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ENGLISH
Medical Device

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/or impact
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.

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.

To avoid discomfort and potential impairment of circulation, the
patient should avoid sitting on the frame for an extended period of
time.

To increase 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:
« Ifthere is a change or loss in device functionality, or if the device
shows signs of damage or wear hindering its normal functions.
- Ifany pain, skin irritation, excessive pressure, or unusual reaction
occurs with the use of the device.
The device is for single patient — multiple use.



FITTING INSTRUCTIONS

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 is included
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.
2. 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 (4b)
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 (5b, 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 ()) (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).
Center and affix the Hinges at the midline of the leg by:
« Fasten the Posterior Calf Strap (K) (Fig. 9).
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.
3. Ask the patient to stand up and fully extend leg. Place the required
Shear Knob (Fig. 10: a) in the diamond shaped hole on the Spool (10b)
of the Dynamic Tensioning System™ (DTS) (L).
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. 10). Ensure that the DTS is centered between
the Cable Shrouds (M) with equal Cable (N) length on each side of the
DTS. If not centered, please refer to the following section Re-tensioning
the DTS. Place an included DTS sticker on the Spool to cover the diamond
shaped hole and prevent DTS adjustments by anyone other than
a healthcare professional (Fig. 11).



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

1. 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.

3. Insert a pen/screwdriver into the hole in the Pawl (Fig. 12: a) and apply
outward force in the same direction of the arrow to disengage the Pawl
from the Spool (Fig. 12).

4. While maintaining the disengaged position of the Pawl, pull the Cable
out of the DTS until the DTS slides freely on the Cable.

5. 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. 13).

6. 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.

7. 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.

8. Repeat the Device Application instructions to fit the device and
re-tension the DTS.

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.

Washing Instructions

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

« Air dry.
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.

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

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



DEUTSCH
Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur dynamischen Unterstiitzung und Stabilisierung der
Binder 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
Abhingigkeit des Flexionswinkels die Spannung des vorderen
Kreuzbandes (VKB) reduziert und die in der Sagittalebene auf
Oberschenkel und Wade ausgetibt wird. Hierzu zihlen:
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 erhhen.
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 kérperlicher Aktivitit und/oder
fiir Sportarten mit starkem Kérpereinsatz bestimmt. Eine medizinische
Fachkraft muss die Arten von Aktivititen genehmigen, die der Patient
wihrend 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 Kabelspannung sollte nur justiert werden, wenn das Bein des
Patienten vollstindig gestreckt ist. Die Justierung der Kabelspannung
bei gebeugtem Bein erhsht das Risiko einer Uberlastung des Knies.
Das Produkt muss wihrend des Gebrauchs in beiden Gelenken mit
einem Extensions- und Flexionsstopp versehen sein.
Um Unbehagen und mégliche Kreislaufprobleme zu vermeiden, sollte
der Patient es vermeiden, lingere Zeit auf dem Rahmen zu sitzen.
Um den Komfort beim Sitzen zu erhéhen, halten Sie das Bein mit der
Orthese gestreckt.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Die orthopidietechnische Fachkraft sollte den Patienten tber 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 zustindigen Behérden gemeldet werden.

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



- Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verdndert oder verloren
geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschleif? aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrichtigen.

« Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen,
tiberméfiger Druck oder ungewshnliche 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 maf3gefertigt bestellt werden und ist eine adaptierbare
Knieorthese. Es sollte von einem Orthopédietechniker an die individuellen
Konturen des Patienten angepasst werden.

Produktanwendung
1. Lésen Sie alle Gurte (Abb. 2). Bitten Sie den Patienten, sich
hinzusetzen und das Bein vollstindig auszustrecken, wihrend Sie das
Produkt anpassen.
Auf die richtige Ausrichtung des Produktes am Bein achten (Abb. 3).
o Hdhenpositionierung: 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 Standardstirke vormontiert und
wird mit einem Paar diinnerer und dickerer Kondylenpolstern
zusammen mit einer Klettunterlage geliefert. Verwenden Sie eine
beliebige Kombination aus den Kondylenpolstern und
Klettunterlagen, um die Breite des Produkts am Knie zu vergréfiern
oder zu verkleinern.
Hinweis: Stellen Sie sicher, dass sich die Kabelabdeckungen (C) an der
AuRenseite des Scharniers hindernisfrei bewegen kénnen. Uberpriifen
Sie beide Seiten des Produkts.
2. Alle Gurte kénnen verstellt und/oder auf Lange geschnitten werden.
Befestigen Sie die Gurte in der folgenden Reihenfolge:
Befestigen Sie das Anti-Migrationspolster (D) (Abb. 4: a). Kiirzen Sie
bei Bedarf das Anti-Migrationspolster bei Bedarf (4b)
Wihrend 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 (5b, 5c).
Positionieren Sie das Schienbeinpolster (G), bevor Sie den unteren
Schienbeingurt befestigen.
Als nichstes zentrieren Sie das Schenkelpolster (H) am Bein und
befestigen dann den oberen Schienbeingurt (1) (Abb. 6).
Befestigen Sie den Unterschenkelgurt-Liner (J) (Abb. 7). Kiirzen Sie
den Gurt bei Bedarf, indem Sie den Agraffen des Unterschenkelgurt-
Liners |6sen und entlang der Schnittlinien kiirzen (Abb. 8).
Zentrieren und befestigen Sie die Gelenke an der Mittellinie des
Beins durch:
Befestigen Sie den hinteren Wadengurt (K) (Abb. 9).



Hinweis: Wenn sich das Produkt zu weit vorne befindet, 16sen Sie den
oberen Schienbeingurt und ziehen Sie den hinteren Wadengurt fest.
Wenn der Rahmen zu weit nach hinten verrutscht ist, |6sen Sie den
hinteren Wadengurt und ziehen Sie den oberen Schienbeingurt fest.

3. Bitten Sie den Patienten, aufzustehen und das Bein vollstindig
auszustrecken. Setzen Sie den gewiinschten Scherknopf (Abb. 10: a) in
das rautenférmige Loch auf der Spule (10b) des Dynamic Tensioning
System™ (DTS) (L).

Zwei verschiedene Scherknépfe sind im Lieferumfang enthalten:

«+ Weif3: Standardlast und

«+ Schwarz: geringe Last.
Drehen Sie den ausgewihlten Scherknopf langsam im Uhrzeigersinn, bis
er bricht, und werfen Sie dann die beiden Teile weg (Abb. 10). Stellen Sie
sicher, dass das DTS zwischen den Abdeckungen (M) zentriert ist und die

Kabel (N) auf beiden Seiten des DTS gleich lang sind. Falls nicht zentriert,

lesen Sie bitte den folgenden Abschnitt Nachspannen des DTS. Bringen

Sie den mitgelieferten DTS-Aufkleber auf der Spule an, um das
rautenférmige Loch abzudecken und zu verhindern, dass das DTS von
anderen Personen als medizinischem Fachpersonal eingestellt wird
(Abb. 11).

Produktanpassungen

Einstellung des Bewegungsumfangs (ROM)

Das Produkt wird mit einem 0°-Extensions- und 90°-Flexionsstopp

geliefert, der in den Gelenken installiert ist.

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

2. Entfernen Sie die Befestigungsschrauben mit einem Schraubendreher
und holen Sie die gelésten Anschlige heraus.

3. Setzen Sie die gewiinschten Extensions- und/oder Flexionsstopps ein.

4. Sichern Sie die Anschlage mit den Befestigungsschrauben und setzen
Sie die Kondylenpolster wieder auf die Scharniere.

Hinweis: Ziehen Sie die Befestigungsschraube nicht zu fest an.

Nachspannen des DTS

1. Nehmen Sie das Produkt vom Bein und |6sen Sie das DTS vom
Unterschenkelgurt-Liner.

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

3. Stecken Sie einen Stift/Schraubendreher in das Loch in der Sperrklinke
(Abb. 12: a) und driicken Sie in Pfeilrichtung, um die Sperrklinke von
der Spule zu |ésen (Abb. 12).

4. Halten Sie die Sperrklinke in der entriegelten Position und ziehen Sie
das Kabel aus dem DTS, bis das DTS frei auf dem Kabel gleitet.

5. 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. 13).

6. Stecken Sie den gewiinschten Scherknopf in das rautenférmige 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 jeder Seite des DTS gleich

lang sein.

8. Wiederholen Sie die Anweisungen zur Anwendung des Produkts, um
das Produkt anzubringen und das DTS nachzuspannen.

~N



Entfernen des Produkts

1. Bitten Sie den Patienten, sich mit ausgestrecktem Bein hinzusetzen und
|6sen Sie dann alle Gurte an der Vorderseite des Produkts (Abb. 2).

2. Befestigen Sie die Gurte wieder an sich selbst, um das néchste Mal
das Anlegen des Produkts zu erleichtern und die Lebensdauer der
Gurte zu verlangern.

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

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege

Das Waschen des Produkts mit abgenommenen Textilelementen
erméglicht eine grindlichere Reinigung.

Reinigungshinweise

+ Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

« An der 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 Fremdkérper (z. B. Schmutz oder Gras) und reinigen Sie
das Gelenk mit frischem Wasser.

ENTSORGUNG

Das Gerit und die Verpackung sind gemif3 den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

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



FRANCAIS
Dispositif médical

UTILISATION PREVUE

Le dispositif est destiné au soutien dynamique et a la stabilisation des
ligaments du genou.

Le dispositif doit étre 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 fagon 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:

Il faut bien faire attention a ne pas trop serrer le dispositif.
L'utilisation du dispositif peut augmenter le risque de thrombose
veineuse profonde et d'embolie pulmonaire.

Le dispositif 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.

Ce dispositif 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 céable, le patient doit immédiatement cesser d'utiliser le dispositif
et contacter un professionnel de santé.

La tension du céble 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.

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 cutanée, de pression excessive ou de
réaction inhabituelle lors de l'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

1. Détacher toutes les sangles (Fig. 2). Demander au patient de s'asseoir et
d'étendre complétement la jambe pendant 'adaptation du dispositif.
S'assurer du bon alignement du dispositif sur la jambe (Fig. 3).

e Positionnement en hauteur: aligner le centre des articulations (A)

|égerement 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 légérement les condyles interne et

externe 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

a l'extérieur du dispositif et flottent sans obstruction. Vérifier les deux

cbtés du dispositif.

. Toutes les sangles peuvent étre raccourcies et/ou ajustées en
longueur. Attacher les sangles dans I'ordre suivant:

Attacher la sangle antiglisse (D) (Fig. 4: a). Si nécessaire, couper la

sangle antiglisse (4b)

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 en D respectifs (5b, 5c). 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 (1) (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).

Centrer et fixer les articulations au niveau de la ligne médiane de la

jambe en:

attachant la sangle de mollet postérieure (K) (Fig. 9).

Remarque: si le dispositif est trop vers |'avant, desserrer la sangle de
tibia supérieure et serrer la sangle de mollet postérieure. Si I'armature
se trouve trop vers |'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. 10: a) dans le trou en forme de
losange sur la bobine (10b) du Dynamic Tensioning System™
(DTS) (L).



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. 10). S'assurer que le DTS est centré entre les gaines des cibles (M)
avec la méme longueur de cable (N) de chaque c6té du DTS. S'il n'est pas
centré, se reporter a la section suivante : Réapplication de la tension du
DTS. Placer l'autocollant DTS 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. 11).

Device Adjustments

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. A l'aide d'un tournevis, retirer les vis de fixation, puis les butées non
fixées en les faisant glisser.

3. 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.

Réapplication de la tension du DTS

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

2. Retourner le DTS pour exposer sa face inférieure.

3. Insérer un stylo/tournevis dans le trou du cliquet (Fig. 12: a) et
appliquer une force dirigée vers I'extérieur dans le méme sens que la
fleche pour libérer le cliquet de la bobine (Fig. 12).

4. Tout en maintenant la position désenclenchée du cliquet, retirer le
céble du DTS jusqu'a ce que le DTS glisse librement sur le cable.

5. Retirer le DTS du dispositif et le centrer entre les gaines de cables.
S'assurer que le cible est de longueur égale de chaque cété du DTS
(Fig. 13).

6. 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 é&tre lache mais de la méme longueur de

chaque c6té du DTS.
8. 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 a I'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.

Consignes de lavage

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

« Laisser sécher a I'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 |'eau salée ou chlorée. En cas de
contact, rincer a l'eau douce et laisser sécher a |'air.

Articulation
« Enlever les corps étrangers (par exemple, la saleté ou |'herbe) et
nettoyer a l'eau douce.

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

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



ESPANOL
Producto sanitario

USO PREVISTO

El dispositivo estd disefiado para el soporte dindmico y la estabilizacién
de los ligamentos de la rodilla.

El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso
Afecciones que se pueden beneficiar de una fuerza agonista, que varia a lo
largo de la flexién en proporcién a la tensién en el ligamento cruzado
anterior (LCA) aplicada al muslo y la pantorrilla en el plano sagital. Entre
estas se incluyen:
Lesién del ligamento cruzado anterior (LCA)

— Reconstruccién

— Tratamiento no quirdrgico
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:

Tenga cuidado de no apretar en exceso el dispositivo.

El uso del dispositivo puede aumentar el riesgo de trombosis venosa
profunda y embolia pulmonar.

El dispositivo estd previsto para la rehabilitacién de lesiones o tras
operaciones quirtrgicas. No estd indicado para su uso en deportes
con nivel de actividad o impacto de moderado a alto. Un profesional
sanitario debe aprobar los tipos de actividades en los que el paciente
puede participar durante el uso del soporte.

Este dispositivo estd disefiado exclusivamente como ortesis de apoyo
y su disefio no garantiza la prevencién de lesiones de rodilla.
Cualquier ajuste de la tensién del cable debe ser realizado por un
profesional sanitario. En el caso de que se produzca un ajuste de la
tensién del cable involuntario, el paciente debe interrumpir
inmediatamente el uso del soporte y ponerse en contacto con el
profesional sanitario.

La tensién del cable solo debe ajustarse con la pierna del paciente
completamente extendida. El ajuste de la tensién del cable con la
pierna flexionada aumentard el riesgo de sobrecargar la rodilla.

El dispositivo debe tener un tope de extensién y flexién instalados en
ambas articulaciones durante el uso.

Para evitar molestias y posibles alteraciones de la circulacién, el paciente
debe evitar sentarse sobre el marco durante un periodo largo de tiempo.
Para mayor comodidad, mantenga la pierna extendida mientras estd
sentado.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

El profesional sanitario debe informar al paciente sobre todo lo que se

requiere en este documento para el uso seguro de este dispositivo.

Cualquier incidente grave en relacién 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:

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

dispositivo, o si el dispositivo muestra signos de dafios o desgaste
que obstaculizan sus funciones normales.



« Si experimenta algtin dolor, irritacién de la piel, exceso de presién
o una reaccién inusual con el uso del dispositivo.
El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo
paciente.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Mientras lleva a cabo las siguientes instrucciones, consulte la figura

general para localizar los componentes mencionados en el texto (Fig. 1).

El dispositivo se puede solicitar en una variante hecha a medida y es un
soporte de rodilla ajustable in situ. Un profesional sanitario debe
modificarlo para que se ajuste al contorno de cada paciente.

Colocacion del dispositivo
1. Desabroche todas las correas (Fig. 2). Pida al paciente que se siente

y extienda completamente la pierna mientras se ajusta el dispositivo.

Aseglirese de que el dispositivo estd correctamente alineado en la
pierna (Fig. 3).

e Posicidn de altura: alinee el centro de las articulaciones (A)
ligeramente por encima del centro de la rétula.

Posicidn lateral: el centro de las articulaciones debe situarse en la
linea media de la pierna.

Posicion (B) de las almohadillas condilares: Las almohadillas

condilares deben tocar ligeramente los céndilos laterales y medios de
la rodilla. El dispositivo estd premontado con almohadillas condilares

de grosor estdndar, pero se incluyen almohadillas condilares mds
finas y gruesas, junto con una cufia de fijacién adhesiva. Utilice la
combinacién de almohadillas condilares y cufias mas convenientes
para ampliar o reducir el ancho del dispositivo en la rodilla.

Nota: Asegtirese de que las cubiertas de los cables (C) quedan sueltos

en la parte exterior del dispositivo. Compruebe ambos lados del
dispositivo.

2. Todas las correas se pueden ajustar o recortar a la longitud deseada.

Abroche las correas en el siguiente orden:
Abroche la correa antimigracién (D) (Fig. 4: a). Si es necesario,
recorte la correa antimigracién (4b)

a través de sus respectivas anillas en D (5b, 5c). Coloque la
almohadilla de espinilla (G) antes de fijar la correa de espinilla
inferior.

Seguidamente, centre la almohadilla de muslo (H) en la piernay,
a continuacién, ajuste firmemente la correa de muslo superior (I)

(Fig. 6)

de corte (Fig. 8)

Centre y fije las articulaciones en la linea media de la pierna:
« Abroche la correa de pantorrilla posterior (K) (Fig. 9).
Nota: Si el dispositivo queda demasiado adelantado, afloje la correa
de espina superior y apriete la correa de pantorrilla posterior. Si el
marco queda demasiado hacia la parte posterior, afloje la correa de
pantorrilla posterior y apriete la correa de espinilla superior.

Fije el revestimiento de la correa de muslo inferior ()) (Fig. 7). Si es
necesario, acorte la correa separando la lengiieta del revestimiento
de la correa de muslo inferior y recortdndola a lo largo de las lineas

Mientras sujeta el dispositivo en su lugar (Fig. 5: a), fije la correa de
espinilla superior (E) y, a continuacién, la inferior (F) insertdndolas



3. Pida al paciente que se ponga de pie y extienda completamente la
pierna. Coloque la rueda de ajuste necesaria (Fig. 10: a) en el agujero
con forma de diamante de la bobina (10b) del Dynamic Tensioning
System™ (DTS) (L).

Con el dispositivo se incluyen dos ruedas de ajuste diferentes:

« Blanca: carga estdndary

« Negra: carga baja.
Gire lentamente la rueda de ajuste seleccionada hacia la derecha hasta
que se rompa y, a continuacién, deseche las dos piezas (Fig. 10).
Aseglirese de que el DTS estd centrado entre los cables de las cubiertas
(M) con la misma longitud de cable (N) a cada lado del DTS. Si no estd
centrado, consulte la siguiente seccién Reajuste de tensién del DTS.
Coloque una etiqueta de DTS incluida en la bobina para cubrir el agujero
con forma de diamante y evitar que cualquier otra persona que no sea un

profesional sanitario ajuste el DTS (Fig. 11).

Ajustes del dispositivo
Ajuste del rango de movimiento (ROM)
El dispositivo se entrega con un tope de extensién de 0° y un tope de
flexién de 90° instalados en las articulaciones.
1. Despegue las almohadillas condilares de las articulaciones para dejar
a la vista las ranuras de tope y los tornillos de retencién.
2. Con un destornillador, retire los tornillos de retencién y deslice los
topes sueltos.
3. Inserte el tope de extensién y/o flexién deseado.
4. Fije los topes con tornillos de retencién y vuelva a colocar las
almohadillas condilares en las articulaciones.
Nota: No apriete en exceso el tornillo de retencién.

Reajuste de tensién del DTS

1. Retire el dispositivo de la pierna y suelte el DTS del revestimiento de la
correa de muslo inferior.

2. Invierta el DTS para exponer la parte inferior.

3. Introduzca un boligrafo/destornillador en el agujero del trinquete
(Fig. 12: a) y aplique fuerza hacia fuera en la misma direccién de la
flecha para desacoplar el trinquete de la bobina (Fig. 12).

4. Mientras mantiene la posicién desconectada del trinquete, tire del
cable para sacarlo del DTS hasta que el DTS se deslice libremente
sobre el cable.

5. Retire el DTS del dispositivo y céntrelo entre las cubiertas de cable.
Aseglrese de que el cable tiene la misma longitud a cada lado del DTS
(Fig. 13).

6. Coloque la rueda de ajuste deseada en el agujero con forma de

diamante de la bobina y girelo lentamente hacia la derecha
aproximadamente media vuelta para bloquear el DTS en el cable.

Invierta el DTS y vuelva a fijarlo en su posicién original en el

revestimiento de la correa de muslo inferior.

Nota: El cable debe quedar flojo pero con la misma longitud a cada

lado del DTS.

8. Repita las instrucciones de Colocacién del dispositivo para ajustar el
dispositivo y reajustar la tensién del DTS.

~N

Eliminacidn del dispositivo
1. Pida al paciente que se siente con la pierna extendida y,
a continuacién, desabroche todas las correas de la parte frontal del
dispositivo (Fig. 2).



2. Vuelva a abrochar las correas sobre si mismas para facilitar la préxima
colocacién del dispositivo y prolongar la vida util de las correas.

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

uso

Limpieza y cuidado

Lavar el dispositivo con los productos blandos separados permite una
limpieza mds profunda.

Instrucciones de lavado

« Lavar a mano con detergente neutro y enjuagar bien.

« Dejar secar al 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 dulce y secar al aire.

Articulacién
« Retire el material extrafio (por ejemplo, tierra o césped) y limpielas
con agua dulce.

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

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

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 I'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 eseguite da
un professionista sanitario. Nel caso in cui la tensione del cavo venga
regolata accidentalmente, I'utente deve interrompere immediatamente
I'uso del dispositivo e contattare il professionista sanitario.

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 |'uso del dispositivo e contattare un
professionista sanitario:
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« In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo, oppure in
caso di danni o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale
funzionamento.

« In caso di dolore, irritazione cutanea, pressione eccessiva o reazione
insolita durante |'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 pud 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 sono liberi da ostacoli. Verificare entrambi i lati del
dispositivo.

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

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

tagliare la cinghia antislittamento (4b)

Tenendo il dispositivo in posizione (Fig. 5: a), allacciare la cinghia

della tibia superiore (E) quindi quella inferiore (F) inserendole

attraverso i rispettivi anelli a D (5b, 5¢). Posizionare |'imbottitura

per la tibia (G) prima di allacciare la cinghia inferiore.

Quindi, centrare il cuscinetto per la coscia inferiore (H) sulla gamba

e allacciare in modo comodo la cinghia per la coscia superiore (1)

(Fig. 6).

Fissare I'imbottitura della cinghia per la coscia inferiore ()) (Fig. 7).

Se necessario, accorciare la cinghia staccando la linguetta del

gancio dell'imbottitura della cinghia per la coscia inferiore e tagliarla

lungo le linee di taglio (Fig. 8).

Centrare e fissare le cerniere sulla linea mediana della gamba:

Allacciando la cinghia posteriore per il polpaccio (K) (Fig. 9).

Nota: se il dispositivo & troppo in avanti, allentare la cinghia per la

tibia superiore e stringere la cinghia posteriore per polpaccio. Se il

telaio & troppo indietro, allentare la cinghia posteriore per il polpaccio

e stringere la cinghia superiore per la tibia.
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3. Chiedere all'utente di alzarsi ed estendere completamente la gamba.
Posizionare la manopola necessaria (Fig. 10: a) nel foro a forma
romboidale sulla bobina (10b) del Dynamic Tensioning System™
(DTS) (L).

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. 10). Assicurarsi che il DTS sia
centrato tra le fasciature (M) con lunghezza del cavo uguale (N) su
ciascun lato del DTS. Se il DTS non & centrato, fare riferimento alla
sezione seguente Ritensionamento del DTS. Posizionare un adesivo DTS
incluso sulla bobina per coprire il foro a forma romboidale e impedire le
regolazioni DTS da parte di persone diverse da un professionista sanitario
(Fig. 11).

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

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

2. Capovolgere il DTS per esporne la parte inferiore.

3. Inserire una penna/cacciavite nel foro del nottolino (Fig. 12: a)
e applicare una forza verso l'esterno nella stessa direzione della freccia
per sganciare il nottolino dalla bobina (Fig. 12).

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

5. Estrarre il DTS dal dispositivo e centrarlo tra le fasciature. Assicurarsi
che il cavo sia di lunghezza identica su ciascun lato del DTS (Fig. 13).

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.

7. 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 e ritensionare il DTS.

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.
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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 piu accurata.

Istruzioni per il lavaggio

« 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.

SMALTIMENTO

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« 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.
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NORSK
Medisinsk utstyr

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 korsband (ACL) pafert laret og
leggen i sagittalplanet. Disse kan inkludere:
skade pa fremre korsband (ACL)

— rekonstruksjon

— ikke-kirurgisk behandling
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:

Pass pa a ikke overstramme enheten.

Bruk av enheten kan gke risikoen for dyp venetrombose og lungeemboli.
Enheten er tiltenkt for postkirurgisk rehabilitering eller rehabilitering
etter skader. Den er ikke tiltenkt for bruk ved moderat eller hoy aktivitet
og/eller sport som medfarer stot. Helsepersonell ma godkjenne typene
av aktivitet pasienten kan delta i mens enheten brukes.

Denne enheten er kun en stottende enhet og er ikke ment eller
garanterer a hindre skade pa ryggsaylen.

Alle justeringer av kabelspenning ma utfgres av helsepersonell. Ved en
utilsiktet justering av kabelspenningen ma pasienten umiddelbart
slutte & bruke enheten og kontakte helsepersonell.

Kabelspenning skal kun justeres med benet til pasienten fullt utstrekt.
Justering av kabelspenningen i fleksjon gker risikoen for
overbelastning av kneet.

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

For & unnga ubehag og mulig hindring av sirkulasjonen ma pasienten
unnga a sitte pa rammen over lengre tid.

For & bedre komforten mens man sitter, skal benet med ortosen veere
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 ma 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 utferer folgende instruksjoner, kan du se oversiktsillustrasjonen
for & finne delene som er nevnt i teksten (Fig. 1).
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Enheten kan bestilles i en egendefinert versjon og er en ortose som kan
tilpasses i felten. Den bgr endres av helsepersonell for 4 tilpasses
individuelle pasientkonturer.

Pdsetting av enheten
1. Lasne alle stroppene (Fig. 2). Be pasienten om a sette seg ned og
strekke ut benet helt mens du tilpasser enheten.
Serg for riktig justering av enheten pa benet (Fig. 3).
o Hoydeposisjonering: Juster midten av leddene (A) litt over midten av
kneskalen.
Sideplassering: Midtpunktet pa leddene skal veere ved midtlinjen pa
benet
Posisjonering av (B) kondylpute: Kondylputene skal sa vidt bergre de
mediale og laterale kondylene i kneet. Enheten er forhandsmontert
med kondylputer av standard tykkelse. Det falger med et par
kondylputer av tynnere og tykkere stgrrelse, sammen med en
borrelas. Bruk en hvilken som helst kombinasjon av kondylputer og
feste til & utvide eller begrense bredden pé enheten ved kneet.
Merknad: Sikre at kabeldekslene (C) er pa utsiden av enheten og er fri
for hindringer. Sjekk begge sidene p4 enheten.
2. Alle stropper kan justeres og/eller trimmes til riktig lengde. Fest
stroppene i folgende rekkefglge:
« Fest anti-migrasjonsstroppen (D) (fig. 4: a). Trim anti-
migrasjonsstroppen ved behov (4b)
Hold enheten pa plass (fig. 5: a) og fest den gvre (E) og deretter
den nedre skinnebenstroppen (F) ved a fare dem inn gjennom sine
respektive d-ringer (5b, 5¢). Plasser skinnebenputen (G) fer du
fester den nedre skinnebenstroppen.
Sentrer deretter larputen (H) pa benet og fest deretter den gvre
larstroppen godt (1) (Fig. 6).
Fest den nedre larstroppen (J) (Fig. 7). Om nedvendig, forkort
stroppen ved & lgsne borrelasen pa den nedre larstroppen og trim
langs skjeerelinjene (Fig. 8).
Sentrér og fest leddene ved midtlinjen av benet slik:
« Fest den bakre leggstroppen (K) (Fig. 9).
Merknad: Hvis enheten er for langt fram, lgsner du den gvre
leggstroppen og strammer den bakre leggstroppen. Hvis rammen er
for langt bak, lgsner du den bakre leggstroppen og strammer den gvre
skinnebenstroppen.
3. Be pasienten om & sta og strekke benet helt ut. Plasser den gnskede
Shear Knob (fig. 10: a) i det diamantformede hullet pa spolingen (10b)
til Dynamic Tensioning System™ (DTS) (L).
To forskjellige Shear Knob fglger med enheten:
« Hvit: standard belastning, og
« Sort: lav belastning.
Drei den valgte Shear Knob langsomt med klokken til den gar i stykker, og
kast deretter de to delene (Fig. 10). Sikre at DTS er sentrert mellom
kabeldekslene (M) med lik lengde kabel (N) pa hver side av DTS. Hvis
DTS ikke er sentrert, se avsnittet "Etterstramming av DTS". Sett et
medfglgende DTS-klistremerke pa spolingen for 4 dekke det
diamantformede hullet og forhindre at det foretas DTS-justeringer av
andre enn helsepersonell (Fig. 11).
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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 lgsnede stopperne.
3. Sett inn gnskede ekstensjons- og/eller fleksjonsstopper.
4. Fest stopperne med holdeskruer og sett kondylputene tilbake pa
leddene.
Merknad: Ikke skru holdeskruen for hardt.

Etterstramming av DTS

1. Fjern enheten fra benet og lasne DTS fra den nedre larstroppen.

2. Snu DTS for & eksponere undersiden.

3. Sett inn en penn/skrutrekker i hullet i lasen (fig. 12: a) og trykk
i samme retning som pilen for & lgsne lasen fra spolingen (Fig. 12).

4. Mens du holder lasen utkoblet, trekker du kabelen ut av DTS-en til
DTS-en glir fritt pa kabelen.

5. Trekk DTS bort fra enheten og sentrer den mellom kabeldekslene. Sikre
at kabelen er like lang pa hver side av DTS (Fig. 13).

6. Plasser den gnskede Shear Knob i det diamantformede hullet pa

spolen og vri den langsomt med klokken cirka en halv omdreining for

a lase DTS-en pa kabelen.

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

nedre larstroppen.

Merknad: Kabelen skal vare lgs, men ha samme lengde pa hver side

av DTS.

8. Folg instruksjonene for Pasetting av enheten pa nytt for 4 tilpasse
enheten og stramme DTS pa nytt.

~N

Fjerning av enheten

1. Be pasienten om & sette seg ned med benet utstrakt, og lasne 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.

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

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

Vaskeanvisning

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

« Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel
eller vask med skyllemiddel.
Merk: Unnga kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll
med ferskvann og lufttark.

Hengsel

« Fjern fremmedlegemer (f. eks. smuss eller gress) og rengjer med
ferskvann.
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KASSERING
Enheten og emballasjen ma kastes i henhold til de gjeldende lokale eller
nasjonale miljgforskriftene.

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

TILSIGTET ANVENDELSE

Enheden er beregnet til dynamisk stette og stabilisering af ligamenter
i knzeet.

Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug
Tilstande, der har gavn af en agonistisk kraft, som varierer gennem
fleksion i forhold til spaendingen i forreste korsband (ACL) pafert lar og
leeg i sagittalplanet. Disse kan omfatte:
Skader pa forreste korsband (ACL)

— Rekonstruktion

— lkke-kirurgisk behandling.
Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:
« Der skal udvises forsigtighed, sa enheden ikke strammes for meget.
« Brug af enheden kan gge risikoen for dyb venetrombose og lungeemboli.
« Enheden er beregnet til post-operativ eller post-traumatisk
rehabilitering. Den er ikke beregnet til at blive brugt ved moderat eller
hgjaktivitetssport. Sundhedspersonale skal godkende de typer af
aktivitet, som patienten kan udgve under brug af enheden.
+ Denne enhed er kun en stgtteskinne og er ikke beregnet eller
garanteret til at forhindre skader.
Eventuelle justeringer af kabelspaendingen skal foretages af
sundhedspersonale. Hvis kabelspaendingen justeres ved et uheld, skal
patienten omgdaende stoppe brugen af enheden og konsultere
sundhedspersonale.
Kabelspaendingen ma kun justeres, mens patientens ben er helt
udstrakt. Justering af kabelspaendingen, mens benet er bgjet, gger
risikoen for overbelastning af knzeet.
« Enheden skal have et forleengelsesstop og et bgjningsstop installeret
i begge hangsler under brug.
« Patienten bgr informeres om ikke at sidde pa rammen i en laengere
periode, da dette kan resultere i ubehag og nedsat blodcirkulation.
« Patienten bgr holde benet udstrakt i siddende stilling for at age
komforten.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er
negdvendigt for at opna sikker brug af denne enhed.

Enhver alvorlig heendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til
producenten og de relevante myndigheder.

Patienten skal stoppe med at bruge enheden og kontakte en leege:

« Hvis der er sket en @ndring i eller et funktionstab for enheden, eller
hvis enheden viser tegn pa skader eller slitage, der hindrer dens
normale funktionalitet.

« Hvis der opstar smerter, hudirritation, for stort tryk eller en usaedvanlig
reaktion ved brug af enheden.

Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.
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PAS/ETNINGSVE]LEDNING

Mens fglgende anvisninger udferes henvises til oversigtsfiguren for
lokalisering af de komponenter, der er naevnt i teksten (Fig. 1).
Enheden kan bestilles specialfremstillet og er en kneeskinne, der kan
justeres efter behov. Den ber @ndres en laege, sa den passer til den
enkelte patientkontur.

Pdscetning af enheden

1. Losn alle remme (Fig. 2). Bed patienten om at saette sig ned og
strekke benet helt ud, mens enheden monteres.

Serg for korrekt justering af enheden pa benet (Fig. 3).

e Hojdepositionering: Ret midten af haengslerne (A) ind efter midten
af knaeskallen.

Sidepositionering: Midten af haengslerne skal vaere midt pa benet.
Placering af kondylpuder (B): Kondylpuderne skal bergre knaeets
mediale og laterale kondyler let. Enheden har pa forhand monteret
kondylpuder af standardtykkelse og leveres med et par tyndere og
tykkere kondylpuder sammen med en mellemplade med burreband.

Brug en vilkarlig kombination af kondylpuderne og mellempladen til

at udvide eller reducere enhedens bredde ved knaeet.

Bemaerk: Sorg for, at kabelbeskyttelsen (C) sidder pa ydersiden af

skinnen og kan bevaeges frit. Kontrollér begge sider af enheden.
2. Alle remme kan justeres og/eller trimmes i lengden. Fastger

remmene i folgende reekkefolge:

« Fastger anti-migrationsremmen (D) (fig. 4: a). Trim om ngdvendigt

anti-migrationsremmen (4b)

« Mens enheden holdes pa plads (fig. 5: a), fastggres den gverste (E)
og derefter den nederste rem til skinnebenet (F) ved at indsaette dem
igennem den tilsvarende D-ring (5b, 5c). Placér skinnebenspuden
(G), fer den nederste rem til skinnebenet fastgores.

Centrer derefter larpuden (H) pa benet, og stram den gverste
larrem godt (1) (Fig. 6).

« Fastger den nederste larremsliner (J) (Fig. 7). Afkort om ngdvendigt
remmen ved at tage burrebandet af den nederste larremsliner og
skaere langs afskeringslinjerne (Fig. 8).

Centrer og fastger haengslerne ved benets midterlinje ved at:

« Fastgore den bageste legrem (K) (Fig. 9).

Bemaerk: Hvis enheden sidder for langt fremme, lgsnes den gverste

skinnebensrem, og den bageste leegrem strammes. Hvis rammen

sidder for langt tilbage, skal du lasne den bageste leegrem og stramme
den gverste skinnebensrem.

3. Bed patienten om at rejse sig og straekke benet helt ud. Anbring den
ngdvendige drejeknap (fig. 10: a) i det ruderformede hul p4 spolen
(10b) pa Dynamic Tensioning System™ (DTS) (L).

Der fglger to forskellige drejeknapper med enheden:

« Hvid: Standardbelastning og

« Sort: Lav belastning.

Drej langsomt den valgte drejeknap med uret, indtil den gar i stykker, og
kassér derefter de to stykker (Fig. 10). Serg for, at DTS er centreret mellem
kabelbeskytterne (M) med samme kabelleengde (N) pa hver side af DTS.
Se afsnittet Genspznding af DTS nedenfor, hvis det ikke er centreret. Szt
en medfglgende DTS-maerkat pa spolen for at daekke det ruderformede
hul og forhindre, at andre end sundhedspersonale justerer DTS (Fig. 11).
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Justering af enheden
Justering af bevaegelsesomrade (ROM)
Enheden leveres med et 0° forleengelsesstop og et 90° bgjningsstop
installeret i haengslerne.
1. Fjern kondylpuderne fra haengslerne for at se stophullerne og
laseskruerne.
2. Brug en skruetraekker til at fierne laseskruerne og skubbe de lgsnede
stop ud.
3. Indsaet de gnskede forlaengelses- og/eller bgjningsstop.
4. Fastger stoppene med laseskruer, og st kondylpuderne pa
hangslerne igen.
Bemaerk: Overspeend ikke laseskruen.

Genspanding af DTS

1. Tag enheden af benet, og losn DTS fra den nederste larremsliner.

2. Vend DTS om, s& undersiden kan ses.

3. Seet en pen/skruetreekker i hullet i spaerrehagen (fig. 12: a), og pafer
udadgaende kraft i samme retning som pilen for at frigare
spaerrehagen fra spolen (Fig. 12).

4. Mens spaerrehagen fortsat er frakoblet, traekkes kablet ud af DTS, indtil
DTS glider frit pa kablet.

5. Treek DTS veek fra enheden, og centrer den mellem kabelbeskytterne.
Serg for, at kablet er lige langt pa hver side af DTS (Fig. 13).

6. Placer den gnskede drejeknap i det ruderformede hul pa spolen, og
drej den langsomt i urets retning ca. en halv omgang for at fastlase
DTS pé kablet.

Vend DTS'en om, og sat den pa igen i dens oprindelige position pa
den nederste larremsliner.

Bemeerk: Kablet skal veere lost, men lengden skal veere den samme pa
hver side af DTS.

8. Gentag trinnene til pafering af enheden for at montere enheden og
spande DTS igen.

~N

Fjernelse af enheden
1. Bed patienten om at seette sig med strakt ben, og lgsn derefter alle
remme pé forsiden af enheden (Fig. 2).
2. Ggr remmene fast til sig selv, sa er det lettere at tage enheden pa
neeste gang, og det forleenger remmenes levetid.

Tilbehor og reservedele
Se Ossur-kataloget for en liste over tilgengelige reservedele eller tilbehor.

BRUG

Rengoring og vedligeholdelse

Vask af enheden mens de blgde dele er afmonteret muligger en mere
grundig rengering.

Vaskeanvisning

+ Handvaskes med mild saebe og skylles grundigt.

« Luftterres.
Bemaerk: M4 ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller vaskes
med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfeelde af kontakt
skylles med ferskvand og lufttgrres.



Haengsel
+ Fjern fremmedlegemer (f. eks. snavs eller gras), og renger med
ferskvand.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:

« Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet i brugsanvisningen.

« Enheder, der er samlet med komponenter fra andre producenter.
« Enheder, der ikke anvendes ifglge de anbefalede brugsbetingelser,
formal eller miljger.
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SVENSKA
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING
Enheten dr avsedd fér dynamiskt stéd och stabilisering av kniets ligament.
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Anvindningsomrdde
Tillstand som forbittras av agonistisk kraft som varierar under flexion
i proportion till spanningen i det frimre korsbandsligamentet (ACL), som
appliceras pa skenben och larben i sagittalplanet. Dessa kan inkludera:
Skada pa fraimre korsbandsligamentet (ACL)

— Rekonstruktion

— Icke-kirurgisk behandling
Inga kidnda kontraindikationer.

Varningar och férsiktighetsatgirder:

« Forsiktighet bor iakttas sa att enheten inte spinns ét fér hart.
Anvindning av enheten kan 6ka risken fér djup ventrombos och
lungemboli.

Enheten &r avsedd fér rehabilitering efter kirurgi eller skada. Den &r
inte avsedd att anvindas under mattlig eller hég aktivitet och/eller
aktiviteter med hog belastning. Kvalificerad sjukvardspersonal maste
godkinna de typer av aktiviteter som patienten kan utféra under
anvindning av enheten.

Denna enhet ger endast stdd for knit. Den &r inte avsedd eller
garanterad for att férhindra kniskador.

Alla justeringar av kabelspanningen maste géras av sjukvardspersonal.
Om oavsiktlig justering av kabelspanningen skulle intriffa ska
patienten omedelbart sluta att anvidnda enheten och kontakta
sjukvardspersonal.

Vajerspanningen bér endast justeras med patientens ben helt
utstrickt. Justering av vajerspinning med benet flekterat dkar risken
for dverbelastning av kndet.

Enheten maste ha ett strick- och flexionsstopp installerat i bada
ledstyckena under anvindning.

For att undvika obehag och potentiell forsamring av cirkulationen ska
patienten undvika att sitta pa ramen under lingre perioder.

« Hall det stédda benet utstrickt ndr du sitter ner fér att 6ka komforten.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument som
krévs for sdker anvindning av denna enhet.

Alla allvarliga héndelser i samband med enheten maste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.

Patienten ska sluta anvinda enheten och kontakta sjukvardspersonal:

« Om nagon av enhetens funktioner dndras eller inte lingre fungerar,
eller om enheten visar tecken pa skada eller slitage som hindrar dess
normala funktioner.

« Om det uppstar smarta, hudirritation, éverdrivet tryck eller en ovanlig
reaktion vid anvindning av enheten.

Enheten &r avsedd fér enpatientsbruk, men kan anvindas flera ganger av
samma patient.
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INSTRUKTIONER FOR INPASSNING

Anvind 6versiktsbilden som referens fér lokalisering av komponenter
som omndmns i texten nar du utfér féljande instruktioner (Bild 1).
Enheten kan bestillas i en Custom Made-variant och 4r en
faltanpassningsbar knéortos. Den bér modifieras fér att passa
individuella patientkonturer av en sjukvérdspersonal.

Applicering av enhet
1. Lossa alla remmar (Bild 2). Be patienten att sitta sig ner och strécka
ut benet helt medan enheten passas in.
Se till att enheten 4r ritt inriktad pa benet (Bild 3).
o Hdjdpositionering: Rikta in mitten av ledstyckena (A) nagot ovanfér
mitten av knaskalen.
Sidopositionering: Ledstyckenas mitt ska vara mitt pa benet.
Positionering av kondylkudde (B): Kondylkuddarna ska vara i latt
kontakt med kniets mediala och laterala kondyler. Enheten &r
férmonterad med kondylkuddar av standardtjocklek och inkluderar
par av tunnare och tjockare kondylkuddar, tillsammans med ett
mellanligg med kardborrelas. Anvind valfri kombination av
kondylkuddar och mellanligg for att vidga eller minska bredden pa
enheten vid kniet.
Notera: Se till att vajerhéljena (C) dr pa utsidan av enheten och flyter
fria fran hinder. Kontrollera bada sidor av enheten.
2. Alla remmar kan justeras och/eller klippas av till rétt lingd. Fast
remmarna i féljande ordning:
« Fast anti-migreringsremmen (D) (Bild 4: a). Om det behévs, trimma
anti-migreringsremmen (4b)
Medan du haller enheten pa plats (Bild 5: a), fast den évre (E) och
sedan den nedre skenbensremmen (F) genom att féra in dem
genom sina respektive d-ringar (5b, 5c). Placera bensdynan (G)
innan du faster den nedre skenbensremmen.
Centrera sedan larkudden (H) pa benet och fist sedan den &vre
larremmen ordentligt (1) (Bild 6).
Fést den nedre larremslinern (J) (Bild 7). Om det behévs, férkorta
remmen genom att ta bort hakfliken pa det nedre larremslinern och
trimma langs dess snittlinjer (Bild 8).
Centrera och fist leden vid mittlinjen av benet genom att:

Fést den bakre vadremmen (K) (Bild 9).

Obs: Om enheten &r fér langt framat, lossa den 6vre
skenbensremmen och dra at den bakre vadremmen. Om ramen sitter
for langt bak, lossa den bakre vadremmen och dra at den 6vre
skenbensremmen.

3. Be patienten att sti upp och stricka ut benet helt. Placera den
6nskade vridratten (Bild 10: a) i det diamantformade halet pa spolen
(10b) av Dynamic Tensioning System™ (DTS) (L).

Tvé olika vridrattar medféljer enheten:

« Vit: standardlast, och

. Svart: lag last.
Vrid langsamt den valda vridratten medurs tills den gar sénder och
kassera sedan de tvéd delarna (Bild 10). Se till att DTS &r centrerad mellan
kabelhsljena (M) med lika kabel (N) lingd pa varje sida av DTS. Om den
inte dr centrerad, se féljande avsnitt Spidnna om DTS. Sitt ett
medféljande DTS-klistermérke pa spolen fér att ticka det
diamantformade halet och forhindra DTS-justeringar av nagon annan dn

sjukvardspersonal (Bild 11).
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Enhetsjusteringar

ROM -justering (Range of Motion).

Enheten levereras med en 0° férlingning och 90° flexionsstopp

installerade i lederna.

1. Dra av kondylkuddarna fran lederna fér att avsldja stoppslitsar och
lasskruvar.

2. Anvind en skruvmejsel, ta bort lasskruvarna och skjut ut de ofista
stopparna.

3. Sitt in dnskade extensions- och/eller flexionsstopp.

4. Fast stopparna med lasskruvar och sitt tillbaka kondylkuddarna pa
lederna.

Obs!: Dra inte at lasskruven fér hart.

Spanna om DTS

1. Ta bort enheten fran benet och lossa DTS fran den nedre larremslinern.

2. Vind pa DTS fér att blottldgga undersidan.

3. Sétt in en penna/skruvmejsel i halet i sparrhaken (bild 12: a) och
anbringa kraft utat i samma riktning som pilen for att lossa spérrhaken
fran spolen (Bild 12).

4. Medan du uppritthaller 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 kabelhéljena. Se
till att kabeln ir lika lang pa varje sida av DTS. (Bild 13).

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

7. Vind pa DTS och sitt tillbaka den pa sin ursprungliga plats pa den
nedre larremslinern.

Obs! Kabeln ska vara 16s men lika lang p4 varje sida av DTS.

8. Upprepa instruktionerna fér Enhetsapplikation fér att passa in enheten

och spdnna om DTS.

Borttagning av produkt
1. Be patienten sitta sig med benet utstrickt och lossa sedan alla
remmar pa enhetens framsida (Bild 2).
2. Fist remmarna tillbaka pa sig sjélva, vilket gor det littare att sitta pa
enheten nista gang och férlanger remmarnas livslangd.

Tillbehor och reservdelar
Se Ossur-katalogen fér en lista éver tillgingliga reservdelar eller tillbehér.

ANVANDNING

Skdtsel och rengéring

Att tvitta enheten med de mjuka delarna avtagna majliggor en mer
grundlig rengéring.

Tvittrad

« Handtvitta med milt tvittmedel och skslj noga.

« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med
skoljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skélj
med sétvatten och lufttorka.
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Ledstycke
« Ta bort frimmande material (t. ex. smuts eller grés) och rengér med

farskvatten.

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for féljande:

« Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.

« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra

tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,

anvandningsomraden eller miljoer.
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EAAHNIKA

latpotexvoloyikd Tpoiov

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTatl yia Suvapikn umooTtrpién kat otabepormoinon Twv
OUVSECUWV TOU YovdTou.

To mpoidv mpénel va TomoBeteital pubuileTal amOKAEIOTIKA amd emayyeAuatia
uyeiag.

Evéeieic xpriong
MNabrioeig oTig omoieg emdpd BeTIKA Hia aywvioTIKR SUvapn mou ToIKiAAEL kaf'
OAn TNV KAuYn o€ avaloyia mpog TV Tavuon Tou TPoabiou XlaoTtou
ouvdéopou (ACL) mou e@papudleTal 0Tov unpeo Kal TNV YaoTPOKVNUia 0To
of3eMaio emimedo. e autég evoéxetal va mepihapBdvovtal ta €A
Tpaupatiopog omioBiou Xlaotou cuvdéapou (ACL)

— Avoikodopunon

— Mn xelpoupyikn Bepamneia
Agv umapxouV yVwoTEG avTevSEeielc.

MNposgidonmoinoeig Kat MPo@UAAEELG:

Mpémnel va @povTifeTe va unv o@iyyeTte umeEPBOAIKA TO TTPOIOV.

H xprjon Tou mpoiévTog umopei va au§roet Tov kivuvo ev tw Badet
PAEBIKAG BPOUPWONG KAl TIVEVHOVIKAG EUBOANG.

To mpoidv mpoopileTal yia LETEYXEIPNTIKN 1} LETA-TPAUUATIKA
amokatdotaon. Agv mpoopileTal yla va XpnOIHOTIOIEITAl OE CUVOUAOUO
pE pETPLa 1 auénuévn dpactnpiétnta Kar/fi aBArjpata mou
nepAapBavouv uPnAég Suvapelg kpovong. Evag emayyeApatiag vyeiag
TIPETIEL VA EYKPIVEL TA €iON TwV SpacTNPIOTATWY OTIG OTTOIEG UMTOPET va
OUUMETEXEL O AOOEVAG EVW XPNOIUOTIOLEL TO TTPOIOV.

AuTO To TIPOIOV gival £vag UTTOOTNPIKTIKOG VAPONKAG HOVO Kal Sgv
TpoopileTal OUTE TTAPEXEL EyyUNON Yla TNV ATOPLYH TPAUPATIOHOU.
OmoleGSATIOTE TPOCAPHOYEG OTNV TAVUOHN TOU KaAwdiou mpémel va
TipaypatomolouvTal and emayyeApatia Lygiag. Xe mepintwaon puduiong
™G Tdvuong Tou kaAwdiou xwpic mpoBeon, o acbeviig mpémel va
SloKOYPEL AUEDTA TN XPrON TOU TIPOIOVTOG KAl VA ETTIKOIVWVHOEL UE Evav
emayyeApatia vyeiag.

H tavuon tou kahwdiov Ba mpémet va puBpiletal povo pe 1o modt Tou
a00evoU¢ og mAnpn éktaon. H puBuion tng tdvuong Tou kaAwdiou kata
™V KApYn auv§Avel Tov Kivduvo umepeoPTWong Tou yovatog.

Katd tn xpron, To mpoiov mpémel va €xel TOMOBETNUEVOUG Kal 0Toug U0
appoUG avaoTOAE(G éKTaong Kal KAUynge.

lMa TNV amoguyn evoxAoewv Kat Slatapaywv TnG KUKAogpopiag, o
a00evii¢ Ba mpémnel va amo@elyel va kabetal emi Tou mAaiciou yia
EKTETAPEVO XPOVIKO SldoTnpa.

lMa va éxeTe T péylotn duvartr Aveon otav KABEOTE, KPATAOTE TO TOSL
TETAPEVO.

FENIKEZ OAHFIEX AXOANEIAZ

O emayyeApatiag uyeiag Ba mpémel va evnuePWOEeL Tov aoBevi yia ONeG TIG
odnyieg mou mePIAaUPBAVEL TO TTAPOV £YyPaAPO Kal Ol OTTOIEG TTPETTEL VAl
TNPOUVTAL YIa TNV AGPAN XPrioN AUTHE TOU TTPOIOVTOC.

Omolodnmote coPapd cUPPBAV OE OXEON HE TO TIPOTOV TIPETTEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH| KAl OTIG APHOSIEG APXEC.
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O a0Bevri¢ TPETEL VA GTAPATIOEL VA XPNOIHOTIOLE] TO TTPOTdV Kal va
EMIKOWVWVIOEL UE EMAyYeEAUaTia Lyeiag:
« Edv mapatnpnBei alayn rj anwlela TG AETOUPYIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOG
1 €av 1o POoIdV eppavilel ixvn BAARNG i Bopdg mou epmodiCouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.
« Eav eppaviotei omoloodrimote mévog, epeBiopdg Tou Séppatog,
uniepBoAikn Tieon 1 acuvrBlotn avtidpaon Pe Tn Xprion Tou mPOoIovVToG,.
To mpoidv mpoopiletar yia MTOAATAEG XPHOEIG amd évav HOvo aoBevr.

OAHTIEX TOMOOGETHIHZ

Evi) akoAouBeite Tig mapakdtw odnyieg, avatpé&Te 0To OXrHa EMOKOTNONG
YLO TOV EVTOTIIOMO TWV OTOLXEIWV TTOU avagépovTal oTo Keipevo (Eik. 1).

To mpoidv gival évag MPooappOCIHOG vApONnKag yOvaTog Kal HMopEi va
oxedlaotei kata mapayyeAia. Ot omolEGSATTOTE TPOMOTIOINCELG TIPOKEIUEVOU VA
Talplalel oto mepiypappa kabs aoBevolg mpémel va yivovtal amo évav
emayyeApatia vyegiag.

Epapuoyn mpoiovtog
1. AOoTE 6MoUG TOUG 1HAvTEG (EIK. 2). ZnTrioTe anod Tov aoBevri va Kabioel
KOl VO TEVTWOEL TEAEIWC TO TOSI KATA TNV TOTMOBETNON TOU TTPOIOVTOG,.
E€ao@alioTe T owoTtr uBuypdupion Tou poidvtog oto modt (Eik. 3).
TomoBétnon vPoug: ELBLYPAUUIOTE TO KEVTPO TWV apuwv (A)
eAappws mdvw amod Tn péon tng emyovatidag.
MAgvpikr TomoB£tnon: To KEVTPO TWV ApUWV TIPEMEL va BpiokeTal otn
péon ypapur Tou modiov.
TomoBétnon umoBsudTwv kovéuAou (B): Ta emBépata kovduou Ba
nipémel va ayyi(ouv EANa@PWE TOUG PECAIOUE KAl TOUG TTAEUPLKOUG
kovSUAOUG Tou YyovaTog. To TIPOoidV gival TPOCUVOPUOAOYNMEVO UE
emBEpaTa KOVOUAOU TUTTIKOU TTAXOUG Kal TepAapBavovtat {euydpla
MO AEMTWV KAl TTLO XOVTPWV UTTOBEUATWY KOVOUAOU, padi HE amooTdTn
TUMOU ayKioTpou Kat Bpdxou. XpnotUoToIoTE omolovSHmoTe
ouvduaouo Twv uroBepdTwy KovSUAou Kat amooTdtn yia va
SIEUPUVETE 1 VA TIEPIOPICETE TO MAATOC TOU TTPOIOGVTOG OTO ydvaro.

Inpeiwon: BeBawbeite 611 ta kaAvppata twv kadwdiwv (C) BpiokovTal

€€w amd 1o MPOIOV Kal alwpolvTal Xwpi eumodia. EAéyEte kat Tig Svo

TAEUPEG TOU TIPOIOVTOG,.

2. 'OMot ol IHAVTEG PITOPOUV Va TIPOCAPHOCTOUV /KAl VA KOTIOUV GTO

KATEMNAO UAKOG. ZTEPEWOTE TOUG IMAVTEG PE TNV aKOAOUON oelpd:

+ YTEPEWOTE TOV IMAvVTA yla TV amouyn petakivnong (D) (Eik. 4: a).
Eav xpeldletal, KOYTE TOV IHAVTa yia TNV amo@uyn Hetakivnong (4b)

« Ev kpatdte to mpoidv otn Béon tou (EIK. 5: @), OTEPEWOTE TOV IPAvVTA
enavw kvAUNG (E) kat petd Tov 1pavta katw kviung (F) elodyovtag
Toug péow Tou avtioTolyou SakTuliou ac@daiiong (5b, 5¢).
TomoBetrote To UNOOEUA KVAUNG (G) TIPIV OTEPEWOETE TOV IHAVTA
KATW KVAMNG.

+ Katémiy, kevipdpete To umoBepa unpou (H) oto moSL Kal, 0Tn CUVEXELD,

OTEPEWOTE OPIXTA TOV IHAvTa Avw pnpou (1) (Eik. 6).

STEPEWOTE TNV EMEVEUON TOU IHAVTA KATW pnpov (J) (Ek. 7). Eav
XPEAleTal, KOVTUVETE TOV IMAVTA amoouvdéovTag Tn YAwTTida Tou
AYKIOTPOU TNG €MéVEUONG TOU IHAVTA KATW UNPOU Kal KOYTE KATA
HUNKOG TWV YPAppWV KotG (EIK. 8).

Kevipdpete Kal TOMOBETHOTE TOUC APUOUE OTN HECH YPAUMT TOU
modioV w¢ e§NG:

+ X1epewoTe Tov omicBio 1pavta yaotpokvnuiag (K) (Eik. 9).
Inpeiwon: Eav to mpoidv éxel tomoBetnBei o€ unepBoAika mpocobia
B€0n, XaAaPWOTE TOV IHAVTA AVw KVAHNG Kat o@iETe Tov omicBio pdavta
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yaotpokvnuiag. Znueiwon: Edv to mhaioto Tou vapBnka €xel tomoBeTnOei
oe unepPBolikd omioBia Béon, xahapwoTe Tov omicbio wdvta
YaoTpoKvVNpiag Kal o@i€Te Tov Avw IHAvTa KVijungG.

. ZnToTE amo Tov aoBevr) va onKwOEi Kat va TEVIWOEL TEAEIWG To TTOdL.
TomoBeTioTe TO anmaitovpevo koupri Siétunong (Eik. 10: @) otnv omr o€
oxrpa Stapavtiov mavw oto kapoULAL (10b) Tou Dynamic Tensioning
System™ (DTS) (L).

Me To mpoidv mepihappavovtal SUo SLlaPoPETIKA KOUUTA
Stdtunong

+ Aeukd: Tumikd @opTio Kal

+ Mavpo: xapnAé goprio.

STPEYTE apyd TO EMAEYUEVO KOupTi Statunong Se€16oTpo@a péxpt tnv

amoS&CEUOT| TOU Kal, OTN OUVEXELD, amroppipTe Ta SVo koppdtia (Eik. 10).

BeBaiwBeite &ti To DTS BpiokeTal 0TO KEVTPO METAEY TWV KAAUUUATWY

koAwSiwv (M) pe ioo prikoug kaAwdiou (N) og kaBe MAeupd Tou DTS. Edv Sev

Bpioketal 010 KEVTPO, AvaTPEETE OTNV aKOAOUON EvOTNTA «EK VEOU TAVUON TOU

DTS». TomoBetroTe £va auTokOMNTO DTS 010 KapOoUM yia va KAAOWETE TNV OTN

o€ oXNHa SlapavTiol Kat va amoTpEPETe TPooapuoyEég Tou DTS amd

omolovdnoTe Ao eKTOG amd emayyelpatia uyeiag (Ewk. 11).

w

PUBuioN €Vpouc Kivnong (ROM)
To mpoidv Stabétel avaoTtoleic éktaong 0° kat Kapyng 90° tomoBetnuévoug
0TOUG aPHOUG.
. ATTokOA\OTE Ta uTTOBEpaTa Tou KOVOUAOU amd Toug apuoUg, yia va
AmOKOAUYPETE TIG UTTOSOXEG avaoToAéa Kal TIG BiSEG ouykpATnong.
2. Xpnolpomolwvtag éva katoafidl, agaipéoTe Tig Bideg ouykpdTnong Kat
OUPETE TIPOC TA €W TOUG N OTEPEWIEVOUC OVAOTOAEIC.
. TormoBeTroTE TOug £MOBUUNTOUG AVACTOAEIG éKTaong f/kat KAUPng
4. Ac@alioTe Toug avaoToleig pe Bideg ouykpatnong Kat
€MavaTomoBeTAOTE Ta UTTOBEPATA TOU KOVOUAOU GTOUG apHoUG.
Inpeiwon: Mnv ogiyyete umepBoAika Tn Bida ouykpdtnong.

.

w

Ek véou tdvuon tou DTS

. Apaipéote To Poidv amod to modi kat anac@aliote o DTS and tnv
€mévduaon TOU IHAVTA KATW PNpEou.

2. Tupiote to DTS amod v AN yia va ekBECETE TNV KATW TTAEUPA.

. Eloaydyete éva oTuho/katoafidt péoa otnv omr TG ywttidag (Ewk. 12: a)
Kal MEOTE TMPOG Ta £§W TTPOG TNV KateLBLVON Tou BENoUG yia va
anepmakei N y\wTttida and 1o kapoUA (Eik. 12).

4. Evw kpatate Tn YAwttida o€ Béon ameumAokig, Tpafrigte To kakwdio
amd 1o DTS, péxpt to DTS va oMioBaivel eheUBepa mAvw oTo Kakwdio.

. Tpapn&te To DTS pakpid amé 1o mpoiov Kal TOTOOETAOTE TO KEVTPIKA
peTagL Twv KaAUppATwY kKoAwSiwv. BeBaiwdeite 6Tt To KAAWSI0 €xel ico
prikog o€ kABe mAeupd Tou DTS (Eik. 13).

6. TormoBeTAoTE TO EMOUUNTO KOUUT SIATUNONG OTNV OTTH O€ oXfUa

StapavTiol mAvw 0To KAPoUAL Kat YupioTe To apyd pe Se§lootpopn

KatevLBuvon, TEPITTOU YIa MIoH TIEPIOTPOPN), WOTE Va aopahioel To DTS

EMAVW OTO KOAWSIO.

lupiote To DTS amd tnv AAAn Kat TomoBeToTe To §avd 0TNV apyIKh Tou

Béon otnv emévéuon Tou IHAVTA KATW UNPoU.

Inpeiwon: To kahwdio mpémel va gival xahapd, aANd ioou PrKoug o€

K&Be mAeupa Tou DTS.

8. EmavaldBete tig odnyieg mou avagépovtal otnv evotnta Epappuoyn

TIPOIGVTOG YIa Va TOTTOBETAOETE TO MPOIdV Kal va Tavioete {ava to DTS.

—

w

w

~N
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A@aipeon ouokevr¢
1. Zntote and Tov acBevr| va kabioel e To mOSL EKTETAUEVO Kal, OTN
OUVEXELQ, VO AUOEL GAOUG TOUG IHAVTEG OTO UITPOCTIVO HEPOG TOU
npoiévtog (Eik. 2).
2. A¢0TE TOUG INAVTEG VA TTAVW TOUG, WOTE VA SIEUKONUVETE TNV
TOTOBETNON TOU TTPOIOVTOC TNV EMOUEVN POPA KAl VA TIAPATEIVETE TN
Stapkela {wNnG TWV IHAVTWV.

Aeooudp kat avtaAAaKTIKd
Avatpé€te oTov katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pia Aiota pe ta Siabéoipa
AVTOANOKTIKA 1) agcoudp.

XPHZIH

Ka@apioudéc kat ppovrtida

To mMAUGIHO TNG CUOKEUNG £XOVTAG APAIPETEL T UPACHATIVA HéEPN £§ao@aNilel
KAAUTEPO KABAPIOHO.

0dnyiec kabapiopov

«+ T\UVETE OTO X€PL XPNOILOTTIOIDVTAG HTTIO ATTOPPUTTAVTIKO Kal EEMUVETE

pe apBovo vepd.

« ZTEYVWVETE PUOIKA OTOV aépal.
Inpeiwon: Mnv mMAEVETE O€ TAUVTIPLO, XPNOIOTIOIEITE OTEYVWTNPLO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE YAWPIVN 1} TTAEVETE IE LANOKTIKO UQACHATWV.
Inpeiwon: ATOQUYETE TNV EMAPN UE OAUUPO VEPS i} XAWPIWHEVO VEPO. T
miepinTwon ema@ng, EEMUVETE pe YAUKO VEPO Kal OTEYVWOTE HE aépa.

Appég
« AgaipéoTe Ta Eéva UAIKA (1. X. okdvn i YuaAi) kat kaBapiote pe kabapd
VEPO.

AMNOPPIYH
To mpoidv kal N cuokevacia Ba MPETEL va amoppimTovTal CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXouG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOUOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou mPoIdVTOG CUMPWVA HE TIG 08nyieg Xpriong.
+ YuvappoAdynaon Tou MPOoIOVTOG HE EEAPTAATA AAAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion Tou MPoidvTOG EKTOG CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XProng,
£QAPHOYNG 1 TEPIBANOVTOG.
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS

Laite on tarkoitettu polven nivelsiteiden dynaamiseen tukemiseen ja
vakauttamiseen.

Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kdyttoaiheet
Tilat, jotka hydtyvit sagittaalitasossa reiteen ja sddreen kohdistuvasta
agonistisesta voimasta, jonka suuruus vaihtelee fleksion aikana suhteessa
eturistisiteen (ACL) kireyteen. Niitd voivat olla:
polven eturistisiteen (ACL) vamma

— rekonstruktio

— ei-kirurginen hoito
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:

Huolehdi siiti, etts laitetta ei kiristet liikaa.

Laitteen kaytt6 voi lisdta syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian
riskid.

Tami laite on tarkoitettu leikkauksen tai loukkaantumisen jélkeiseen
kuntoutukseen. Sitd ei ole tarkoitettu kaytettiviksi kohtuullisissa tai
raskaissa aktiviteeteissa ja/tai kuormittavissa urheilulajeissa. Pitevin
terveydenhuollon ammattihenkilén pitad hyviksyi ne fyysisen
toiminnan lajit, joita potilas voi harrastaa tita laitetta kdyttidessaan.
Tami tuote on pelkka tukea antava laite, eiké sitd ole tarkoitettu
estimiin selkdrankavammojen syntymisti eiké sen taata estdvin niita.
Vain terveydenhuollon ammattihenkil saa saitid kaapelin kireytta.
Mikali kaapelin kireyttd saddetddn vahingossa, potilaan pitia
keskeyttad laitteen kayttd vilittdmaisti ja ottaa yhteyttd
terveydenhuollon ammattihenkilosn.

Kaapelin kireyttd saa sd4tdd vain potilaan jalan ollessa tiydessi
ekstensiossa. Kaapelin kireyden sdatidminen taivutuksen aikana lisda
polven ylikuormituksen vaaraa.

Laitteessa on sitd kiytettdessi oltava ojennuksen- ja
koukistuksenrajoitin asennettuna kumpaankin saranaan.

Potilaan pit4d vilttia pitkdaikaista istumista tuotteen rungon pialla
sen aiheuttaman epamukavuuden ja verenkierron mahdollisen
vaikeutumisen vilttamiseksi.

Pid4 istuessasi jalka ojennettuna mukavuuden lisddmiseksi.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tissa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietda pystyakseen
kdyttimian tats laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitai lopettaa laitteen kiytts ja ottaa yhteyttd terveydenhuollon
ammattihenkiléén:

« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy

vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
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« jos laitetta kaytettiessi ilmenee kipua, ihodrsytyst, lilan suurta
painetta tai epitavallinen reaktio.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttéén, ja se on kestokayttsinen.

PUKEMISOHJEET

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

Laite on mahdollista tilata yksil6llisesti valmistettuna, ja se on siidettivi
polviortoosi. Terveydenhuollon ammattilaisen tulee mukauttaa se
yksittdisen potilaan muotoihin sopivaksi.

Laitteen pukeminen

1. Avaa kaikki hihnat (Kuva 2). Pyydi potilasta istuutumaan ja
ojentamaan jalka tdysin laitetta puettaessa.

Varmista, etta laite on oikeassa asennossa jalassa (Kuva 3).

o Sijainti korkeussuunnassa: Kohdista saranoiden keskikohta (A)
hieman polvilumpion keskikohdan ylipuolelle.

e Sijainti sivusuunnassa: Saranoiden keskikohdan pitdi olla jalan
keskilinjalla.

o Kondyylityynyn (B) sijainti: Kondyylityynyjen pitda koskettaa kevyesti
polven keski- ja sivunivelnastoja. Laitteessa on esiasennettuina
vakiopaksuiset kondyylityynyt, ja sen mukana toimitetaan ohuemmat
ja paksummat kondyylityynyparit sek tarrakiinnitteinen siatslevy.
Kaytd mitd tahansa kondyylityynyjen ja vililevyn yhdistelmaa
laajentaaksesi tai kaventaaksesi laitteen leveytti polven kohdalla.

Huomautus: Varmista, ettd kaapelin kuoret (C) ovat laitteen

ulkopuolella ja ettd mikian ei kosketa niihin. Varmista timi laitteen

molemmilta puolilta.

2. Kaikki hihnat voi saataa ja/tai leikata sopivan pituisiksi. Kiinnitd hihnat
seuraavassa jirjestyksessa:

Kiinnitd liukuestehihna (D) (kuva 4: a). Lyhenni liukuestehihnaa

tarvittaessa (4b)

Pid4 laitetta paikallaan (kuva 5: a) ja kiinnita ensin ylempi (E) ja

sitten alempi sairihihna (F) pujottamalla ne vastaavan D-renkaan

lapi (5b, 5¢). Aseta sddripehmuste (G) ennen alemman sairihihnan
kiinnittamista.

Keskiti sitten reisipehmuste (H) jalkaan ndhden ja kiinnitd timan

jalkeen ylempi reisihihna (1) (Kuva 6).

Kiinnita alemman reisihihnan vuoraus ()) (Kuva 7). Lyhenni

tarvittaessa hihnaa irrottamalla alemman reisihihnan vuorauksen

koukkukieleke ja leikkaamalla se leikkausviivoja pitkin (Kuva 8).

Keskiti ja kiinnitd saranat jalan keskilinjalle seuraavasti:

« kiinnitd posteriorinen pohjehihna (K) (Kuva 9).

Huomautus: jos laite on lilan edessi, 16ysda ylempia sairihihnaa ja

kiristd posteriorista pohjehihnaa. Jos runko on liian takana, l6ysai

posteriorista pohjehihnaa ja kiristi ylempai sdarihihnaa.

3. Pyydi potilasta nousemaan seisaalleen ja ojentamaan jalka tdysin.
Pane tarvittava murtosokka (kuva 10: a) dynaamisen
kiristysmekanismin (Dynamic Tensioning System™, DTS) (L) kelan
(10b) vinonelién muotoiseen reikddn.

Laitteen mukana toimitetaan kaksi erilaista murtosokkaa:

« Valkoinen: vakiokuormitus, ja

« Musta: pieni kuormitus.

Kierra valittua murtosokkaa hitaasti mystipaivian, kunnes se katkeaa, ja

havitd sitten ndma kaksi palaa (Kuva 10). Varmista, ettd DTS-mekanismi on

keskitetty kaapelin suojusten (M) viliin ja ettd kaapeli (N) on yhti pitka
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DTS-mekanismin kummallakin puolella. Jos mekanismi ei ole keskitettyna,

katso seuraava kappale, DTS-mekanismin uudelleenkiristiminen. Pane

mukana toimitettu DTS-tarra kelalle peittimian vinonelisn muotoinen reika

ja estimddn muita kuin terveydenhuollon ammattihenkilsiti saatamaista
DTS-mekanismia (Kuva 11).

Laitteen sdididét
Liikealueen (ROM) s&it6
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 vedi irrotetut rajoittimet pois

paikoiltaan.
3. Asenna halutut ojennuksen- ja/tai koukistuksenrajoittimet.

4. Kiinnit4 rajoittimet kiinnitysruuveilla ja aseta saranoiden kondyylityynyt

takaisin.
Huomautus: Al4 kiristd kiinnitysruuvia liikaa.

DTS-mekanismin uudelleenkiristiminen

1. Irrota laite jalasta ja irrota DTS-mekanismi alemman reisihihnan
vuorauksesta.

2. Kaanna DTS-mekanismi ylosalaisin nahdaksesi sen alapuolen.

3. Tydnni kyni/ruuvitaltta salvan reikddn (kuva 12: a) ja irrota salpa
kelasta tyontimalla sitd ulospéin nuolen suuntaan (Kuva 12).

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

5. Vedd DTS-mekanismi pois laitteesta ja keskitd se kaapelin suojusten

viliin. Varmista, ettd kaapeli on yhti pitka DTS-mekanismin
kummallakin puolella (Kuva 13).

6. Pane haluamasi murtosokka kelan vinonelisn muotoiseen reikiin ja

lukitse DTS-mekanismi kaapeliin kddntamalla sokkaa hitaasti noin
puoli kierrosta mystipiivain.

Kaanni DTS-mekanismi ympdri ja kiinnité se takaisin alkupergiseen
paikkaansa alemman reisihihnan vuoraukseen.

Huomautus: Kaapelin pitdi olla I18ysd, mutta yhts pitkd DTS-
mekanismin kummallakin puolella.

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

~N

Laitteen irrottaminen
1. Pyydi potilasta istumaan jalka ojennettuna ja irrota sitten kaikki
laitteen etupuolella olevat hihnat (Kuva 2).

2. Kun kiinnitdt hihnat takaisin niihin itseens4, laite on helpompi pukea

seuraavan kerran ja hihnojen kiyttoika pidentyy.

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito

Laitteen pesu pehmeit osat irrotettuna mahdollistaa perusteellisemman

puhdistamisen.
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Pesuohjeet
« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kiyttimilld ja huuhtele huolellisesti.
« Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, 414 rumpukuivaa, silits, valkaise tai
kayta huuhteluainetta.
Huomautus: Vilti 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
vedella.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettiva paikallisten tai kansallisten
ympiristéméaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
+ Laitteen kdyt6ssa ei noudateta suositeltua kayttéolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttdymparistod.



NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

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.

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 kabelspanning 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.

« Om 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;
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- als er pijn, huidirritatie, overmatige druk of een ongewone reactie
optreedt bij het gebruik van het hulpmiddel.
Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één
patiént.

PASINSTRUCTIES

Raadpleeg 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
aanpasbare 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 opvulplaatje om de breedte
van het hulpmiddel bij de knie te verbreden of te verkleinen.
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.
2. Alle banden kunnen in lengte worden aangepast en/of afgeknipt.
Maak de banden in de volgende volgorde vast:
« Maak de anti-migratieriem vast (D) (afb. 4: a). Knip indien nodig de
anti-migratieband af (4b)
Houdt 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 steken (5b, 5c). Plaats de
scheenbeschermer (G) voordat u de onderste scheenband
vastmaakt.
Centreer vervolgens het dijkussen (H) op het been en maak
vervolgens de bovenbeenband stevig vast (1) (Afb. 6).
Maak de liner van de onderste dijband vast (J) (Afb. 7). Kort de riem
indien nodig in door het haaklipje van de onderste dijbandliner los
te maken en langs de snijlijnen af te knippen (Afb. 8).
Centreer en bevestig de scharnieren op de middellijn van het been
door:
Maak de achterste kuitband vast (K) (Afb. 9).
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.
3. Vraag de patiént om op te staan en het been volledig te strekken.
Plaats de benodigde momentsleutel (afb. 10: a) in het ruitvormige gat
op de spoel (10b) van het Dynamic Tensioning System™ (DTS) (L).
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Er worden twee verschillende momentsleutels bij het hulpmiddel

geleverd:

» Wit: standaard belasting, en

« Zwart: lage belasting.
Draai de geselecteerde momentsleutel langzaam met de klok mee totdat
deze breekt en gooi vervolgens de twee stukken weg (Afb. 10). Zorg ervoor
dat het DTS gecentreerd is tussen de kabelmantels (M) met een gelijke
kabellengte (N) 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. 11).

Hulpmiddel afstellen

Aanpassing van bewegingsbereik (ROM)

Het hulpmiddel wordt geleverd met een extensiestop van 0° en een

flexiestop van 90° gemonteerd in de scharnieren.

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

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

3. Plaats de gewenste extensie- en/of flexiestops.

4. Zet de stops vast met borgschroeven en plaats de condyluskussentjes
terug op de scharnieren.

Opmerking: Draai de borgschroef niet te vast.

Het DTS opnieuw spannen

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

2. Draai het DTS om zodat de onderkant zichtbaar wordt.

3. Steek een pen/schroevendraaier in het gat in de pal (afb. 12: a) en
oefen een uitwaartse kracht uit in de richting van de pijl zodat de pal
loskomt van de spoel (Afb. 12).

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

5. 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. 13).

6. 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.

7. 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.

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

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.
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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.

Wasinstructies

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

« Aan de 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.

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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PORTUGUES
Dispositivo médico

UTILIZAGAO PREVISTA

O dispositivo destina-se ao apoio dindmico e a estabilizagdo dos
ligamentos do joelho.

O dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de satide.

Indicages de utilizacdo
Condi¢des que beneficiam de uma forga agonistica que varia ao longo da
flexao, proporcionalmente a tensdo do ligamento cruzado anterior (LCA),
aplicada a coxa e a barriga da perna no plano sagital. Estas podem incluir:
Lesdes no ligamento cruzado anterior (LCA)

— Reconstrugao

— Tratamento nao cirtirgico
Sem contraindica¢des conhecidas.

Avisos e precaugdes:

« E necessério ter cuidado para ndo apertar demasiado o dispositivo.

« A utilizag3o do dispositivo poderd aumentar o risco de trombose
venosa profunda e de embolia pulmonar.

- O dispositivo estd indicado para reabilitagdo pés-cirtrgica ou pés-
lesdo. Ndo é indicado para o uso em atividades de média e levada
exigéncia nem em desportos de contacto. Um profissional de saude
deve aprovar o tipo de atividades que o paciente pode desempenhar
durante o uso do dispositivo.

- Este dispositivo tem apenas uma fun¢do de apoio e ndo se destina
nem tem eficdcia comprovada na prevencdo de lesdes.

- Qualquer ajuste da tensdo do cabo tem de ser realizado por um
profissional de satide. Na eventualidade de a tensdo do cabo ser
ajustada acidentalmente, o paciente deve interromper de imediato
o uso do dispositivo e contactar um profissional de saude.

« Atensdo do cabo sé deve ser ajustada com a perna do paciente
totalmente estendida. Ajustar a tensdo do cabo em flex3o ird aumentar
o risco de sobrecarga de esforgo no joelho.

« O dispositivo deve estar equipado com um batente a extensdo e um
batente 2 flexdo nas duas articulagdes durante a utilizagdo do mesmo.

« Para evitar desconforto e diminuigdo da circulagdo sanguinea, o paciente
deve evitar sentar-se na estrutura por longos periodos de tempo.

« Para aumentar o conforto quando estiver sentado, manter a perna que
tiver o dispositivo estendida.

INSTRUGCOES GERAIS DE SEGURANCA

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as

indica¢des do presente documento necessdrias para uma utilizagdo

segura deste dispositivo.

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser

comunicado ao fabricante e as autoridades competentes.

O paciente deve deixar de utilizar o dispositivo e entrar em contacto com

um profissional de satide:

« Em caso de mudanga ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou se

o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem o seu
funcionamento normal.

49



« Em caso de dor, irritag3o cutdnea, pressdo excessiva ou reagdo
invulgar apés a utilizagdo do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — vdrias
utilizacdes.

INSTRUCOES DE AJUSTE

Ao executar as seguintes instrugdes, consultar a figura de sintese para
localizar os componentes mencionados no texto (Fig. 1).

O dispositivo pode ser encomendado a uma escala feita 8 medida e é
uma joelheira adaptdvel as circunstancias. Deve ser modificado para se
ajustar ao perfil individual do paciente por um profissional de satide.

Colocagdo do dispositivo
1. Desapertar toda as algas (Fig. 2). Pedir ao paciente para se sentar
e estender totalmente a perna enquanto instala o dispositivo.
Assegurar o alinhamento adequado do dispositivo na perna (Fig. 3).

Posicionamento em altura: alinhar o centro das articulagdes (A)
ligeiramente acima do meio da rétula.

Posicionamento lateral: o centro das articula¢des deve estar na
linha média da perna.

Posicionamento (B) da almofada condilar: as almofadas condilares
devem tocar suavemente nos cdndilos medial e lateral do joelho.
O dispositivo é montado previamente com almofadas condilares
de espessura padrdo e inclui pares de almofadas condilares de
tamanho mais fino e grosso, juntamente com um gancho e um
calco fixador. Utilizar qualquer combinagdo das almofadas
condilares e calgos para alargar ou estreitar o dispositivo no joelho.

Nota: assegurar que as prote¢des dos cabos (C) estdo na parte
exterior do dispositivo e que se encontram desobstruidas. Verificar
ambos os lados do dispositivo.

2. Todas as alcas podem ser ajustadas e/ou cortadas & medida
pretendida. Apertar as algas pela ordem seguinte:

Apertar a alca antideslocagdo (D) (Fig. 4: a). Se necessdrio, cortar
a alca antideslocagdo (4b)

Mantendo o dispositivo fixo (Fig. 5: a), apertar a al¢a superior da
canela (E) e, de seguida, a inferior, (F) inserindo-as através dos
respetivos anéis D (5b, 5c). Posicionar a almofada da canela (G)
antes de apertar a alga inferior da canela.

De seguida, colocar a almofada da coxa (H) e, de seguida, apertar
comodamente a alca superior da coxa (1) (Fig. 6).

Apertar o liner da alca inferior da coxa ()) (Fig. 7). Se necessdrio,
encurtar a al¢a, desmontando o separador do gancho do liner da alca
inferior da coxa e cortando ao longo das linhas de corte (Fig. 8).
Centrar e fixar as articulagdes na linha média da perna ao:
Apertar a alca posterior da barriga da perna (K) (Fig. 9).

Nota: se o dispositivo estiver demasiado atrds, desapertar a alca
superior da canela e apertar a alga posterior da barriga da perna. Se
a estrutura estiver demasiada a frente, desapertar a alga posterior da
barriga da perna e apertar a alga superior da canela.

3. Pedir ao paciente para se levantar e estender totalmente a perna.
Colocar o manipulo de fixag3o (Fig. 10: a) no orificio com forma de
diamante na bobina (10b) do sistema Dynamic Tensioning System™
(DTS) (L).

O dispositivo inclui dois manipulos distintos:

Branco: carga padrdo, e
Preto: carga baixa.
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Rodar lentamente o manipulo no sentido dos ponteiros do relégio até
partir e, em seguida, descartar as duas pegas (Fig. 10). Assegurar que

o DTS estd centrado entre os revestimentos dos cabos (M) com o mesmo
comprimento do cabo (N) em cada lado do DTS. Se ndo estiver centrado,
consultar a secgdo seguinte “Reajustar a tensdo do DTS”. Colocar um
autocolante DTS incluido na bobina para cobrir o orificio com forma de
diamante e evitar ajustes ao sistema DTS por qualquer outra pessoa que
nao um profissional de satde (Fig. 11).

Ajuste do dispositivo
Ajuste do alcance do movimento (ROM)
O dispositivo vem com um batente & extensdo de 0° e batentes a flexdo
de 90° montados nas articulagdes.
1. Retirar as almofadas condilares das articulagdes para destapar as
ranhuras do travdo e os parafusos de retencdo.
2. Utilizando uma chave de fendas, remover os parafusos de retengao
e deslizar para fora os batentes soltos.
3. Inserir os batentes a extens3o e a flexdo pretendidos.
4. Fixar os batentes com parafusos de retencdo e substituir as almofadas
condilares nas articulagdes.
Nota: n3o apertar excessivamente o parafuso de retengzo.

Reajustar a tensdo do DTS

1. Remover o dispositivo da perna e desapertar o sistema DTS do liner
da alca inferior da coxa.

2. Virar o sistema DTS do avesso para mostrar a parte inferior

3. Inserir uma caneta/chave de fendas no orificio do linguete (Fig. 12: a)
e aplicar forga exterior na mesma dire¢do da seta para desengatar
o linguete da bobina (Fig. 12).

4. Enquanto é mantida a posicdo desengatada do linguete, puxar o cabo
para fora do sistema DTS até que este deslize com facilidade sobre
o cabo.

5. Puxar o sistema DTS para fora do dispositivo e centré-lo entre os
revestimentos dos cabos. Assegurar que o cabo tem o mesmo
comprimento em ambos os lados do sistema DTS (Fig. 13).

6. Colocar o manipulo de fixagdo pretendido no orificio com forma de

diamante na bobina e roda-lo lentamente no sentido dos ponteiros do
relégio cerca de meia volta para fixar o sistema DTS no cabo.

Virar o sistema DTS do avesso e voltar a fixd-lo na sua posi¢do original
no liner da alga inferior da coxa.

Nota: o cabo deve estar solto mas com o mesmo comprimento em

ambos os lados do sistema DTS.
8. Repetir as instrugdes de colocagdo do dispositivo para voltar a usar
e reajustar a tensdo do DTS.

~N

Remogdo do dispositivo
1. Pedir ao paciente para se sentar com a perna estendida e, em seguida,
desapertar todas as presilhas na parte da frente do dispositivo (Fig. 2).
2. Voltar a fixar as presilhas nelas préprias, o que facilitard a préxima
colocagdo do dispositivo e prolongard a vida util das mesmas.

Acessdrios e pegas de substituicdo

Consultar o catélogo Ossur para obter uma lista das pegas ou dos
acessérios de substituicdo disponiveis.
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UTILIZAGAO

Cuidados e limpeza

A lavagem do dispositivo com os tecidos soltos permite uma limpeza
mais completa.

Instrucdes de lavagem

« Lavar a m3o usando detergente suave e enxaguar bem.

» Secar ao ar.
Nota: n3o lavar a médquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear
ou lavar com amaciador de roupa.
Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de
contacto, enxaguar com dgua doce e secar ao ar.

Articulagio
« Remover materiais estranhos (por exemplo, sujidade ou relva)
e limpar com dgua fresca.

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
- Dispositivo ndo conservado conforme as instrugdes de utilizagdo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE

Wyréb przeznaczony jest do dynamicznego wspomagania i stabilizacji
wiezadet kolana.

Wyréb musi by¢ montowany wylacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania
Schorzenia, w ktérych korzystne jest przytozenie agonistycznej sity
zmieniajacej sig w zaleznosci od zgiecia proporcjonalnie do napiecia
wiezadta krzyzowego przedniego (ang. anterior cruciate ligament (ACL)),
przyktadanej do uda i tydki w ptaszczyznie strzatkowej. Moga one
obejmowac:
uszkodzenie wiezadta krzyzowego przedniego (ACL)

— rekonstrukcja

— leczenie zachowawcze, niechirurgiczne.
Brak znanych przeciwwskazar.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

« Nalezy uwaza¢, aby nie dociggnac wyrobu zbyt mocno.
Uzywanie wyrobu moze zwigkszy¢ ryzyko zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucne;j.
Wyréb przeznaczony jest do rehabilitacji pooperacyjnej lub po urazie.
Nie jest on przeznaczony do uzycia przy sredniej lub duzej aktywnosci
ani do uprawiania sportéw, ktérym towarzysza duze wstrzasy.
Dozwolone podczas uzywania wyrobu rodzaje aktywnosci musi
zatwierdzi¢ personel medyczny.
Ten wyréb jest wytgcznie orteza wspomagajaca i nie stuzy do ochrony
przed urazami ani jej nie gwarantuje.
Regulacja napiecia kabla musi by¢ dokonywana przez personel
medyczny. W razie przypadkowej zmiany napiecia kabla pacjent
powinien niezwtocznie zaprzestaé uzywania wyrobu i skontaktowac sie
z personelem medycznym.
Napiecie kabla nalezy regulowac tylko przy catkowicie wyprostowanej
nodze pacjenta. Regulacja napiecia kabla podczas zginania zwieksza
ryzyko przeciazenia kolana.
Podczas uzytkowania wyréb musi miec zainstalowany ogranicznik
wyprostu i zgiecia w obu zawiasach.
Aby unikng¢ dyskomfortu i potencjalnego zaburzenia krazenia, pacjent
powinien unika¢ siedzenia na stelazu przez dtuzszy czas.
Podczas siedzenia nalezy wyprostowad noge w ortezie w celu
zwiekszenia komfortu.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowa¢ pacjenta o wszystkim
w tym dokumencie, co jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego
wyrobu.

Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producentowi
i odpowiednim wtadzom.

Pacjent powinien przesta¢ korzystaé z wyrobu i skontaktowac sie

z pracownikiem opieki zdrowotnej:
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« jesli nastgpita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb
wykazuje oznaki uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne
funkcjonowanie;

« Jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bél, podraznienie skéry,
nadmierny nacisk lub nietypowa reakcja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA

Podczas wykonywania ponizszych instrukcji nalezy odnosi¢ sie do
rysunku pogladowego w celu zlokalizowania wymienionych w tekscie
elementéw (Rys. 1).

Wyréb mozna zaméwi¢ w odmianie na zamdwienie i jest to elastyczna
orteza stawu kolanowego. Powinien zosta¢ zmodyfikowany przez
pracownika ochrony zdrowia w celu dopasowania do indywidualnego
ksztattu pacjenta.

Zaktadanie wyrobu
1. Odpig¢ wszystkie paski (Rys. 2). Poprosic pacjenta, aby usiadti w petni
wyprostowat noge podczas dopasowywania wyrobu.

Zapewnic prawidtowe wyréwnanie wyrobu na nodze (Rys. 3).
Ustawienie wysokosci: wyréwnac srodek zawiaséw (A) nieco
powyzej srodka rzepki.

Ustawienie boczne: srodek zawiaséw powinien znajdowac sig na

linii srodkowej nogi.

Ustawienie podktadki ktykciowej (B): podktadki ktykciowe powinny

lekko dotyka¢ przysrodkowych i bocznych ktykci kolan. Wyréb jest

wstepnie zmontowany z podktadkami ktykciowymi o standardowe;j
grubosci i jest dostarczany z parami ciefiszych i grubszych
podktadek ktykciowych wraz z podktadka na rzepy. Uzy¢ dowolnej
kombinacji podktadek ktykciowych i podktadek na rzep, aby
poszerzy¢ lub zawezi¢ szerokos¢ wyrobu w kolanie.
Uwaga: upewnic sie, ze ostony kabli (C) znajduja sig na zewnatrz
wyrobu i unoszg sie bez przeszkéd. Sprawdzi¢, obie strony wyrobu.

2. Uwaga: wszystkie paski mozna dopasowac i/lub przycia¢ do dtugosci.
Zapig¢ paski w nastepujacej kolejnosci:

- zapig¢ pasek antymigracyjny (D) (rys. 4: a). W razie potrzeby
przycigé pasek antymigracyjny (4b)

Trzymajac wyréb w miejscu (rys. 5: a), przymocowac gérny (E),

a nastepnie dolny pasek goleniowy (F), wktadajac je przez

odpowiednie d-ringi (5b, 5c). Ustawi¢ podktadke paska (G) przed

zapieciem dolnego paska goleniowego.

Nastepnie wycentrowac pasek udowy (H) na nodze, a nastepnie

ciasno zapig¢ pas gérny udowy (1) (Rys. 6).

Zamocowac podszewke dolnego paska udowego ()) (Rys. 7). W razie

potrzeby skréci¢ pasek, odczepiajac zaczep z haczykiem wktadki

dolnego paska udowego i przycig¢ wzdtuz linii ciecia (Rys. 8).

Wysrodkowac i przymocowac zawiasy na linii Srodkowej nogi poprzez:
. zamocowanie tylnego paska na tydke (K) (Rys. 9).

Uwaga: jesli wyréb jest za bardzo przesuniety do przodu, poluzowaé
gérny pasek goleniowy i zacisnac tylny pasek na tydke. Jesli stelaz jest
zbyt przesuniety do tytu, poluzowac tylny pasek na tydke oraz napiac
gérny pasek goleniowy.

3. Poprosi¢ pacjenta, aby wstat i catkowicie wyprostowat noge. Umiescic¢
wymagane pokretto regulujace (rys. 10: a) w otworze w ksztatcie
rombu na szpuli (10b) systemu Dynamic Tensioning System™
(DTS) (L).
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Do wyrobu dotaczone sa dwa rézne pokretta regulujace:

« biate: obcigzenie standardowe, oraz

« czarne: niskie obcigzenie.
Powoli obré¢ wybrane pokretto regulujace zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara, az si¢ ztamie, a nastepnie wyrzu¢ dwie czesci (Rys. 10). Upewnic
sie, ze DTS jest wysrodkowany miedzy ostonami kabli (M) z kablem (N)
o takiej samej dtugosci po kazdej stronie DTS. Jesli nie jest wysrodkowany,
zapoznac sie z nastepujacg sekcja ,, Ponowne napinanie DTS”. Umiescic¢
dotaczong naklejke DTS na szpuli, aby zakry¢ otwér w ksztatcie rombu
i zapobiec regulacji DTS przez kogokolwiek innego niz personel medyczny
(Rys. T1).

Regulacja wyrobu

Regulacja zakresu ruchu (ang. Range of Motion, ROM)

Wyréb wyposazony jest w ograniczniki wyprostu 0° i zgiecia 90°

zamontowane w zawiasach.

1. Zdjac¢ podktadki ktykciowe z zawiaséw, aby odstonic szczeliny
ogranicznika i Sruby mocujace.

2. Za pomocg Srubokreta odkreci¢ $ruby mocujace i wysunac odkrecone
ograniczniki.

3. Wrtozy¢ zadane ograniczniki wyprostu i/lub zgiecia.

4. Zabezpieczy¢ ograniczniki Srubami mocujgcymi i wymieni¢ podktadki
ktykciowe na zawiasach.

Uwaga: nie dokrecad zbyt mocno $ruby mocujacej.

Ponowne napinanie DTS

1. Zdjac wyrdb z nogi i odpiagé DTS z wktadki dolnego paska udowego.

2. Odwréci¢ DTS, aby odstoni¢ spéd.

3. WHozy¢ dtugopis/Srubokret do otworu w zapadce (rys. 12: a) i przytozy¢
site zewnetrzng w tym samym kierunku, co strzatka, aby odfaczy¢
zapadke od szpuli (Rys. 12).

4. Utrzymujac wysunieta pozycje zapadki, wyciagnac kabel z DTS, az DTS
bedzie sie swobodnie przesuwat na kablu.

5. Odciagnad DTS od wyrobu i wysrodkowad go pomiedzy ostonami
kabli. Upewni¢ sie, ze kabel ma jednakowa dtugosc z kazdej strony
DTS (Rys. 13).

6. Umiesci¢ zadane pokretto Scinania w otworze w ksztatcie rombu na
szpuli i powoli obréci¢ je zgodnie z ruchem wskazéwek zegara o okoto
p6t obrotu, aby zablokowaé DTS na kablu.

7. Odwréci¢ DTS i zamocowac go ponownie w jego pierwotnym
potozeniu na wktadce dolnego paska udowego.

Uwaga: kabel powinien by¢ luzny, ale jednakowej dtugosci po obu
stronach DTS.

8. Powtérzyc instrukcje Aplikacji urzadzenia do zamontowania wyrobu
i ponownego naprezenia DTS.

Zdejmowanie wyrobu
1. Poprosi¢ pacjenta, aby usiadt z noga wyprostowana, a nastepnie odpiat
wszystkie paski z przodu wyrobu (Rys. 2).
2. Przymocowac paski z powrotem do siebie, utatwi to zaktadanie wyrobu
nastepnym razem i przedtuzy zywotnosc¢ paskéw.

Akcesoria i czgsci zamienne

Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalezé
w katalogu wyrobéw firmy Ossur.
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UZYTKOWANIE

Pielegnacja i czyszczenie

Mycie wyrobu po wyjeciu miekkich elementéw pozwala na doktadniejsze
czyszczenie.

Instrukcja prania
« Wyprad recznie, stosujac tagodny srodek pioracy, i doktadnie wyptukad.
« Suszy¢ na powietrzu.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,
nie wybielac ani nie stosowaé ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang woda.
W przypadku takiego kontaktu sptuka¢ stodka woda i wysuszy¢ na
powietrzu.

Zawias
« Usungc ciata obce (np. brud lub trawe) i przemy¢ stodka woda.

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:
« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania;
« do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;
+ wyréb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania,
niezgodnie z przeznaczeniem lub w §rodowisku innym niz zalecane.
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CESTINA
Zdravotnicky prostiedek

URCENE POUZITI
Zafizenf je uréeno k dynamické opote a stabilizaci kolennich vazu.
Nasazeni a sefizeni tohoto prostfedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouziti
Stavy vyuZivajici agonistickou silu, kterd se méni v prubéhu flexe v poméru
k napéti pfedniho zkiizeného vazu (LCA) aplikovanému na stehno a lytko
v sagitdlni roviné. Mohou zahrnovat:
poranéni ptedniho zkfizeného vazu (LCA)

— rekonstrukci

— nechirurgickou lé¢bu
Nejsou zndmy Z4ddné kontraindikace.

Upozornéni a varovani:
« Je tfeba dbdt na to, abyste zafizeni pfili§ neutdhli.
Pouzitl prostfedku muze zvysit riziko hluboké Zilnf trombdzy a plicn{
embolie.
Pomticka je uréena k poopera¢ni nebo podrazové rehabilitaci. Neni
uréena pro pouziti p¥i sportu, od mirnych po vykonnostni a vysoce
z4téZzové aktivity. Zdravotnicky pracovnik musi schvilit typy ¢innostf,
které muze dany pacient pfi pomucky zafizeni vykondvat.
Tato pomticka je pouze podpurna ortéza a neni uréeno ani zaruceno,
Ze zabrdni zranéni.
Jakékoli tpravy napnuti kabelu musi provést zdravotnicky pracovnik.
V pfipadé ndhodného prenastaveni napnuti kabelu by mél pacient
okamZité prestat pouzivat pomuicku a kontaktovat zdravotnického
pracovnika.
Napnuti kabelu by se mélo nastavovat pouze s nohou pacienta v plném
nataZeni. Nastaveni tahu kabelu ve flexi zvy3i riziko p¥etiZeni kolena.
« Pomucka musi mit béhem pouzivdni v obou pantech nainstalovanou
extenéni a flekeni zardzku.
« Aby se ptedeslo nepohodli a moznému zhor3eni krevniho obéhu,
nemél by pacient na rému dlouho sedét.
+ Pro zvySenf{ pohodli pfi sezeni nechte zpevnénou nohu nataZenou.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Zdravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto
dokumentu vyzadovédno pro bezpeéné pouzivani tohoto prostiedku.
Veskeré zdvazné nezddouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto
prostiedkem, ohlaste vyrobci a pfislusnym orgdnam.
Pacient by mél zafizenf prestat pouZivat a kontaktovat zdravotnického
pracovnika:
« Jestlize se funk&nost zaFizeni narusi & zménfi nebo zafizeni vykazuje
zndmky poskozeni ¢&i opotiebent, které brani jeho normainf funkci.
« Jestlize se pfi pouzivéni zafizeni dostavi bolest, dojde k podrédzdéni
kiize nebo neobvyklé reakci.
Zatizenf je uréeno pro jednoho pacienta — k opakovanému pouZziti.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENI
Pti provddéni nésledujicich instrukei se fidte pfehledovym obrdzkem, kde
naleznete komponenty uvedené v textu (Obr. 1).
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Zafizenf |ze objednat v individudIné zhotovené varianté a jednd se

o adaptabilni kolenni ortézu. Méla by byt upravena zdravotnickym

pracovnikem tak, aby odpovidala individudInimu tvaru konkrétniho
pacienta.

Aplikace zafizeni
1. Odepnéte viechny popruhy (Obr. 2). Pfi zkuSebnim nasazeni pomucky
pozadejte pacienta, aby si sedl a tipIné natéhl nohu.
Zajistéte spravné vyrovndni pomucky na noze (Obr. 3).
Vyskové polohovdni: Zarovnejte stied pantd (A) mirné nad stifedem
&&iky.
Bocni polohovdni: Stfed pantt by mél byt ve stfednfi &éfe nohy.
Polohovdni kondyldrnich pelot (B) polohovdni: Kondylové peloty by
se mély lehce dotykat medidlnich a laterdlnich kondylu kolena.
Pomucka je pfedem sestavena s kondylovymi polstarky standardni
tloustky a je doddvéna s pdry tencich a silngjsich kondylovych
polstarki spolu s podlozkou s popruhy na suchy zip. PouZijte
libovolnou kombinaci koncyldrnich pelot a podlozky k rozsitent
nebo zizeni §itky pomucky v koleni.
Poznamka: Ujistéte se, Ze kryty kabelt (C) jsou volné na vnéjsi strané
zatizen( a nic jim neptekdzi. Zkontrolujte obé& strany pomuicky.
2. V3echny popruhy Ize upravit a/nebo zastfihnout na optimalni délku.
Upevnéte popruhy v ndsledujicim poradi:
Upevnéte antimigraéni popruh (D) (obr. 4: a). V pfipadé potreby
zasttihnéte antimigraéni popruh (4b)
Drzte pomucku na misté (obr. 5: a), upevnéte horni (E) a poté doln{
bércovy popruh (F) tak, Ze je vloZite pfes pfislusné D-krouzky (5b,
5¢c). Umistéte bércovou pelotu (G) pfed upevnénim spodniho
bércového popruhu.
Déle vycentrujte stehenni pelotu (H) na noze a poté pevné
pfipevnéte horni stehenni popruh (1) (Obr. 6).
Upevnéte ndvlek spodniho stehenntho popruhu (J) (Obr. 7).V pfipadé
potieby zkratte popruh odpojenim poutka ha¢ku na névleku
stehenntho popruhu a zastfihnéte ho podél linif fezu (Obr. 8).
Vycentrujte a pfipevnéte panty ve stfednf ¢dfe nohy:
« Upevnéte zadni lytkovy popruh (K) (Obr. 9).
Poznamka: Pokud je pomuicka pfili§ vpredu, povolte horni pasek
holené a utdhnéte pasek zadnf &ésti lytka. Je-li rdm pfili§ vzadu,
povolte zadnf lytkovy popruh a utdhnéte horni bércovy popruh.
3. PoZddejte pacienta, aby se postavil a zcela natdhl nohu. Umistéte
pozadovany smykovy knoflik (obr. 10: a) do otvoru ve tvaru diamantu
na civce (10b) systému Dynamic Tensioning System™ (DTS) (L).
S pomiickou jsou doddvény dva rizné st¥ihaci knofliky:
« Bila: standardni ndplh a
« Cernd: nizké zatiZeni.
Pomalu otd¢ejte vybranym stfiznym knoflikem ve sméru hodinovych rucicek,
dokud se nerozbije, a poté dva kusy vyhodte (Obr. 10). Ujistéte se, Ze DTS je
umistény uprostfed mezi kryty kabelti (M) se stejnou délkou kabelu (N) na
kazdé strané DTS. Pokud nenfi vycentrovany, pre¢téte si prosim nésledujici
st ohledné opétovného napnuti DTS. Umistéte pfilozenou nélepku DTS
na civku, abyste zakryli otvor ve tvaru diamantu a zabranili Gpravdm DTS
kymkoli jinym neZ zdravotnickym pracovnikem (Obr. 11).
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Nastaveni zafizeni

Nastavenfi rozsahu pohybu (ROM).

Zatizeni je doddvdno s 0° extenénimi a 90° flekénimi dorazy

nainstalovanymi v pantech.

1. Odloupnéte kondyldrni peloty z pantt a odkryjte dorazové §térbiny
a upeviiovaci rouby.

2. Pomoci Sroubovdku odstrafite upeviiovaci Srouby a vysufite uvolnéné
zardzky.

3. VloZte poZzadované extenzni a/nebo flekéni zardzky.

4. Zajistéte zardzky ptidrznymi Srouby a vyménite kondylarnf peloty na
pantech.

Pozndmka: Upevtiovaci Sroub pfili§ neutahuijte.

Opétovné napnuti DTS

1. Sejméte zafizen( z nohy a uvolnéte DTS z ndvleku spodniho
stehenniho popruhu.

2. Otocte DTS, abyste odhalili spodni stranu.

3. VloZte pero/$roubovék do otvoru v zdpadce (obr. 12: a) a pusobte
vnéj3i silou ve sméru Sipky, abyste uvolnili zdpadku od civky (Obr. 12).

4. Zatimco drzite zdpadku v uvolnéné poloze, vytdhnéte kabel z DTS,
dokud DTS volné neklouze po kabelu.

5. Vytdhnéte DTS ze zafizenf{ a vycentrujte jej mezi kryty kabeld. Ujistéte
se, Ze kabel je na kazdé strané DTS stejné dlouhy (Obr. 13).

6. Umistéte pozadovany smykovy knoflik do otvoru ve tvaru kosoétverce

na civce a pomalu jim otocte ve sméru hodinovych rucicek ptiblizné

o polovinu otdcky, abyste upevnili DTS na kabel.

Otocte DTS a znovu jej pFipevnéte do pivodni polohy na ndvlek

spodniho stehenniho popruhu.

Poznamka: Kabel by mél byt volny, ale stejné dlouhy na kazdé strané

DTS.

8. Opakujte postup podle pokynti pro aplikaci za¥izeni k nasazeni
zafizeni a opétovnému napnuti DTS.

~N

Sejmuti zafizeni
1. PoZddejte pacienta, aby se posadil s nataZzenou nohou a poté rozepnul

viechny popruhy na pfedni strané pomucky (Obr. 2).

2. Pfipevnéte popruhy zpét k sobé, usnadnite si tak dal3i nasazeni
pomuicky a prodlouZite Zivotnost popruhi.

Prislusenstvi a ndhradni Cdsti

Seznam dostupnych nahradnich ¢ésti a pFislusenstvi naleznete v katalogu

spole¢nosti Ossur.

POUZIVANI

Cisténi a vdriba

Umyvan{ zafizen{ s odpojenymi mékkymi souc¢dstmi umozniuje
dukladngjsi ocistént.

Instrukce k myti
« Umyvejte ru¢né s pouzitim jemného &isticiho prostiedku a dukladné
opldchnéte.
« Suste na vzduchu.
Poznamka: Neperte v pracce, nesuste v susicce, nezehlete, nebélte ani
neperte v avivazi.
Poznamka: Zabrafite kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou.
V piipadé kontaktu opldchnéte sladkou vodou a osuste na vzduchu.
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Kloub
« Odstrafite cizorodé lgtky (napf. necistoty nebo trdvu) a omyjte &istou
vodou.

LIKVIDACE
Prostiedek a balent je tfeba likvidovat v souladu s p¥islusnymi mistnimi &
celostdtnimi predpisy o ochrané Zivotniho prostiedi.

ODPOVEDNOST
Spole¢nost Ossur neptebird odpovédnost za:
- prosttedek, ktery nebyl udrzovan v souladu s ndvodem k pouZitf;
- prosttedek, ktery byl sestaven se sou¢dstmi od jinych vyrobcu;
« prosttedek, ktery byl pouzivén jinak nez za doporu¢enych podminek,
pro jiné aplikace ¢i v jiném prostredi.
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PYCCKUI

MegnuunHckoe ycTpoicTBO

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTpONCTBO NpeaHa3HauyeHo ANA AVHaMUYECKON NOAAEPXKKI 1 CTabunmsaymm
CBA30K KOJleHa.

YcTaHaBNMBaTh 1 PeryimpoBaTh YCTPOWCTBO MOXKET TONbKO MEANLIMHCKMNIA
PaboTHMK.

lMokasaHuA K npumeHeHuo
CocToAHNA, NPU KOTOPbIX MONe3Ha aroHMCTUYecKas c1na, KoTopasa n3MeHaeTcA
npu crubaHn NPONOPLMOHaNbHO HaMPAXKEHWIO NepefHel KpecToobpasHom
cBaskm (MKC), npunaraemomy K 6eApy 1 rofieHn B carnTTanbHOM NIOCKOCTU.
TaKNMU COCTOAHMAMMN MOTYT, B YaCTHOCTY, ObiTb:
TpaBma nepefHeit KpectoobpasHoi ceaskm (MKC)

— PekoHcTpyKuMA

— Hexupypruyeckoe neyexune
MpoTnBONOKa3aHNA HeN3BECTHbI.

MNPEAYNPEXAEHUA N OCOBbIE YKA3AHUA

CnepyeT NpoABNATb OCTOPOXKHOCTb, YTOObI He 3aTAHYTb YCTPONCTBO
CJIMLIKOM CUNbHO.

Mcnonb3oBaHue ycTPOCTBa MOXET YBEIMUUTD PUCK TPOMOO3a rnmy6oKmx
BEH 1 TPOM603MBONNN NIEFrOYHOI apTepui.

YcTpoicTBO NpeAHa3HaueHo Ana peabunutaumm nocsie XMpypruyeckoro
BMeLlaTeNbCTBa UM TpaBMbl. OHO He NpefHa3HayYeH ANA MCNosb3oBaHUA
Npv YyMePEHHO 1 BbICOKON GU3NUYECKON Harpy3Ke N B KOHTaKTHbIX
BuAax cnopta. KBannouumpoBaHHbIN MEAULMHCKN PabOTHUK JOMKEH
pacckasaTb NauueHTy, KakuMu BUAaMU JeATeNIbHOCTU MOXHO
3aHMMATbCA, UCNOJb3YA YCTPOWCTBO.

370 YCTPOWCTBO ABNAETCA TONBKO NOAAEPXKMUBAIOLMM Bpeicom 1 He
npeaHasHayeHo ANA rapaHTMPOBaHHOTO NPeAoTBPaLleHNA TPaBMbl.
Jiobble perynnpoBKK HaTAXXeHUA Kabena AOoMKHbI MPOU3BOANTLCA
MeAULMHCKIM paboTHUKOM. Mpu CriyyaiiHOM perynmpoBKe HaTAXEHNA
Kabensa nauneHT AomKeH HeMeIeHHO NPeKPaTUTb UCNOMb30BaHNe
YCTPOIICTBa 1 06PaTUTLCA K MEANLIMHCKOMY PabOTHUKY.

HatsxeHune Kabena cnepyeT perynMpoBaThb, TOSbKO KOFAa Hora nawueHTa
MOMHOCTbIO BbITAHYTA. PerynnpoBka HaTAXeHNA Kabensa B COrHyToM
COCTOAHVN YBENNUMBAET PUCK Neperpyskiu KOJIEHHOro cycTaBa.

Mpw ncnonb3oBaHUM YCTPONCTBA CTONOPbI CrmbaHms 1 pasrnbaHus
DOMKHDbI ObITb YCTAHOB/EHbI HA 0OOVIX LWAPHMPaX.

Bo n3b6exaHue guckompopTa 1 NoTeHLMANbHOMO HapyLIeHWsA
KPOBOOGPALLEHNA NALMEHT JOMKEH CTapaTbCA He CMAETb Ha KapKace
fonro.

«+ [inAa 6onbluero komdopTa, CUAA fepKuTe Hory B bpeiice BbITAHYTON.

WHCTPYKLUWU NO TEXHUKE BE3OMACHOCTU

MeanumnHCKMI paboTHUK 06A3aH NPefOCTaBUTb NALMEHTY BCIO COAepPKalLLytoca
B JaHHOM [JOKYMeHTe nHpopMaLuio, HeO6XoANMYIO A 6e30MacHoro
MNCNOMb30BaHUA 3TOMO YCTPONCTBA.

O nto6bix cepbe3HbIX MHLMAEHTAX, CBA3AHHbIX C YCTPOCTBOM, HEOOXOANMO
Co06LWaTb MPON3BOANTENIO 1 COOTBETCTBYIOLLIMIM KOMMETEHTHBIM OpraHam.
MauyeHT fOoMKeH NPeKPaTUTb NCNOMb30BaHME YCTPOWCTBA M 06PaTUTLCA K
MegULMHCKOMY PaboTHIKY:
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Npwv U3MEHEHNAX UK NoTepe GYHKLMOHANbHOCTY 1 NPU3HaKax
NOBPEXAEHNA UM N3HOCA YCTPONCTBA, MELLAIOLLMX €0 HOPManbHOMY
bYHKUMOHMPOBaHWIO;

€CNN NPV UCNONb30BaHNK YCTPOWNCTBA NALMEHT UCMbITbIBAET 60/1b,
BO3HUKAIOT PasfpaxxeHns KoXu unm niobble no6ouHble peakumu.
YCTPONCTBO NpeaHa3HauyeHo A MHOropa3oBOro UCMONb30BaHNA OAHUM
NauveHTOM.

WHCTPYKUMU NO NOATOHKE

[Mpw BbINONHEHUM CieAYIOLLMX MHCTPYKLUI CM. PacrosioXeHne
KOMMNEKTYIOLWMX, YNOMAHYTbIX B TEKCTE, Ha 0630pHOM pucyHke (Puc. 1).
YCTPONCTBO MOXeT 6biTb 3aKa3aHO Mo VHAMBUAYaNIbHbIM TPebOBaHNAM
nauveHTa 1 npeacTaBiaeT cobol ajanTupyemMblil B yCNOBUAX SKCNyaTaLum
6peiic Ha KoNeHHbI cyctaB. MeaNLIMHCKNI PaboTHNK MOXeT U3MeHUTb
KOHPUIrypaLmio yCTpOCTBa B COOTBETCTBUM C UHAVBUAYaNbHBIMU
aHaTOMUYECKMMMN OCOBEHHOCTAMM MaLeHTa.

lMpumeHeHnue ycmpoiicmea
1. PaccterHute Bce peMHu (Puc. 2). Bo BpeMs NoAroHKn ycTponcraa
nonpocuTe naymeHTa cecTb U MOTHOCTbIO BbITAHYTb HOTY.

Y6epnnTech, UTo YCTPOMCTBO NPABUIbHO PACMONOXEHO Ha Hore (Puc. 3).
lMo3uyuoHupoeaHue no 8bicome: NOMeCTUTE LIEHTP LWapHUPOB (A)
HEMHOTrO BblLLEe CepefjuHbl KONEHHON Yalleyku.
bokoeoe N03UYUOHUPOBAHUE: LEHTP LIAPHMPA AOSIKEH HAXOANUTLCA
Ha cpeAHen IMHUK HOTW.

Mo3uyuoxupoeatue (B) Mblwes1Ko8bix HAKNIAOOK: MbILLENKOBbIE
HaKNagKM JOMKHbI CJIErKa KacaTbCsl MeAManbHOro 1 laTepanbHoOro
MBbILLENKOB KONeHa. YCTPOMNCTBO MMeeT NpeaBapuTebHO
YCTaHOBJIEHHbIE MbILLENKOBbIE HAKNAAKN CTaHAAPTHOW TOMLWMHBI N
NOCTaBNAETCA C JOMONHUTENbHBIMU Napamm 6oniee TOHKMX 1 6onee
TONCTbIX HAKMAZOK, a TaKXKe C MPOKAZAKON C 3aCTEXKON Ha IMNYUKY.
YT06bI pacluMpuTb UK Cy3nTb YCTPOMCTBO B 06/1aCTN KOMEHa,
MNCNONb3yiiTe MblLENKOBbIE HAKNAAKM 1 NPOKNaAKY B Nio6oin
KOMOUHaUNW.
MpumeuaHne. Yoenutech, uto kabenbHble KaHanbl (C) HaxoaATca ¢
BHeLUHel CTOPOHbI YCTPOCTBA U HU 3a UYTO He 3aAeBatoT. [IpoBepbTe
YCTPOWCTBO C 06erX CTOPOH.
2. Bce peMHV MOXHO OTperynvMpoBaTb 1 0bpe3aTb Mo AnvHe. 3acTerHurte
peMHM B CleaytoLLemM nopsaake:
3acTerHvTe pemeHb, NpeaoTBpaLiatowmin cmetleHne (D) (puc. 4: a). Ecnn
HeobXxoAMMO, 06peXXbTE peMeHb, NpeaoTBpaLLaloLwmnii cMeLeHe (4b)
Ynep»nBas ycTpoCTBO Ha MecTe (puc. 5: a), 3acTerHnTe cHavana
BepxHWi (E), a 3aTeM HMXKHWI pemeHb Ha roneHb (F), BCTaBuB UX Yepe3
cootBeTcTBYytowme d-obpasHble KonbLa (5b, 5¢). MomecTnTe HaknaaKy
Ha roneHb (G) Nnepepa 3acTerviBaHNeM PEMHA Ha HVXKHIOKO YacTb FoNeHu.
LieHTpupyiiTe 6eapeHHyto nogknaaky (H) Ha Hore v nioTHO
3acTerHuTe BepxHuit pemeHb Ha 6egpo (I)(Puc. 6).
3acTerHuTe Yexon HKHero pemHs Ha 6eapo (J)(Puc. 7). Ecin
HeobX0AMMO, YKOPOTUTE pEMEeHb, PacCTErHyB 3acTeXKY Ha uexsie
HUXXHero pemHs Ha 6eapo, 1 06pexbTe ero No NPeayCMOTPEHHbIM
NIMHNUAM pa3pesa (Puc. 8).
LieHTpupywTe 1 3aKkpenuTe LWapHUPbI N0 CPefHEN IMHUN HOTW.
3acTerHuTe 3aaHuI peMeHb ana ronexn (K) (Puc. 9).
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Mpumeuanme. Ecnn ycTponcTBo CIULLKOM CMeLLeHo Briepes, ocnabbte
BEPXHUI peMeHb Ha rofieHb 1 3aTAHUTE 3aHNIN PpeMeHb Ha UKpy. Ecnn
KapKac cmelleH Ha3af, ocnabbTe 3afiHN peMeHb Ha UKPY U 3aTAHUTE
BEPXHUI1 NepeaHNin peMeHb Ha rofeHb.

. I'Ionpocvne nauyneHTa BCTaTb U MOSIHOCTbIO BbITAHYTb HOTY. YctaHoBuTe

COOTBETCTBYIOLLYIO PerynmpyioLlyio pyuky (puc. 10: a) B pom6osuaHomM
0TBepPCTUM Ha KaTyLKe (10b) cmcTembl AMHAMUYECKOTO HaTAXKeHNA
Dynamic Tensioning System™ (DTS) (L).

B KoMnneKT ycTponcTBa BXOAAT AABE pa3/iviyHble CABUratoLme pyyKm.
- benan: anA cTaHAapTHOM HarpysKu, n

+ YepHan: 4NA NOHWKEHHON HarpysKu.

MepaneHHo noBepHUTE BbIGPaHHYIO PErynvpyioLLyto pyuKy No 4acosol
CTperKe, NOKa OHa He C/IoMaeTcs, U BblbpocbTe 06e yacTn pyuku (Puc. 10).
Y6enunTech, uto cuctema DTS pacrionoxeHa no LEHTPY MeX[y KOoXyxamu

kabensa (M) n yto Kabenwu c kaxgon ctopoHbl DTS oarHakooi (N) anvHbl. Ecnn
cucTeMa He LEHTPYPOBaHa, 0bpaTtuTech K cneaytowemy pasaeny
«BoccmaHoeneHue HamsaxeHus DTS». TlomecTuTe npunaraemyio Haknenky DTS
Ha KaTyLLKe, 3aKpblB 0TBepcTME B hopme pomba, UTobbl NpesoTBpaTTL
perynupoBky cvictembl DTS nvuamm, He ABNAOLMMNCA MeAULIMHCKAMMI
paboTHuKamu (Puc. 11).

Pezynupoeka ycmpoticmea

PerynupoBka o6bema aBumxkeHua (ROM)

YCTPOWCTBO MOCTAaBAAETCA CO CTonopamm pasrubaHus (0°) n crmnbanusa (90°),
YCTaHOBJ/IEHHBIMU B LIAPHMPaX.

1.

w

CHUMUTE MbILLENKOBbIE HaKNaAKM C LWAapPHWPOB, YTOObI OTKPbITb Na3bl N
OrpaHNYnTeNIbHbIE BUHTbI.

. OTBepTKOI7I BblBEPHUTE yaepKnBatolme BUHTbI U BbIABUHbTE

He3aKperneHHble CTONOpbI.

. BcTaBbTe enaemble cTonopbl pasrmbaHua 1 /unm crnbanus.
. 3aKpenuTe CTONOPbI OrPaHNYUTENBHBIMW BUHTaMU 1 YCTaHOBUTE

MbILLENKOBbIE HAaKNaAKN Ha WapHUpax.

prmeqanwe. He I'IepeTﬂI'IABaI;ITe OorpaHn4nUTENbHbIE BUHTbI.

BoccraHoBneHue HaTskeHusa DTS

.

w

w

~

. CHMMWUTe YCTPOWCTBO C HOTW 1 OTCTerHuTe cnctemy DTS ot uexna

HVKHEro pemHs Ha 6epapo.

. MNepeBepHuTe crictemy DTS Tak, YTOGbI PACKPbITh HUXKHIOK YacTb.
. BctaBbTe pyuKky unn oTBEpTKY B OTBEpCTME Kyrauka (punc. 12: a) n

HajaBuTe B HaNpPaBneHUN CTPENKM, YTOObl OTCOeAUHUTL KyNnayoK oT
KaTywku (Puc. 12).

. yﬂep)Kl/lBaﬂ Kyna4yoK B OTCOeANHEHHOM COCTOAHUN, n3BneKkamnTe Kabenb

13 cuctembl DTS, noka cuctema DTS He 6yaeT cBOGOAHO CKOMb3WTL MO
Kabento.

. OtBepuTe cnuctemy DTS OT ycTpOINCTBa 1 pa3mecTuTe ee Mo LeHTpYy

MeXay KOXXyxamm Kabens. Y6e[urtech, uto AnviHa Kabens ¢ Kaxpom
cTopoHbl cnctembl DTS ognHakosa. (Puc. 13).

. BcTaBbTe COOTBETCTBYIOLLYIO CIBUTAIOLLYIO PYUKY B pOM6OBHAHOE

0TBEpCTHE KaTYLLIKM N MEANEHHO MOBEPHMUTE PYUKY MO YaCOBOW CTpesiKe
nNpnbnn3nTeNbHO Ha NoN-060poTa, YTOObI 3aduKcpoBaTtb cructemy DTS
Ha Kabene.

. MepeBepHuTe cncTemy DTS 1 NOBTOPHO 3aKkpenuTe ee B UCXOAHOM

NONIOXEHNN Ha YeXJie HNXHEro peMHA Ha 6e/qpo‘
MpumeyanHue. Kabenb fomkeH 6biTb CBOOGOAHBIM U OANHAKOBOM
ONNHbI C KaXkgomn CTOpOHbI DTS.
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8. MoBTOpUTe NHCTPYKLMM NPpUMEHEHVE YCTPONCTBA AN1A MOATOHKN
YCTPOWCTBA 1 MOBTOPHOTO HaTaxKeHuA DTS.

CHAmMue ycmpolicmea
1. MonpocuTe NaumeHTa cecTb, BbITAHYB HOTY, I PaCCTErHUTE BCE PEMHU Ha
nepepHeli NOBEPXHOCTM ycTpoiicTea (Puc. 2).
2. 3acTerHuTe pemMHu Ana obneryeHna HafeBaHNA yCTPoncTea B
cnepyoLWwmin pas v NPOANeHNA CPOoKa CITy>KObl peMHeil.

AKceccyapbl u 3anacHele Yyacmu
Cnncok AOCTYMHbIX 3anacHbIX yacten n aKceccyapoB CM. B KaTanore Ossur.

NCNOJIb30BAHUE

Oyucmka u yxod

CTypKa Usfenmua ¢ oTCOeAUHEHHBIMU MATKMYN COCTaBAALWMMU
No3BOJIAET NPoK3BeCcTn Honee TLATENbHYIO OUUCTKY.

NHCcTpyKuMmM no ouncrke

« CTupaiite BpyUHY0 MATKMM MOIOLLIMM CPEACTBOM U TILATENbHO

npononackmeanre.

« MpocywnTe Ha BO3AYyXE.
MpumeuaHme. He ctnpaiite B CTMPasbHON MaLlVHe, He CyLunTe B CYLUNAbHOW
MallVHe, He rnaabTe, He CNoNb3yiiTe OT6ennBaTenb AN CMArYNTENDb TKaHN
npu cTupKe.
MpumeuaHnue. M36eraiite KOHTaKTa C CONEHO MU XNOPMPOBaHHO BoAoN. B
Cflyyae KOHTaKTa NPOMbITb NPECHOW BOAOW 1 BbICYLINTb Ha BO3AyXe.

LlWapHup
+ YgannTe NOCTOPOHHVE NpeaMeTbl (HaNpUMep, rpA3b UK Tpasy) U
NpomoViTe NPecHow BOLJOWA.

YTUIN3ALUA
YCTPONCTBO U ynakoBKa [JOSKHbI 6bITb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaLVIOHAMbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieayloLLee:
+ YCTPONCTBa, KOTOpble He 06CNYXKMBaNUCh B COOTBETCTBUN C
VIHCTPYKLMSAMU MO MPUMEHEHMIO.
« M3penuis, B KOTOPbIX UCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTVX MPOW3BOAUTENEN.
- W3genus, KoTopble aKcnyaTMpoBanmch 6e3 cobnioaeHms
peKoMeHAyeMbIX YCNOBWI 1 OKpY»KaloLLeit cpeabl IM6o He no
Ha3HauyeHwo.
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