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ENGLISH

Medical Device

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

Indications for use
For knee conditions that may benefit from increased stability around the
knee, such as:
« Mild to moderate ACL or PCL, MCL and LCL instabilities, sprains, and
strains.
No known contraindications.

Warnings and Cautions:
If you have a medical condition that decreases blood circulation in your
limbs, then consult your healthcare professional before you use the
device.
Such medical conditions include, but are not limited to, diabetes or
peripheral vascular disease.
Inspect the skin under the device's contact area before and after each use.
« If you experience pain, swelling, sensation changes, or if your
extremity shows signs of insufficient blood flow (turns blue, white, or
cold) while using this device, discontinue the use immediately and
consult with a healthcare professional.
« The use of the device may increase the risk of deep vein thrombosis
and pulmonary embolism.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Read these instructions carefully before use. Keep them for future
reference.
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, or unusual reaction occurs with the use of
the device.
The device is for single patient — multiple use.

USAGE

Device Application

Note: For best results when contouring the hinge arms, remove hinges
and bend hinge arms as desired. Re-apply hinges before application,
ensuring that the hinge arms are completely seated within the hinge
pockets and the loop at the back of the hinge is secured to the hook on
the device.

Note: Do not remove the yellow pull tab until after the initial fitting.

1. Unfasten the straps.

2. Depending upon the version of the device chosen, with the leg in full
extension, either pull the device over the knee using the pull-tabs
(sleeve version) or wrap the device around the knee (lower portion
first) and fasten the contact closures over the front of the knee
(wrap version).



Position the device, such that the kneecap opening and the middle of
the hinge are centered on the kneecap (Fig. 1).

3. Fasten the straps at the calf and thigh in the order shown by inserting
them through the corresponding D-ring (Fig. 2). Straps should wrap
inside the pull-tabs at the top of the device (Fig. 3).

Note: When the final fit is confirmed, remove the yellow pull tab to secure
the strap in position (Fig. 3).

Device Adjustments
Range of Motion (ROM) Adjustment
The device comes with 10° extension stops installed and includes the
following additional stops:
. Extension stops are labeled 0°, 10°, 20°, 30° and 40°.
Flexion stops are labeled 0°, 45°, 60°, 75°, and 90°.

. To remove the extension stop, use a Phillips head screwdriver to
remove the fixing screws (Fig. 4).

2. Use a screwdriver or pen to slide the 10° stop out of both hinges.
Re-apply the desired extension stop and gently secure them with the
retaining screws (do not overtighten) (Fig. 5).

3. Follow the same procedure for the addition of a flexion stop on the
other side of each hinge.

—_

Device Removal
« Undo the straps.
« Grip the device at the level of the calf and pull it off in a downward
direction or unwrap the device.

Cleaning and care

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

« Airdry.
Note: Do not machine-wash, tumble dry, iron, bleach, or wash with fabric
softener.
Note: Avoid contact with salt water or chlorinated water. In case of
contact, rinse with fresh water and air dry.
Note: Remove hinges and secure the hook and loop fasteners before
washing to avoid damaging the textiles.

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 dufleren Unterstiitzung oder Stabilisierung des Knies
vorgesehen

Indikationen
Fur Zustidnde des Knies, die von einer erhéhten Stabilitat im Bereich des
Knies profitieren kénnen, wie z. B.:

« Leichte bis mittlere Instabilititen des vorderen oder hinteren
Kreuzbands, des Innenbands und des Aufenbands, Verstauchungen
und Zerrungen.

Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:

Wenn Sie von einer Erkrankung betroffen sind, die mit einer
beeintriachtigten Durchblutung der Extremititen einhergeht, miissen Sie
den Arzt konsultieren, bevor Sie das Produkt verwenden.

Zu diesen Erkrankungen gehéren unter anderem Diabetes oder periphere
Verschlusskrankheiten.

Untersuchen Sie die Haut unter dem Kontaktbereich des Produkts vor und
nach jeder Anwendung.

+ Wenn Sie bei Verwendung dieses Produkts Schmerzen, Schwellungen
oder Empfindungsinderungen verspiiren oder wenn lhre Extremitit
Anzeichen einer unzureichenden Durchblutung aufweist (blau, weifs
oder kalt wird), stellen Sie die Verwendung sofort ein und wenden Sie
sich an einen Arzt.

Die Verwendung des Produkts kann das Risiko einer tiefen
Venenthrombose und einer Lungenembolie erhéhen.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE

Lesen Sie diese Einweisung vor dem Gebrauch sorgfiltig durch.
Bewahren Sie sie zur spiteren Verwendung auf.

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

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

+ Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verindert oder verloren
geht oder wenn das Produkt Anzeichen von Beschidigung oder
Verschlei? aufweist, die seine normalen Funktionen beeintrachtigen.

« Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen
oder ungewshnliche Reaktionen auftreten.

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

VERWENDUNG

Produktanwendung

Hinweis: Um bei der Konturgebung von Gelenkschienen optimale
Ergebnisse zu erzielen, entfernen Sie die Gelenke und formen Sie die
Gelenkschienen wie gewiinscht. Bringen Sie die Gelenke vor der
Anwendung erneut an und stellen Sie sicher, dass die Gelenkschienen
vollstandig in den Gelenktaschen sitzen und die Schlaufe auf der
Riickseite des Gelenks am Haken des Produkts befestigt ist.

Hinweis: Entfernen Sie die gelbe Zuglasche erst nach der Erstanpassung.
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1. Lésen Sie die Gurte.

2. Je nach gewibhlter Version des Produkts ziehen Sie das Produkt bei
gestrecktem Bein entweder mit Hilfe der Zuglaschen tiber das Knie
(Uberzugversion) oder wickeln es um das Knie (unterer Teil zuerst)
und befestigen die Kontaktverschliisse tiber der Vorderseite des Knies
(Wickelversion). Positionieren Sie das Produkt so, dass die
Kniescheibenséffnung und die Mitte des Gelenkes auf der Kniescheibe
zentriert sind (Abb. 1).

3. Befestigen Sie die Gurte an der Wade und am Oberschenkel in der
gezeigten Reihenfolge, indem Sie sie durch den entsprechenden
D-Ring stecken (Abb. 2). Die Gurte sollten in den Zuglaschen oben am
Produkt aufgewickelt werden (Abb. 3).

Hinweis: Wenn die endgiiltige Passform bestitigt ist, entfernen Sie die

gelbe Zuglasche, um den Gurt in Position zu fixieren (Abb. 3).

Produktanpassungen

Anpassung des Bewegungsumfangs (ROM)

Das Produkt wird mit angebrachten 10°-Extensionsanschligen geliefert
und umfasst zudem folgende zusitzliche Anschlige:

« Die Extensionsanschlige sind mit 0°, 10°, 20°, 30° und 40° beschriftet.

- Die Flexionsanschlige sind mit 0°, 45°, 60°, 75° und 90° beschriftet.

1. Um den Extensionsanschlag zu entfernen, entfernen Sie die
Befestigungsschrauben mit einem Kreuzschlitzschraubendreher
(Abb. 4).

2. Schieben Sie den 10°-Anschlag mit einem Schraubenzieher oder
einem Stift aus beiden Gelenken. Setzen Sie den gewiinschten
Extensionsanschlag wieder ein, und sichern Sie ihn vorsichtig mit den
Befestigungsschrauben (nicht zu stark anziehen) (Abb. 5).

3. Gehen Sie beim Flexionsanschlag auf der anderen Seite jedes Gelenks
auf die gleiche Weise vor.

Entfernen des Produkts
. Lésen Sie die Gurte.
« Fassen Sie das Produkt in Héhe der Wade und ziehen Sie es nach
unten ab oder &ffnen Sie es.

Reinigung und Pflege

« 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.
Hinweis: Entfernen Sie die Gelenke und sichern Sie die Klettverschliisse
vor dem Waschen, um eine Beschidigung der Textilien zu vermeiden.

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

HAFTUNG
Ossur tibernimmt in den folgenden Fillen keine Haftung:
« Das Gerit wird nicht gemaf 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 a |a stabilisation ou au soutien externe du genou

Indications
Pour les pathologies du genou pouvant bénéficier d'une meilleure
stabilité autour du genou, telles que :
« instabilités, entorses et foulures légéres a modérées du LCA, du LCP,
du LCM ou du LCL du genou.
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :

Si vous souffrez d'une maladie diminuant la circulation sanguine dans
vos membres, consultez votre professionnel de santé avant d'utiliser le
dispositif.

Ces maladies comprennent, mais sans s'y limiter, le diabéte ou une
maladie vasculaire périphérique.

Inspecter la peau sous la zone de contact du dispositif avant et aprés
chaque utilisation.

« Pendant le port du dispositif, si vous ressentez une douleur, un
gonflement ou une sensation inhabituelle, ou si votre extrémité
montre des signes d'une circulation sanguine insuffisante (elle
devient bleue, blanche ou froide), retirer immédiatement le dispositif
et consulter un professionnel de santé.

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

CONSIGNES GENERALES DE SECURITE

Lire attentivement ces instructions avant utilisation. Les conserver pour

référence ultérieure.

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

Le patient doit cesser d'utiliser le dispositif et contacter un professionnel
de santé :

« en cas de changement ou de perte de fonctionnalité du dispositif, ou
si le dispositif présente des signes de dommages ou d'usure
empéchant son fonctionnement normal.

« En cas de douleur, d'irritation de la peau ou de réaction inhabituelle
lors de I'utilisation du dispositif.

Le dispositif est destiné a un seul patient et des utilisations multiples.

UTILISATION

Mise en place du dispositif

Remarque : pour de meilleurs résultats lors du placement des bras

d'articulation, retirez les articulations et pliez les bras comme vous

le souhaitez. Replacez les articulations avant I'application, en vous

assurant que les bras sont complétement insérés dans les poches

a articulations et que la boucle a I'arriere de I'articulation est fixée au

crochet du dispositif.

Remarque : ne retirer la languette jaune qu'apres la premiére adaptation.
1. Détacher les sangles.



2. Selon la version du dispositif choisie, avec la jambe en extension
compléte, tirer le dispositif sur le genou a |'aide des tirettes (version
gaine 2 enfiler) ou enrouler le dispositif autour du genou (en
commencgant par la partie inférieure) et fixer les fermetures a contact
sur |'avant du genou (version enveloppante). Positionner le dispositif
de maniére a ce que l'ouverture pour la rotule et le milieu de
I'articulation soient centrés sur la rotule (Fig. 1).

3. Attacher les sangles au mollet et a la cuisse dans l'ordre indiqué en les
insérant dans 'anneau en D correspondant (Fig. 2). Les sangles doivent
s'enrouler a I'intérieur des tirettes en haut du dispositif (Fig. 3).

Remarque : lorsque I'ajustement final est confirmé, retirer la languette

jaune pour fixer la sangle (Fig. 3).

Réglages du dispositif
Réglage de I'amplitude articulaire
Le dispositif est livré avec des butées d'extension de 10° installées et
comprend les butées supplémentaires suivantes :
Butées d'extension de 0°, 10°, 20°, 30° et 40°.
Butées de flexion de 0°, 45°, 60°, 75° et 90°.

. Pour retirer la butée d'extension, utilisez un tournevis cruciforme
a téte Phillips pour retirer les vis de fixation (Fig. 4).

2. Utiliser un tournevis ou un stylo pour faire glisser la butée de 10° hors
des deux articulations. Replacer la butée d'extension souhaitée et la
fixer minutieusement avec les vis de fixation (ne pas serrer trop fort)
(Fig. 5).

3. Suivez la méme procédure pour |'ajout d'une butée de flexion de
I'autre c6té de chaque articulation.

—_

Retrait du dispositif
« Défaire les sangles.
- Saisir le dispositif au niveau du mollet et le tirer vers le bas ou
déballer le dispositif.

Nettoyage et entretien
« 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 I'eau salée ou chlorée. En cas de
contact, rincer a 'eau douce et laisser sécher a l'air.
Remarque : retirer les articulations et fixer les fermetures a crochet et
a boucle avant le lavage pour éviter d'endommager les textiles.

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 externo o la estabilizacién de
la rodilla.

Indicaciones para el uso
Para afecciones de la rodilla a las que puede favorecer una mayor
estabilidad en torno a esta, tales como:
- inestabilidades, esguinces y distensiones de leves a moderadas del
LCAoel LCP el LLIyel LLE.
No se conocen contraindicaciones.

Advertencias y precauciones:

Si padece alguna afeccién médica que reduce la circulacién de la sangre
en las extremidades, consulte a su médico antes de usar el dispositivo.
Entre dichas afecciones médicas se incluyen la diabetes y la enfermedad
vascular periférica.

Revise la piel debajo del drea de contacto del dispositivo antes y después
de cada uso.

« Si experimenta dolor, hinchazén, cambios en la sensibilidad, o si su
extremidad muestra signos de flujo sanguineo insuficiente (se vuelve
azul, blanca o fria) durante el uso de este dispositivo, interrumpa su
uso de inmediato y consulte con su profesional sanitario.

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

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD

Lea estas instrucciones con atencién antes del uso. Gudrdelas para
futuras referencias.

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 dafio o desgaste que
dificultan sus funciones normales.

« Si experimenta algun dolor, irritacién de la piel o reaccién inusual con
el uso del dispositivo.

El dispositivo ha sido disefiado para varios usos por parte de un solo
paciente.

uso

Colocacidn del dispositivo

Nota: Para obtener los mejores resultados ajustando el contorno de los
brazos de las articulaciones, retirelas y doble los brazos segtn sea
necesario. Vuelva a colocar las articulaciones antes de la colocacién,
asegurdndose de que los brazos de las articulaciones estén
completamente asentados en los bolsillos de las articulaciones y que la
presilla de la parte posterior de la articulacién esté sujeta al gancho del
dispositivo.

Nota: No retire la lengiieta amarilla hasta que haya completado el ajuste
inicial.



1. Desabroche las correas.

2. En funcién de la versién del dispositivo elegida, con la pierna
totalmente extendida, tire del dispositivo sobre la rodilla mediante las
lengiietas (versién tipo rodillera) o envuelva el dispositivo alrededor
de la rodilla (primero la parte inferior) y fije los cierres de contacto
sobre la parte delantera de la rodilla (versién tipo envoltura). Coloque
el dispositivo de forma que la abertura de la rétula y el centro de la
articulacién estén centrados en la rétula (Fig. 1).

3. Fije las correas en la pantorrilla y el muslo en el orden indicado,
introduciéndolas por la anilla D correspondiente (Fig. 2). Es necesario
pasar las correas por las lengiietas de la parte superior del dispositivo
(Fig. 3).

Nota: Una vez confirmado el ajuste final, retire |a lengtieta amarilla para

fijar la correa en su posicién (Fig. 3).

Ajustes del dispositivo
Ajuste del rango de movimiento (ROM)
El dispositivo se entrega con topes de extensién de 10° instalados
e incluye los siguientes topes adicionales:
« Los topes de extensién estdn etiquetados como 0°, 10°, 20°, 30° y 40°.
Los topes de flexidn estdn etiquetados como 0°, 45°, 60°, 75° y 90°.
. Para quitar el tope de extensién, retire los tornillos de fijacién con un
destornillador Phillips (Fig. 4).
2. Use un destornillador o un boligrafo para deslizar el tope de 10° fuera
ambas articulaciones. Vuelva a colocar el tope de extensién deseado
y fijelo suavemente con los tornillos de retencién (no los apriete en
exceso) (Fig. 5).
3. Siga el mismo procedimiento para incluir un tope de flexién en el otro
lateral de cada articulacién.

—_

Eliminacidn del dispositivo
« Afloje las correas.
« Sujete el dispositivo al nivel de la pantorrilla y tire de él hacia abajo
o dbralo.

Limpieza y cuidado

« 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.
Nota: Retire las articulaciones y abroche los cierres de fijacién adhesiva
antes del lavado para evitar dafiar los tejidos.

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.



ITALIANO
Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO
Il dispositivo & destinato al supporto esterno o alla stabilizzazione del
ginocchio.

Indicazioni per I'uso
Per condizioni del ginocchio che possono trarre beneficio da una
maggiore stabilita attorno al ginocchio stesso, tra cui:
« Instabilitd ACL o MCL e LCL, distorsioni e stiramenti di entita da lieve
a moderata.
Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze e precauzioni:

Se si & affetti da una condizione medica che riduce la circolazione
sanguigna negli arti, rivolgersi al proprio professionista sanitario prima di
usare il dispositivo.

Tali condizioni mediche includono, ad esempio, il diabete e la malattia
vascolare periferica.

Controllare la pelle sotto I'area di contatto del dispositivo prima e dopo
ciascun utilizzo.

« In caso di dolore, gonfiore, cambiamenti di sensazione o se
I'estremita mostra segni di flusso sanguigno insufficiente (diventa
blu, bianca o fredda) durante |'utilizzo di questo dispositivo,
sospendere |'uso immediatamente e consultare un professionista
sanitario.

« Lutilizzo del dispositivo pud aumentare il rischio di trombosi venosa
profonda ed embolia polmonare.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Leggere attentamente le presenti istruzioni prima dell'uso. Conservarle
per riferimento futuro.
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:
« In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni
o guasti al dispositivo che ne impediscano il normale funzionamento.
« In caso di dolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante 'uso
del dispositivo.
Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.

UTILIZZO
Applicazione del dispositivo

Nota: per risultati ottimali nel ritagliare i bracci delle cerniere, rimuovere
le cerniere e piegare i bracci nel modo desiderato. Riapplicare le cerniere
prima dell'applicazione, assicurandosi che i bracci delle cerniere siano
completamente inseriti nelle tasche delle cerniere e che I'anello sul retro
della cerniera sia fissato al gancio sul dispositivo.

Nota: rimuovere la linguetta a strappo gialla solo dopo il montaggio
iniziale.

1. Slacciare le cinghie.

2. A seconda della versione del dispositivo scelta, con la gamba alla

massima estensione, afferrare il dispositivo al di sopra del ginocchio



utilizzando i tiranti (versione ginocchiera) e avvolgere il dispositivo
attorno al ginocchio (iniziando dalla parte inferiore), quindi fissare le
chiusure contatti sulla parte anteriore del ginocchio (versione fascia di
protezione). Posizionare il dispositivo in modo tale che I'apertura della
rotula e la parte centrale della cerniera siano centrate sulla rotula (Fig. 1).

3. Allacciare le cinghie in corrispondenza del polpaccio e della coscia
nell'ordine illustrato inserendole attraverso |'anello a D corrispondente
(Fig. 2). Le cinghie devono avvolgersi all'interno dei tiranti, nella parte
superiore del dispositivo (Fig. 3).

Nota: quando |'adattamento finale & confermato, rimuovere la linguetta

a strappo gialla per fissare la cinghia in posizione (Fig. 3).

Regolazioni del dispositivo
Regolazione del range di movimento (ROM)
Il dispositivo viene fornito con arresti dell'estensione di 10° installati
e include i seguenti arresti aggiuntivi:
Gli arresti dell'estensione sono contrassegnati con l'etichetta 0°, 10°,
20°, 30° e 40°.
Gli arresti della flessione sono contrassegnati con |'etichetta 0°, 45°,
60°, 75° e 90°.
. Per rimuovere l'arresto dell'estensione, utilizzare un cacciavite a testa
Phillips per la rimozione delle viti di fissaggio (Fig. 4).
2. Utilizzare un cacciavite o una penna per far scorrere |'arresto a 10° da
entrambe le cerniere. Riapplicare 'arresto dell'estensione desiderato
e fissarlo delicatamente con le viti di fissaggio (non serrare
eccessivamente) (Fig. 5).
3. Seguire la stessa procedura per l'aggiunta di un arresto della flessione
sull'altro lato di ciascuna cerniera.

—_

Rimozione del dispositivo
« Slacciare le cinghie.
« Afferrare il dispositivo al livello del polpaccio e sfilarlo verso il basso
oppure aprirlo.

Pulizia e cura

- 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.
Nota: eliminare le cerniere e fissare i dispositivi di chiusura a gancio
prima del lavaggio per evitare di danneggiare i tessuti.

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilitad 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.



NORSK
Medisinsk utstyr

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

Indikasjoner for bruk
Beregnet pa knetilstander der gkt stabilitet rundt kneet kan vaere gunstig,
for eksempel:
« Mild til moderat ACL eller PCL, MCL og PCL-instabilitet, ruptur eller
skade.
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:

Hvis du har en medisinsk tilstand som reduserer blodsirkulasjonen

i lemmene, ber du kontakte helsepersonell for du bruker denne enheten.
Slike medisinske tilstander kan for eksempel vaere diabetes eller perifer
vaskulaer sykdom.

Inspiser huden under enhetens kontaktomrade for og etter hver bruk.

« Dersom du opplever smerte, hevelse, folelsesendringer, eller hvis
ekstremiteten din viser tegn pa utilstrekkelig blodstrem (blir bla, hvit
eller kald) mens du bruker denne enheten, ma du avbryte bruken
umiddelbart og konsultere helsepersonell.

« Bruk av enheten kan gke risikoen for dyp venetrombose og
lungeemboli.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKS)JONER
Les disse instruksjonene ngye for bruk. Behold dem for fremtidig
referanse.
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:
« Huvis funksjonaliteten ved enheten endres eller gar tapt, eller hvis
enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer normal funksjon.
« Hvis det oppstar smerter, hudirritasjoner eller uvanlige reaksjoner ved
bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient —flere ganger.

BRUK

Montering av enheten

Merk: For best resultat nar du skal konturere leddarmene, ma du fjerne

leddet og baye leddarmene etter gnske. Fest leddet igjen for pafering, og

sikre at leddarmene er plassert helt inni leddlommene, og at borrelasen
pa baksiden av leddet er festet til borreldsen pa enheten.

Merk: Ikke fjern den gule trekkhaken for etter den farste monteringen.

1. Lgsne stroppene.

2. Avhengig av hvilken versjon av enheten som er valgt, holdes benet fullt
utstrakt mens du enten trekker enheten over kneet ved hjelp av
trekkhempene (sleeve-versjon) eller legger enheten rundt kneet (nedre
del forst) og fester borrelasfestene over forsiden av kneet (wrap-
versjon). Plasser enheten slik at dpningen for kneskalen og midten av
leddet er midt pa kneskalen (fig. 1).



3. Fest stroppene ved leggen og laret i den viste rekkefalgen ved 4 fore
dem gjennom den tilsvarende D-ringen (fig. 2). Stroppene skal pakkes
inn i trekkhempene gverst pa enheten (fig. 3).

Note: Nar den endelige passformen er bekreftet, fijerner du den gule
trekkhaken for 4 feste stroppen pa plass (fig. 3).

Justeringer av enheten

Justering av bevegelsesrekkevidde (ROM)

Enheten leveres med 10° ekstensjonsstopper installert og inkluderer

folgende ekstra stoppere:

« Ekstensjonssstopper er merket 0°, 10°, 20°, 30° og 40°.

Fleksjonsstopp er merket 0°, 45°, 60°, 75° og 90°.

1. For 4 fjerne ekstensjonsstopperen, bruk en Phillips-skrutrekker for
a fjerne festeskruene (fig. 4).

2. Bruk en skrutrekker eller penn for & skyve 10°-stoppen ut av begge
ledd. Sett pa den gnskede ekstensjonsstopperen igjen og fest den
forsiktig med festeskruene (ikke stram for mye) (fig. 5).

3. Folg samme fremgangsmate for & legge til et fleksjonsstopp pa den
andre siden pa begge ledd.

Fjerning av enheten
+ Lasne stroppene.
«+ Hold enheten pa nivd med leggen, og dra den av ved & dra den
nedover, eller dpne enheten og ta den av.

Rengjoring og vedlikehold

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

« Luftterk.
Merk: Ikke vask i maskin, terk i torketrommel, stryk, bruk blekemiddel
eller vask med skyllemiddel.
Merk: Unnga kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll
med ferskvann og lufttark.
Merk: Fjern hengslene, og fest borrelasfestene for vask for & unnga skade
pa tekstilene.

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 milja.



SVENSKA
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING
Enheten adr avsedd fér externt stod eller stabilisering av kndet

Anvindningsomrdde
For knétillstand som kan forbattras av 6kad stabilitet kring knat, till
exempel:

« Lindriga till mattliga instabiliteter, stukningar och strackningar i fraimre
korsband (ACL) eller bakre korsband (PCL), lateralt kollateralligament
(MCL) och lateralt kollateralligament (LCL).

Inga kinda kontraindikationer.

Varningar och férsiktighetsatgarder:

Om du har ett medicinskt tillstind som minskar blodcirkulationen i dina
armar och ben, kontakta din ldkare innan du anvinder enheten.

Sadana medicinska tillstand inkluderar, men &r inte begrinsade till,
diabetes och sjukdomar i det perifera kirlsystemet.

Inspektera huden under enhetens kontaktyta fore och efter varje
anvindning.

« Om du upplever smirta, svullnad eller kinslofériandringar eller om
extremiteten visar tecken pa otillrickligt blodfléde (blir bl4, vit eller
kall) vid anvandning av enheten ska du omedelbart sluta anvinda den
och kontakta sjukvardspersonal.

« Anvindning av enheten kan &ka risken fér djup ventrombos och
lungemboli.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER

Lds noga igenom dessa instruktioner fére anvandning. Spara dem for
framtida bruk.

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

Patienten ska sluta anvanda enheten och kontakta sjukvardspersonal:

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

+ Om det uppstar smirta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid
anvindning av enheten.

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

ANVANDNING
Applicering av produkt
Obs! Fér biasta resultat nar du konturerar gangjarnsarmarna ska du ta bort
gangjirnen och béja gangjirnsarmarna. Sitt tillbaka gangjarnen fére
anvindning, och sikerstill att gangjarnsarmarna sitter helt
i gangjarnsfickorna och att 6glan pa gangjarnets baksida sitter pa kroken
pa enheten.
Obs! Ta inte bort den gula dragfliken férrin efter den férsta inpassningen.
1. Lossa remmarna.
2. Beroende pa versionen av den valda enheten, fattar du antingen tag
i enheten med tva hinder pa sidan med benet helt utstriackt och dra
enheten 6ver knit (sleeveversion) eller linda enheten runt knit (nedre
delen forst) och fist kontaktférslutningarna éver knits framsida



(wrapversion). Placera enheten sa att dppningen for kniskalen och
mitten av ledstycket &dr centrerade pa knéskalen (bild 1).

3. Fast remmarna vid vaden och laret i den ordning som visas genom att
féra in remmarna genom den motsvarande D-ringen (bild 2).
Remmarna ska lindas inuti dragflikarna lingst upp pa enheten (bild 3).

Obs! Nir den sista inpassningen ar bekraftad tar du bort den gula
dragfliken for att sikra remmen i position (bild 3).

Enhetsjusteringar
Justera rérelseomfanget (ROM):
Enheten levereras med stricktopp pé 10° installerat och inkluderar
foljande ytterligare stopp:
Strackstoppen dr mirkta med 0°, 10°, 20°, 30° och 40°.
Flexionsstoppen &dr mirkta med 0°, 45°, 60°, 75° och 90°.

. Om du vill ta bort strickstoppet tar du bort fastskruvarna med en
stjarnskruvmejsel (bild 4).

2. Med hjilp av en skruvmejsel eller penna skjuter du ut 10°-stoppet ur
gangjarnet pa bada sidor. Montera det 6nskade strickstoppet pa nytt
och fést det forsiktigt med lasskruvarna (dra inte at for hart) (bild 5).

3. F6lj samma procedur for att lagga till ett flexionsstopp pa andra sidan
av varje gangjarn.

—_

Borttagning av produkt
+ Lossa remmarna.
- Fatta tag i enheten i nivd med vaden och dra av den nedat eller linda
upp enheten.

Skdtsel och rengéring

« Handtvitta med milt tvattmedel och skélj noga.

« Lufttorka.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med
skoljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skél;j
med sétvatten och lufttorka.
Obs! Ta bort ledstyckena och sitt ihop kardborrefistena fére tvitt sé att
textilierna inte skadas.

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

ANSVAR
Ossur fransager sig allt ansvar for foljande:
+ Enhet som inte underhallits enligt anvisningarna i bruksanvisningen.
« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.
« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomréaden eller miljcer.



EAAHNIKA
latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

NMPOBAENOMENH XPHXZH
To mpoidv mpoopiletat yia e§wTepIkn UTTOoTHPIEN 1 0TABEPOTOINCN TOU YoVATOU

Evéeieig xpriong
lNa mabroeIg Tou YyovaTog mou Umopei va weeAnBolv amd avénuévn
0TaBePATNTA YUPpW amd To yovato, Onwe:

« NTIEG EwG HETPLEG a0TABEIEG TPOGBIoU X1aoTOoU cuvdéopou (ACL), omioBiou
Xtaotou cuvdéapou (PCL), éow mAayiou ouvdéopou (MCL) kat €é§w mAayiou
ouvdéopou (LCL), Staotpéppata kat OAGoEIC.

Agv uTTapxouV YVWOTEG avTevOEi&elc.

MNposgidomoinoeig Kat MPo@UAAEELG:

Edv éxeTe pia 1atpikr mAONon Mo HEIWVEL TNV KUKAOPOPIA TOU aipaTog oTa
AKpa 00G, CUMPBOUAEUTEITE TOV EMAYYEAUATIO UYEIQG OOG TTPOTOU
XPNOIHUOTIOINOETE TO TIPOIOV.

TETOLEG 1ATPIKEG KATAOTACELG TEpIAapBAvouy, ald Sev eplopilovTal ok,
SlaBrTn 1 MEPLPEPLKN AYYEIAKN VOTO.

ENéyxete To S€ppa KATW Qo TNV TTEPLOXN EMAPNG HE TO TTPOIOV TIPLV KAl LETA amd
K&Be xpnon.

+ Eav aioBavBeite mévo, oidnua, aAkayég otnv aicbnon 1 av 1o akpo cag
Seixvel onuadia avemapkoUg PorG Tou aipatog (yivetat umAe, Aeuko iy
KPUO) KABWG XPNOIHOTIOIEITE AUTO TO TIPOIGV, SIAKOYTE TN XPriON AHECWS
Kat cupPBouleuBeite emayyelpartia vyeiag.

« H xprion Tou mpoidvtog umopei va au€roet Tov Kivduvo ev tw Badel
PAEBIKNAG OPOUPBWONG Kal TVEUUOVIKAG EUPBOAAG.

TENIKEZ OAHTIEX AZOANEIAXZ
Al0BaoTe MPOOEKTIKA TIG TapoUoeC odnyieg v T xprion. GUAAETE TIG yia
UEMOVTIKA avagopd.
Omolodnmote coPapd cuPPBAv Oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATOOKEUAOTH KAl OTIG APHOSIEG APXEC.
O aoBevri¢ TPETEL VA GTAPATOEL VA XPNOIHOTIOLE] TO TTPOTdV Kal va
EMIKOWVWVIOEL UE EMAyYeEAUaTia Lyeiag:
« Eav mapatnpnBei al\ayn rj anwlela TG AETOUPYIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOG
N €av 1o MPoidv epgavilel ixvn BAARNG i @Bopdc mou gumodifouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.
« Eav epgpaviotei omoloodrimote mévog, epebiopdg Tou Sépuatog i
aouvnBIoTn avTidpaon Ue T XPrion Tou MPoidVTOoG.
To mpoidv mpoopiletat yia MTOAATAEG XPHOEIG Ao évav HOvo acBevr.

XPHZH
Epapuoyn mpoiovtog
Inpeiwon: Na kaAUtepa amoteAéopata Katd Tn Slapdpewon Tou
TIEPYPAMHATOC TWV BPAXIOVWV APUWY, APAIPECTE TOUG APHOUG Kal AUYioTE
ToUG Bpayxioveg apuwv dnwg emBupEiTe. EMavatonoBeTioTe Toug apuoug mpv
amnd tnv epappoyn, Stacpali{ovtag 6Tt ot Bpaxioveg appwy gival TARPWG
TomoBeTnUéVOL €A OTIG ECOXEG TWV APHWVY Kal OTL 0 BPOX0G OTO TTHow PEPOG
TOU appov gival ao@aAoUEVOG OTO AYKIOTPO TOU TIPOIOVTOG.
Inpeiwon: Mnv agaipeite Tnv kitpivn YAwttida tpafriypatog mapd povo peta
NV apxIKA epappoyn.

1. AUOTE TOUG IUAVTEG.



2. Avaloya pe Tnv €kSoaon Tou EMAEYHEVOU TTPOIOVTOG, HE To TTOSI O€ AR PN
éxtaon ite Tpafri&Te To MPOIGV MAVW ATTO TO YOVATO XPNOIUOTIOIWVTAG TIG
YAwTTideg Tpapnyuarog (ékdoon pe mepiPAnpa) eite TUNiTe TO TPOIGY
YUpW amo To YOVaTo (MPWTa TO KATW PEPOG) KAl OTEPEWOTE TA KAEIG{paTa
EMAPNC TTAVW ATTO TO UMPOCTIVO HEPOG TOU YOVATOG (€kSoon TTEPITUNIENC).
TomoBeTrioTE TO MPOIdV £TOL, WOTE TO AVOLyHa TNG EMmyovaTtidag Kat To
Uéoo Tou appoU va gival kevipapiopéva otny emyovartida (Eik. 1).

. 2TEPEWOTE TOUG IMAVTEG OTN YAUTIA KAl TOV UNPEO UE TN OELPA TTIOU PaiveTal
£10AyoVTA¢ Toug Héow Tou avTioTolyou Saktuliou D (Eik. 2). Ot ipdvteg
TPEMEL va TuliyovTal péoa oTi§ YATTIOEG TPARYHATOG OTO EMAVW HEPOG
Tou TPoi6VToG (EK. 3).

Inpeiwon: Otav empBePaiwdei n TEAKN EQappoyn, AQAIPECTE TNV KiTPIVN

YAWTTiISa TPAPyHaToq yia va OTEPEWOETE TV IPAvTa 0Tn Béon Tou (Ek. 3).

w

Mpooapuoyéc mpoiévrog

Npocappoyn Tou e0poug kivnong (ROM)

To mpoidv MapEXETAL LUE EYKATECTNUEVOUG AVAOTOAEIG ékTtaong 10° kat

mepINapBAavel Toug TapakaTw MPACHETOUG AVACTOAEIG:

« Oravaoto)eig éktaong @épouv Tig evSeigelg 0°, 10°, 20°, 30° kau 40°.
« OravaotoAeic kKauyng eépouv Tig evdeielg 0°, 45°, 60°, 75° kat 90°.

. NMa va agaipéoeTe TOUG AVAOTOAEIG EKTAONG, XPNOIUOTIOIROTE éva OTAaUPWTO
katoapidt Phillips yia va agatpéoete Tig Bideg otepéwong (Eik. 4).

. Xpnowpomolgiote éva katoaBidi fj OTUAG, yia va cUPETE TOV avaoToAéd
Twv 10° é€w amo toug Suo apuoue. EmavatonoBetriote tov embuuntd
avaoToAéa EKTAONG KAl AOPANIOTE PE ATTIEG KIVAOELS, ME TIG Bideg
ouyKpdTtnong (un oifete umepPoAikd) (Eik. 5).

. AkohouBnote v iSla Siadikacia yia Tnv mpooBkn evog avaotoléa
KAMYNG otnv AAAN TAgUpA Tou KABE appov.

N

w

A@aipeon ouokevr¢
« AUOTE TOUG INAVTEG.
- MidoTe 10 MPOIdV OTO €MiMedO TNG YaOTPOKVNUiag Kat Tpafrite To pe
KateLBuvVon TPOG Ta KATW 1) EETUNIETE TO POV,

Ka@apioudc kat ppovrtida

« M\UVETE OTO X€PL XPNOILOTTOLOVTAG HTTIO ATTOPPUTTAVTIKO Kal EEMMUVETE UE

apOovo vepd.

« ZTEYVWVETE QUOLIKA OTOV a€pal.
Inpeiwon: Mnv mMAEVETE O TAUVTIPLO, XPNOIUOTIOIEITE OTEYVWTIPIO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE XAWPIVN 1) TIAEVETE IE LANOKTIKO UQACHATWV.
Inpeiwon: ATOQUYETE TNV EMAPN UE AAPUPO VEPS i} XAWPIWHEVO VEPO. T€
niepinTwon emaeng, EEMUVETE Pe YAUKO VEPO Kal OTEYVWOTE HE aépa.
Inpeiwon: AQaipéoTe TOuG appoUG Kal ac@ANOTE TIG Y\WTTIOEG OTEPEWONG
ayKioTpou Kal Bpdxou Tptv arméd To MAUGIHO Yid TNV amo@uyr TPOKANoNG
{nuwv ota vedouarta.

ANOPPI¥YH
To mpoidv Kat n cuokevacia Ba MPETEL va AOPPITTTOVTAL CUUPWVA LE TOUG
avTioTOIXOUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8sv avahapBdvel kapia euBovn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUUPWVA HE TIG 08nyieg xpriong.
+ ZUVaPHOAOYNON TOU TIPOIOVTOC HE £€APTAHATA AAAWY KATACKEUACTWV.
« Xprion Tou MPoidvTog EKTOC CUVIOTWHEVWY CUVONKWV XProNG, EQApUOYNS
n mepiBdovtog.
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SUOMI
Lagkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu tukemaan polvea ulkoisesti tai vakauttamaan se.

Kdyttéaiheet
Polvivaivoihin, joiden hoitamisessa voi olla hyétyi lisdvakaudesta polven
ympirill, esimerkiksi
+ ACL- tai PCL-, MCL- ja LCL-epavakaudet lievisti kohtuullisen
siedettéviin, nyrjahdykset ja venihdykset.
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:

Jos sinulla on sairaus, joka heikentdi verenkiertoa raajoissasi, keskustele
terveydenhuollon ammattihenkiloén kanssa ennen kuin kaytat laitetta.
Tallaisia ldaketieteellisii tiloja ovat muiden muassa diabetes tai
perifeerinen verisuonisairaus.

Tarkasta ennen jokaista kiyttokertaa ja jokaisen kayttokerran jilkeen iho
alueelta, jota laite koskettaa.

+ Jos tunnet kipua, turvotusta, tunnon muutoksia tai jos raajassa on
merkkeji riittimittémasta verenkierrosta (raaja muuttuu siniseksi,
valkoiseksi tai kylmiksi) tétd laitetta kiyttdessisi, lopeta laitteen kiyttd
vilittémisti ja ota yhteytti terveydenhuollon ammattihenkilén.

- Laitteen kiyttd voi lis4ta syvin laskimotukoksen ja keuhkoembolian
riskia.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Lue ndmi ohjeet huolellisesti ennen laitteen kiytt6a. Sailytd ne tulevaa
tarvetta varten.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pit4a lopettaa laitteen kaytto ja ottaa yhteytta terveydenhuollon
ammattihenkilson:
- jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kdytdn yhteydessi ilmenee kipua, ihodrsytysti tai
epitavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttén, ja se on kestokayttsinen.

KAYTTO

Laitteen pukeminen

Huomautus: Voit muotoilla nivelkiskot parhaiten irrottamalla saranat ja
taivuttamalla nivelkiskoja halutulla tavalla. Pane saranat paikoilleen ennen
laitteen pukemista varmistaen, ettd nivelkiskot ovat tdysin paikoillaan
saranataskuissa ja ettd nivelen takaosassa oleva silmukka on kiinnitetty
pehmusteessa olevaan koukkuun.

Huomautus: irrota keltainen vetoliuska vasta ensimméisen sovituksen
jalkeen.

1. Avaa kiinnityshihnat.

2. Valitun laiteversion mukaan ja jalan ollessa tdysin ojennettuna joko vedi
laite vetimien avulla polven yli (holkkiversio) tai kaari laite polven
ympdrille (alaosa ensin) ja kiinniti tarrakiinnitysnauhat polven etuosan
ylle (kadrittdva versio). Sijoita laite siten, ettd polvilumpioaukko ja
saranan keskikohta tulevat keskelle polvilumpiota (kuva 1).
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3. Kiinnita hihnat pohkeeseen ja reiteen kuvasta nakyvissi jarjestyksessa
pujottamalla ne vastaavan D-renkaan l4pi (kuva 2). Kiinnityshihnojen
pitdd menni laitteen yliosassa olevien vetokielekkeiden sisdan
(kuva 3).

Huomautus: kun lopullinen istuvuus on varmistettu, kiinnita hihna

paikalleen irrottamalla keltainen vetoliuska (kuva 3).

Laitteen sdddoét

Liikelaajuuden (ROM — Range of motion) sdito

Laitteessa on asennettuna 10 asteen ojennuksenrajoittimet, ja se sisltda

seuraavat lisérajoittimet:

« Ojennuksenrajoittimien merkinnit ovat 0°, 10°, 20°, 30° ja 40°.
Koukistuksenrajoittimien merkinnat ovat 0°, 45°, 60°, 75° ja 90°.

. Irrota ojennuksenrajoitin avaamalla kiinnitysruuvit ristipddruuvitaltalla
(kuva 4).

2. Tybénnd ruuvitaltan tai kynin avulla 10 asteen rajoitin ulos
kummastakin saranasta. Pane haluamasi ojennuksenrajoitin paikalleen
ja kiinnitd se varovasti kiinnitysruuveilla (niitd likaa kiristamatta)

(kuva 5).

. Toimi samalla tavalla, kun lisd4t ojennuksenrajoittimen kunkin saranan

toiselle puolelle.

—_

w

Laitteen irrottaminen
« Irrota hihnat.
« Tartu laitteeseen pohkeen korkeudelta ja vedi sitd alaspéin tai kairi
laite auki.

Puhdistus ja hoito

« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kayttamailli ja huuhtele

huolellisesti.

+ Kuivaa ilmassa.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, dld rumpukuivaa, silits, valkaise tai
kdytd huuhteluainetta.
Huomautus: Vilta kosketusta suolaveden tai klooratun veden kanssa. Jos
laite joutuu kosketuksiin téllaisten aineiden kanssa, huuhtele se raikkaalla
vedelld ja anna kuivua.
Huomautus: Irrota saranat ja kiinniti tarranauhakiinnikkeet ennen pesua,
jotta tekstiilit eivat vahingoitu.

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

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kayttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
- Laitteen kdytdssé ei noudateta suositeltua kiyttdolosuhdetta,
kayttokohdetta tai kiyttéymparistda.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

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

Indicaties voor gebruik
Voor knieaandoeningen die baat kunnen hebben bij verbeterde stabiliteit
rond de knie, zoals:
« milde tot matige ACL-, PCL-, MCL- en LCL-instabiliteit, verstuikingen
en verrekkingen.
Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen en meldingen:
Als u een medische aandoening hebt die de bloedcirculatie in uw
ledematen vermindert, dient u een professionele zorgverlener te
raadplegen voordat u het hulpmiddel gebruikt.
Dergelijke medische aandoeningen omvatten, maar zijn niet beperkt tot,
diabetes en perifere vaatziekte.
Inspecteer de huid onder het contactgebied van het hulpmiddel voor en na
elk gebruik.

« Als tijdens het gebruik van deze brace pijn of zwelling optreedt,
u verandering van gevoel ervaart, of uw ledemaat tekenen vertoont
van onvoldoende bloedtoevoer (wordt blauw, wit of koud), stop dan
onmiddellijk met het gebruik van dit hulpmiddel en raadpleeg een
professionele zorgverlener.
Het gebruik van het hulpmiddel kan het risico op diep-veneuze
trombose en longembolie verhogen.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES

Lees deze gebruiksaanwijzing voor gebruik zorgvuldig door. Bewaar de
gebruiksaanwijzing voor toekomstig gebruik.

Elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante autoriteiten.

De patiént moet stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en contact
opnemen met een professionele zorgverlener:

« Bij verandering of verlies van de functionaliteit van het hulpmiddel of
als het hulpmiddel tekenen van beschadiging of slijtage vertoont die
de normale functies belemmeren.

« als pijn, huidirritatie of ongewone reacties optreden bij gebruik van
het hulpmiddel.

Het hulpmiddel is uitsluitend bedoeld voor meervoudig gebruik door één
patiént.

GEBRUIK
Hulpmiddel aanbrengen
Opmerking: Voor het beste resultaat bij het instellen van de
scharnierarmen, verwijdert u de scharnieren en buigt u de
scharnierarmen naar wens. Plaats de scharnieren terug voordat u het
hulpmiddel aanbrengt. Zorg dat de scharnierarmen volledig in de
scharnierzakken zitten en dat het klittenband aan de achterkant van het
scharnier en op het hulpmiddel goed aan elkaar vastzit.
Opmerking: Verwijder het gele treklipje pas na de eerste passing.

1. Maak de banden los.
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2. Afhankelijk van de versie van het hulpmiddel: houd het been volledig
gestrekt en trek het hulpmiddel over de knie met behulp van de
treklussen (sleeve-versie) of wikkel het hulpmiddel om de knie
(onderkant eerst) en zet het aan de voorkant van de knie vast met het
klittenband (wikkelversie). Plaats het hulpmiddel zo, dat de
knieschijfopening en het midden van het scharnier gecentreerd zijn op
de knieschijf (afb. 1).

3. Haal de banden in de aangegeven volgorde door de bijbehorende
D-ringen en zet ze vast op de kuit en het dijbeen (afb. 2). De banden
moeten in de treklipjes aan de bovenkant van het hulpmiddel
gewikkeld worden (afb. 3).

Opmerking: Wanneer de definitieve pasvorm bevestigd is, verwijdert u het
gele treklipje om de band op zijn plaats vast te zetten (afb. 3).

Hulpmiddel afstellen
Het bewegingsbereik (ROM) aanpassen
Het hulpmiddel wordt geleverd met geinstalleerde extensiestops van 10°
en bevat de volgende extra stops:
De extensiestops zijn gemerkt met 0°, 10°, 20°, 30° en 40°.
Flexiestops zijn gemerkt met 0°, 45°, 60°, 75° en 90°.

. Als u de extensiestop wilt verwijderen, draait u de borgschroeven los
met een kruiskopschroevendraaier (afb. 4).

2. Schuif de 10°-stop met behulp van een schroevendraaier of pen uit
beide scharnieren. Breng de gewenste extensiestop opnieuw aan en
draai deze voorzichtig vast met de borgschroeven (niet te strak
aandraaien) (afb. 5).

3. Volg dezelfde procedure voor het toevoegen van een flexiestop aan de
andere kant van elk scharnier.

—_

Hulpmiddel verwijderen
+ Maak de banden los.
+ Pak het hulpmiddel ter hoogte van de kuit vast en trek het omlaag of
wikkel het hulpmiddel af.

Reinigen en onderhoud

« 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.
Opmerking: Verwijder de scharnieren en maak de klittenband vast voordat
u het hulpmiddel wast. Zo voorkomt u beschadiging van het textiel.

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

UTILIZAQI_\O PREVISTA
O dispositivo destina-se ao apoio externo ou a estabilizagao do joelho

Indicagaes de utilizacao
Para patologias do joelho que possam beneficiar de uma maior
estabilidade em redor do mesmo, tais como:
« LCA ou LCP leve a moderado, instabilidade dos LCM e LCL, entorses
e lesdes musculares.
Sem contraindica¢des conhecidas.

Avisos e precaugdes:

Se tem uma condigdo de satde que reduz a circulago sanguinea nos
membros, consulte um profissional de sadde antes de usar o dispositivo.
Tais condi¢des de satde incluem, sem limitagdo, diabetes ou doenga
vascular periférica.

Inspecionar a pele sob a drea de contacto do dispositivo antes e depois de
cada utilizag3o.

« Se sentir dor, inchaco, alteragdes na sensibilidade ou se a extremidade
mostrar sinais de fluxo sanguineo insuficiente (se ficar azul, branca
ou fria) ao usar este dispositivo, interromper o uso do mesmo de
imediato e consultar um profissional de satide.

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

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
Leia atentamente estas instrucdes antes da utilizagdo. Guarde-as para
referéncia futura.
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 alteragdo ou perda de funcionalidade do dispositivo, ou
se o dispositivo apresentar sinais de dano ou desgaste que limitem
o seu funcionamento normal.
« Em caso de dor, irritagdo cutdnea ou reagdo invulgar apds a utilizagdo
do dispositivo.
O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — vdrias
utilizacgdes.

UTILIZAGAO

Colocagdo do dispositivo

Nota: para melhores resultados ao contornar os bragos da articulagao,
remover as articulagdes e dobrar os bragos conforme desejado. Voltar

a aplicar as articula¢des antes da colocagdo, assegurando que os bragos
est3o totalmente assentes dentro das bolsas da articulagdo e que o lago
na parte de trds da articulagdo estd preso ao gancho no dispositivo.
Nota: ndo remover a tira amarela até a montagem inicial ser efetuada.

1. Desapertar as alcas.

2. Consoante a versdo do dispositivo escolhida, com a perna totalmente
estendida, puxar o dispositivo sobre o joelho por intermédio das tiras
(vers3o de manga) ou enrolar o dispositivo a volta do joelho (parte
inferior primeiro) e apertar os fechos de contacto pela frente do joelho
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(versdo de enrolar). Colocar o dispositivo de modo a que a abertura da
rétula e o meio da articulagdo fiquem centrados na rétula (Fig. 1).

3. Apertar as algas da barriga da perna e da coxa na ordem apresentada
ao introduzi-las através das anilhas D correspondentes (Fig. 2). As
alcas devem ser enroladas no interior das tiras no topo do dispositivo
(Fig. 3).

Nota: depois de a montagem final ser confirmada, remover a tira amarela

para fixar a al¢a na posicdo apropriada (Fig. 3).

Ajuste do dispositivo
Ajuste da amplitude de movimentos (ROM)
O dispositivo inclui travdes de extensdo de 10° instalados e os seguintes
travdes adicionais:
« Os travdes de extensdo estdo rotulados como 0°, 10°, 20°, 30° e 40°.
« Os travoes de flexdo estdo rotulados como 0°, 45°, 60°, 75° e 90°.
1. Para remover o travdo de extensdo, usar uma chave de fendas Phillips
para remover os parafusos de fixagdo (Fig. 4).
2. Utilizar uma chave de fendas ou uma caneta para deslizar o travao de
10° para fora das articulagdes. Voltar a aplicar o travdo
de extensdo desejado e fixar o mesmo cuidadosamente com os
parafusos de fixagdo (n3o apertar demasiado) (Fig. 5).
3. Seguir o mesmo procedimento para a inclusdo de um travdo de flexdo
do outro lado de cada articulagdo.

Remocgdo do dispositivo
» Desapertar as cintas.
« Segurar o dispositivo ao nivel da barriga da perna e tira-lo por baixo ou
desembrulhar o dispositivo.

Cuidados e limpeza

« 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.
Nota: remover as articula¢des e prender os fechos de velcro antes de lavar
para evitar danificar os téxteis.

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 utilizaggo.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢do de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE
Wyréb przeznaczony jest do zewnetrznego podparcia lub stabilizacji
stawu kolanowego

Wskazania do stosowania
W schorzeniach stawéw kolanowych, w ktérych mozna odnies¢ korzysc ze
zwiekszonej stabilnosci wokét kolana, takich jak:
- fagodne do umiarkowanych niestabilnosci ACL lub PCL, MCL i LCL,
skrecenia i nadwyrezenia.
Brak znanych przeciwwskazar.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Jesli cierpi sig na schorzenie, ktére zmniejsza krazenie krwi w koficzynach,
przed uzyciem wyrobu nalezy skonsultowac sie z lekarzem.

Takie stany medyczne obejmujg miedzy innymi cukrzyce lub chorobe
naczyh obwodowych.

Sprawdzi¢ skére pod obszarem styku z wyrobem przed kazdym uzyciem

i po jego zakoriczeniu.

« W przypadku wystapienia bélu, obrzeku, zmian czucia lub jesli
koriczyna wykazuje oznaki niewystarczajacego przeptywu krwi
(zmienia kolor na siny, biaty lub staje sie zimna) podczas uzywania
wyrobu, nalezy natychmiast przerwac jego stosowanie i skonsultowac
sie z lekarzem.

« Uzywanie wyrobu moze zwiekszy¢ ryzyko zakrzepicy zyt gtebokich
i zatorowosci ptucne;j.

OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA

Nalezy uwaznie zapoznac sie z trescig niniejszej instrukcji przed
przystapieniem do uzytkowania. Nalezy ja zachowac do wykorzystania
w przysztosci.

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

Pacjent powinien przestaé korzystaé z wyrobu i skontaktowac sie

z pracownikiem opieki zdrowotnej:

- 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
lub nietypowa reakcja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego
pacjenta.

UZYTKOWANIE

Zaktadanie wyrobu

Uwaga: w celu uzyskania najlepszych rezultatéw podczas ksztattowania
konturéw ramion zawiaséw wyja¢ zawiasy i zgigé ramiona zawiaséw

w zgdany sposéb. Przed uzyciem ponownie zatozy¢ zawiasy, upewniajac
sie, ze ramiona zawiaséw sg catkowicie osadzone we wnekach zawiaséw,
a petla z tytu zawiasu jest zatozona na haczyk wyrobu.

Uwaga: nie zdejmowac z6ttej tasmy do $ciagania, az do momentu
pierwszego dopasowania.
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1. Odpia¢ paski.

2. W zaleznosci od wybranej wersji wyrobu, z noga w petnym wyproscie,
przeciagnac wyréb przez kolano za pomoca uchwytéw (wersja
z rekawem) lub owina¢ wyréb wokét kolana (najpierw czes¢ dolna)

i zapig¢ zamkniecia zaciskowe na przodzie kolana (wersja z obejma).
Ustawi¢ wyréb tak, aby otwér na rzepke i Srodek zawiasu znajdowaty
sie na $rodku rzepki (rys. 1).

3. Zapig¢ pasy na tydce i udzie w pokazanej kolejnosci, przektadajac je
przez odpowiedni pierscief D-ring (rys. 2). Pasy powinny owing¢ sie
wewnatrz uchwytéw na gérze wyrobu (rys. 3).

Uwaga: po potwierdzeniu ostatecznego dopasowania nalezy zdja¢ z6tty
uchwyt, aby zamocowac¢ pas na miejscu (rys. 3).

Regulacja wyrobu

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

Wyréb jest dostarczany z zainstalowanymi ogranicznikami wyprostu
do 10° i zawiera nastepujace dodatkowe ograniczniki wyprostu:

« Ograniczniki wyprostu maja oznaczenia 0°, 10°, 20°, 30° i 40°.

- Ograniczniki zgiecia majg oznaczenia 0°, 45°, 60°, 75° i 90°.

1. W celu $ciagniecia ogranicznika wyprostu nalezy odkreci¢ $ruby
mocujace za pomocg Srubokreta krzyzakowego (rys. 4).

2. Uzy¢ Srubokreta lub dtugopisu, aby zsunaé ogranicznik do 10° z obu
zawiaséw. Zatozy¢ zadany ogranicznik wyprostu i delikatnie
unieruchomié¢ go za pomocg $rub mocujacych (nie dokreca¢ zbyt
mocno) (rys. 5).

3. Wykonad te same czynnosci, aby dodac ogranicznik zgiecia po drugiej
stronie kazdego zawiasu.

Zdejmowanie wyrobu
« Odpia¢ paski.
« Chwyci¢ wyréb na poziomie tydki i Sciagna¢ go w dét lub odwinaé
wyréb.

Pielegnacja i czyszczenie
« Wyprac recznie, stosujac fagodny srodek pioracy, i doktadnie wyptukac.
« Suszy¢ na powietrzu.
Uwaga: nie pra¢ w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,
nie wybiela¢ ani nie stosowa¢ ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowang woda.
W przypadku takiego kontaktu sptukac stodka wodg i wysuszy¢ na
powietrzu.
Uwaga: przed praniem wyjac zawiasy i zabezpieczy¢ zapiecia na rzepy, aby
unikng¢ uszkodzenia tkaniny.

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialno$ci w przypadku, gdy:
+ konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcja
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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