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ENGLISH

SYMBOLS
Medical Device
INTENDED USE

The device is intended for external support, stabilization and protection of the knee.
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications for use

« ACL, MCL, LCL, PCL and combined instabilities.

- Conditions requiring unicompartmental load control (Acculign slider configuration).
No known contraindications.

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

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.
« Ifany pain, skin irritation, or unusual reaction occurs with the use of the device.
The device is for single patient — multiple use.
This device is not guaranteed to prevent injury.

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

Device Application
1. Unfasten all straps on the posterior side of the device (Fig. 2).
2. Bend the knee at a 90° angle with the foot flat on the floor and place the device on the leg
such that the patella is centered between the Condyle Pads (A) (Fig. 2).
Ensure proper alignment of the device on the leg:
« Height positioning: Align the center of the Hinge (B) slightly above the middle of the
patella (Fig. 3).
. The device is pre-assembled with medium Condyle Pads. There are also thin and thick
Condyle Pads, as well as a hook-and-loop, shim included with the device. Use any
combination of the Condyle Pads and shim to widen or narrow the width of the device at the
knee.
The supplied tibial wedge pads can be placed between the liner and device frame to adjust
the fit around the tibia. They can also be used to position the hinge center forward slightly or
removed to position the hinge further back.
Fasten the straps in the following order. All straps can be adjusted and/or trimmed to length.
. Fitthe Lower Cruciate Strap (C) first, located directly below the knee (Fig. 4). This strap is
located above the calf muscle and aids in the correct positioning of the device as it helps
create the device-to-hone contact required to help keep the device in place.
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6. Next, snugly fasten the Bottom Strap (D) by inserting it through the D-Ring.
7. Continue with the Upper Cruciate Strap (E), located just above the knee and then fasten the
Top Strap (F).
Note: Overtightening the top two straps can cause the device to migrate.
8. Last, snugly fasten the Anterior Tibial Strap (G) (Fig. 5).
« Ifthe device frame is too far anterior, loosen the Anterior Tibial Strap and tighten the
Lower and Bottom Straps.
« Ifthe device frame is too far posterior, loosen the Lower and Bottom Straps and tighten
Anterior Tibial Strap.

Device Adjustments

Adjusting the Device Contouring

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

How to Replace or Move the Field-Serviceable D-Rings
D-Rings can be moved from the interior to the exterior or replaced if broken.
Moving a D-Ring from the interior to the exterior:

1. Remove strap from D-Ring.

2. Bend D-Ring mounted on the device interior, push it inwards to release it from the keyhole
lock and remove it from the rivet (Fig. 6).

3. Attach D-Ring to the device exterior by pushing down onto the rivet through the keyhole
lock. Slide and click D-Ring into place. Place keyhole lock with indented side facing up
(Fig. 7).

4. Replace strap. If needed, repeat steps for other D-Rings.

Adjusting the Height of the Device
The device can be adjusted for individual height requirements:

1. Loosen the screws on both sides of the Upper Frame (H) and pull the frame up with a steady
force (Fig. 8). Ensure the device is properly aligned by checking that both hinge arms are
located at the same position on the medial and lateral Hinge Arm (1).

2. Retighten the screws until snug.

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

1. Loosen the screws on the desired side of the device and slide the Upper Frame (H) to the
desired position with a steady force.

2. Adjust the medial Hinge Arm (1) to offload the medial compartment or adjust the lateral
Hinge Arm 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 (Fig. 8). The
lettered scale does not relate to degrees of offloading and should be used as a guide.

3. Retighten the screws until snug (recommended torque value of 3in-Ib /0.34 Nm).

4. All adjustments should be determined by a healthcare professional, in accordance with the
patient’s comfort level. Each time the device is adjusted, the healthcare professional should
note the letter for a record of progression.

Range of Motion (ROM) Adjustment
The device has 0° extension stops attached to the hinges. If needed, the range of motion can be
adjusted using the extension and flexion stop kits.
1. Liftand turn tab 90° (Fig. 9).
2. Remove existing stop if necessary, by pulling on the lower edge of the installed stop (Fig. 10).
3. Insert desired flexion/extension stop with the number facing the opposite direction of leg
(Fig. 11).
4. Return tab to initial position and press downward to lock in place (Fig. 12).
5. Follow the same procedure to change any additional stops and repeat on the opposite hinge.



PCL Strap Attachment

Attaching PCL Strap - Acculign version:
1. Note height position on medial and lateral Hinge Arms (1).

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

. Remove Acculign Hinge Screws (J) and Acculign Hinge D-Ring.

. Position PCL Acculign Hinge D-Ring and position PCL Acculign Hinge Inserts with raised
portion into the recessed pocket.

5. Return frame to initial positions on Hinge Arms.

6. Tighten Acculign Hinge Screws and re-apply hook-and-loop fastener.

7. Attach PCL strap.
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Device Removal
1. Sitdown and bend the knee at an 80° angle with the foot flat on the floor.
2. Unfasten all posterior straps of the device and attach the straps back to themselves. This will
make it easier to put the device on next time and will also prolong 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.
« 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
VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur duBeren Unterstiitzung, Stabilisierung und zum Schutz des Knies vorgesehen
Das Produkt darf nur von einer orthopéadietechnischen Fachkraft angelegt und angepasst
werden.



Indikationen
- Vorderes Kreuzband, Innenband, AuBenband, hinteres Kreuzband und kombinierte
Instabilitaten.
- Erkrankungen, die eine unikompartimentelle Lastverteilung erfordern (Acculign-Gleiter-
Konfiguration).
Keine bekannten Kontraindikationen.

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

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopadietechnische 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 oder ungewdhnliche
Reaktionen auftreten.

Dieses Produkt ist nur fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen Patienten bestimmt.
Es wird nicht garantiert, dass dieses Produkt Verletzungen verhindert.

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

Produktanwendung
1. Losen Sie alle Gurte von der hinteren Seite des Produkts (Abb. 2).

2. Beugen Sie das Knie in einem Winkel von 90° mit FuBsohlenvollkontakt und legen Sie das

Produkt so auf das Bein, dass sich die Patella mittig zwischen den Kondylenpolstern (A)

befindet (Abb. 2).

Achten Sie auf die richtige Ausrichtung des Produkts am Bein:

- Hohenpositionierung: Richten Sie die Mitte des Gelenks (B) etwas oberhalb der Mitte der
Patella aus (Abb. 3).

. Das Produkt ist mit mittleren Kondylenpolster vormontiert. Im Lieferumfang des Produkts
sind auBerdem diinne und dicke Kondylenpolster sowie ein Klettverschluss-Passstiick
enthalten. Verwenden Sie eine beliebige Kombination aus den Kondylenpolstern und
Klettunterlagen, um die Breite des Produkts am Knie zu vergroBern oder zu verkleinern.

4. Die mitgelieferten Tibiakeilpolster konnen zwischen den Liner und den Produktrahmen
gelegt werden, um die Passform um die Tibia herum anzupassen. Sie konnen auch
verwendet werden, um die Gelenkmitte etwas nach vorne zu positionieren, oder entfernt
werden, um das Gelenk weiter nach hinten zu positionieren.

Befestigen Sie die Gurte in der folgenden Reihenfolge. Alle Gurte kdnnen auf die gewiinschte
Lange eingestellt und/oder gekiirzt werden.

. Bringen Sie zuerst den unteren Kreuzbandgurt (C) an, der sich direkt unterhalb des Knies
befindet (Abb. 4). Dieser Gurt befindet sich oberhalb des Wadenmuskels und hilft bei der
korrekten Positionierung des Produkts, da er dazu beitrégt, den Kontakt zwischen Produkt
und Knochen herzustellen, der erforderlich ist, um das Produkt in Position zu halten.

6. Passen Sie den unteren Gurt (D) als Néchstes gut an, indem Sie ihn durch den D-Ring schieben.

w

v

8



7. Fahren Sie mit dem oberen Kreuzband (E) fort, das sich direkt iiber dem Knie befindet, und
befestigen Sie dann den oberen Gurt (F).
Hinweis: Wenn Sie die beiden oberen Gurte zu fest anziehen, kann das Produkt nach unten
rutschen.
8. Als letztes ziehen Sie den vorderen Tibiagurt (G) fest an (Abb. 5).
« Wenn der Produktrahmen zu weit vorn sitzt, lockern Sie den vorderen Tibiagurt und
ziehen Sie den unteren Kreuzbandgurt sowie die unteren Gurte fest.
« Wenn der Produktrahmen zu weit hinten sitzt, lockern Sie den unteren Kreuzband- und
den unteren Gurt und ziehen Sie den vorderen Tibiagurt fest.

Produktanpassungen

Konturgebung des Produkts

Das Produkt kann an individuelle Anatomien angepasst werden. Den Rahmen aus Aluminium
mittels Schrénkeisen an die jeweilige Oberschenkel- und Wadenform anpassen.

Ersetzen oder Versetzen der vor Ort zu wartenden D-Ringe

D-Ringe kdnnen von innen nach auBen verschoben oder bei Bruch ausgetauscht werden.

Verschieben eines D-Rings von innen nach auen:

. Den Gurt vom D-Ring ldsen.

2. Den D-Ring an der Innenseite des Produkts biegen und nach innen schieben, um ihn aus der
Schliissellocharretierung zu lgsen, und dann vom Niet abnehmen (Abb. 6).

. Den D-Ring an der AuBenseite des Produkts anbringen. Dazu den D-Ring durch die

Schliissellocharretierung auf den Niet driicken. Den D-Ring in Position schieben, bis er

einrastet. Die Schliissellocharretierung mit der eingebuchteten Seite nach oben

positionieren (Abb. 7).

Den Gurt wieder anbringen. Die Schritte ggf. fiir weitere D-Ringe wiederholen.

—_

w

>

Hoheneinstellung des Produkts
Das Produkt kann an die individuellen Héhenanforderungen angepasst werden:

1. Losen Sie die Schrauben an beiden Seiten des oberen Rahmens (H) und ziehen Sie den
Rahmen mit gleichméBiger Kraft nach oben (Abb. 8). Sicherstellen, dass das Produkt korrekt
ausgerichtet ist. Hierzu iiberpriifen, ob sich beide Gelenkschienen (I) in der gleichen Position,
medial und lateral, befinden.

2. Die Schrauben wieder fest anziehen.

Einstellung des Varus-/Valguswinkels des Produkts
Das Produkt kann auf individuelle Varus- oder Valguswinkel eingestellt werden, um eine
Entlastung auf das mediale oder das laterale Kompartiment zu erzeugen.
1. Losen Sie die Schrauben an der gewiinschten Seite des Produkts und schieben Sie den
oberen Rahmen (H) mit gleichmaBiger Kraft in die gewiinschte Position schieben.
2. Die mediale Gelenkschiene (I) anpassen, um das mediale Kompartiment zu entlasten, oder
die laterale Gelenkschiene 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 erhéhen oder zu reduzieren (Abb. 8). Die
Skalenbeschriftung bezeichnet nicht den Grad der Entlastung; sie ist als Orientierungshilfe
zu verstehen.
. Die Schrauben wieder fest anziehen (empfohlenes Drehmoment: 3 in-Ibs/0,34 Nm).
Alle Einstellungen miissen von einem Arzt festgelegt werden und dem Patienten einen
mdglichst hohen Komfort bieten. Der Arzt sollte bei jeder Neueinstellung des Produkts den
gewdhlten Buchstaben im Bericht vermerken.

&~ w

Anpassung des Bewegungsumfangs (ROM)

Das Produkt verfiigt an den Gelenken iiber 0°-Streckanschldge. Bei Bedarf kann der

Bewegungsumfang mit Hilfe der Extensions- und Flexionsanschlagssatze angepasst werden.
1. Die Lasche anheben und um 90° drehen (Abb. 9).



2. Den vorhandenen Anschlag ggf. durch Zug an der unteren Kante des eingesetzten Anschlags
entfernen (Abb. 10).

. Den Flexions-/Extensionsanschlag mit vom Bein weg weisender Nummer einsetzen (Abb. 11).

4. Die Lasche wieder in die Ausgangsposition bringen und nach unten driicken, um sie
einzurasten (Abb. 12).

. Zum Andern etwaiger weiterer Anschlige auf die gleiche Weise vorgehen. Die Schritte beim
gegeniiberliegenden Gelenk wiederholen.
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Befestigen des PCL-Gurts

Anbringen des PCL-Gurts — Ausfiihrung mit Acculign:
1. Hohenposition an der medialen und der lateralen Gelenkschiene (I) beachten.

. Klettverschluss entfernen, um Zugang zum Verbindungsbereich zu erhalten.

. Die Acculign-Gelenkschrauben (J) und den D-Ring des Acculign-Gelenks entfernen.

. Den D-Ring des PCL Acculign-Gelenks positionieren, und die PCL Acculign-Gelenkeinsdtze
mit dem erhdhten Anteil in der eingebrachten Tasche positionieren.

. Den Rahmen wieder in die Ausgangsposition an den Gelenkschienen bringen.

. Die Acculign-Gelenkschrauben anziehen, und den Klettverschluss wieder anbringen.

. Den PCL-Gurt anbringen.
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Entfernen des Produkts
1. Setzen Sie sich hin und beugen Sie das Knie in einem Winkel von 80°, wobei der FuB flach auf
dem Boden steht.
2. Losen Sie alle hinteren Gurte des Produkts und befestigen Sie die Gurte wieder an sich selbst.
Dies erleichtert das Anlegen des Produkts beim nachsten Mal und verlangert auBerdem die
Lebensdauer der Gurte.

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.

+ Handwdsche 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.
« Demontieren Sie das Gelenk nicht.

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

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



FRANCAIS

SYMBOLES
Dispositif médical
UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné a la stabilisation, a la protection et au soutien externe du genou
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications
- instabilités du LCA, LCM, LCL, LCP et instabilités combinées.
« Affections nécessitant un contrdle de charge unicompartimental (configuration barre
coulissante Acculign).
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :
« Lutilisation du dispositif peut augmenter le risque de thrombose veineuse profonde et
d'embolie pulmonaire.
« |l faut bien faire attention a ne pas trop serrer le dispositif.
« Pour les patients souffrant d'une maladie vasculaire périphérique, d'une neuropathie ou
d'une peau sensible, une surveillance réguliére par un professionnel de santé est
recommandée.

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.
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre 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 de la peau ou de réaction inhabituelle lors de I'utilisation du
dispositif.
Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.
Ce dispositif ne garantit pas de protection contre les blessures.

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).

Mise en place du dispositif
1. Détacher toutes les sangles sur la face postérieure du dispositif (Fig. 2).
2. Plierle genou a un angle de 90° avec le pied & plat sur le sol et placer le dispositif sur la jambe
de maniére a ce que la rotule soit centrée entre les coussinets condyliens (A) (Fig. 2).
S'assurer du bon alignement du dispositif sur la jambe :
« Positionnement en hauteur : aligner le centre de I'articulation (B) légérement au-dessus
du milieu de la rotule (Fig. 3).
. Le dispositif est pré-assemblé avec des coussinets condyliens moyens. Des coussinets
condyliens fins et épais, ainsi qu'une cale, et auto-agrippante sont également inclus avec le
dispositif. Utiliser n'importe quelle combinaison de coussinets condyliens et de cale pour
augmenter ou réduire la largeur du dispositif au niveau du genou.
Les coussinets de calage tibial fournis peuvent étre placés entre le manchon et I'armature du
dispositif pour peaufiner I'ajustement autour du tibia. Ils peuvent également étre utilisés
pour positionner le centre de |'articulation Iégérement vers I'avant ou retirés pour
positionner l'articulation plus en arriére.
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Attacher les sangles dans I'ordre suivant. Toutes les sangles peuvent étre raccourcies et/ou
ajustées en longueur.

. Commencer par installer la sangle croisée inférieure (C), située directement sous le genou
(Fig. 4). Cette sangle est située au-dessus du muscle du mollet et contribue au bon
positionnement du dispositif car elle aide a créer le contact entre le dispositif et I'os
nécessaire pour aider & maintenir le dispositif en place.

. Ensuite, bien serrer la sangle inférieure (D) en la faisant passer dans I'anneau en D.

Continuer avec la sangle croisée supérieure (E), située juste au-dessus du genou, puis

attacher la sangle supérieure (F).

Remarque : un serrage excessif des deux sangles supérieures peut entrainer le glissement

du dispositif.

. Enfin, fixer fermement la sangle tibiale antérieure (G) (Fig. 5).

« Sil'armature du dispositif est trop en avant, desserrer la sangle tibiale antérieure et serrer
la sangle inférieure et la sangle du bas.

« Sil'armature du dispositif est trop vers I'arriére, desserrer la sangle inférieure et la sangle
du bas, puis serrer la sangle tibiale antérieure.
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Réglages du dispositif

Réglage du contour du dispositif :

Le dispositif peut étre ajusté a I'anatomie de I'utilisateur. Utiliser des griffes pour former a froid
I'armature en aluminium de qualité aéronautique afin de I'adapter aux différentes formes de
cuisse et de mollet.

Comment remplacer ou déplacer les anneaux en D remplagables

Les anneaux en D peuvent étre déplacés de I'intérieur vers I'extérieur ou remplacés s'ils sont cassés.

Déplacer un anneau en D de I'intérieur vers I'extérieur :

. Retirer la sangle de I'anneau en D.

2. PlierI'anneau en D monté a l'intérieur du dispositif, le pousser vers l'intérieur pour le libérer
du trou de serrure et le retirer du rivet (Fig. 6).

. Fixer I'anneau en D a I'extérieur du dispositif en appuyant sur le rivet a travers le trou de

serrure. Faire glisser et enclencher I'anneau en D. Placer le trou de serrure avec le coté

découpé vers le haut (Fig. 7).

Remplacer la sangle. Si nécessaire, répéter les étapes pour les autres anneaux en D.

—_

w

>~

Réglage de la hauteur du dispositif
La hauteur du dispositif peut étre ajustée en fonction des besoins de chaque patient :

1. Desserrer les vis des deux cotés de I'armature supérieure (H) et tirer 'armature vers le haut
avec une force constante (Fig. 8). S'assurer que le dispositif est correctement aligné en
vérifiant que les deux bras d'articulation occupent la méme position sur les bras
d’articulation interne et externe (1).

2. Resserrer les vis jusqu'a ce qu'elles soient bien serrées.

Réglage de I'angle varus/valgus du dispositif
Le dispositif peut étre ajusté pour des angles de varus ou de valgus spécifiques et pour créer une
force de déchargement sur le compartiment interne ou externe.

1. Desserrer les vis sur le coté souhaité du dispositif et faire glisser 'armature supérieure (H)
jusqu'a la position souhaitée en appliquant une force constante.

2. Ajuster le bras d'articulation interne (I) pour décharger le compartiment interne ou ajuster le
bras darticulation 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 (Fig. 8). L'échelle lettrée ne se rapporte pas aux
degrés de déchargement ; elle doit étre utilisée comme un guide.

3. Resserrer les vis jusqu’a ce qu’elles soient bien serrées (valeur de couple recommandée :

0,34 Nm [3 po-1b]).



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

Réglage de I'amplitude articulaire
Le dispositif dispose de butées d’extension a 0° fixées aux articulations. Si nécessaire, 'amplitude
articulaire peut étre réglée a I'aide des kits de butées d’extension et de flexion.
1. Soulever et tourner la languette a 90° (Fig. 9).
2. Retirer la butée existante si nécessaire, en tirant sur le bord inférieur de la butée installée
(Fig. 10).
. Insérer la butée de flexion/extension souhaitée avec le numéro orienté dans la direction
opposée a celle de la jambe (Fig. 11).
4. Remettre la languette en position initiale et appuyer dessus pour la verrouiller (Fig. 12).
. Suivre laméme procédure pour modifier d'autres butées et répéter les étapes sur
I'articulation opposée.
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Fixation de la sangle LCP :

Fixation de la sangle LCP - version Acculign :
1. Noter la position en hauteur sur les bras d'articulation interne et externe (I).

. Détacher la fermeture auto-agrippante pour accéder a la zone de connexion.

. Retirer les vis d'articulation Acculign (J) et I'anneau en D d'articulation Acculign.

. Positionner I'anneau en D d'articulation Acculign LCP et positionner les inserts d'articulation
Acculign LCP avec la partie surélevée dans la poche encastrée.

5. Replacer I'armature en position initiale sur les bras d'articulation.

6. Serrer les vis d'articulation Acculign et refixer la fermeture auto-agrippante.

7. Attacher la sangle LCP.
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Retrait du dispositif
1. S'asseoir et plier le genou a un angle de 80° avec le pied a plat sur le sol.
2. Détacher toutes les sangles postérieures du dispositif et attacher les sangles sur elles-
mémes. Cela facilitera la prochaine mise en place du dispositif et permet également de
prolonger 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.
+ Laver a la main avec un détergent doux et rincer abondamment.
« Laisser sécher a l'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, rincera l'eau
douce et laisser sécher a |'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.
« Le dispositif est assemblé avec des composants d'autres fabricants.
« Ledispositif utilisé en dehors du cadre recommandé concernant les conditions d'utilisation,
I'application ou I'environnement.

ESPANOL

SIMBOLOS
Producto sanitario
USO PREVISTO

El dispositivo estd diseiado para el soporte externo, la estabilizacion y la proteccién de la rodilla.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso
« LCA, LCM, LCL, LCP e inestabilidades combinadas.
- Condiciones que requieren control de carga unicompartimental (configuracion de la barra
deslizante Acculign).
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:
« Eluso del dispositivo puede aumentar el riesgo de trombosis venosa profunda y embolia
pulmonar.
« Tenga cuidado de no apretar en exceso el dispositivo.
« Enel caso de pacientes con vasculopatia periférica, neuropatia y piel sensible, se recomienda
la supervision regular del profesional sanitario.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se requiere en este
documento para el uso sequro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacion con el dispositivo debe notificarse al fabricante y a las
autoridades pertinentes.
El paciente debe interrumpir el uso del dispositivo y ponerse en contacto con un profesional
sanitario:

« Sise 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.

« Siexperimenta algun dolor, irritacion de la piel o reaccién inusual con el uso del dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo paciente.
No se garantiza que este dispositivo evite lesiones.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Mientras lleva a cabo las siguientes instrucciones, consulte la figura general para localizar los
componentes mencionados en el texto (Fig. 1).

Colocacion del dispositivo

1. Desabroche todas las correas de la parte posterior del dispositivo (Fig. 2).

2. Doble la rodilla en un dngulo de 90° con el pie plano apoyado sobre el suelo y coloque el
dispositivo en la pierna de forma que la rétula quede centrada entre las almohadillas
condilares (A) (Fig. 2).

Asegirese de que el dispositivo estd alineado de forma correcta en la pierna:
« Posicion de altura: Alinee el centro de la articulacién (B) ligeramente por encima del centro
delarétula (Fig. 3).
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. El dispositivo estd premontado con almohadillas condilares de grosor medio. Con el
dispositivo también se incluyen almohadillas condilares finas y gruesas, y una cufia de
fijacién adhesiva. Utilice la combinacion de almohadillas condilares y cufias més
convenientes para ampliar o reducir el ancho del dispositivo en la rodilla.

Las almohadillas de cufia tibial proporcionadas se pueden colocar entre el revestimiento y el

marco del dispositivo para adaptar el ajuste en torno a la tibia. También se pueden utilizar

para situar ligeramente el centro de la articulacion hacia delante, o retirar para situar la
articulacion més hacia atrds.

Fije las correas en el siguiente orden. Todas las correas se pueden ajustar o recortara la

longitud deseada.

. Coloque primero la correa medio-inferior cruzada (C), que se sitda justo por debajo de la
rodilla (Fig. 4). Esta correa se sitta en la parte superior del mdsculo de la pantorrilla y sirve
para colocar el dispositivo de forma correcta, ya que ayuda a crear el contacto necesario
entre el dispositivo y el hueso para mantener el dispositivo en su lugar.

. A continuacién, apriete bien la correa inferior (D) insertdndola a través de la anilla en D.

Continde con la correa medio-superior cruzada (E), situada justo por encima de la rodilla y,

a continuacion, fije la correa superior (F).

Nota: El apriete excesivo de las dos correas superiores puede provocar la migracién del

dispositivo.

. Por tltimo, ajuste bien la correa tibial anterior (G) (Fig. 5).

- Siel marco del dispositivo queda demasiado adelantado, afloje la correa tibial anterior
y apriete las correas medio-inferior cruzada e inferior.

« Siel marco queda demasiado hacia la parte posterior, afloje las correas medio-inferior
cruzada e inferior y apriete la correa tibial anterior.
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Ajustes del dispositivo

Ajuste del contorno del dispositivo

El dispositivo se puede ajustar a cada anatomia individual. 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.

Como sustituir o mover las anillas en D reparables in situ

Las anillas en D se pueden trasladar del interior al exterior o sustituirse si estan rotas.

Trasladar una anilla en D del interior al exterior:

1. Retire la correa de la anilla en D.
2. Doble la anilla en D instalada en el interior del dispositivo y presiénela hacia dentro para
liberarla del blogueo y retirarla del remache (Fig. 6).

. Fijelaanillaen D ala parte exterior del dispositivo presionandola sobre el remache a través
del blogueo. Deslice y encaje la anilla en D en su lugar. Coloque el bloqueo con la parte
dentada mirando hacia arriba (Fig. 7).

4. Vuelva a colocar la correa. Si es necesario, repita los pasos para el resto de anillas en D.
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Ajuste de la altura del dispositivo
El dispositivo se puede ajustar para los requisitos de altura individuales:

1. Afloje los tornillos en ambos lados del marco superior (H) y tire de este hacia arriba con una
fuerza constante (Fig. 8). Asegiirese de que el dispositivo estd correctamente alineado
comprobando que ambos brazos de las articulaciones se encuentran en la misma posicién en
el brazo de la articulacion media y lateral (I).

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

Ajuste del angulo de varo/valgo del dispositivo
El dispositivo puede ajustarse para los dngulos de varo o valgo individuales y para crear una
fuerza de descarga en el compartimento medial o lateral.
1. Afloje los tornillos en el lado deseado del dispositivo y deslice el marco superior (H) hasta la
posicion deseada ejerciendo una fuerza constante.



2. Ajuste el brazo de la articulacién medial (I) para descargar el compartimento medial o ajuste
el brazo de la articulacion 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 (Fig. 8). 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-1b/0,34 Nm).

4. 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 dispositivo para llevar un seguimiento de la progresion.
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Ajuste del rango de movimiento (ROM)
El dispositivo incorpora topes de extensién de 0° fijados a las articulaciones. Si es necesario, el
rango de movimiento puede ajustarse con kits de topes de extensién y flexion.
1. Levantey gire la lengiieta 90° (Fig. 9).
2. Retire el tope existente si es necesario, tirando del borde inferior de este (Fig. 10).
3. Inserte el tope de flexion/extension deseado con el nimero mirando hacia la direccion
opuesta de la pierna (Fig. 11).
4. Coloque la lengiieta en su posicion inicial y presidnela hacia abajo para bloquearla en su sitio
(Fig. 12).
. Siga el mismo procedimiento para cambiar cualquier tope adicional y repitalo en la
articulacion opuesta.
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Accesorio de correa de LCP

Colocacién de la correa de LCP, versién con Acculign

. Tenga en cuenta la posicién de altura sobre los brazos de las articulaciones lateral y medial ().

. Retire el cierre de fijacion para acceder a la zona de conexién.

. Retire los tornillos de la articulacién Acculign (J) y 1a anilla en D de la articulacién Acculign.

. Coloque la anilla en D de la articulacion Acculign de LCP y los insertos de la articulacion
Acculign de LCP con la parte elevada en la cavidad hueca.

. Vuelva a colocar el marco en su posicion inicial en los brazos de la articulacion.

. Apriete los tornillos de la articulacion Acculign y vuelva a colocar el cierre de fijacion.

. Fije la correa de LCP.
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Eliminacion del dispositivo
1. Siéntese y doble la rodilla en un &ngulo de 80° con el pie apoyado en el suelo.
2. Suelte todas las correas del lado posterior del dispositivo y vuelva a abrocharlas sobre si
mismas. Esto facilitard la colocacion del dispositivo y prolongard la vida util de las correas.

Accesorios y piezas de repuesto
Consulte el catalogo de Ossur para obtener unalista de piezas de repuesto o accesorios disponibles.

Uso
Limpieza y Cuidado
Lavar el dispositivo con los productos blandos separados permite una limpieza mas profunda.

« Lavaramano con detergente neutro y enjuagar bien.

+ Dejar secaral aire.
Nota: No lavar a mdquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada o agua clorada. En caso de contacto, aclarar con agua
dulcey secar al aire.

Articulacion
« Retire el material extrafio (por ejemplo, tierra o césped) y limpielas con agua dulce.
« No desmonte la articulacion.



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

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

ITALIANO

SIMBOLI
Dispositivo medico
DESTINAZIONE D'USO

Il dispositivo & destinato al supporto esterno, alla stabilizzazione e alla protezione del ginocchio
Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista sanitario.

Indicazioni per I'uso
« Instabilita ACL, MCL, LCL, PCL e combinate.
« Patologie che richiedono il controllo del carico unicompartimentale (configurazione della
barra di scorrimento Acculign).
Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze e precauzioni:
« Lutilizzo del dispositivo pud aumentare il rischio di trombosi venosa profonda ed embolia
polmonare.
« Avere cura di non stringere eccessivamente il dispositivo.
- Peri pazienti che soffrono di malattia vascolare periferica, neuropatia e pelle sensibile, si
raccomanda un regolare controllo da parte del professionista sanitario.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Il professionista sanitario deve informare ['utente su tutto cio che & riportato nel presente
documento e che é 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 ['uso del dispositivo e contattare un professionista sanitario:
« Incaso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al dispositivo
che neimpediscano il normale funzionamento.
« Incaso di dolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante I'uso del dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.
Non & garantito che questo dispositivo prevenga le lesioni.

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



Applicazione del dispositivo

. Slacciare tutte le cinghie sul lato posteriore del dispositivo (Fig. 2).

2. Piegare il ginocchio a 90° con il piede piatto sul pavimento e posizionare il dispositivo sulla
gamba in modo tale che la rotula sia centrata tra i cuscinetti condilari (A) (Fig. 2).

Verificare il corretto allineamento del dispositivo sulla gamba:
« Posizionamento in altezza: allineare il centro della cerniera (B) leggermente al di sopra del
centro della rotula (Fig. 3).

. Il dispositivo & preassemblato con cuscinetti condilari medi. Vi sono anche cuscinetti

condilari sottili e spessi, oltre a cinghie a strappo, spessore incluso con il dispositivo.

Utilizzare una qualsiasi combinazione dei cuscinetti condilari e dello spessore per aumentare

o ridurre la larghezza del dispositivo sul ginocchio.

| cuscinetti a cuneo tibiali in dotazione possono essere posizionati tra l'inserto e il telaio del

dispositivo per regolare |'adattamento intorno alla tibia. Possono essere utilizzati anche per

posizionare la cerniera leggermente in avanti o rimossi per posizionare la cerniera pill indietro.

Stringere le cinghie nell'ordine seguente. Tutte le cinghie possono essere tagliate e/o

regolate in lunghezza.

. Stringere prima la cinghia per il crociato inferiore (C), situata direttamente sotto il ginocchio
(Fig. 4). Questa cinghia si trova sopra il muscolo del polpaccio e facilita il posizionamento
corretto del dispositivo in quanto aiuta a creare il contatto tra dispositivo e 0sso necessario
per mantenere il dispositivo in posizione.

. Successivamente, stringere la cinghia inferiore (D) in modo che risulti aderente, inserendola

attraverso l'anelloaD.

Continuare con la cinghia per il crociato superiore (E), situata appena sopra il ginocchio,

quindi allacciare la cinghia superiore (F).

Nota: il serraggio eccessivo delle due cinghie superiori puo far spostare il dispositivo.

. Infine, allacciare saldamente la cinghia tibiale anteriore (G) (Fig. 5).

« Seil telaio del dispositivo & troppo in avanti, allentare la cinghia tibiale anteriore e serrare
le cinghie inferiore e bassa.

« Seil telaio del dispositivo & troppo posteriore, allentare la cinghia per il crociato inferiore
ela cinghia inferiore e serrare la cinghia tibiale anteriore.
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Regolazioni del dispositivo

Regolazione del profilo del dispositivo

Il dispositivo pud essere adattato alle varie anatomie. Utilizzare i ferri flettenti per piegare
afreddo il telaio in alluminio aeronautico per adattarlo a diverse forme di coscia e polpaccio.

Come sostituire o spostare gli anelli a D riparabili sul posto

Gli anellia D possono essere spostati dall'interno all'esterno o sostituiti se danneggiati.

Per spostare un anello a D dall'interno all'esterno:

1. Rimuovere la cinghia dall'anello a D.
2. Piegare I'anello a D montato all'interno del dispositivo, spingerlo verso I'interno per
sganciarlo dal blocco serratura e rimuoverlo dal rivetto (Fig. 6).

. Attaccare I'anello a D all'esterno del dispositivo spingendolo verso il rivetto attraverso la
serratura. Far scorrere e scattare 'anello a D in posizione. Posizionare il blocco serratura conil
lato dentellato rivolto verso I'alto (Fig. 7).

4. Sostituire la cinghia. Se necessario, ripetere i passaggi per gli altri anellia D.
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Regolazione dell'altezza del dispositivo
Il dispositivo pud essere regolato in altezza in base alle necessita individuali:

1. Allentare le viti su entrambi i lati del telaio superiore (H) e tirare verso |'alto il telaio con forza
costante (Fig. 8). Assicurarsi che il dispositivo sia allineato correttamente verificando che
entrambi i bracci della cerniera si trovino nella stessa posizione del braccio della cerniera
mediale e laterale (1).

2. Serrare nuovamente le viti finché non aderiscono perfettamente.



Regolazione dell'angolo di varismo/valgus del dispositivo

Il dispositivo puo essere adattato all'angolo di varismo o valgus individuale in modo da

alleggerire il compartimento mediale o quello laterale.

1. Allentare le viti sul lato desiderato del dispositivo e far slittare il telaio superiore (H) nella
posizione desiderata, esercitando una forza costante.

. Regolare il braccio della cerniera mediale (1) per alleggerire il compartimento mediale
oppure il braccio superiore laterale per alleggerire il compartimento laterale. La barra di
scorrimento ha una scala graduata e puo essere spostata in entrambe le direzioni per
aumentare o diminuire la quantita di forza vara o valga sulla gamba (Fig. 8). La scala
graduata non indica i gradi di alleggerimento e deve essere usata come guida.

. Serrare nuovamente le viti senza stringerle troppo (valore di coppia consigliato: 3 pollici/

libbra/0,34 Nm).

Tutte le regolazioni devono essere stabilite dal professionista sanitario, in base al livello di

comfort del paziente. Ogni volta che il dispositivo viene regolato, il professionista sanitario

deve annotare i gradi per registrare i progressi.
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Regolazione del range di movimento (ROM)

Il dispositivo & dotato di arresti dell'estensione a 0° fissati alle cerniere. Se necessario, & possibile

regolare il range di movimento utilizzando i kit arresti dell'estensione e della flessione.

. Sollevare e ruotare la linguetta di 90°. (Fig. 9).

2. Se necessario, rimuovere l'arresto esistente, tirando il bordo inferiore dell'arresto installato
(Fig. 10).

. Inserire 'arresto di flessione/estensione desiderato con il numero rivolto verso la direzione

opposta della gamba (Fig. 11).

Riportare la linguetta nella posizione iniziale e premere verso il basso per bloccare in

posizione (Fig. 12).

. Sequire la stessa procedura per modificare eventuali arresti aggiuntivi e ripetere sulla
cerniera opposta.
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Attacco della cinghia per I'LCP
Collegare la cinghia LCP - versione per Acculign:
1. Notare I'altezza sui bracci della cerniera mediale e laterale (1).
2. Rimuovere la chiusura in velcro per accedere all'area di connessione.
3. Rimuovere le viti della cerniera Acculign (J) e I'anello a D della cerniera Acculign.
4. Posizionare |'anello a D della cerniera Acculign dell'LCP e posizionare gli inserti della cerniera
Acculign dell'LCP con la parte rialzata nella tasca interna.
5. Riportare il telaio nella posizione iniziale sui bracci della cerniera.
6. Stringere le viti della cerniera Acculign e riapplicare la chiusura a strappo.
7. Collegare la cinghia LCP.

Rimozione del dispositivo
1. Sedersi e piegare il ginocchio a un angolo di 80° con il piede piatto sul pavimento.
2. Slacciare tutte le cinghie posteriori del dispositivo e riagganciarle su se stesse. Cio rendera
pit facile indossare il dispositivo la volta successiva e prolunghera anche la vita utile 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.
« 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
Il 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
TILTENKT BRUK

Enheten er ment for ekstern stotte, stabilisering og beskyttelse av kneet
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk

« ACL, MCL, LCL, PCL og kombinerte ustabiliteter.

« Forhold som krever unikompartmental belastningskontroll (Acculign-skyvekonfigurasjon).
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:
« Brukav enheten kan ke risikoen for dyp venetrombose og lungeemboli.
« Pass pd d ikke overstramme enheten.
« Regelmessig tilsyn fra helsepersonell anbefales for pasienter med perifer vaskulaer sykdom,
nevropati og sensitiv hud.

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:
« Huvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gér tapt, eller hvis enheten viser tegn til
skade eller slitasje som hindrer normal funksjon.
« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner ved bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.
Denne enheten er ikke garantert & forhindre skade.

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



Montering av enheten

. Losne alle stropper pé baksiden av enheten (fig. 2).

. Bay kneet i 90° vinkel med foten flatt pa gulvet, og plasser enheten pa benet slik at
kneskalen er sentrert mellom kondylputene (A) (fig. 2).

Serg for riktig justering av enheten pa benet:
« Haydeplassering: Plasser midten av leddet (B) litt over midten av kneskalen (fig. 3).

. Enheten er forhandsmontert med medium kondylputer. Det er ogsa tynne og tykke

kondylputer, samt en borrelds som falger med enheten. Bruk hvilken som helst kombinasjon

av kondylputene som falger med, til & ake eller redusere bredden pa enheten ved kneet.

De medfalgende tibial-kileputene kan plasseres mellom polstringen og enhetsrammen, for

a justere passformen rundt skinnebenet. De kan ogsa brukes til & plassere leddsenteret litt

fremover eller fjernes for @ plassere leddet lenger bakover.

Fest stroppene i falgende rekkefolge. Alle stroppene kan justeres og/eller beskjeeres til riktig

lengde.

. Fest forst den nedre korshdndsstroppen (C), som ligger rett under kneet (fig. 4). Denne
stroppen er plassert over leggmuskelen og hjelper til med riktig posisjonering av enheten,
da den hjelper til med a skape kontakt mellom enheten og benet for & holde enheten pa
plass.

. Fest deretter den nederste stroppen (D) ved a fare den inn gjennom D-ringen.

Fortsett med den gvre korshandstroppen (E), plassert rett over kneet, og fest deretter den

overste stroppen (F).

Merk: Overstramming av de to gverste stroppene kan fore til at enheten forflytter seg.

8. Til slutt fester du den fremre tibiale stroppen (G) godt (fig. 5).

« Hvis enhetens ramme er for langt fram, lasner du den fremre tibiale stroppen og strammer
den nedre og nederste stroppen.

« Hvis enhetens ramme er for langt bak, losner du den nedre og den nederste stroppen og
strammer den fremre tibiale stroppen.
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Justeringer av enheten

Justere enhetskonturen

Enheten kan justeres til individuelle anatomier. Bruk boyejern til & kaldforme rammen
i aluminium av flyklasse, slik at den passer til forskjellige I&r- og leggformer.

Hvordan bytte eller flytte de D-ringene som kan betjenes ute i felt
D-ringer kan flyttes fra innsiden til utsiden eller skiftes ut hvis de er sdelagte.
Flytte en D-ring fra innsiden til utsiden:
1. Fjern stroppen fra D-ringen.
2. Bay D-ringen som er montert pd enhetens innside, skyv den innover for & lgsne den fra
ngkkelhulldsen og fjern den fra naglen (fig. 6).
. Fest D-ringen til enhetens utside ved a skyve den ned pa naglen gjennom ngkkelhulldsen.
Skyv og klikk D-ringen pa plass. Legg nokkelhullasen med fordypningen vendt opp (fig. 7).
4. Feststroppen igjen. Gjenta om ngdvendig trinnene for andre D-ringer.

w

Justere hoyden pa enheten
Enheten kan justeres for individuelle haydebehov:

1. Lasne skruene pa begge sider av den gvre rammen (H) og trekk rammen opp med en jevn
kraft (fig. 8). Forsikre deg om at enheten er riktig justert, ved @ kontrollere at begge
leddarmene er plassert i samme stilling p den mediale og laterale leddarmen ().

2. Stram skruene til de sitter stramt.

Justere varus-/valgus-vinkelen til enheten
Enheten kan justeres for individuelle varus- eller valgusvinkler og for a gi en avlastningskraft til
det mediale eller laterale omrédet.
1. Ford justere vinkelen Igsner du skruene pd ensket side av enheten og skyver den gvre
rammen (H) til gnsket stilling med jevn kraft.
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2. Juster den mediale leddarmen (1) for & avlaste det mediale omrddet, eller juster den laterale
leddarmen for d avlaste det laterale omradet. Skyvespaken har en bokstavskala og kan
flyttes for & oke eller redusere mengden varus- eller valguskraft pa benet (fig. 8).
Bokstavskalaen gjelder ikke graden av avlastning og ber brukes som en veiledning.

3. Trekk til skruene til de sitter stramt (anbefalt dreiemomentverdi pa 3 in-Ib /0,34 Nm).

4. Alle justeringer bar bestemmes av helsepersonell, i samsvar med pasientens komfortniva.
Hver gang enheten justeres, ber helsepersonell notere bokstaven for & holde oversikt over
progresjonen.

Justering av bevegelsesrekkevidde (ROM)
Enheten har 0°-ekstensjonsstopper festet til leddene. Om ngdvendig kan bevegeligheten
justeres ved hjelp av ekstensjons- og fleksjonsstoppsett.
1. Left og vri tappen 90° (fig. 9).
2. Fjern eksisterende stopp om nadvendig ved & trekke i den nedre kanten av den installerte
stopperen (fig. 10).
3. Settinn ansket fleksjons-/ekstensjonsstopp med tallet vendt i motsatt retning av benet
(fig. 11).
4. Sett tappen tilbake til utgangsposisjon og trykk nedover for d Iase pa plass (fig. 12).

5. Falg samme fremgangsmate for & endre eventuelle ekstra stopp, 0g gjenta pd motsatt ledd.

Feste PCL-stroppen

Feste PCL-stroppen — Acculign-versjon:

. Merk av hgydeposisjonen pd mediale og laterale leddarmer (1).

. Fjern borreldsen for  fa tilgang til tilkoblingsomradet.

. Fjern Acculign-leddskruene (J) og Acculign-leddets D-ring.

. Plasser PCL Acculign-leddets D-ring og sett PCL Acculign-leddinnsatsene med hevet del inn
i den forsenkede lommen.

. Settrammen tilbake til startposisjonene pa leddarmene.

. Stram il Acculign-leddskruene og fest borrelasen igjen.

. Fest PCL-stroppen.
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Fjerning av enheten
1. Sett deg ned og bay kneet i en 80° vinkel med foten flatt pa gulvet.
2. Losne alle stroppene pd baksiden av enheten og fest stroppene tilbake pa seg selv. Dette vil

gjore det enklere 3 sette pa enheten neste gang og vil ogsa forlenge levetiden til stroppene.

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.
« Vask for hand med mildt vaskemiddel, og skyll grundig.
« Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i torketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med
skyllemiddel.
Merk: Unngd kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll med ferskvann og
ufttork.

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

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller nasjonale
miljgforskriftene.
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ERSTATNINGSANSVAR
Ossur patar seq ikke noe ansvar for falgende:
+ Enheter som ikke vedlikeholdes slik det star i bruksanvisningen.
« Enheter som er satt sa)mmen med komponenter fra andre produsenter.
« Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, bruksomrader eller miljo.

DANSK

SYMBOLER
Medicinsk udstyr
TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til ekstern statte, stabilisering og beskyttelse af knzet
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug
+ ACL, MCL, LCL, PCL og kombineret ustabilitet.

« Tilstande, der kraever en unikompartmentel belastningsstyring (Acculign-skyderkonfiguration).

Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:
« Brug af enheden kan age risikoen for dyb venetrombose og lungeemboli.
« Der skal udvises forsigtighed, sa enheden ikke strammes for meget.
« Detanbefales, at patienter med perifer vaskular sygdom, neuropati og falsom hud gar til
regelmassig kontrol hos sundhedspersonale.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER
Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er ngdvendigt for at opnd
sikker brug af denne enhed.
Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.
Patienten skal stoppe med at bruge enheden og kontakte en lzge:

« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller hvis enheden viser tegn

pa skader eller slitage, der hindrer dens normale funktionalitet.

« Huvis der opstdr smerter, hudirritation eller en us@dvanlig reaktion ved brug af enheden.
Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.
Denne enhed giver ikke garanti for, at skader forhindres.

PASETNINGSVEJLEDNING
Mens falgende anvisninger udfares henvises til oversigtsfiguren for lokalisering af de
komponenter, der er naevnt i teksten (fig. 1).

Pdsatning af enheden

1. Losn alle stropper pd enhedens bagside (fig. 2).

2. Baj knzet i en vinkel pa 90° med foden placeret fladt pa gulvet, og anbring enheden pa
benet, sa knaskallen er centreret mellem kondylpuderne (A) (fig. 2).

Sorg for korrekt justering af enheden pa benet:
- Hojdepositionering: Justér midten af haengslet (B) en smule over midten af knaskallen
(fig. 3).

3. Enheden er formonteret med medium kondylpuder. Der falger ogsé tynde og tykke
kondylpuder samt burreband og mellemplade med enheden. Brug en kombination af de
medfalgende kondylpuder og mellempladen til at udvide eller reducere enhedens bredde
ved knaet.
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4. De medfglgende tibiakilepuder kan anbringes mellem lineren og enhedens ramme for at
justere pasformen rundt om skinnebenet. De kan ogsé bruges til at flytte midten af hangslet
en smule fremad eller fjernes for at placere hangslet lengere bagud.

Fastger remmene i falgende raekkefolge. Alle remme kan justeres og/eller trimmes
ilengden.

. Fastger forst den nedre korshandsrem (C) lige under knzet (fig. 4). Denne rem er placeret
over legmusklen og hjaelper med korrekt positionering af enheden, idet den hjalper med at
skabe den kontakt mellem enhed og knogle, der kraves for at holde enheden pa plads.

. Spand derefter den nederste rem (D) ved at fare den gennem D-ringen.

Fortsaet med den ovre korshandsrem (E), som er placeret lige over knet, og fastger derefter

den gverste rem (F).

Bemaerk: Hvis de to verste remme strammes for hardt, kan det medfare, at enheden

flytter sig.

. Til sidst fastgares den forreste skinnebensrem (G) (fig. 5).

« Hvis enhedens ramme er for langt fremme fortil, skal du Igsne den forreste skinnebensrem
og stramme den nederste korshandsrem og den nederste rem.

+ Hvis enhedens ramme er for langt bagud, skal du lasne den nederste korsbandsrem og den
nederste rem og stramme den forreste skinnebensrem.
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Justering af enheden

Justering af enhedens kontur

Enheden kan justeres til den enkelte anatomi. Brug bajejern til at koldforme alurammen, s& den
passer til forskellige Iar- og legformer.

Sadan udskiftes eller flyttes D-ringene, der kan serviceres

D-ringene kan flyttes fra indersiden til ydersiden eller udskiftes, hvis de gar i stykker.

Flytning af en D-ring fra indersiden til ydersiden:

. Fjern remmen fra D-ringen.

2. Boj D-ringen, der er monteret pa enhedens inderside, skub den indad for at frigere den fra
ngglehulsdbningen, og fjern den fra nitten (fig. 6).

. Seet D-ringen pa enhedens yderside ved at trykke den ned pa nitten gennem

ngglehulsdbningen. Skub og klik D-ringen pa plads. Anbring naglehulsdbningen med siden

med indhak opad (fig. 7).

Udskift remmen. Gentag om ngdvendigt trinnene for de gvrige D-ringe.
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Justering af enhedens hgjde
Enheden kan tilpasses individuelle hgjdekrav:
1. Losn skruerne pa begge sider af den gvre ramme (H), og traek rammen opad med jaevn kraft
(fig. 8). Serg for, at enheden er korrekt justeret ved at kontrollere, at begge hangselsarme
er placeret i samme position pa den mediale og laterale haengselsarm (1).
2. Spand skruerne igen, indtil den sidder taet.

Justering af enhedens varus-/valgusvinkel
Enheden kan justeres til individuelle varus- eller valgusvinkler og for at etablere en
aflastningskraft til enten det mediale eller laterale rum.

1. Losn skruerne pa den gnskede side af enheden, og skub den gvre ramme (H) til den enskede
position med jeevn kraft.

2. Juster den mediale haengselsarm (1) for at aflaste det mediale rum, eller juster den laterale
hangselsarm for at aflaste det laterale rum. Glidebjaelken har en bogstavskala og kan flyttes
for at ege eller mindske maengden af varus- eller valguskraft pd benet (fig. 8).
Bogstavskalaen vedrarer ikke grader af aflastning og ber bruges som vejledning.

3. Spaend skruerne igen, indtil den sidder tat (anbefalet drejningsmomentvaerdi pa 3
in-1b/0,34 Nm).

4. Alle justeringer skal bestemmes af en sundhedsfaglig person i overensstemmelse med
patientens komfortniveau. Hver gang enheden justeres, skal sundhedsudbyderen notere
bogstavet, sa progressionen registreres.
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Justering af bevagelsesomradet:
Enheden har 0°forlengelsesstop pa hangslerne. Hvis det er ngdvendigt, kan
bevagelsesomradet justeres via forlengelses- og bgjningsstopsattene.
1. Loft og drej tappen 90° (fig. 9).
2. Fjern om ngdvendigt det eksisterende stop ved at traekke i den nederste kant af det
monterede stop (fig. 10).
. Indsat det anskede bgjnings-/forlengelsesstop med tallet vendende i modsat retning af
benet (fig. 11).
4. Fortappen tilbage til udgangspositionen, og tryk nedad for at ldse den pa plads (fig. 12).
. Folg samme procedure for at &ndre eventuelle yderligere stop, og gentag pa det modsatte
haengsel.
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PCL-remfastgarelse

Vedhaftning af PCL-rem — Acculign-version:
1. Notér hgjdeposition pa den mediale og laterale haengselsarm (1).

. Fjern burrebéndet for at f& adgang til forbindelsesomradet.

. Fjern Acculign-hangselsskruerne (J) og Acculign-haengslets D-ring.

. Placér PCL Acculign-haengslets D-ring, og placér PCL Acculign-hengselindsatserne med den
havede del i den forsenkede lomme.

. For rammen tilbage til udgangspositionerne pa hengselsarmene.

. Spaend Acculign-hangselsskruerne, og st burrebandet pé igen.

. Fastger PCL-remmen.
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Fjernelse af enheden
1. St dig ned, og baj knaeet i en vinkel pa 80° med foden fladt pa gulvet.
2. Lesn alle remme pd bagsiden af enheden, og fold remmene ind i sig selv. Dette vil gore det
lettere at sette enheden pd naste gang og vil 0gsa forlenge remmenes levetid.

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

BRUG
Renggoring og Vedligeholdelse
Vask af enheden mens de blgde dele er afmonteret muligger en mere grundig rengering.

+ Handvaskes med mild sebe og skylles grundigt.

« Lufttorres.
Bemaerk: Mé ikke maskinvaskes, torretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. | tilfaelde af kontakt skylles med
ferskvand og luftterres.

Haengsel
« Fjern fremmedlegemer (f.eks. snavs eller grees), og renger med ferskvand.
+ Skil ikke hangslet ad.

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

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

SYMBOLER
Medicinteknisk produkt
AVSEDD ANVANDNING

Enheten &r avsedd for externt stdd, stabilisering och skydd av kndet
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Anviindningsomrdde
« ACL, MCL, LCL, PCL och kombinerade instabiliteter.
« Forhéllanden som kraver unikompartmentell belastningskontroll (Acculign slider-
konfiguration).
Inga kdnda kontraindikationer.

Varningar och forsiktighetsatgarder:
« Anvdndning av enheten kan dka risken for djup ventrombos och lungemboli.
- Forsiktighet bor iakttas sd att enheten inte spanns at for hart.
+ Regelbunden dvervakning av ortopedingenjor rekommenderas for patienter med sjukdomar
i det perifera karlsystemet, neuropati eller kénslig hud.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjoren bdr informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvéndning av denna enhet.
Alla allvarliga handelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
Patienten ska sluta anvanda enheten och kontakta sjukvérdspersonal:

« Om ndgon av produktens funktioner &ndras eller inte langre fungerar, eller om produkten

visar tecken pd skada eller slitage som hindrar dess normala funktioner.

« Om det uppstar smarta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid anvéndning av enheten.
Enheten &r avsedd for enpatientsbruk, men kan anvandas flera ganger av samma patient.
Denna enhet garanterar inte att skada forhindras.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Anvand dversiktshilden som referens for lokalisering av komponenter som omnémns i texten nar
du utfor foljande instruktioner (bild 1).

Applicering av produkt

1. Lossa alla remmar fran enhetens baksida (bild 2).

2. Bdj knéti 90° vinkel med foten platt mot golvet och placera enheten pa benet sa att

knaskalen &r centrerad mellan kondylkuddarna (A) (bild 2).

Setill att enheten dr korrekt inriktad pa benet:

« Hdjdpositionering: rikta in ledstyckets mitt (B) ndgot ovanfor mitten av kndskdlen

(bild 3).

. Enheten &r formonterad med medeltjocka kondylkuddar. Det finns ocksa tunna och tjocka
kondylkuddar, samt ett mellanldgg med kardborreband som ingar i enheten. Anvand valfri
kombination av kondylkuddarna och mellanlégg for att dka eller reducera enhetens bredd
vid knat.
De medfoljande tibiakilkuddarna kan placeras mellan linern och enhetens ram for att justera
passformen runt skenbenet. De kan ocksd anvandas for att positionera ledstyckets mitt lite
ldngre fram eller tas bort for att positionera ledstycket ldngre bak.
Fdst remmarna i foljande ordning. Alla remmar kan justeras och/eller klippas av till rétt léngd.
. Passain den nedre korshandsremmen (C) forst, som sitter precis under knét (bild 4). Denna

rem sitter ovanfor vadmuskeln och hjélper till att placera enheten korrekt eftersom den

w

>

v

26



hjalper till att upprétta den kontakt mellan enhet och ben som kravs for att halla enheten pa
plats.
6. Fést sedan den nedre remmen (D) ordentligt genom att fora den genom D-ringen.
7. Fortsatt med den dvre korsbandsremmen (E) som sitter precis ovanfor knat och fast sedan
den ovre remmen (F).
Obs! Om de tva dversta remmarna dras at for hart kan enheten flytta pa sig.
8. Till sist faster du den framre ldrremmen ordentligt (G) (bild 5).
« Om enhetens ram sitter for 1angt fram lossar du den framre Iarremmen och drar &t de
nedre remmarna.
« Om enhetens ram sitter for langt fram lossar du de nedre remmarna och drar &t den framre
ldrremmen.

Enhetsjusteringar

Justera enhetens konturer:

Enheten kan anpassas till individuella kroppsformer. Kallforma aluminiumramen med hjélp av
bajjérn for att passa olika lar- och vadformer.

Hur man byter ut eller flyttar de filtservicebara D-ringarna

D-ringar kan flyttas fran insidan till utsidan eller bytas ut om de &r trasiga.

Sa flyttar du en D-ring fran insidan till utsidan:

1. Tabort remmen frén D-ringen.
2. Bdj D-ringen som dr monterad pd enhetens insida, tryck den indt for att lossa den fran
nyckelhdlslaset och ta bort den fran niten (bild 6).

. Fast D-ringen pa enhetens utsida genom att trycka nedat pa niten genom nyckelhdlslaset.
Skjut och klicka D-ringen pa plats. Placera nyckelhalslaset med sidan med mérken uppat
(bild 7).

4. Byt ut remmen. Gor om stegen med andra D-ringar, om det behdvs.
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Justera hojden pa enheten:
Enheten kan anpassas efter individuella hdjdkrav:

1. Lossa skruvarna pa bada sidor av den 6vre ramen (H) och dra upp ramen med jamn kraft
(bild 8). Se till att enheten &r ordentligt inriktad genom att kontrollera att bada ledarmarna
arisamma ldge pa den mediala och den laterala ledarmen (1).

2. Dra at skruvarna tills de sitter tatt.

Justera enhetens varus-/valgusvinkel:
Enheten kan justeras for individuella varus- eller valgusvinklar och for att skapa en
avlastningsgrad antingen medialt eller lateralt.

1. Lossa skruvarna pd dnskad sida av enheten och skjut den dvre ramen (H) till onskat Iage med
jamn kraft.

2. Justera den mediala ledramen (I) for att avlasta medialt eller justera den laterala ledarmen
for att avlasta lateralt. Skjutskenan har en bokstavsskala och kan forflyttas for att éka eller
minska varus- eller valguskraften pa benet (bild 8). Bokstavsskalan avser inte
avlastningsgrader och ska anvéndas som en guide.

3. Dra at skruvarna tills de sitter t (rekommenderat vridmomentvérde pa 0,34 Nm/3 tumpund).

4. Allajusteringar ska faststallas av sjukvardspersonal i enlighet med patientens komfortniva.
Varje gang enheten justeras bor sjukvardspersonalen notera bokstaven for att registrera
forloppet.

Justera rorelseomfdnget (ROM):
Enheten har extensions stopp pa 0° som &r fasta vid ortosleden. Om det behdvs kan
rorelseomfanget justeras med hjalp av extension- och flexionsstoppsatserna.
1. Lyft och vrid fliken 90° (bild 9).
2. Tabort befintligt stopp vid behov genom att dra i nederkanten av det installerade stoppet
(bild 10).
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3. Sattin onskat flexions-/extensions stopp med numret i motsatt riktning mot benet
(bild 11).

4. Satt tillbaka fliken till utgangslaget och tryck nedat for att 1asa fast den (bild 12).

5. Folj samma procedur for att dndra eventuella ytterligare stopp och upprepa pa det motsatta
ledstycket.

Fasta PCL-remmen

Fasta PCL-remmen — Acculign-modellen:
1. Observera hojdpositionen pa de mediala och laterala ledarmarna (1).

. Tabort kardborrefastet for att komma at anslutningsomradet.

. Tabort Acculign-ledskruvarna (J) och Acculign-ledens D-ring.

. Placera Acculign-ledens D-ring och Acculign-ledens inldgg for det bakre korsbandet med
den upphdjda delen i den infallda fickan.

. Kterstill ramen i utgangsliget pa ledarmarna.

. Dra &t Acculign-ledskruvarna och satt tillbaka kardborrefastet.

. Fdst PCL-remmen.
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Borttagning av produkt
1. Sitt ner och boj knét i 80° vinkel med foten platt mot golvet.
2. Lossa enhetens alla bakre remmar och fast tillbaka remmarna till sig sjalva. Detta
underldttar nésta gang enheten ska sattas pa och forlanger ocksa remmarnas livsléngd.

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

ANVANDNING
Skotsel och Rengdring
Att tvdtta enheten med de mjuka delarna avtagna mojliggor en mer grundlig rengdring.
+ 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 rengdr med farskvatten.
+ Monterainte isdr gdngjarnet.

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 forhallanden, anvéndningsomraden
eller miljder.

NEDERLANDS

SYMBOLEN

Medisch hulpmiddel
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BEOOGD GEBRUIK
Het hulpmiddel is bedoeld voor externe ondersteuning, stabilisatie en bescherming van de knie
Het hulpmiddel moet worden aangemeten en afgesteld door een medische-zorgverlener.

Indicaties voor gebruik
« ACL, MCL, LCL, PCL en gecombineerde instabiliteiten.
+ Omstandigheden die unicompartimentele belastingsregulering vereisen (Acculign-
schuifconfiguratie).
Geen bekende contra-indicaties.

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

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.

« als pijn, huidirritatie of ongewone reacties optreden bij gebruik van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één patiént.
Er wordt niet gegarandeerd dat met dit hulpmiddel letsel wordt voorkomen.

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).

Hulpmiddel aanbrengen
1. Maak alle banden aan de achterkant van het hulpmiddel los (afb. 2).

2. Buig de knie in een hoek van 90° met de voet plat op de grond en plaats het hulpmiddel zo

op het been dat de patella gecentreerd is tussen de condyluskussentjes (A) (afb. 2).

Zorg voor de juiste uitlijning van het hulpmiddel op het been:

« Hoogtepositionering: lijn het midden van het scharnier (B) iets boven het midden van de
patella it (afb. 3).

. Op het hulpmiddel zijn vooraf condyluskussentjes van gemiddelde dikte geplaatst. Bij het
hulpmiddel zijn ook dunne en dikke condyluskussentjes en een opvulplaatje met klittenband
meegeleverd. Gebruik een combinatie van de meegeleverde condyluskussentjes en het
opvulplaatje om het hulpmiddel bij de knie breder of smaller te maken.

4. De meegeleverde tibiawiggen kunnen tussen de liner en het frame van het hulpmiddel
worden geplaatst om de pasvorm rond het scheenbeen aan te passen. Ze kunnen ook
worden gebruikt om het scharnier in het midden iets naar voren te plaatsen of worden
verwijderd om het scharnier verder naar achteren te plaatsen.

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

. Bevestig eerst de onderste kruishand (C), die zich direct onder de knie bevindt (afb. 4). Deze
band bevindt zich boven de kuitspier en helpt bij het correct aanbrengen van het hulpmiddel
door het contact tussen het been en het hulpmiddel te realiseren dat nodig is om het
hulpmiddel op zijn plaats te houden.

6. Zetvervolgens de onderste band (D) stevig vast door deze door de D-ring te steken.
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7. Gaverder met de bovenste kruisband (E), die zich net boven de knie bevindt en maak dan de
bovenste band (F) vast.
Opmerking: Als u de bovenste twee banden te strak aandraait, kan het hulpmiddel gaan
migreren.
8. Maak als laatste de anterieure tibiale band (G) goed vast (abf. 5).
« Als het frame van het hulpmiddel te ver naar voren is geplaatst, maakt u de anterieure
tibiale band los en trekt u de onderste en onderste banden aan.
« Als het frame van het apparaat te ver naar achteren is geplaatst, maakt u de onderste en
onderste banden los en trekt u de anterieure tibiale band aan.

Hulpmiddel afstellen

De contouring van het hulpmiddel afstellen:

Het hulpmiddel kan specifiek worden aangepast aan de anatomie van de drager. Gebruik
buigijzers om het aluminiumframe van vliegtuigkwaliteit aan te passen aan de dikte van het
dijbeen en het kuitbeen.

De zelf te onderhouden D-ringen vervangen of verplaatsen

De D-ringen kunnen van binnen naar buiten worden verplaatst of worden vervangen als ze kapot

zijn.

Een D-ring van binnen naar buiten verplaatsen:

. Verwijder de band van de D-ring.

2. Buig de D-ring die aan de binnenkant van het hulpmiddel is gemonteerd, duw de ring naar
binnen om deze uit het sleutelgatslot te halen en verwijder deze uit de klinknagel (afb. 6).

. Bevestig de D-ring aan de buitenkant van het hulpmiddel door de klinknagel door de

sleutelgatvergrendeling te duwen. Verschuif en klik de D-ring op zijn plaats. Plaats de

sleutelgatvergrendeling met de uitgeholde kant naar boven gericht (afb. 7).

Plaats de band terug. Herhaal de stappen indien nodig voor andere D-ringen.
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De hoogte van het hulpmiddel afstellen
Het hulpmiddel kan aan de persoonlijke hoogte-eisen worden aangepast:

1. Draai de schroeven aan beide zijden van het bovenste frame los (H) en trek het frame met
constante kracht omhoog (afb. 8). Zorg ervoor dat het hulpmiddel goed is uitgelijnd door te
controleren of beide scharnierarmen zich op dezelfde positie op de mediale en laterale
scharnierarm bevinden (1).

2. Draai de schroeven weer goed vast.

De varus-/valgushoek van het hulpmiddel aanpassen
Het hulpmiddel kan worden aangepast voor individuele varus- of valgushoeken en om een
ontlastingskracht te creéren in het mediale of laterale compartiment.
1. Draai de schroeven aan de gewenste kant van het hulpmiddel los en schuif het bovenste
frame (H) met een constante kracht naar de gewenste positie.
2. Pas de mediale scharnierarm (1) aan om het mediale compartiment te ontlasten of pas de

laterale scharnierarm aan om het laterale compartiment te ontlasten. Het schuifmechanisme

heeft een schaalverdeling met letters en kan verschoven worden om de hoeveelheid varus-
of valguskracht op het been te verhogen of te verlagen (afb. 8). De schaalverdeling met
letters komt niet overeen met de mate van ontlasting en dient als richtlijn.
. Draai de schroeven weer goed vast (aanbevolen koppelwaarde van 0,34 Nm).
Alle aanpassingen moeten door een professionele zorgverlener worden bepaald, in
overeenstemming met het comfort van de patiént. Elke keer wanneer het hulpmiddel wordt
aangepast, moet de professionele zorgverlener de letter noteren om de progressie bij te
houden.

&~ w

Het bewegingsbereik (ROM) aanpassen
1. De scharnieren van het hulpmiddel zijn voorzien van op 0° ingestelde extensiestoppen. Het
bewegingsbereik kan indien nodig worden aangepast met een extensiestop- en een
flexiestopkit.
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. Tilhet lipje op en draai het 90° (afb. 9).

. Verwijder zo nodig de aanwezige stop door aan de onderrand van de gemonteerde stop te

trekken (afb. 10).

Plaats de gewenste flexie-/extensiestop met het nummer naar de tegenovergestelde

richting van het been gericht (afb. 11).

. Zet het lipje weer in de oorspronkelijke positie en druk het naar beneden om het op zijn
plaats te vergrendelen (afb. 12).

. Volg dezelfde procedure om eventuele andere stops te wijzigen en herhaal dit bij het
tegenoverliggende scharnier.
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Bevestiging van PCL-band
PCL-band bevestigen - Acculign-versie:
1. Let op de hoogtepositie op de mediale en laterale scharnierarmen (I).
2. Verwijder de klittenbandsluiting om toegang te krijgen tot het verbindingsgebied.
3. Verwijder de schroeven van het Acculign-scharnier (J) en de D-ring van het Acculign-
scharnier.
4. Plaats de D-ring van het PCL Acculign-scharnier en plaats de inzetstukken van het PCL
Acculign-scharnier met het verhoogde gedeelte in de verzonken ruimte.
. Plaats het frame terug in de beginposities op de scharnierarmen.
6. Draai de Acculign-scharnierschroeven vast en breng de klittenbandsluiting opnieuw aan.
. Bevestig de PCL-band.
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Hulpmiddel verwijderen
1. Gazitten en buig de knie in een hoek van 80° met de voet plat op de grond.
2. Maakalle banden aan de achterkant van het hulpmiddel los en zet de banden weer vast aan
zichzelf. Zo kunt u het hulpmiddel de volgende keer eenvoudiger aanbrengen en gaan de
banden langer mee.

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.
+ 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.

AANSPRAKELIJKHEID
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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SIMBOLURI
Dispozitiv medical
UTILIZARE PRECONIZATA

Dispozitivul este destinat sustinerii externe, stabilizarii si protejdrii genunchiului.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de cdtre personalul medical.

Indicatii de utilizare

« LIA, LCM, LCL, LIP si instabilitati combinate.

« Afectiuni care necesita controlul incarcdrii unicompartimentale (configuratie glisor Acculign).
Nu existd contraindicatii cunoscute.

Avertismente si precautii:
- Utilizarea dispozitivului poate creste riscul de tromboza venoasa profunda si embolie
pulmonara.
« Trebuie avut grijd sa nu strangeti excesiv dispozitivul.
+ Monitorizarea regulatd din partea personalului medical calificat este recomandata
pacientilor cu boli vasculare periferice, neuropatie si piele sensibild.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURAN]’[\

Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt

necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producatorului si autoritatilor

competente.

Pacientul trebuie sa inceteze utilizarea dispozitivului si sé contacteze un cadru medical calificat:
« In caz de modificare functionald ori pierderi functionale sau daca dispozitivul prezinta

semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale.
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« Dacd apar dureri, iritatii ale pielii sau reactii neobisnuite in timpul utilizarii dispozitivului.
Dispozitivul este destinat utilizdrii multiple de cdtre un singur pacient.
Acest dispozitiv nu este garantat pentru a preveni ranirea.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE
In timp ce efectuati urmétoarele instructiuni, v rugam sa consultati figura de prezentare
generald pentru localizarea componentelor mentionate in text (Fig. 1).

Aplicatie dispozitiv
. Desfaceti toate curelele de pe partea posterioard a dispozitivului (Fig. 2).
2. Indoiti genunchiul la un unghi de 90° cu talpa piciorului pe podea si asezati dispozitivul pe
picior, astfel incat rotula sé fie centrata intre tampoanele condiliene (A) (Fig. 2).
Asigurati alinierea corectd a dispozitivului pe picior:
- Pozitionare pe indltime: Aliniati centrul balamalei (B) putin deasupra mijlocului rotulei
(Fig. 3).
. Dispozitivul este pre-asamblat cu tampoane condiliene medii. Existd, de asemenea,
tampoane condiliene subtiri si groase, precum si un bailag cu cérlig si bucla, inclus cu
dispozitivul. Utilizati orice combinatie de tampoane condiliene si bailag pentru a ldrgi sau
inqusta latimea dispozitivului la genunchi.
Tampoanele pentru pana tibiald furnizate pot fi plasate intre manson si cadrul dispozitivului
pentru a regla potrivirea in jurul tibiei. Ele pot fi, de asemenea, folosite pentru a pozitiona
centrul balamalei usor inainte sau indepdrtate pentru a pozitiona balamaua mai in spate.
Fixati curelele in urmatoarea ordine. Toate curelele pot fi ajustate si/sau taiate la lungime.
. Montati mai intdi cureaua incrucisatd inferioara (C), situatd direct sub genunchi (Fig. 4).
Aceasta curea este situatd deasupra muschiului gambei si ajutd la pozitionarea corecta
a dispozitivului, deoarece ajutd la crearea contactului dintre dispozitiv si os necesar pentru
a ajuta la mentinerea dispozitivului pe pozitie.
. Apoi, fixati bine cureaua inferioara (D) introducénd-o prin inelul D.
Continuati cu cureaua superioard incrucisata (E), situata chiar deasupra genunchiului si apoi
fixati cureaua superioara (F).
Nota: Strangerea excesiva a celor doud curele de sus poate duce la migrarea dispozitivului.
. Infinal, fixati bine cureaua tibiald anterioard (G) (Fig. 5).
- Dacd cadrul dispozitivului este prea mult inspre partea anterioard, slabiti cureaua tibiald
anterioard si strangeti curelele inferioare.
« Dacd cadrul dispozitivului este prea mult inspre partea posterioard, slabiti curelele
inferioare si strangeti cureaua tibiald anterioara.
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Reglajele dispozitivului

Reglarea conturarii dispozitivului

Dispozitivul poate i ajustat in functie anatomiile individuale. Folositi unelte gura de lup pentru
aforma la rece cadrul din aluminiu folosit in industria aviatica pentru a se adapta la diferite
forme ale coapsei si gambei.

Cum sd inlocuiti sau sd mutatiinelele D care pot fiintretinute la fata locului

Inelele D pot fi mutate din interior in exterior sau inlocuite daca sunt sparte.

Mutarea unuiinel in D din interior in exterior:

1. Scoateti cureaua din inelul D.
2. Indoiti inelul D montat pe interiorul dispozitivului, impingeti-l spre interior pentru a-|
elibera din incuietoarea orificiului de cheie i scoateti-1 de pe nit (Fig. 6).

. Atasatiinelul D la exteriorul dispozitivului impingand in jos pe nit prin incuietoarea
orificiului de cheie. Glisati si fixati inelul D pe pozitie pana se aude un clic. Asezati
incuietoarea orificiului de cheie cu partea crestatd orientata in sus (Fig. 7).

4. Tnlocuiti cureaua. Daca este necesar, repetati pasii pentru alte inele D.

w

Reglarea inaltimii dispozitivului
Dispozitivul poate fi reglat pentru cerintele individuale de indltime:
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1. Slabiti suruburile de pe ambele pérti ale cadrului superior (H) si trageti cadrul in sus cu
o fortd constanta (Fig. 8). Asigurati-va ca dispozitivul este aliniat corect, verificind dacd
ambele brate ale balamalei sunt situate in aceeasi pozitie pe bratele medial si lateral ale
balamalei (1).

2. Strangeti din nou suruburile pana cand sunt bine fixate.

Reglarea unghiului varus/valgus al dispozitivului

Dispozitivul poate fi ajustat pentru unghiuri individuale de varus sau valgus si pentru a crea

o fortd de descarcare in compartimentul medial sau lateral.

1. Slabiti suruburile de pe partea doritd a dispozitivului si glisati cadrul superior (H) la pozitia
dorita cu o forta constanta.

. Reglati bratul medial al balamalei (I) pentru a descarca compartimentul medial sau reglati
bratul lateral al balamalei pentru a descarca compartimentul lateral. Bara de glisare are
0scara cu litere si poate fi deplasata pentru a creste sau a reduce forta varus sau valgus
asupra piciorului (Fig. 8). Scara cu litere nu se referd la grade de descarcare si ar trebui
folositd ca ghid.

. Strangeti din nou suruburile pand cand sunt bine fixate (valoarea recomandatd a cuplului

este de 3in-1b/0,34 Nm).

Toate ajustarile trebuie stabilite de un cadru medical calificat, in conformitate cu nivelul de

confort al pacientului. De fiecare datd cand dispozitivul este ajustat, cadrul medical calificat

trebuie sa noteze litera pentru o inregistrare a progresiei.
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Reglarea amplitudinii miscdrii (ROM)
Dispozitivul are opritoare de extensie de 0° atasate de balamale. Dacd este necesar, intervalul de
miscare poate fi ajustat folosind kiturile de oprire pentru extensie si flexie.
. Ridicati sirotiti clapeta la 90° (Fig. 9).
2. Indepértati opritorul existent, dacd este necesar, trigand de marginea inferioara
a opritorului montat (Fig. 10).
. Introduceti opritorul de flexie/extensie dorit cu numdrul indreptat in directia opusa
piciorului (Fig. 11).
Readuceti clapeta in pozitia initiald si apasati in jos pentru a se bloca pe pozitie (Fig. 12).
. Urmati aceeasi procedurd pentru a modifica orice opritoare suplimentara si repetati pe
balamaua opusa.
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Atasament curea LIP

Atasarea curelei LIP — versiunea Acculign:

. Observati pozitia inaltimii pe bratele medial si lateral ale balamalei ().

. Scoateti dispozitivul de fixare cu scai pentru a accesa zona de conectare.

. Scoateti suruburile balamalei Acculign (J) siinelul D al balamalei Acculign.

. Pozitionati inelul D al balamalei LIP Acculign si pozitionati insertiile balamalei LIP Acculign
cu partea ridicatd in buzunarul incastrat.

. Readuceti cadrul in pozitiile initiale pe bratele balamalei.

. Stréngeti suruburile balamalei Acculign si aplicati din nou dispozitivul de fixare cu scai.

Atasati cureaua LIP.
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Eliminarea dispozitivului
1. Asezati-vd si indoiti genunchiul la un unghi de 80°, cu talpa piciorului pe podea.
2. Desfaceti toate curelele posterioare ale dispozitivului si prindeti la loc dispozitivele de fixare.
Acest lucru va facilita montarea dispozitivului data urmdtoare si va prelungi, de asemenea,
durata de viatd a curelelor.

Accesorii si piese de schimb
Vi rugdm sa consultati catalogul Ossur pentru o listd de piese de schimb sau accesorii disponibile.



UTILIZARE
Curdtareasiingrijirea
Spalarea dispozitivului avand detasate accesoriile moi permite o curdtare mai temeinica.
- Spalati manual cu un detergent delicat si clatiti bine.
+ Seusucd la aer.
Nota: A nu se spala la masind, a nu se usca in uscdtor, a nu se calca, a nu se folosi indlbitori si a nu
se utiliza balsam.
Nota: Evitati contactul cu apa sirat sau clorurata. In caz de contact, clatiti cu apa proaspatd si
uscatila aer.

Balama
« Indepartati materialele stréine (de exemplu, murddria sau iarba) i curatati folosind apa
proaspata.
+ Nudezasamblati balamaua.

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

RASPUNDERE

Ossur nu si asumé raspunderea pentru urmatoarele:

Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.

Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

Daca dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau mediului de utilizare
recomandate.
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