sit down with the leg extended and then unfasten all the straps on the front of
the device (Fig. 2).
2. Attach the straps back to themselves, making it easier to put the device on next time and
prolonging the life of the straps.

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

USAGE
Cleaning and care
Washing the device with the soft goods detached allows for more thorough cleaning.
If migration occurs, clean silicone liners with an alcohol wipe or damp cloth.
« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
+ Airdry.
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.



Hinge
Remove foreign materials (e. g., dirt or grass) and clean using fresh water.
Do not disassemble the hinge

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

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

DEUTSCH

SYMBOLE

Medizinprodukt

TEILELISTE

Abbildung 1

A. Gelenk

. Kondylenpolster

. Kabelabdeckungen

. Antirutschgurt

. Oberer Schienbeingurt

. Unterer Schienbeingurt

. Schienbeinpolster

. Oberschenkelpolster

. Oberer Oberschenkelgurt

. Unterer Oberschenkelgurt-Liner
. Unterer Oberschenkel-Liner-Gurt
. Hinterer Wadengurt

. Dynamic Tension System™ (DTS) mit Rolle
. Kabelummantelung

. Kabel
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VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur dynamischen Unterstiitzung und Stabilisierung der Bander des Knies
vorgesehen.

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

Indikationen
Pathologien, die von einer dynamischen Kraft profitieren, die in Abhdngigkeit des
Flexionswinkels die Spannung des vorderen Kreuzbandes (VKB) reduziert und die in der
Sagittalebene auf Oberschenkel und Wade ausgeiibt wird. Hierzu zéhlen:

— Verletzungen des vorderen Kreuzbandes (VKB)

— Rekonstruktion

- Nicht operative Behandlung
Keine bekannten Kontraindikationen.



Warnungen und Vorsichtshinweise:

« Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht zu fest angezogen wird.

Die Verwendung des Produkts kann das Risiko einer tiefen Venenthrombose und einer

Lungenembolie erhdhen.

+ Das Produkt ist fiir die Rehabilitation nach einem chirurgischen Eingriff oder nach einer

Verletzung vorgesehen. Sie ist nicht fiir die Verwendung bei moderater oder hoher

krperlicher Aktivitat und/oder fiir Sportarten mit starkem Korpereinsatz bestimmt. Eine

medizinische Fachkraft muss die Arten von Aktivitaten genehmigen, die der Patient
wahrend der Verwendung des Produkts ausiiben darf.

Dieses Produkt ist nur eine unterstiitzende Orthese und ist nicht dazu bestimmt oder

garantiert, Verletzungen zu verhindern.

« Alle Anpassungen der Kabelspannung miissen von einer medizinischen Fachkraft

vorgenommen werden. Im Falle einer versehentlichen Verstellung der Kabelspannung sollte

der Patient die Verwendung des Produkts sofort einstellen und sich an einen Arzt wenden.

Die Orthese wurde so konzipiert, dass die richtige Spannung mit Hilfe der mitgelieferten

Randelkndpfe eingestellt werden kann. Die Einstellung mit anderen Mitteln kann zu

iiberméaBiger Spannung und Verletzungen des Knies fiihren.

« Die Kabelspannung sollte nur angepasst werden, wenn das Bein des Patienten vollstandig
gestreckt ist. Die Anpassung der Kabelspannung bei gebeugtem Bein erhéht das Risiko einer
Uberlastung des Knies.

+ Das Produkt muss wahrend des Gebrauchs in beiden Gelenken mit einem Extensions- und
Flexionsstopp versehen sein.

+ Um Unbehagen und magliche Kreislaufprobleme zu vermeiden, sollte der Patient es
vermeiden, langere Zeit auf dem Rahmen zu sitzen.

+ Um den Komfort beim Sitzen zu erhghen, halten Sie das Bein mit der Orthese gestreckt.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopéadietechnische 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
zustandigen Behdrden gemeldet werden.

Der Patient sollte die Verwendung des Produkts einstellen und einen Arzt aufsuchen:

+ Wennssich die Funktionalitét des Produkts veréndert oder verloren geht oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintréchtigen.

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

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN

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

Das Produkt kann maBgefertigt bestellt werden und ist eine adaptierbare Knieorthese. Es sollte
von einem Orthopddietechniker an die individuellen Konturen des Patienten angepasst werden.

Produktanwendung

1. Losen Sie alle Gurte (Abb. 2). Bitten Sie den Patienten, sich hinzusetzen und das Bein
vollstandig auszustrecken, wahrend Sie das Produkt anpassen.
Achten Sie auf die richtige Ausrichtung des Produkts am Bein (Abb. 3).

« Hahenpositionierung: Richten Sie die Mitte der Gelenke (A) etwas oberhalb der Mitte der
Kniescheibe aus.

« Seitliche Positionierung: Die Mitte der Gelenke sollte auf der Mittellinie des Beins liegen.

« Positionierung der Kondylenpolster (B): Die Kondylenpolster sollten die medialen und
lateralen Kondylen des Knies leicht beriihren. Das Produkt ist mit Kondylenpolstern in
Standardstérke vormontiert und wird mit einem Paar diinnerer und dickerer Kondylenpolster
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zusammen mit einer Klettunterlage geliefert. Verwenden Sie eine beliebige Kombination
aus den Kondylenpolstern und Klettunterlagen, um die Breite des Produkts am Knie zu
vergroBern oder zu verkleinern.

Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich die Kabelabdeckungen (C) an der AuBenseite des
Produkts hindernisfrei bewegen kénnen. Uberpriifen Sie beide Seiten des Produkts.

. Alle Gurte konnen verstellt und/oder auf Lénge geschnitten werden. Befestigen Sie die Gurte

in der folgenden Reihenfolge:

Befestigen Sie den Antirutschqurt (D) (Abb. 4.a). Kiirzen Sie bei Bedarf den
Antirutschgurt (Abb. 4.b).

Wahrend Sie das Produkt in Position halten (Abb. 5.a), befestigen Sie den oberen (E) und
dann den unteren Schienbeingurt (F), indem Sie sie durch den entsprechenden D-Ring
stecken (Abb. 5.b, 5.c). Positionieren Sie das Schienbeinpolster (G), bevor Sie den unteren
Schienbeingurt befestigen.

« Als ndchstes zentrieren Sie das Oberschenkelpolster (H) am Bein und befestigen Sie dann den

Oberschenkelgurt (1) (Abb. 6).

« Befestigen Sie den Unterschenkelgurt-Liner (J) (Abb. 7). Kiirzen Sie den Gurt bei Bedarf,

indem Sie die Agraffe des Unterschenkelgurt-Liners [6sen und entlang der Schnittlinien
kiirzen (Abb. 8).

« Befestigen Sie den Unterschenkelgurt-Liner (K) (Abb. 9).

w

Zentrieren und befestigen Sie die Gelenke an der Mittellinie des Beins mit dem hinteren
Wadengurt (L) (Abb. 10).

Hinweis: Wenn sich das Produkt zu weit vorne befindet, losen Sie den oberen
Schienbeingurt und ziehen Sie den hinteren Wadengurt fest. Wenn der Rahmen zu weit nach
hinten verrutscht ist, [osen Sie den hinteren Wadengurt und ziehen Sie den oberen
Schienbeingurt fest.

. Bitten Sie den Patienten, aufzustehen und das Bein vollstdndig auszustrecken. Setzen Sie

den erforderlichen Scherknopf (Abb. 11.a) in das rautenfdrmige Loch auf der Spule

(Abb. 11.b) des Dynamic Tensioning System™ (DTS) (M).

Zwei verschiedene Scherkndpfe sind im Lieferumfang enthalten:

WeiB: Standardlast und

Schwarz: geringe Last.

Drehen Sie den ausgewahlten Scherknopf langsam im Uhrzeigersinn, bis er abrei3t, und
entsorgen Sie dann die beiden Teile (Abb. 11).

Stellen Sie sicher, dass das DTS zwischen den Ummantelungen (N) zentriert ist und die Kabel
(0) auf beiden Seiten des DTS gleich lang sind. Sollten die Kabel nicht gleich lang sein,
richten Sie sich nach den Angaben und Anweisungen im folgenden Abschnitt: Nachspannen
des DTS.

« Bringen Sie den mitgelieferten DTS-Aufkleber auf der Spule an, um das rautenformige Loch

abzudecken und zu verhindern, dass andere Personen als orthopédietechnische Fachkrafte
Einstellungen am DTS vornehmen (Abb. 12).

+ Beim ndchsten Nachsorgetermin (> 2 Wochen) sollte die Spannung im DTS-System

tiberpriift und bei Bedarf angepasst werden.
Hinweis: Die Standardbelastung (weiB) basiert auf einer Studie von Smith et al KSSTA 2013.

Produktanpassungen

Einstellung des Bewegungsumfangs (ROM)

Das Produkt wird mit 0°-Extensions- und 90°-Flexionsstopps geliefert, die in den Gelenken
installiert sind.

1
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Ldsen Sie die Kondylenpolster von den Gelenken, um die Anschlagséffnungen und die
Befestigungsschrauben freizulegen.

. Entfernen Sie die Befestigungsschrauben mit einem Schraubendreher und holen Sie die

gelosten Anschldge heraus.

. Setzen Sie die gewiinschten Extensions- und/oder Flexionsstopps ein.
. Sichern Sie die Anschldge mit den Befestigungsschrauben und setzen Sie die

Kondylenpolster wieder auf die Scharniere.

Hinweis: Ziehen Sie die Befestigungsschraube nicht zu fest an.



Nachspannen des DTS

. Nehmen Sie das Produkt vom Bein und I6sen Sie das DTS vom Unterschenkelgurt-Liner.

2. Drehen Sie das DTS, um die Unterseite freizulegen.

. Stecken Sie einen Stift/Schraubendreher in das Loch in der Sperrklinke (Abb. 13a) und

driicken Sie in Pfeilrichtung, um die Sperrklinke von der Spule zu I6sen (Abb. 13).

Halten Sie die Sperrklinke in der entriegelten Position und ziehen Sie das Kabel aus dem DTS,

bis das DTS frei auf dem Kabel gleitet.

. Ziehen Sie das DTS vom Produkt weg und zentrieren Sie es zwischen den Abdeckungen.
Achten Sie darauf, dass das Kabel auf beiden Seiten des DTS gleich lang ist (Abb. 14).

. Stecken Sie den gewiinschten Scherknopf in das rautenfdrmige Loch auf der Spule und

drehen Sie ihn langsam etwa eine halbe Umdrehung im Uhrzeigersinn, um das DTS am Kabel

zu fixieren.

Drehen Sie das DTS um und befestigen Sie es wieder in seiner urspriinglichen Position auf

dem Unterschenkelgurt-Liner.

Hinweis: Das Kabel sollte locker, aber auf beiden Seiten des DTS gleich lang sein.

. Wiederholen Sie die Anweisungen zur Anwendung des Produkts, um das Produkt
anzubringen und das DTS nachzuspannen.
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Entfernen des Produkts
1. Bitten Sie den Patienten, sich mit ausgestrecktem Bein hinzusetzen und Iosen Sie dann alle
Gurte an der Vorderseite des Produkts (Abb. 2).
2. Befestigen Sie die Gurte wieder an sich selbst, um das ndchste Mal das Anlegen des Produkts
zu erleichtern und die Lebensdauer der Gurte zu verlangern.

Zubehdr und Ersatzteile
Eine Liste der verfiigharen Ersatz- und Zubehorteile finden Sie im Ossur-Katalog.

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege
Das Waschen des Produkts mit abgenommenen Textilelementen ermdglicht eine griindlichere
Reinigung.
Bei Verrutschen die Silikon-Liner mit einem Alkoholtupfer oder einem feuchten Tuch abwischen.
« Handwésche mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.
+ Ander Luft trocknen.
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.

Gelenk

Entfernen Sie Fremdkdrper (z. B. Schmutz oder Gras) und reinigen Sie das Gelenk mit frischem
Wasser.

Das Gelenk nicht zerlegen

ENTSORGUNG
Das Gerdt und die Verpackung sind gemdR 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 gemdB den Empfehlungen in Bezug auf Einsatzbedingungen,
Anwendung oder Umgebung verwendet.



FRANCAIS

SYMBOLES

Dispositif médical

LISTE DES COMPOSANTS

Figure 1

A. Articulation

. Coussinet condylien

. Protections de cable

. Sangle antiglisse

. Sangle de tibia supérieure

. Sangle de tibia inférieure

. Coussinet tibial

. Coussinet de cuisse

. Sangle de cuisse supérieure

. Manchon de sangle de cuisse inférieure
. Sangle de manchon de cuisse inférieure
. Sangle de mollet postérieure

. Dynamic Tension System™ (DTS) avec enrouleur
. Gaine de cable

. Cable
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UTILISATION PREVUE
Le dispositif est destiné au soutien dynamique et a la stabilisation des ligaments du genou.
Le dispositif doit &tre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications
Affections pouvant bénéficier d'une force agoniste qui varie tout au long de la flexion, et ce de
facon proportionnelle a la tension du ligament croisé antérieur (LCA) appliquée a la cuisse et au
mollet dans le plan sagittal. Ces affections peuvent inclure :

— lésion du ligament croisé antérieur (LCA)

— Reconstruction

— Traitement non chirurgical
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :

« |l faut bien faire attention a ne pas trop serrer le dispositif.

« Lutilisation du dispositif peut augmenter le risque de thrombose veineuse profonde et
d'embolie pulmonaire.

« Ledispositif est destiné a la rééducation post-chirurgicale ou post-traumatique. Il n'est pas
destiné a étre utilisé dans des activités modérées ou élevées et/ou des sports d'impact. Il est
impératif qu'un professionnel de santé approuve les types d'activités que le patient peut
réaliser pendant le port du dispositif.

« Cedispositif est une orthése de soutien uniquement et ne permet pas ni ne garantit d'éviter

les blessures.

Tout réglage de la tension du cable doit étre effectué par un professionnel de santé. En cas de

déréglage accidentel de la tension du cable, le patient doitimmédiatement cesser d'utiliser

le dispositif et contacter un professionnel de santé.

« L'orthése est concue pour étre réglée a la bonne tension a I'aide des boutons de réglage
fournis. Tout réglage effectué a I'aide d'autres méthodes peut provoquer une tension
excessive et une blessure au genou.



La tension du cable ne doit étre réglée que lorsque la jambe du patient est en extension
compléte. Le réglage de la tension du cable en flexion augmente le risque de surcharge du
genou.

Le dispositif doit avoir une butée d'extension et de flexion installée dans les deux charniéres
pendant son utilisation.

Pour éviter toute géne et toute anomalie éventuelle de la circulation sanguine, le patient
doit éviter de s'asseoir sur le cadre pendant une période prolongée.

Garder la jambe étendue en position assise pour plus de confort.

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE
Le professionnel de santé doit donner au patient toutes les informations contenues dans ce
document nécessaires a |'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Toutincident grave concernant le dispositif doit tre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.
Le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et 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 'utilisation du dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

INSTRUCTIONS DE POSE

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

Le dispositif peut étre commandé dans une variante sur mesure, qui est une orthése de genou
adaptable. Il doit étre modifié pour s'adapter a la morphologie du patient par un professionnel de
santé.

Mise en place du dispositif
. Détacher toutes les sangles (Fig. 2). Demander au patient de s'asseoir et d'étendre
complétement la jambe lors de la mise en place du dispositif.
S'assurer du bon alignement du dispositif sur la jambe (Fig. 3).
Positionnement en hauteur : aligner le centre des articulations (A) Iégérement au-dessus
du milieu de la rotule.
Positionnement latéral : le centre des articulations doit se trouver au milieu de la jambe.
Positionnement du coussinet condylien (B) : les coussinets condyliens doivent toucher
légerement les condyles médiale et latérale du genou. Le dispositif est pré-assemblé avec
des coussinets condyliens d'épaisseur standard. Il est également livré avec des paires de
coussinets condyliens plus fins et plus épais, ainsi qu'avec une cale auto-agrippante. Utiliser
n'importe quelle combinaison de coussinets condyliens et de cales pour élargir ou réduire la
largeur du dispositif au niveau du genou.
Remarque : s'assurer que les protections de cables (C) se trouvent & I'extérieur du dispositif
et flottent sans obstruction. Vérifier les deux c6tés du dispositif.
2. Toutes les sangles peuvent étre raccourcies et/ou ajustées en longueur. Attacher les sangles
dans l'ordre suivant :
Attacher la sangle anti-migration (D) (Fig. 4.a). Si nécessaire, couper la sangle antiglisse
(Fig. 4.b).
Tout en maintenant le dispositif en place (Fig. 5.a), fixer la sangle supérieure (E) puis la
sangle inférieure du tibia (F) en les faisant passer dans leurs anneaux respectifs en forme de
D (Fig. 5.b, 5.c). Positionner le coussinet tibial (G) avant de fixer la sangle de tibia inférieure.
Ensuite, centrer le coussinet de cuisse (H) sur la jambe, puis attacher fermement la sangle de
cuisse supérieure (I) (Fig. 6).
Fixer le manchon de la sangle de cuisse inférieure (J) (Fig. 7). Si nécessaire, raccourcir la
sangle en détachant la languette a crochet du manchon de la sangle de cuisse inférieure et
couper le long de ses lignes de coupe (Fig. 8).
Fixer la sangle de manchon de cuisse inférieure (K) (Fig. 9).
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- Centrer et fixer les articulations au niveau de la ligne médiane de la jambe en fixant la sangle
de mollet postérieure (L) (Fig. 10).

Remarque: si le dispositif est trop vers I'avant, desserrer la sangle de tibia supérieure et
serrer la sangle de mollet postérieure. Si l'armature se trouve trop vers l'arriére, desserrer la
sangle de mollet postérieure et serrer la sangle de tibia supérieure.

. Demander au patient de se lever et d'étendre complétement la jambe. Placer le bouton de
réglage requis (Fig. 11a) dans le trou en forme de losange sur la bobine (Fig. 11b) du
Dynamic Tensioning System™ (DTS) (M).

Deux boutons de réglage différents sont inclus avec le dispositif :
Blanc: charge standard, et
Noir: charge faible.

« Tourner lentement le bouton de réglage sélectionné dans le sens des aiguilles d'une montre
jusqu'a ce qu'il se brise, puis jeter les deux piéces (Fig. 11).

« S'assurer que le DTS est centré entre les gaines des cables (N) avec la méme longueur de
cable (0) de chaque c6té du DTS. S'il n'est pas centré, se reporter a la section suivante :
Réapplication de la tension du DTS (Systeme de Tension Dynamique™) .

« PlacerI'autocollant DTS (Systéme de Tension Dynamique™) inclus sur la bobine pour couvrir

le trou en forme de losange et empécher tout ajustement du DTS par une personne autre

qu'un professionnel de santé (Fig. 12).

Lors du prochain rendez-vous de suivi (>2 semaines), la tension dans le systéme DTS

(Systeme de Tension Dynamique™) doit étre vérifiée et ajustée si nécessaire.

Remarque : la charge standard (blanche) est basée sur une analyse de Smith et

al. KSSTA 2013

w

Réglages du dispositif
Réglage de I'amplitude articulaire (ROM)
Le dispositif est livré avec une butée d'extension de 0° et une butée de flexion de 90° installées
dans les articulations.
1. Décoller les coussinets condyliens des articulations pour révéler les fentes des butées et les
vis de fixation.
2. Al'aide d'un tournevis, retirer les vis de fixation, puis les butées non fixées en les faisant
glisser.
. Insérer les butées d'extension et/ou de flexion souhaitées.
4. Fixer les butées avec les vis de fixation et replacer les coussinets condyliens sur les
articulations.
Remarque : ne pas trop serrer la vis de fixation.

w

Réapplication de la tension du DTS

. Retirer le dispositif de la jambe et détacher le DTS du manchon de la sangle de cuisse
inférieure.

. Retourner le DTS pour exposer sa face inférieure.

. Insérer un stylo/tournevis dans le trou du cliquet (Fig. 13a) et appliquer une force dirigée

vers |'extérieur dans le méme sens que la fleche pour libérer le cliquet de la bobine (Fig. 13).

Tout en maintenant la position désenclenchée du cliquet, retirer le cable du DTS jusqu'a ce

que le DTS glisse librement sur le cable.

. Retirer le DTS du dispositif et le centrer entre les gaines de cables. S'assurer que le cable est
de longueur égale de chaque coté du DTS (Fig. 14).

. Placer le bouton de réglage souhaité dans le trou en forme de losange sur la bobine et le

tourner lentement dans le sens des aiguilles d'une montre d'environ un demi-tour pour

verrouiller le DTS sur le cable.

Retourner le DTS et le refixer dans sa position d'origine sur le manchon de la sangle de cuisse

inférieure.

Remarque : le cable doit étre lache mais de a méme longueur de chaque c6té du DTS.

. Répéter les instructions de Mise en place du dispositif pour adapter le dispositif et
réappliquer la tension sur le DTS.

—_
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Retrait du dispositif
1. Demander au patient de s'asseoir avec la jambe tendue, puis détacher toutes les sangles
al'avant du dispositif (Fig. 2).
2. Attacher les sangles sur elles-mémes, ce qui facilitera la mise en place du dispositif la
prochaine fois et prolonge la durée de vie des sangles.

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien
Le lavage du dispositif avec les matériaux souples détachés permet un meilleur nettoyage.
Si le dispositif glisse, nettoyer les manchons en silicone a I'aide d'un chiffon humide ou imbibé
d'alcool.

« Laver a la main avec un détergent doux et rincer abondamment.

« Laisser sécher al'air libre.
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.

Articulation
Enlever les corps étrangers (par exemple, la saleté ou I'herbe) et nettoyer a I'eau douce.
Ne pas démonter I'articulation.

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.

ITALIANO

SYMBOLS

Dispositivo medico
ELENCO DEI COMPONENTI
Figura 1

A. Cerniera

B. Cuscinetto condilare

C. Passacavi

D. Cinturino antislittamento
E. Fascia perlatibia superiore
F. Fascia per la tibia inferiore
G. Parastinchi

H. Imbottitura perla coscia

l.

Fascia per la coscia superiore



Fascia per la coscia inferiore
. Fascia per la coscia inferiore
. Fascia posteriore per il polpaccio
. Sistema di tensione dinamica™ (DTS) con bobina
. Rivestimento cavo
. Cavo
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DESTINAZIONE D'USO
Il dispositivo & destinato al supporto dinamico e alla stabilizzazione dei legamenti del ginocchio.
Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso
Condizioni che beneficiano di una forza agonistica variabile durante la flessione in proporzione
alla tensione del Legamento crociato anteriore (LCA) applicata alla coscia e al polpaccio sul piano
sagittale. Queste potrebbero includere:

— lesioni del legamento crociato anteriore (LCA),

— ricostruzione

— trattamento non chirurgico
Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze e precauzioni:

Avere cura di non stringere eccessivamente il dispositivo.

L'utilizzo del dispositivo pud aumentare il rischio di trombosi venosa profonda ed embolia
polmonare.

Il dispositivo & destinato all'uso per la riabilitazione post-operatoria o post-lesione. Non

& destinato a essere utilizzato in attivita moderata o elevata e/o negli sport d'impatto. Un
professionista sanitario qualificato deve approvare le tipologie di attivita a cui 'utente pud
prendere parte nel periodo in cui utilizza il dispositivo.

Questo dispositivo & solo un tutore di supporto e non & destinato né garantito per la
prevenzione di lesioni.

Eventuali regolazioni della tensione del cavo devono essere esequite da un professionista
sanitario. Nel caso in cuila tensione del cavo venga regolata accidentalmente, I'utente deve
interrompere immediatamente |'uso del dispositivo e contattare il professionista sanitario.
Il tutore & stato progettato per essere regolato con una tensione corretta utilizzando le
manopole fornite. La regolazione effettuata con qualsiasi altro strumento potrebbe
comportare una tensione eccessiva e lesioni al ginocchio.

La tensione del cavo deve essere regolata solo con la gamba del paziente in estensione
completa. La regolazione della tensione del cavo in flessione aumenta il rischio di
sovraccarico del ginocchio.

Il dispositivo deve avere un arresto dell'estensione e della flessione installato in entrambe le
cerniere durante ['uso.

Per evitare disagi e potenziale compromissione della circolazione, I'utente deve evitare di
sedersi sul telaio per un periodo di tempo prolungato.

Per migliorare il comfort quando si rimane seduti, mantenere estesa la gamba con il tutore.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che € richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.
L'utente deve sospendere I'uso del dispositivo e contattare un professionista sanitario:
« Incaso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo, oppure in caso di danni o guasti al
dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento.
« Incaso di dolore, irritazione cutanea, pressione eccessiva o reazione insolita durante I'uso del
dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.



ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Seguendo queste istruzioni, fare riferimento alla figura per il posizionamento dei componenti
menzionati nel testo (Fig. 1).

Il dispositivo puo essere ordinato in una variante su misura ed & un tutore per ginocchio
regolabile. Dovrebbe essere modificato da un operatore sanitario per adattarsi al profilo del
singolo paziente.

Applicazione del dispositivo
1. Slacciare tutte le cinghie (Fig. 2). Chiedere all'utente di sedersi ed estendere completamente

la gamba durante il montaggio del dispositivo.

Assicurare il corretto allineamento del dispositivo sulla gamba (Fig. 3).

Posizionamento in altezza: allineare il centro delle cerniere (A) leggermente al di sopra del
centro della rotula.

Posizionamento laterale: il centro delle cerniere deve trovarsi sulla linea mediana della
gamba.

Posizionamento del cuscinetto condilare (B) : i cuscinetti condilari devono toccare
leggermente i condili mediali e laterali del ginocchio. Il dispositivo & preassemblato con
cuscinetti condilari di spessore standard ed & incluso con coppie di cuscinetti condilari di
dimensioni piu sottili, insieme a uno spessore a strappo. Utilizzare qualsiasi combinazione di
cuscinetti condilari e dello spessore per allargare o restringere la larghezza del dispositivo al
ginocchio.

Nota: assicurarsi che i rivestimenti dei cavi (C) si trovano all'esterno del dispositivo e senza
intralci. Verificare entrambi i lati del dispositivo.

. Tutte le cinghie possono essere tagliate o regolate in lunghezza. Allacciare le cinghie
nell'ordine sequente: :

- Allacciare la cinghia antislittamento (D) (Fig. 4.a). Se necessario, rifilare la cinghia

antislittamento (Fig. 4.b).

- Tenendo il dispositivo in posizione (Fig. 5.a), allacciare la cinghia della tibia superiore (E)

e poi quella inferiore (F), inserendole nei rispettivi anelli a D (Fig. 5.b, 5¢). Posizionare
I'imbottitura per la tibia (G) prima di allacciare la cinghia inferiore.

« Poi, centrare il cuscinetto per la coscia (H) sulla gamba e allacciare perfettamente la cinghia
per la coscia superiore (1) (Fig. 6).

- Fissare la cinghia della guaina per la coscia inferiore (J) (Fig. 7). Se necessario, accorciare la
cinghia staccando la linguetta del gancio dalla cinghia della guaina per la coscia inferiore
e tagliarla lungo le linee di taglio (Fig. 8).

- Fissare la cinghia della guaina per la coscia inferiore (K) (Fig. 9).

Centrare e fissare le cerniere sulla linea mediana della gamba, allacciando la cinghia
posteriore per il polpaccio (L) (Fig. 10).

Nota: se il dispositivo & troppo in avanti, allentare la cinghia per la tibia superiore e stringere
quella posteriore per il polpaccio. Se il telaio € troppo indietro, allentare la cinghia posteriore
per il polpaccio e stringere la cinghia superiore per la tibia.

. Chiedere all'utente di alzarsi ed estendere completamente la gamba. Posizionare la
manopola necessaria (Fig. 11a) nel foro a forma romboidale sulla bobina (Fig. 11b) del
Dynamic Tensioning System™ (DTS) (M).

Con il dispositivo sono incluse due diverse manopole:
Bianca: carico standard e
Nera: carico basso.

« Ruotare lentamente la manopola selezionata in senso orario fino a romperla, quindi scartare
i due pezzi (Fig. 11).

« Assicurarsi che il DTS sia centrato tra i rivestimenti per il cavo (N) con lunghezza del cavo
uguale (0) su ciascun lato del DTS. Se non & centrato, fare riferimento alla sezione seguente:
Ritensionamento del DTS.

« Posizionare un adesivo DTS incluso sulla bobina per coprire il foro a forma romboidale
eimpedire le regolazioni DTS da parte di persone diverse da un professionista sanitario
(Fig. 12).
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« Al prossimo appuntamento di follow-up (> 2 settimane), la tensione nel sistema DTS
dovrebbe essere controllata e rivista se necessario.
Nota: il carico standard (bianca) si basa su un riesame di Smith et al KSSTA 2013

Regolazioni del dispositivo
Regolazione del range di movimento (ROM)
Il dispositivo viene fornito con un arresto dell'estensione a 0° e un arresto della flessione a 90°
installati nelle cerniere.

1. Staccare i cuscinetti condilici dalle cerniere per scoprire le fessure di arresto e le viti di

fissaggio.

2. Usando un cacciavite, rimuovere le viti di fissaggio ed estrarre gli arresti non fissati.

3. Inserire gli arresti dell'estensione e/o della flessione desiderati.

4. Fissare gli arresti con le viti di fissaggio e sostituire i cuscinetti condilari sulle cerniere.
Nota: non serrare eccessivamente la vite di fissaggio.

Ritensionamento del DTS

. Rimuovere il dispositivo dalla gamba e sganciare il DTS dall'imbottitura della cinghia per la
coscia inferiore.

. Capovolgere il DTS per esporne la parte inferiore.

. Inserire una penna/cacciavite nel foro del nottolino (Fig. 13a) e applicare una forza verso

I'esterno nella stessa direzione della freccia per sganciare il nottolino dalla bobina (Fig. 13).

Mantenendo la posizione disinserita del nottolino, estrarre il cavo dal DTS fino a far scorrere

il DTS liberamente sul cavo.

. Estrarre il DTS dal dispositivo e centrarlo tra le fasciature. Assicurarsi che il cavo sia di
lunghezza identica su ciascun lato del DTS (Fig. 14).

6. Posizionare la manopola desiderata nel foro a forma romboidale sulla bobina e ruotarla
lentamente in senso orario di circa mezzo giro per bloccare il DTS sul cavo.

. Capovolgere il DTS e riattaccarlo nella sua posizione originale sull'imbottitura della cinghia
per la coscia inferiore.
Nota: il cavo deve essere allentato ma di lunghezza identica su ciascun lato del DTS.

8. Ripetere le istruzioni dell'Applicazione del dispositivo per montare il dispositivo

eritensionare il DTS.
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Rimozione del dispositivo
1. Chiedere all'utente di sedersi con la gamba estesa e quindi slacciare tutte le cinghie nella
parte anteriore del dispositivo (Fig. 2).
2. Agganciare le cinghie ripiegandole su se stesse, in modo da facilitare il posizionamento del
dispositivo la volta successiva e prolungare la durata delle cinghie.

Accessori e parti di ricambio
Consultare il catalogo Ossur per I'elenco delle parti di ricambio o degli accessori disponibili.

UTILIZZO

Pulizia e cura
Il lavaggio del dispositivo, se effettuato dopo aver staccato le parti morbide, consente una pulizia
pili accurata.
Se si verifica uno spostamento, pulire le cuffie in silicone con un batuffolo imbevuto di alcool o un
panno umido.

« Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare abbondantemente.

» Lasciare asciugare all'aria.
Nota: non lavare in lavatrice, asciugare in asciugatrice, stirare, candeggiare né lavare con
ammorbidente.
Nota: evitare il contatto con acqua salata o clorata. In caso di contatto, sciacquare con acqua
dolce e asciugare all'aria.



Cerniera
Rimuovere i corpi estranei (ad es. sporco o erba) e pulire con acqua dolce.
Non smontare la cerniera

SMALTIMENTO
I dispositivo e la confezione devono essere smaltiti in conformita alle rispettive normative
ambientali locali 0 nazionali.

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto seque:
« Dispositivo non mantenuto come indicato nelle istruzioni d'uso.
« Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
« Dispositivo utilizzato in modo non conforme alle condizioni d'uso, dell'applicazione
o dell'ambiente raccomandati.

NORSK

SYMBOLER

Medisinsk utstyr

DELELISTE

Figur 1

. Ledd

. Kondylpute

. Kabelbeskyttere

. Antisklistropp

. @vre leggstropp

. Nedre leggstropp

. Leggpute

. Larpute

. @vrelarstropp

. Liner for nedre larstropp
. Nedre larstropp

. Bakreleggreim

. Dynamic Tension System™ (DTS) med spole
. Kabeldeksel

. Kabel
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TILTENKT BRUK
Enheten er ment for dynamisk stette og stabilisering av leddband i kneet.
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
Tilstander som drar nytte av en agonistisk kraft som varierer gjennom fleksjon i forhold til

spenning i fremre korshand (ACL) pafart laret og leggen i sagittalplanet. Disse kan inkludere:

- skade pa fremre korshand (ACL)

— rekonstruksjon

- ikke-kirurgisk behandling
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:
« Pass pd a ikke overstramme enheten.
« Brukav enheten kan ke risikoen for dyp venetrombose og lungeemboli.



« Enheten ertiltenkt for postkirurgisk rehabilitering eller rehabilitering etter skader. Den er ikke
tiltenkt for bruk ved moderat eller hay aktivitet og/eller sport som medforer stot.
Helsepersonell ma godkjenne typene av aktivitet pasienten kan delta i mens enheten brukes.

« Denne enheten er kun en stgttende enhet og er ikke ment eller garanterer & hindre skade pa
ryggseylen.

« Alle justeringer av kabelspenning ma utfares av helsepersonell. Ved en utilsiktet justering av
kabelspenningen ma pasienten umiddelbart slutte a bruke enheten og kontakte
helsepersonell.

- Ortosen er utformet for  justeres til riktig spenning ved hjelp av de medfglgende
bryterknottene. Justering med andre midler kan resultere i for hay spenning og skade pa
kneet.

« Kabelspenning skal kun justeres med benet il pasienten fullt utstrekt. Justering av
kabelspenningen i fleksjon ker risikoen for overbelastning av kneet.

« Enheten ma ha et ekstensjons- og fleksjonsstopp installert i begge hengsler under bruk.

For & unngd ubehag og mulig hindring av sirkulasjonen ma pasienten unnga & sitte pa

rammen over lengre tid.

« For & bedre komforten mens man sitter, skal benet med ortosen vaere utstrakt.

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 md i folgende tilfeller avslutte bruken av enheten og ta kontakt med 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

Nar du utfarer falgende instruksjoner, kan du se oversiktsillustrasjonen for & finne delene som er
nevnt i teksten (Fig. 1).

Enheten kan bestilles i en egendefinert versjon og er en ortose som kan tilpasses i felten. Den bar
endres av helsepersonell for  tilpasses individuelle pasientkonturer.

Pdsetting av enheten

. Losne alle stroppene (Fig. 2). Be pasienten om a sette seq ned og strekke ut benet helt mens
du tilpasser enheten.
Serg for riktig justering av enheten pé benet (Fig. 3).
Hoydeplassering: Juster midten av leddene (A) litt over midten av kneskalen.
Sideplassering: Midtpunktet pa leddene skal vaere ved midtlinjen pé benet.
Plassering av (B) kondylputene: Kondylputene skal sa vidt berore de mediale og laterale
kondylene pd kneet. Enheten er forhdndsmontert med kondylputer av standard tykkelse.
Det falger med et par kondylputer av tynnere og tykkere storrelse, sammen med en borrelas.
Bruk en hvilken som helst kombinasjon av kondylputer og feste for a utvide eller begrense
bredden pd enheten ved kneet.
Merknad: Sikre at kabeldekslene (C) er pa utsiden av enheten og er fri for hindringer. Sjekk
begge sidene pé enheten.

. Alle stropper kan justeres og/eller trimmes til riktig lengde. Fest stroppene i falgende
rekkefalge:

« Fest anti-migrasjonsstroppen (D) (fig. 4.a). Trim anti-migrasjonsstroppen ved behov
(fig. 4.b).

« Hold enheten pa plass (fig. 5.a) og fest den ovre (E) og deretter den nedre leggstroppen (F)
ved d fare dem gjennom sine respektive d-ringer (fig. 5.b, 5.¢). Plasser skinnebenputen (G)
for du fester den nedre skinnebenstroppen.
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« Sentrer deretter larputen (H) pd benet og fest deretter den gvre lrstroppen godt (1) (Fig. 6).
« Festden nedre larstropplineren (J) (Fig. 7). Om nadvendig kan du forkorte stroppen ved
dlosne borreldsen pa den nedre larstroppen og klippe langs skjzrelinjene (Fig. 8).

« Festden nedre larstroppen (K) (Fig. 9).

« Sentrér og fest leddene ved midtlinjen av benet ved & feste den bakre leggstroppen (L)
(Fig. 10).
Merknad: Hvis enheten er for langt fram, lgsner du den fremre leggstroppen og strammer
den bakre leggstroppen. Hvis rammen er for langt bak, Igsner du den bakre leggstroppen og
strammer den fremre leggstroppen.

. Be pasienten om 4 std og strekke benet helt ut. Plasser den aktuelle bryteknotten (Fig. 11a)
i det diamantformede hullet pa spolen (Fig. 11b) pa Dynamic Tensioning System™ (DTS) (M).
Det folger med to forskjellige bryteknotter:

Hvit: standard belastning, og
Sort: lav belastning.
Drei den valgte bryteknotten langsomt med klokken til den gér i stykker, og kast deretter de
to delene (Fig. 11).
« Sikre at DTS er sentrert mellom kabeldekslene (N) med lik lengde kabel (0) pa hver side av
DTS. Hvis den ikke er sentrert, kan du se i delen: Stramme DTS pa nytt.

« Sett et medfalgende DTS-klistremerke pa spolen for & dekke det diamantformede hullet og
forhindre at det foretas DTS-justeringer av andre enn helsepersonell (Fig. 12).

- Ved neste oppfelgingsavtale (> 2 uker) ma spenningen i DTS-systemet kontrolleres og

endres ved behov.
Merk: Standardbelastningen (hvit) er basert pa en gjennomgang av Smith et al. KSSTA 2013

w

Justeringer av enheten
Justering av bevegelsesomrade
Enheten leveres med en 0° ekstensjonsstopp og 90° fleksjonsstopp installert i leddene.
1. Fjern kondylputene fra leddene for & avdekke stoppspor og holdeskruer.
2. Bruk en skrutrekker, fjern holdeskruene og skyv ut de Igsnede stopperne.
3. Settinn enskede ekstensjons- og/eller fleksjonsstopper.
4. Fest stopperne med holdeskruer og sett kondylputene tilbake pé leddene.
Merknad: Ikke skru holdeskruen for hardt.

Etterstramming av DTS

. Fjern enheten fra benet og losne DTS fra den nedre larstroppen.

2. Snu DTS for & eksponere undersiden.

. Settinn en penn/skrutrekker i hullet i 1dsen (Fig. 13a) og trykk i samme retning som pilen

for a losne Iasen fra spolingen (Fig. 13).

Mens du holder [dsen utkoblet, trekker du kabelen ut av DTS-en til DTS-en glir fritt pd

kabelen.

. Trekk DTS bort fra enheten og sentrer den mellom kabeldekslene. Sikre at kabelen er like
lang pa hver side av DTS (Fig. 14).

. Plasser den gnskede Shear Knob i det diamantformede hullet pa spolen og vri den langsomt

med klokken cirka en halv omdreining for & Iase DTS-en pd kabelen.

Snu DTS-en og fest den pa nytt i sin opprinnelige posisjon pa den nedre larstroppen.

Merknad: Kabelen skal vaere los, men ha samme lengde pa hver side av DTS.

. Folg instruksjonene for Pasetting av enheten pa nytt for a tilpasse enheten og stramme DTS
pa nytt.

—_

w

>

wv

o

~

[=>)

Fjerning av enheten
1. Be pasienten om & sette seg ned med benet utstrakt, og asne deretter alle stroppene foran
pa enheten (Fig. 2).
2. Fest stroppene tilbake pa seg selv, noe som gjor det enklere & ta pa enheten neste gang og
forlenge levetiden til stroppene.
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Tilbehor og reservedeler
Se Ossur-katalogen for en liste over tilgjengelige reservedeler eller tilbeher.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold
Vasking av enheten med myke deler demontert gir for grundigere rengjering.

Hvis det oppstar forskyvning, rengjer du silikonlinerne med en alkoholserviett eller fuktig klut.

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

« Lufttork.
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
lufttork.

Hengsel
Fjern fremmedlegemer (f. eks. smuss eller gress) og rengjer med ferskvann.
Ikke demonter leddet

KASSERING

Enheten og emballasjen md kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljeforskriftene.

ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seg ikke noe ansvar for falgende:
« Enheter som ikke vedlikeholdes slik det stér i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller milj.

SVENSKA

SYMBOLER

Medicinteknisk produkt

LISTA OVER DELAR
Bild1

A. Gangjdrn

. Kondylkudde

. Vajerholje

. Anti-glidband

. Ovre skenbensrem

. Nedre skenbensrem
. Skenbenskudde

. Lardyna

. Ovre larrem

. Liner for nedre larrem
. Rem for nedre larliner
. Bakre vadrem

. Dynamic Tension System™ (DTS) med spole
. Vajerskydd

. Vajer

O =Z=Z=r-xX+~——TIToO Mmoo ™

AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd for dynamiskt stod och stabilisering av kndets ligament.
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Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Anvindningsomrdde
Tillstdnd som forbattras av agonistisk kraft som varierar under flexion i proportion till
spanningen i det frimre korshandsligamentet (ACL), som appliceras pa skenben och larben
i sagittalplanet. Dessa kan inkludera:

— Skada pa frémre korsbandsligamentet (ACL)

— Rekonstruktion

— Icke-kirurgisk behandling
Inga kdnda kontraindikationer.

Varningar och forsiktighetsatgarder:
« Forsiktighet bor iakttas sd att enheten inte spanns &t for hart.
« Anvdndning av enheten kan dka risken for djup ventrombos och lungemboli.

Enheten &r avsedd for rehabilitering efter kirurgi eller skada. Den &r inte avsedd att anvandas

under méttlig eller hag aktivitet och/eller aktiviteter med hag belastning. Kvalificerad

sjukvardspersonal maste godkanna de typer av aktiviteter som patienten kan utfora under
anvandning av enheten.

- Denna enhet ger endast stod for knat. Den r inte avsedd eller garanterad for att forhindra
knaskador.

- Allajusteringar av kabelspanningen maste gdras av sjukvardspersonal. Om oavsiktlig
justering av kabelspanningen skulle intréffa ska patienten omedelbart sluta att anvénda
enheten och kontakta sjukvardspersonal.

« Ortosen har utformats for att anpassas till rétt spanning med hjélp av de medfdljande
vridnycklarna. Justering pa annat satt kan leda till for hog spanning och skada pé knaet.

« Vajerspanningen bor endast justeras med patientens ben helt utstrackt. Justering av
vajerspanning med benet flekterat okar risken for dverbelastning av kndet.

« Enheten maste ha ett stréck- och flexionsstopp installerat i bada ledstyckena under
anvandning.

« Foratt undvika obehag och potentiell forsamring av cirkulationen ska patienten undvika att
sitta pa ramen under langre perioder.

« Hall det stodda benet utstrackt ndr du sitter ner for att oka komforten.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvandning av denna enhet.
Alla allvarliga hdndelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
Patienten ska sluta anvanda enheten och kontakta sjukvérdspersonal:
-+ Omndgon av enhetens funktioner dndras eller inte ldngre fungerar, eller om enheten visar
tecken pa skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner.
+ Om det uppstar smarta, hudirritation, verdrivet 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

Anvand dversiktshilden som referens for lokalisering av komponenter som omndmns i texten nar
du utfor foljande instruktioner (Bild 1).

Enheten kan bestéllas i en Custom Made-variant och &r en faltanpassningsbar kndortos. Den bor
modifieras for att passa individuella patientkonturer av en sjukvardspersonal.

Applicering av enhet
1. Lossa alla remmar (Bild 2). Be patienten att satta sig ner och stracka ut benet helt medan
enheten passas in.
Setill att enheten dr rétt inriktad pa benet (Bild 3).
« Hajdpositionering: Rikta in mitten av ledstyckena (A) ndgot ovanfor mitten av knéskalen.
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« Sidopositionering: Ledstyckenas mitt ska vara mitt pa benet.

« Positionering av kondylkudde (B) : Kondylkuddarna ska vara i latt kontakt med kndets
mediala och laterala kondyler. Enheten &r formonterad med kondylkuddar av
standardtjocklek och inkluderar par av tunnare och tjockare kondylkuddar, tillsammans med
ett mellanldgg med kardborrelds. Anvénd valfri kombination av kondylkuddar och
mellanldgg for att vidga eller minska bredden pd enheten vid kndet.

Obs! Se till att vajerhdljena (C) ar pa utsidan av enheten och rér sig obehindrade. Kontrollera
bada sidor av enheten.

. Allaremmar kan justeras och/eller klippas av till rtt langd. Fast remmarna i fljande
ordning

- Fést anti-migreringsremmen (D) (bild 4.a). Om det behdvs, trimma anti-migreringsremmen

(bild 4.b).

Medan du héller enheten pa plats (bild 5.a), fast den dvre (E) och sedan den nedre

skenbensremmen (F) genom att fora in dem genom sina respektive d-ringar (bild 5.b, 5¢).

Placera skenbensdynan (G) innan du féster den nedre skenbensremmen.

« Centrera sedan ldrdynan (H) pa benet och fést sedan den dvre Iarremmen ordentligt (1)

(bild 6).

« Fast den nedre ldrremslinern (J) (bild 7). Om det behdvs, forkorta remmen genom att ta

bort hakfliken pa det nedre larremslinern och trimma léngs dess snittlinjer (bild 8).

Fést sedan den nedre larremmen ordentligt (K) (bild 9).

« Centrera och fast leden vid mittlinjen av benet genom att fasta den bakre vadremmen (L)
(bild 10).

Obs! Om enheten ar for langt framat, lossa den dvre skenbensremmen och dra at den bakre
vadremmen. Om ramen sitter for Idngt bak, lossa den bakre vadremmen och dra at den dvre
skenbensremmen.

. Be patienten att std upp och strécka ut benet helt. Placera den dnskade vridnyckeln
(bild 11a) i det diamantformade halet pé spolen (bild 11b) av Dynamic Tensioning System™
(DTS) (M).
Tva olika vridnyclkar medfdljer enheten:
Vit: standardbelastning, och
Svart: Iag belastning.
Vrid Iangsamt den valda vridnyckeln medurs tills den gar sonder och kassera sedan de tva
delarna (bild 11).
Se till att DTS ar centrerad mellan kabelhljena (N) med lika kabellangd (0) pa bada sidor av
DTS. Om den inte &r centrerad, se foljande avsnitt: Spanna om DTS.

« Satt ett medfoljande DTS-klistermarke pa spolen for att técka det diamantformade hélet och

forhindra DTS-justeringar av ndgon annan &n sjukvardspersonal (bild 12).

« Vid ndsta uppfoljningsbesck (> 2 veckor) ska DTS-systemets spanning kontrolleras och
justeras vid behov.

Obs! Standardbelastningen (vit) &r baserad pa en granskning av Smith et al. KSSTA 2013

~
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Enhetsjusteringar
ROM-justering (Range of Motion).
Enheten levereras med en 0° forléngning och 90° flexionsstopp installerade i lederna.
1. Draav kondylkuddarna fran lederna for att avsloja stoppslitsar och lasskruvar.
2. Anvénd en skruvmejsel, ta bort lasskruvarna och skjut ut de ofdsta stopparna.
3. Séttin onskade extensions- och/eller flexionsstopp.
4. Fast stopparna med lasskruvar och sétt tillbaka kondylkuddarna pa lederna.
Obs! Dra inte at Idsskruven for hart.

Spanna om DTS
1. Tabort enheten frén benet och lossa DTS fran den nedre larremslinern.
2. Vénd pa DTS for att blottldgga undersidan.
3. Séttin en penna/skruvmejsel i halet i sparrhaken (bild 13a) och anbringa kraft utdt i samma
riktning som pilen for att lossa sparrhaken fran spolen (bild 13).
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4. Medan du upprétthaller sparrhakens urkopplade position drar du ut kabeln fran DTS tills DTS
glider fritt pa kabeln.

5. Dra bort DTS fran enheten och centrera den mellan kabelhdljena. Se till att kabeln ar lika
ldng pa varje sida av DTS. (bild 14).

6. Placera den dnskade vridratten i det diamantformade halet pa spolen och vrid den langsamt
medurs ungefar ett halvt varv for att Iasa DTS pa vajern.

7. Vand pa DTS och satt tillbaka den pa sin ursprungliga plats pa den nedre larremslinern.
Obs! Kabeln ska vara Ios men lika Iang pa varje sida av DTS.

8. Upprepa instruktionerna for Enhetsapplikation for att passa in enheten och spanna om DTS.

Borttagning av produkt
1. Be patienten sétta sig med benet utstréckt och lossa sedan alla remmar pd enhetens
framsida (bild 2).
2. Fastremmarna tillbaka pd sig sjélva, vilket gor det lattare att sétta pa enheten nésta gdng
och forlanger remmarnas livslangd.

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

ANVANDNING
Skatsel och rengéring
Att tvdtta enheten med de mjuka delarna avtagna mdjliggdr en mer grundlig rengdring.
Om ortosen glider ska du rengdra silikonlinern med en spritkompress eller fuktig trasa.
+ Handtvétta med milt tvéttmedel och skdlj noga.
« Lufttorka.
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.

Ledstycke
Tabort frimmande material (t. ex. smuts eller grds) och rengor med farskvatten.
Montera inte isér gangjarnet.

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

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

SUOMI

SYMBOLIT

Ladkinndllinen laite

OSALUETTELO
Kuva 1

A. Nivel

B. Kondyylipehmuste
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. Kaapelin suojaputket
Liukuestehihna

. Ylempi sadrihihna

. Alempi saarihihna

. Sadripehmuste

. Reisipehmuste

. Ylempi reisihihna

. Alemman reisihihnan pehmuste
. Alemman reisipehmusteen hihna
. Posteriorinen pohjehihna

. Dynamic Tension System™ (DTS) kelalla
. Kaapelin suojus

. Kaapeli

O=Z=E=rx"+——TommonN

KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu polven nivelsiteiden dynaamiseen tukemiseen ja vakauttamiseen.
Laitteen saa asentaa ja sddtdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet
Tilat, jotka hydtyvat sagittaalitasossa reiteen ja sddreen kohdistuvasta agonistisesta voimasta,
jonka suuruus vaihtelee fleksion aikana suhteessa eturistisiteen (ACL) kireyteen. Néité voivat olla:
— polven eturistisiteen (ACL) vamma
- rekonstruktio
— ei-kirurginen hoito
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:

- Huolehdissiita, etta laitetta ei kiristetd liikaa.

« Laitteen kédyttd voi lisatd syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian riskia.

« Tamé laite on tarkoitettu leikkauksen tai loukkaantumisen jélkeiseen kuntoutukseen. Sitd ei
ole tarkoitettu kdytettavéksi kohtuullisissa tai raskaissa aktiviteeteissa ja/tai kuormittavissa
urheilulajeissa. Patevan terveydenhuollon ammattihenkilon pitaa hyvaksyd ne fyysisen
toiminnan lajit, joita potilas voi harrastaa téta laitetta kayttaessaan.

Tama tuote on pelkka tukea antava laite, eika sitd ole tarkoitettu estimaan
selkarankavammojen syntymistad eikd sen taata estavan niitd.

« Vain terveydenhuollon ammattihenkild saa sédtad kaapelin kireyttd. Mikali kaapelin kireyttd
sdadetddn vahingossa, potilaan pitdd keskeyttda laitteen kayttd valittomastija ottaa
yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilddn.

Ortoosi on suunniteltu saadettavaksi sopivalle kireydelle mukana tulevia murtosokkia
kdyttamalla. Muulla tavalla suoritettu saétaminen voi johtaa liialliseen kireyteen ja
vahingoittaa polvea.

« Kaapelin kireyttd saa sddtéa vain potilaan jalan ollessa tdydessa ekstensiossa. Kaapelin
kireyden sddtaminen taivutuksen aikana liséa polven ylikuormituksen vaaraa.
Laitteessa on sité kdytettdessd oltava ojennuksen- ja koukistuksenrajoitin asennettuna
kumpaankin saranaan.

Potilaan pitdd valttaa pitkdaikaista istumista tuotteen rungon paalld sen aiheuttaman
epamukavuuden ja verenkierron mahdollisen vaikeutumisen vélttamiseksi.

« Piddistuessasi jalka ojennettuna mukavuuden lisa@miseksi.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kayttdmaan tata laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitdd lopettaa laitteen kayttd ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkilgon:

« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista,
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jotka estavat sen normaaleja toimintoja
jos laitetta kdytettdessd ilmenee kipua, ihodrsytystd, liian suurta painetta tai epdtavallinen
reaktio.

Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon, ja se on kestokdyttdinen.

PUKEMISOHJEET

Kun toimit seuraavien ohjeiden mukaisesti, katso yleiskuvasta tekstissd mainittujen osien
sijainnit (Kuva 1).

Laite on mahdollista tilata yksilollisesti valmistettuna, ja se on saddettavé polviortoosi.
Terveydenhuollon ammattilaisen tulee mukauttaa se yksittdisen potilaan muotoihin sopivaksi.

Laitteen pukeminen

—_

N~

. Avaa kaikki hihnat (Kuva 2). Pyyda potilasta istuutumaan ja ojentamaan jalka téysin laitetta

puettaessa.

Varmista, ettd laite on asemoitu asianmukaisesti jalkaan (Kuva 3).

Sijainti korkeussuunnassa: Kohdista ortoosinivelten keskikohta (A) hieman patellan
keskikohdan yldpuolelle.

Sijainti sivusuunnassa: Ortoosinivelten keskikohdan pitda olla jalan keskilinjalla.
Kondyylityynyn (B) sijainti: Kondyylityynyjen pitdd koskettaa kevyesti polven mediaali- ja
lateraalinivelnastoja. Laitteessa on esiasennettuina vakiopaksuiset kondyylityynyt, ja sen
mukana toimitetaan ohuemmat ja paksummat kondyylityynyparit seké
tarranauhakiinnitteinen valikepala. Voit kdyttaa mita tahansa kondyylityynyjen ja
vélikepalan yhdistelmad leventddksesi tai kaventaaksesi laitetta polven kohdalla.
Huomautus: Varmista, ettd kaapelin suojaputket (C) ovat laitteen ulkopuolella ja ettd
mikaan ei kosketa niihin. Varmista tdma laitteen kummaltakin puolelta.

. Kaikki hihnat voi sétaa ja/tai leikata sopivan pituisiksi. Kiinnitd hihnat seuraavassa

jarjestyksessa:

« Kiinnita liukuestehihna (D) (Kuva 4.a). Lyhenné liukuestehihnaa tarvittaessa (Kuva 4.b).
- Pidd laitetta paikallaan (Kuva 5.a) ja kiinnitd ensin ylempi (E) ja sitten alempi sdarihihna (F)

pujottamalla ne niille tarkoitettujen d-renkaiden Idpi (Kuvat 5.b, 5¢). Asemoi
saaripehmuste (G) ennen alemman sdérihihnan kiinnittamista.

Keskita sitten reisipehmuste (H) jalkaan ja kiinnit tman jalkeen ylempi reisihihna (1)
tiukasti (Kuva 6).

Kiinnitd alemman reisihihnan pehmuste (J) (Kuva 7). Lyhennd hihnaa tarvittaessa
irrottamalla alemman reisihihnan pehmusteen tarrakieleke ja leikkaamalla se
leikkausviivoja pitkin (Kuva 8).

Kiinnitd alempi reisihihna () (Kuva 9).

» Keskita ja lukitse ortoosinivelet jalan keskilinjalle kiinnittdmalld posteriorinen pohjehihna

w

(L) (Kuva 10).

Huomautus: Jos laite on liian edessd, [oysaa ylempad sadrihihnaa ja kirista posteriorista
pohjehihnaa. Jos runko on liian takana, [6ysaa posteriorista pohjehihnaa ja kiristd ylempdd
sadrihihnaa.

. Pyydd potilasta nousemaan seisaalleen ja ojentamaan jalan téysin. Pane tarvittava

murtosokka (Kuva 11a)dynaamisen kiristysmekanismin (Dynamic Tensioning System™,
DTS) (M) kelan vinonelion muotoiseen reikaan. (Kuva 11b)

Laitteen mukana toimitetaan kaksi erilaista murtosokkaa:

Valkoinen: vakiokuormitus, ja

Musta: kevyt kuormitus.

Kierra valittua murtosokkaa hitaasti mydtapdivaan, kunnes se katkeaa, ja havitd sitten nama
kaksi palaa (Kuva 11).

Varmista, ettd DTS-mekanismi on keskitetty kaapelinsuojusten (N) véliin ja ettd kaapeli (0)
on yhtd pitkd DTS-mekanismin kummallakin puolella. Jos mekanismi ei ole keskitettynd,
katso seuraava kappale: DTS-mekanismin uudelleenkiristaminen.

« Pane mukana toimitettu DTS-tarra kelalle peittaméén vinonelion muotoinen reika ja

estdmadn muita kuin terveydenhuollon ammattihenkilditd séétaméastd DTS-mekanismia
(Kuva 12).
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« Seuraavalla seurantatapaamisella (> 2 viikon kuluttua) DTS-jarjestelmén kireys tulee
tarkistaa ja sadtaa tarvittaessa uudelleen.
Huomautus: Tavallinen kuormitus (valkoinen) perustuu tutkimukseen Smith et al
KSSTA 2013

Laitteen sddddt
Liikealueen (ROM) saato
Toimitettavassa laitteessa on saranoihin asennettuna 0 asteen ojennuksenrajoitin ja 90 asteen
koukistuksenrajoitin.

1. Ota kondyylityynyt pois saranoista, jotta saat pysdytysurat ja kiinnitysruuvit esille.

2. Irrota kiinnitysruuvit ruuvitaltan avulla ja vedd irrotetut rajoittimet pois paikoiltaan.

3. Asenna halutut ojennuksen- ja/tai koukistuksenrajoittimet.

4. Kiinnitd rajoittimet kiinnitysruuveilla ja aseta saranoiden kondyylityynyt takaisin.
Huomautus: Al kirista kiinnitysruuvia liikaa.

DTS-mekanismin uudelleenkiristaminen
1. Irrota laite jalasta ja irrota DTS-mekanismi alemman reisihihnan vuorauksesta.
2. K&annd DTS-mekanismi ylosalaisin ndhdéksesi sen alapuolen.
3. Tyonnd kynd/ruuvitaltta salvan reikaan (Kuva 13a) ja irrota salpa kelasta tyontamalld sita

ulospdin nuolen suuntaan (Kuva 13).

4. Kun salpa on irti-asennossa, veda kaapeli ulos DTS-mekanismista, kunnes mekanismi liukuu
vapaasti kaapelin varassa.

. Veda DTS-mekanismi pois laitteesta ja keskitd se kaapelin suojusten véliin. Varmista, etta
kaapeli on yhtd pitka DTS-mekanismin kummallakin puolella (Kuva 14).

6. Pane haluamasi murtosokka kelan vinonelion muotoiseen reikdan ja lukitse DTS-mekanismi
kaapeliin kddntamalld sokkaa hitaasti noin puoli kierrosta my&tapdivaan.

. Kaannd DTS-mekanismi ympdri ja kiinnitd se takaisin alkuperdiseen paikkaansa alemman
reisihihnan vuoraukseen.
Huomautus: Kaapelin pitdd olla [oysa, mutta yhtd pitkd DTS-mekanismin kummallakin
puolella.

8. Pue Laite ja kirista DTS-mekanismi ohjeiden mukaisesti.

v

~

Laitteen irrottaminen
1. Pyyda potilasta istumaan jalka ojennettuna ja irrota sitten kaikki laitteen etupuolella olevat
hihnat (Kuva 2).
2. Kun kiinnitdt hihnat takaisin niihin itseensd, laite on helpompi pukea seuraavan kerran ja
hihnojen kayttoika pidentyy.

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

KAYTTO

Puhdistus ja hoito
Laitteen pesu pehmedt osat irrotettuna mahdollistaa perusteellisemman puhdistamisen.
Jos ortoosi liukuu paikoiltaan, puhdista silikonipehmusteet desinfiointipyyhkeelld tai kostealla
liinalla.
« Pese kdsin mietoa puhdistusainetta kdyttdmalla ja huuhtele huolellisesti.
+ Kuivaailmassa.

Huomautus: Ald pese pesukoneessa, &ld rumpukuivaa, silitd, valkaise tai kdytd huuhteluainetta.

Huomautus: Vilté kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos laite joutuu
kosketuksiin téllaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla vedelld ja anna kuivua.

Sarana
Poista vieraat materiaalit (esim. lika tai ruoho) ja puhdista puhtaalla vedelld.
Al4 pura ortoosinivelts.
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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

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel

ONDERDELENLIST
Afbeelding 1

Scharnier

. Condylen pad

. Kabelovertrekken

. Anti-migratieband

. Bovenste scheenband

. Onderste scheenband

. Scheenkussen

. Dijbeensteun

. Bovenste dijband

. Voering van onderste dijband
. Band van onderste dijvoering
. Achterste kuitband

. Dynamic Tension System™ (DTS) met spoel
. Kabelbedekking

. Kabel

O=Z=Erx"——ToOmMmoN®>

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor dynamische ondersteuning en stabilisatie van de ligamenten van
de knie.

Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik
Aandoeningen die baat hebben bij een agonistische kracht die tijdens knieflexie evenredig
varieert met de spanning van de voorste kruisband die in het sagittale vlak wordt uitgeoefend op
de dij en de kuit. Dit kan bestaan uit:

— Letsel aan de voorste kruisband (ACL)

— Reconstructie

— Niet-chirurgische behandeling
Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen en meldingen:
« Zorg dat het hulpmiddel niet te strak zit.
+ Het gebruik van het hulpmiddel kan het risico op diep-veneuze trombose en longembolie
verhogen.
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« Het hulpmiddel is bedoeld voor revalidatie na een operatie of letsel. Het is niet bedoeld voor
gebruik bij matige of intensieve activiteit en/of contactsporten. Een professionele
zorgverlener moet bevestigen aan welke typen activiteiten de patiént met het hulpmiddel
kan deelnemen.

« Dit hulpmiddel is slechts een ondersteunende brace en is niet bedoeld om letsel te
voorkomen. Het voorkomen van letsel kan dan ook niet worden gegarandeerd.

« Alle aanpassingen aan de kabelspanning moeten door een professionele zorgverlener
worden uitgevoerd. Als de kabelspanning per ongeluk wordt gewijzigd, moet de patiént het
gebruik van het hulpmiddel onmiddellijk staken en contact opnemen met een professionele
zorgverlener.

« De brace is ontworpen om met de meegeleverde afstelknoppen op de juiste spanning te
worden ingesteld. Aanpassingen met behulp van ander gereedschap kunnen leiden tot
overmatige spanning en letsel aan de knie.

+ Dekabelspanning mag alleen worden aangepast als het been van de patiént volledig is
gestrekt. Als de kabelspanning wordt aangepast terwijl het been is gebogen, neemt het
risico op overbelasting van de knie toe.

+ Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt als beide scharnieren voorzien zijn van een
extensie- en een flexiestop.

+ 0m ongemak en mogelijke belemmering van de bloedsomloop te voorkomen, mag de
patiént niet gedurende lange tijd op het frame zitten.

« Houd voor meer comfort het been gestrekt wanneer u zit.

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 stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en 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;
« alserpijn, huidirritatie, overmatige druk of een ongewone reactie optreedt hij het gebruik
van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént.

PASINSTRUCTIES

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

Het hulpmiddel kan op maat worden besteld en is een in het veld aanpashare kniebrace. Het
moet door een professionele zorgverlener worden aangepast aan de contouren van de
individuele patiént.

Hulpmiddel aanbrengen

1. Maak alle banden los (afb. 2). Vraag de patiént om te gaan zitten en het been volledig te
strekken terwijl het hulpmiddel wordt aangebracht.
Zorg ervoor dat het hulpmiddel goed is uitgelijnd op het been (afb. 3).
Hoogtepositionering: lijn het midden van scharnieren (A) iets boven het midden van de
knieschijf uit.
Zijdelingse positionering: het midden van beide scharnieren moet zich op de middellijn
van het been bevinden.
Condyluskussentjes (B) positioneren: de condyluskussentjes moeten de mediale en
laterale condyli van de knie licht raken. Het hulpmiddel is bij levering voorzien van
condyluskussentjes van standaard dikte. Er worden dunnere en dikkere condyluskussentjes
en een opvulplaatje met klittenband meegeleverd. Gebruik een willekeurige combinatie van
de condyluskussentjes en het opvulplaatje om de breedte van het hulpmiddel bij de knie te
verbreden of te verkleinen.
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Opmerking: Zorg ervoor dat de kabelafdekkingen (C) zich aan de buitenkant van het
hulpmiddel bevinden en ongehinderd kunnen bewegen. Controleer beide zijden van het
hulpmiddel.

. Alle banden kunnen in lengte worden aangepast en/of afgeknipt. Maak de banden in de

volgende volgorde vast:

+ Maak de anti-migratieriem (D) vast (afb. 4.a). Knip indien nodig de anti-migratieband af

(afb. 4.b).

Houd het hulpmiddel op zijn plaats (afb. 5.a), maak de bovenste (E) en vervolgens de
onderste scheenband (F) vast door deze door hun respectievelijke D-ringen te halen
(afb. 5.b, 5¢). Plaats de scheenbeschermer (G) voordat u de onderste scheenband
vastmaakt.

« Centreer vervolgens het dijkussen (H) op het been en zet vervolgens de bovenbeenband (I)

stevig vast (afb. 6).

« Maak de liner van de onderste dijband (J) vast (afb. 7). Kort de band indien nodig in door het

haaklipje van de onderste dijbandliner los te maken en langs de snijlijnen af te knippen
(afb. 8).

+ Maak de band van de onderste dijbeenliner (K) vast (afb. 9).
« Centreer en bevestig de scharnieren op de middellijn van het been door de achterste

w

kuitband (L) vast te maken (afb. 10).

Opmerking: als het hulpmiddel te ver naar voren zit, maakt u de bovenste scheenband los
en trekt u de achterste kuitband aan. Als het frame te ver naar achteren zit, maak dan de
achterste kuitband wat losser en trek de bovenste scheenband strakker aan.

. Vraag de patiént om op te staan en het been volledig te strekken. Plaats de benodigde

momentsleutel (afb. 11a) in het ruitvormige gat op de spoel (afb. 11b) van het Dynamic
Tensioning System™ (DTS) (M).

Er worden twee verschillende momentsleutels bij het hulpmiddel geleverd:

Wit: standaardbelasting, en

Zwart: lage belasting.

+ Draai de geselecteerde momentsleutel langzaam met de klok mee totdat deze breekt en

gooi vervolgens de twee stukken weg (afb. 11).

« Zorg ervoor dat het DTS gecentreerd is tussen de kabelmantels (N) met een gelijke

kabellengte (0) aan elke kant van het DTS. Als het DTS niet is gecentreerd, raadpleeg dan het
volgende gedeelte: Het DTS opnieuw spannen.

Plaats een van de meegeleverde DTS-stickers op de spoel om het ruitvormige gat af te
dekken en te voorkomen dat iemand anders dan een professionele zorgverlener wijzigingen
aan het DTS aanbrengt (afb. 12).

Bij de volgende vervolgafspraak (na meer dan 2 weken) moet de spanning in het DTS-
systeem worden gecontroleerd en indien nodig aangepast.

Opmerking: de standaardbelasting (wit) is gebaseerd op een beoordeling door Smith et al
KSSTA 2013

Hulpmiddel afstellen

Aanpassing van bewegingshereik (ROM)

Het hulpmiddel wordt geleverd met een extensiestop van 0° en een flexiestop van 90°
gemonteerd in de scharnieren.

1.

w

Trek de condyluskussentjes van de scharnieren voor toegang tot de stopsleuven en
borgschroeven.

. Verwijder met een schroevendraaier de borgschroeven en schuif de losgemaakte stops naar

buiten.

. Plaats de gewenste extensie- en/of flexiestops.
. Zet de stops vast met borgschroeven en plaats de condyluskussentjes terug op de

scharnieren.

Opmerking: Draai de borgschroef niet te vast.
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Het DTS opnieuw spannen

. Verwijder het hulpmiddel van het been en maak het DTS los van de liner van de onderste
dijband.

. Draai het DTS om zodat de onderkant zichtbaar wordt.

. Steek een pen/schroevendraaier in het gat in de pal (afb. 13a) en oefen een uitwaartse

kracht uit in de richting van de pijl zodat de pal loskomt van de spoel (afb. 13).

Terwijl u pal in deze positie houdt, trekt u de kabel uit het DTS totdat het systeem vrij over de

kabel glijdt.

. Trek het DTS weg van het hulpmiddel en centreer het tussen de kabelmantels. Zorg dat de
kabel aan weerszijden van het DTS even lang is (afb. 14).

. Plaats de gewenste momentsleutel in het ruitvormige gat op de spoel en draai de sleutel

langzaam ongeveer een halve slag rechtsom om het DTS op de kabel te bevestigen.

Draai het DTS om en bevestig het weer in de oorspronkelijke positie op de liner van de

onderste dijband.

Opmerking: De kabel mag niet gespannen zijn en moet aan weerszijden van het DTS even

lang zijn.

. Herhaal de instructies voor Hulpmiddel aanbrengen om het hulpmiddel aan te brengen en
het DTS opnieuw te spannen.

—_

w N

>

v

o

~

(=)

Hulpmiddel verwijderen
1. Vraag de patiént om te gaan zitten met het been gestrekt en maak vervolgens alle banden
aan de voorkant van het hulpmiddel los (afb. 2).
2. Verwijder het hulpmiddel en maak de banden weer aan elkaar vast, zodat u het hulpmiddel
de volgende keer gemakkelijker kunt aandoen en de banden langer meegaan.

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud
Door het hulpmiddel zonder het polstermateriaal te wassen, is een grondigere reiniging
mogelijk.
Als de brace verschuift, maakt u de siliconen voeringen schoon met een alcoholdoekje of vochtige
doek.

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

+ Aande lucht laten drogen.
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.

Scharnier
Verwijder vreemde materialen (bijv. vuil of gras) en reinig met schoon water.
Het scharnier mag niet worden gedemonteerd.

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

AANSPRAKELIKHEID
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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