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ENGLISH
Medical Device

INTENDED USE
The device is intended to immobilize the knee
The device must be fitted and adjusted by a healthcare professional.

Indications for use

Indications requiring knee immobilization and restrictions to knee range
of motion. These indications may include:
ACL, PCL, MCL, LCL repairs/injuries
Meniscal repairs

Tibial plateau fractures

Patellar tendon repairs

Osteochondral repairs

Condylar fractures

Sprains/strains of the knee

HTOs (High Tibial Osteotomy)

No known contraindications.

Warnings and Cautions:

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

Care should be taken not to overtighten the device.

Regular healthcare professional supervision is recommended for
patients with peripheral vascular disease, neuropathy, and sensitive
skin.

The device is not designed nor intended to prevent injury or withstand
substantial loads during impacts such as falling or jumping.

Make sure to apply the stop locks over the flexion and extension
buttons to secure the desired ROM setting. Not using the stop locks
may result in an unintentional change to both flexion and extension
angles.

Any adjustments to the device should be performed by a healthcare
professional.

Proper rehabilitation and activity modification are also essential parts
of a safe treatment program.

Prolonged immobilization may result in decreased strength and
decreased range of motion around immobilized joint.

Open wounds or damaged skin should be covered with a bandage or
other appropriate covering to prevent direct contact between the
wound and device.

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 immediately 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
Device Application
1. Apply the anti-migration strap (Fig. 1). Cut to size along groove if
necessary (Fig. 1a).
2. Position the device paddles on the leg by aligning the hinge center to
the knee center (Fig. 2).
3. To adjust the length of hinge arms (Fig. 3):
— Push down on the length adjustment button to unlock the paddle
(Fig. 3a).
— Slide paddle to the desired length.
— Repeat adjustment for all paddles. Ensure all length adjustment
buttons are in the locked position.
Note: A healthcare professional should adjust the device length to
provide optimal knee stabilization. Upper hinge arms should extend no
higher than 5 cm from groin level. Lower hinge arms should extend no
lower than calf/Achilles tendon junction.
Note: If necessary, use bending tools to adapt the device to the patient’s
leg shape.
4. Fastening Straps (Fig. 4):
— Secure buckles (Fig. 5, 6).
— Tighten strap (Fig. 7, 8, 9).
— Straps may be trimmed if necessary (Fig. 10, 11).
5. To adjust range-of-motion (ROM), pull the flexion or extension button
and move to the desired angle printed on the hinge and release (Fig. 12).
6. Place ROM stop locks over flexion and extension stops to limit the
range of motion adjustment.

Device Adjustments

Drop-Lock Instructions

To prevent the range of motion, lock the device by sliding drop-lock
toward the center of the hinge after positioning the hinge at the
appropriate angle.

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

USAGE
Cleaning and care

« Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.

« Air dry, do not expose to direct heat.
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.

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 Immobilisierung des Knies vorgesehen

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

Indikationen

Indikationen, die eine Immobilisierung und Begrenzung des

Bewegungsumfangs des Knies erfordern. Zu den Indikationen zihlen:
« Behandlungen/Verletzungen des vorderen und hinteren Kreuzbands,

des Innen- und Auflenbands

Meniskusrekonstruktionen

Tibiakopffrakturen

Patellasehnenrekonstruktionen

Osteochondrale Lisionen

Kondylenfrakturen

Verstauchungen/Zerrungen des Knies

HTOs (Hohe Tibiakopfosteotomie)

Keine bekannten Kontraindikationen.

Warnungen und Vorsichtshinweise:

- Die Verwendung des Produkts kann das Risiko einer tiefen
Venenthrombose und einer Lungenembolie erhhen.
Achten Sie darauf, dass das Produkt nicht zu fest angezogen wird.
Bei Patienten mit peripherer Verschlusskrankheit, Neuropathie und
empfindlicher Haut wird eine regelmiRige Uberwachung durch
medizinisches Fachpersonal empfohlen.
Das Produkt ist nicht dafiir ausgelegt oder vorgesehen, Verletzungen
zu verhindern oder hohen Belastungen bei Stéf3en wie Stiirzen oder
Spriingen standzuhalten.
Stellen Sie sicher, dass an den Flexions- und Extensionsknépfen
Bewegungsumfang-Begrenzungen angebracht werden, um die
gewiinschte Bewegungsumfang-Einstellung zu sichern. Wenn die
Bewegungsumfang-Begrenzungen nicht verwendet werden, kann es
zu einer unbeabsichtigten Anderung des Flexions- oder
Extensionswinkels kommen.
Alle Einstellungen an dem Produkt sollten von einer
orthopidietechnischen Fachkraft vorgenommen werden.
Eine angemessene Rehabilitation und Anpassung der Aktivititen sind
ebenso wesentlicher Bestandeteil eines sicheren Therapieprogramms.
Eine lingere Immobilisierung kann zu einem Kraftverlust und einem
reduzierten Bewegungsumfang im Bereich des immobilisierten
Gelenks fithren.
Offene Wunden oder geschidigte Haut mit einem Pflaster oder
einem anderen geeigneten Wundverband abdecken, um einen
direkten Kontakt zwischen der Wunde und dem Produkt zu
verhindern.

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 Behsrden gemeldet werden.
Der Patient sollte sofort eine orthopidietechnische Fachkraft aufsuchen:
« Wenn sich die Funktionalitit des Produkts verdndert 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,
tiberméafiger Druck oder ungewshnliche Reaktionen auftreten.
Dieses Produkt ist nur fiir die mehrfache Anwendung am einzelnen
Patienten bestimmt.

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
Produktanwendung

1. Legen Sie den Fixierungsgurt an (Abb. 1). Schneiden Sie die passende
GroRe entlang der Nut zu, falls notig. (Abb. 1a)

2. Positionieren Sie die Orthese am Bein, indem Sie die Gelenkmitte an
der Kniemitte ausrichten (Abb. 2).

3. So stellen Sie die Linge der Gelenkschienen ein (Abb. 3):

— Driicken Sie den Knopf fiir die Lingenanpassung nach unten, um
das Schalenelement zu |6sen (Abb. 3a).
— Schieben Sie das Schalenelement auf die gewiinschte Linge.
— Wiederholen Sie diese Einstellung fiir alle Schalenelemente. Stellen
Sie sicher, dass alle Knépfe fiir die Langenanpassung im
verriegelten Zustand sind.
Hinweis: Eine medizinische Fachkraft sollte die Linge des Produkts
anpassen, um eine optimale Kniestabilisierung zu gewihrleisten. Die
obere Gelenkschiene sollte sich nicht hoher als 5 cm unter der Leiste
befinden. Die unteren Gelenkschienen sollten sich nicht tiefer als der
Ubergang von Wade zur Achillessehne befinden.
Hinweis: Verwenden Sie ggf. Schrinkeisen, um das Produkt an die
Beinform des Patienten anzupassen.
4. Schlieflen der Gurte (Abb. 4):
— Verschliisse sichern (Abb. 5, 6).
— Gurt spannen (Abb. 7, 8, 9).
— Gurte kénnen ggf. gekiirzt werden (Abb. 10, 11).

5. Um den Bewegungsumfang anzupassen, ziehen Sie an der Flexions-
und Extensionsbegrenzung, stellen Sie den gewiinschten Winkel ein,
der auf dem Gelenk aufgedruckt ist, und lassen Sie ihn wieder los
(Abb. 12).

6. Platzieren Sie eine Bewegungsumfang-Begrenzung iiber der Flexions-
und Extensionsbegrenzung, um diese zu sichern.

Produktanpassungen

Hinweise zur Drop-Lock-Verriegelung

Um den Bewegungsumfang zu verriegeln, sichern Sie das Produkt, indem
Sie die Drop-Lock-Verriegelung zur Mitte des Gelenks schieben, nachdem
Sie das Gelenk im geeigneten Winkel positioniert haben.

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

VERWENDUNG

Reinigung und Pflege
« Handwische mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.
« An der Luft trocknen, nicht direkter Hitze aussetzen.



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.

ENTSORGUNG
Das Gerit und die Verpackung sind gemif 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 immobiliser le genou
Le dispositif doit étre mis en place et ajusté par un professionnel de santé.

Indications
Indications nécessitant une immobilisation du genou et une amplitude
articulaire du genou restreinte. Voici des exemples d’indications :
« Réparations/lésions du LCA, LCI, LCP ou LCE
« Réparations méniscales
« Fractures du plateau tibial
« Réparations du tendon rotulien
« Réparations ostéochondrales
« Fractures condyliennes
« Entorses/foulures du genou
« OTH (ostéotomies tibiales hautes)
Aucune contre-indication connue.

Avertissements et mises en garde :

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

Il faut bien faire attention a ne pas trop serrer le dispositif.

Pour les patients souffrant d'une maladie vasculaire périphérique,
d'une neuropathie ou d'une peau sensible, une surveillance réguliere
par un professionnel de santé est recommandée.

Le dispositif n'est pas congu ni destiné a prévenir les blessures ou a
supporter des charges importantes lors d'impacts tels qu'une chute
ou un saut.

S'assurer de placer les butées de fermeture sur les boutons de flexion
et d'extension pour sécuriser le réglage de I'amplitude de mouvement
souhaité. Ne pas utiliser les butées de fermeture peut entrainer une
modification involontaire des angles de flexion et d'extension.

Tout ajustement du dispositif doit étre effectué par un professionnel
de santé.



+ Une bonne réadaptation et une modification de l'activité sont
également des éléments essentiels a un programme de traitement sdr.

+ Une immobilisation prolongée peut entrainer une diminution de la
force et une diminution de I'amplitude de mouvement autour de
I'articulation immobilisée.

« les plaies ouvertes et les Iésions cutanées doivent étre recouvertes
avec un pansement, ou tout autre élément approprié, afin d'empécher
tout contact direct entre la plaie et le dispositif.

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 immédiatement 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
Mise en place du dispositif
1. Appliquer la sangle antiglisse (Fig. 1). Couper a la bonne taille le long
de la rainure si nécessaire (Fig. 1a).
2. Positionner les embrasses du dispositif sur la jambe en alignant le
centre de l'articulation par rapport au centre du genou (Fig. 2).
3. Pour régler la longueur des bras de |'articulation (Fig. 3) :
— Appuyer sur le bouton de réglage de la longueur pour déverrouiller
I'embrasse (Fig. 3a).
— Faire glisser I'embrasse jusqu'a obtenir la longueur souhaitée.
— Répéter le réglage pour toutes les embrasses. S'assurer que tous
les boutons de réglage de la longueur sont en position verrouillée.
Remarque : un professionnel de santé doit ajuster la longueur du
dispositif pour assurer une stabilisation optimale du genou. Les bras
d'articulation supérieurs ne doivent pas dépasser de plus de 5 cm du
niveau de |'aine. Les bras d'articulation inférieurs ne doivent pas dépasser
la jonction mollet/tendon d'Achille.
Remarque : si nécessaire, utiliser des outils de pliage pour adapter le
dispositif a la forme de la jambe du patient.
4. Sangles de fixation (Fig. 4) :
— Fixer les boucles (Fig. 5, 6).
— Serrer la sangle (Fig. 7, 8, 9).
— Les sangles peuvent étre coupées si nécessaire (Fig. 10, 11).

5. Pour ajuster I'amplitude articulaire (ROM), tirer sur le bouton de
flexion ou d'extension jusqu'a 'angle souhaité imprimé sur
I'articulation et relacher (Fig. 12).

6. Placer les butées de fermeture d'amplitude articulaire sur les butées
de flexion et d'extension pour limiter le réglage de I'amplitude
articulaire.



Réglages du dispositif

Instructions de butée de verrouillage

Pour empécher toute amplitude articulaire, verrouiller le dispositif en
faisant glisser la butée de verrouillage vers le centre de I'articulation
apreés avoir placé |'articulation a I'angle souhaité.

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien

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

« Sécher a l'air libre, ne pas exposer a la chaleur directe.
Remarque : ne pas laver en machine, sécher en séche-linge, repasser,
utiliser d'eau de Javel ou laver avec un assouplissant.
Remarque : éviter tout contact avec de I'eau salée ou chlorée. En cas de
contact, rincer a I'eau douce et laisser sécher a I'air.

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 la inmovilizacién de la rodilla.
El dispositivo debe colocarlo y ajustarlo un profesional sanitario.

Indicaciones para el uso
Indicado para afecciones que requieren la inmovilizacién o la limitacién
del rango de movimiento de la rodilla. Entre estas se incluyen:

« Reparaciones/lesiones del ligamento cruzado anterior, ligamento
cruzado posterior, ligamento cruzado medial, ligamento cruzado
lateral
Regeneracién del menisco
Fractura de la meseta tibial
Regeneracién del tendén rotuliano
Reparaciones osteocondrales
Fracturas condilares
Esguinces/torceduras de rodilla
OTV (osteotomfa tibial valguizante)

No se conocen contraindicaciones.



Advertencias y precauciones:

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

Tenga cuidado de no apretar en exceso el dispositivo.

En el caso de pacientes con vasculopatia periférica, neuropatia y piel
sensible, se recomienda la supervisién regular del profesional sanitario.
El dispositivo no estd disefiado ni previsto para evitar lesiones ni
soportar cargas importantes durante impactos como caidas o saltos.
Aseglirese de colocar los bloqueos de tope en los botones de flexién y
extensién para asegurar el ajuste de ROM deseado. No utilizar los
bloqueos de tope puede provocar un cambio involuntario de los
dngulos de flexién y extension.

Cualquier ajuste del dispositivo debe realizarlo un profesional
sanitario.

La rehabilitacién adecuada y la modificacién de la

actividad son también parte fundamental de un programa de
tratamiento seguro.

La inmovilizacién prolongada puede provocar una disminucién de la
fuerza y el rango de movimiento alrededor de la articulacién
inmovilizada.

Las heridas abiertas o la piel dafiada deben cubrirse con una venda u
otra proteccién adecuada para evitar el contacto directo entre la piel y
el dispositivo.

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 de ponerse en contacto de inmediato 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 algun 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
Colocacidn del dispositivo
1. Ajuste la correa antidesplazamiento (Fig. 1). Cértela a lo largo de la
hendidura si es necesario (Fig. 1a).
2. Coloque las palas del dispositivo en la pierna alineando el centro de la
articulacién con el centro de la rodilla (Fig. 2).
3. Para ajustar la longitud de los brazos de la articulacién (Fig. 3):
— Presione el botén de ajuste de longitud para desbloquear la pala
(Fig. 3a).
— Deslice la pala hasta la longitud deseada.
— Repita el ajuste para todas las palas. Asegtirese de que todos los
botones de ajuste de longitud estdn en posicién de bloqueo.
Nota: Un profesional sanitario debe ajustar la longitud del dispositivo
para proporcionar una estabilizacién éptima de la rodilla. Los brazos de
la articulacién superior no deben sobresalir més de 5 cm del nivel de la
ingle. Los brazos de la articulacién inferior no deben extenderse més alld
de la unidn entre la pantorrilla y el tendén de Aquiles.



Nota: Si es necesario, utilice herramientas enderezadoras para adaptar el
dispositivo a la forma de la pierna del paciente.

4. Fijacién de las correas (Fig. 4):

— Fije las hebillas (Fig. 5, 6).
— Apriete la correa (Fig. 7, 8, 9).
— Las correas pueden recortarse si es necesario (Fig. 10, 11).

5. Para ajustar el rango de movimiento (ROM), tire del botén de flexién
o extensién, muévalo hasta el dngulo deseado impreso en la
articulacién y suéltelo (Fig. 12).

6. Coloque los bloqueos de los topes de ROM sobre los topes de flexién
y extensién para limitar el ajuste del rango de movimiento.

Ajustes del dispositivo

Instrucciones del bloqueo

Para limitar el rango de movimiento, bloquee el dispositivo deslizando el
bloqueo hacia el centro de la articulacién después de colocar la
articulacién en el dngulo adecuado.

Accesorios 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 a mano con detergente neutro y enjuagar bien.

« Secar al aire, no exponer a fuentes directas de calor.
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.

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 a immobilizzare il ginocchio

Il dispositivo deve essere montato e regolato da un professionista
sanitario.



Indicazioni per I'uso
Indicazioni che richiedono I'immobilizzazione del ginocchio e limitazioni
del range di movimento del ginocchio. Queste indicazioni possono
includere:

« Riparazioni/lesioni ACL, PCL, MCL, LCL

« Riparazioni meniscali

« Fratture del piatto tibiale

« Riparazioni del tendine rotuleo

- Riparazioni osteocondrali

« Fratture condilari

« Distorsioni/stiramenti del ginocchio

« HTO (osteotomia tibiale alta)
Nessuna controindicazione nota.

Avvertenze e precauzioni:

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

Avere cura di non stringere eccessivamente il dispositivo.

Per i pazienti che soffrono di malattia vascolare periferica, neuropatia
e pelle sensibile, si raccomanda un regolare controllo da parte del
professionista sanitario.

Il dispositivo non & progettato né destinato a prevenire lesioni o
sopportare carichi sostanziali negli impatti come cadute o salti.
Assicurarsi di applicare i blocchi di arresto sui pulsanti di flessione ed
estensione per garantire I'impostazione ROM desiderata. || mancato
utilizzo dei blocchi di arresto pud comportare una modifica
involontaria sia degli angoli di flessione che di estensione.

Qualsiasi regolazione del dispositivo deve essere apportata dal
professionista sanitario.

Una riabilitazione adeguata e un cambiamento dell'attivita sono parti
fondamentali di un programma terapeutico sicuro.
L'immobilizzazione prolungata pud comportare una diminuzione
della forza e un ridotto range di movimento intorno all'articolazione
immobilizzata.

coprire eventuali ferite aperte o aree di cute danneggiate con una
fasciatura o con un'altra copertura appropriata per impedire il
contatto diretto fra la ferita e il dispositivo.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA

Il professionista sanitario deve informare I'utente su tutto cid 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 contattare immediatamente un professionista sanitario:

« 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 l'uso del dispositivo.

Il dispositivo & destinato all'uso multiplo di un singolo utente.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
Applicazione del dispositivo
1. Applicare la cinghia anti-migrazione (Fig. 1). Se necessario, tagliare a
misura lungo la scanalatura (Fig. 1a).



2. Posizionare le piastre del dispositivo sulla gamba allineando il centro
della cerniera al centro del ginocchio (Fig. 2).
3. Per regolare la lunghezza dei bracci della cerniera (Fig. 3):

— Premere il pulsante di regolazione della lunghezza per sbloccare la
piastra (Fig. 3a).

— Far scorrere la piastra fino alla lunghezza desiderata.

— Ripetere la regolazione per tutte le piastre. Assicurarsi che tutti i
pulsanti di regolazione della lunghezza siano in posizione di
blocco.

Nota: un professionista sanitario dovrebbe regolare la lunghezza del
dispositivo per fornire una stabilizzazione ottimale del ginocchio. | bracci
superiori della cerniera non devono estendersi oltre 5 cm sopra il livello
dell'inguine. | bracci inferiori della cerniera non devono estendersi al di
sotto della giunzione polpaccio/tendine d'Achille.

Nota: se necessario, utilizzare strumenti di piegatura per adattare il
dispositivo alla forma della gamba del paziente.

4. Cinghie di chiusura (Fig. 4):

— Fissare le fibbie (Fig. 5, 6).

— Stringere la cinghia (Fig. 7, 8, 9).

— Se necessario, le cinghie possono essere tagliate (Fig. 10, 11).

5. Per regolare il range di movimento (ROM), tirare il pulsante

di flessione o di estensione, spostarlo sull'angolo desiderato

stampato sulla cerniera e rilasciarlo (Fig. 12).

6. Per limitare il range di movimento (ROM), posizionare i blocchi di
arresto ROM sopra gli arresti della flessione e dell'estensione.

Regolazioni del dispositivo

Istruzioni per il blocco

Per prevenire il range di movimento, bloccare il dispositivo facendo
scorrere il blocco verso il centro della cerniera dopo aver posizionato la
cerniera all'angolazione appropriata.

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

UTILIZZO
Pulizia e cura

+ Lavare a mano utilizzando detergente delicato e risciacquare

abbondantemente.

« Lasciare asciugare all'aria, non esporre al calore diretto.
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.

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.



NORSK
Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK
Enheten er ment for immobilisering av kneet
Enheten ma tilpasses og justeres av helsepersonell.

Indikasjoner for bruk
Indikasjoner er situasjoner som krever kneimmobilisering og
begrensninger av kneets bevegelsesomrade. Disse indikasjonene kan
omfatte:
ACL, PCL, MCL, LCL-reparasjoner/skader
Meniskreparasjoner
Tibialplatabrudd
Reparasjoner av patellasener
Osteokondrale reparasjoner
Kondyleere brudd
Forstuinger/strekk i kneet
+ HTO-er (hoy tibiaosteotomi)
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:

« Bruk av enheten kan gke risikoen for dyp venetrombose og
lungeemboli.
Pass pa a ikke overstramme enheten.
Regelmessig tilsyn fra helsepersonell anbefales for pasienter med
perifer vaskulaer sykdom, nevropati og sensitiv hud.
Enheten er ikke konstruert eller beregnet pa & forhindre personskader
eller motsta store belastninger ved stet som fall eller hopp.
Serg for & bruke stopplasene over fleksjons- og ekstensjonsknappene
for & sikre gnsket ROM-innstilling. Hvis du ikke bruker stopplasene,
kan det fare til utilsiktet endring av bade fleksjons- og
ekstensjonsvinklene.
Enhver justering av enheten ber utferes av helsepersonell.
Riktig rehabilitering og endring i aktivitet er ogsa viktige deler av et
sikkert behandlingsopplegg.
Langvarig immobilisering kan fare til nedsatt styrke og redusert
bevegelsesomrade rundt det immobiliserte leddet.
Apne sar eller skadet hud ma tildekkes med en bandasije eller andre
passende dekkematerialer for & unnga direkte kontakt mellom saret og
enheten.

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 skal umiddelbart kontakte helsepersonell:
- Ved tap av eller endret enhetsfunksjonalitet, eller hvis enheten viser
tegn pa skade eller slitasje som hindrer normal funksjon.
« Huvis det oppstar smerter, hudirritasjoner, overdrevent trykk eller
uvanlige reaksjoner ved bruk av enheten.
Enheten kan bare brukes av én pasient — flere ganger.



TILPASNINGSANVISNING
Pdsetting av enheten

1. Pafer antiskli-stroppen (Fig. 1). Klipp den til riktig storrelse langs
sporet ved behov (Fig. 1a).

2. Plasser enhetens stroppefester pa benet ved & justere midtpunktet pa
hengselet til kneets midtpunkt (Fig. 2).

3. For & justere lengden pa hengselarmene (Fig. 3):

— Trykk ned lengdejusteringsknappen for a lase opp stroppefestet
(Fig. 3a).
— Skyv stroppefestet til gnsket lengde.
— Gjenta justeringen for alle stroppefestene. Sgrg for at alle
lengdejusteringsknappene er i last posisjon.
Merk: Lengden pa enheten ber justeres av helsepersonell for & sikre
optimal knestabilisering. De gvre hengslearmene skal ikke na hayere enn
5 cm fra lysken. De nedre hengselarmene skal ikke strekke seg lavere enn
til festepunktet for akillessenen pa leggen.
Merk: Bruk eventuelt bayeverktay for 4 tilpasse enheten til pasientens
benform.
4. Festestropper (Fig. 4):
— Fest spennene (Fig. 5 og 6).
— Stram stroppen (Fig. 7, 8 og 9).
— Stroppene kan trimmes om ngdvendig (Fig. 10 og 11).

5. For & justere bevegelsesomradet trekker du ut fleksjons- eller
ekstensjonsknappen, flytter den til ensket vinkel som er trykt pa
hengslet, og slipper (Fig. 12).

6. Plasser en stopplas over fleksjons- og ekstensjonstoppene for &
begrense omfanget av bevegelsesjusteringer.

Justeringer av enheten

Drop-Lock-instruksjoner

For & forhindre bevegelsesutslag laser du enheten ved & skyve drop-lock
mot midten av hengslet etter a ha plassert hengslet i riktig vinkel.

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

BRUK
Rengjoring og vedlikehold

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

« Lufttark, ikke utsett for direkte varme.
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.

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.



DANSK
Medicinsk udstyr

TILSIGTET ANVENDELSE
Enheden er beregnet til at immobilisere knaeet
Enheden skal monteres og justeres af en bandagist.

Indikationer for brug

Indikationer, der kraever immobilisering af kneeet og begraensninger af

knzeets beveegelsesomrade. Disse indikationer kan omfatte:
« ACL-, PCL-, MCL- og LCL-reparationer/skader

Meniskreparationer

Tibialplateaubrud

Patellasene-reparationer

Osteochondralreparationer

Kondylzere brud

Forstuvninger/forstraekninger af knaeet

HTO'er (High Tibial Osteotomy)

Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:

« Brug af enheden kan gge risikoen for dyb venetrombose og

lungeemboli.
« Der skal udvises forsigtighed, sa enheden ikke strammes for meget.
Det anbefales, at patienter med perifer vaskulaer sygdom, neuropati
og falsom hud gar til regelmassig kontrol hos sundhedspersonale.
« Enheden er ikke designet eller beregnet til at forhindre skader eller
modsta betydelige belastninger under stad som f.eks. fald eller hop.

« Sorg for at satte stoplasene over fleksions- og ekstensionsknapperne
for at sikre den gnskede ROM-indstilling. Hvis du ikke bruger
stoplasen, kan det resultere i en utilsigtet eendring af bade fleksions-
og ekstensionsvinklerne.

« Enhver justering af enheden skal foretages af din laege.

« Korrekt genoptraening og aktivitetsmodifikation er ogsa veaesentlige
dele af en sikker behandling.

« Leengerevarende immobilisering kan resultere i nedsat styrke og
nedsat bevaegelsesomrade omkring det immobiliserede led.

- Abne sér eller beskadiget hud skal dekkes med en bandage eller
anden egnet afdeekning for at forhindre direkte kontakt mellem saret
og enheden.

GENERELLE SIKKERHEDSANVISNINGER

Bandagisten skal informere patienten om alt i dette dokument, der er
ngdvendigt 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 straks kontakte en laege:

« 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.



PAS/ETNINGSVE]LEDNING
Pdscetning af enheden

1. Pafer anti-migrationsremmen (Fig. 1). Skeer til langs rillen, om
negdvendigt (Fig. 1a).

2. Placér enhedens holdere pa benet ved at tilpasse midten af haengslet
til knaeets midte (Fig. 2).

3. Sadan justeres lengden af haengselsarmene (Fig. 3):

— Tryk ned pa knappen til justering af leengden for at lase holderen
op (Fig. 3a).
— Skub holderen til den gnskede lengde.
— Gentag justeringen for alle holdere. Sgrg for, at alle
leengdejusteringsknapper er i last position.
Bemaerk: Sundhedspersonalet bgr justere enhedens laengde for at opna
optimal knzestabilisering. De gverste haengselsarme bor ikke udvides
hgjere end 5 cm fra lyskeniveau. De nederste haengslede arme ma ikke na
leengere ned end til leeggen/akillesseneleddet.
Bemerk: Brug om ngdvendigt bgjningsveerktgj til at tilpasse enheden til
patientens benform.
4. Fastggrelsesremme (Fig. 4):
— Fastger spaenderne (Fig. 5, 6).
— Speend remmen (Fig. 7, 8, 9).
— Remmene kan om nedvendigt klippes til (Fig. 10, 11).

5. For at justere bevaegeligheden (ROM), skal du traekke i fleksions- eller
udvidelsesknappen og flytte den til den gnskede vinkel, der er trykt pa
haengslet, og slippe (Fig. 12).

6. Placér ROM-stoplase over fleksions- og udvidelsesstop for at
begraense bevagelighedsjusteringen.

Justering af enheden

Instruktioner til drop-lock

For at forhindre beveaegeligheden skal du ldse enheden ved at skubbe
drop-lock mod midten af haengslet, efter at du har positioneret haengslet
i den rette vinkel.

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

BRUG
Rengoring og vedligeholdelse

« Handvaskes med mild saebe og skylles grundigt.

« Lufttgrres. Ma ikke udszettes for direkte varme.
Bemaerk: M4 ikke maskinvaskes, tarretumbles, stryges, bleges eller
vaskes med skyllemiddel.
Bemark: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. I tilfelde af kontakt
skylles med ferskvand og luftterres.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for felgende:
« 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.



SVENSKA
Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd att immobilisera kniet
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjér.

Anvindningsomrdde
Indikationer som kriver immobilisering av kndet och begransning av
kniets rérelseomfang. Dessa indikationer kan inkludera:

« Reparation/skador av/pa frimre korsband (ACL), bakre korsband
(PCL), medialt kollateralligament (MCL), lateralt kollateralligament
(LCL)

« Meniskreparationer

« Frakturer pa tibiaplattan

« Reparation av patellarsenan

« Osteokondrala reparationer

- Kondylara frakturer

« Stukningar/vrickningar av kniet

« HTO:s (hog tibiaosteotomi)

Inga kinda kontraindikationer.

Varningar och férsiktighetsatgirder:

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

Férsiktighet bor iakttas sa att enheten inte spinns &t fér hart.

« Regelbunden &vervakning av ortopedingenjér rekommenderas fér
patienter med sjukdomar i det perifera kirlsystemet, neuropati eller
kanslig hud.

« Enheten &r inte konstruerad eller avsedd att férhindra skador eller
motstd betydande belastningar vid stétar sa som vid fall eller hopp.

« Make sure to apply the stop locks over the flexion and extension

buttons to secure the desired ROM setting. Not using the stop locks

may result in an unintentional change to both flexion and extension
angles.

Alla justeringar pa enheten ska utféras av sjukvardspersonal.

Proper rehabilitation and activity modification are also essential parts

of a safe treatment program.

« Langvarig immobilisering kan leda till minskad styrka och minskat
rérelseomfang runt den immobiliserade leden.

« Oppna sar eller skadad hud ska tickas med ett bandage eller annat
lampligt skydd for att férhindra direkt kontakt mellan saret och enheten.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjéren bér informera patienten om allt i detta dokument
som krivs fér siker anvindning av denna enhet.
Alla allvarliga hindelser i samband med enheten maste rapporteras till
tillverkaren och relevanta myndigheter.
Patienten ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal i féljande situationer:
« 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.
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Enheten ar avsedd fér enpatientsbruk, men kan anvindas flera ganger av
samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Appllcenng av enhet
1. Applicera antimigrationsremmen (Fig. 1). Skir vid behov till ritt
storlek lings férdjupningen (Fig. 1a).

2. Placera enhetens paddlar pa benet genom att rikta in ledstyckets
centrum med knéets centrum (Fig. 2).

3. For att justera lingden pa ledstyckets armar (Fig. 3):

— Tryck nedat pa knappen for lingdjustering fér att lasa upp paddeln
(Fig. 3a).

— Skjut paddeln till 6nskad langd.

— Upprepa justeringen for alla paddlar. Se till att alla
langdjusteringsknappar ar i last lage.

Obs! Sjukvardspersonal bor justera lingden pa enheten for att ge optimal

knistabilisering. Ledstyckets 6vre armar ska inte stricka sig hégre upp

an 5 cm fran ljumsken. Ledstyckets nedre armar ska inte stréicka sig
langre ner dn Svergangen mellan vaden och hilsenan.

Obs! Anvind vid behov bsjningsverktyg fér att anpassa enheten till
patientens benform.

4. Fastremmar (Fig. 4):

— Sitt fast spannena (Fig. 5, 6).
— Dra at remmen (Fig. 7, 8, 9).
— Remmarna kan trimmas vid behov (Fig. 10, 11).

5. For att justera rérelseomfanget (ROM) drar du i flexions- eller
strickknappen och flyttar den till 6nskad vinkel angiven pa ledstycket
och sldpper den sedan (Fig. 12).

6. Placera ROM-stopplas &ver flexions- och strickstoppen fér att
begrinsa rérelseomfanget.

Enhetsjusteringar

Instruktioner fér drop-lock

Fér att férhindra rérelseomfang, las enheten genom att skjuta drop-lock
mot ledstyckets mitt efter att ha placerat ledstycket i lamplig vinkel.

Tillbehor och reservdelar
Se Ossur-katalogen fér en lista 6ver tillgingliga reservdelar eller tillbehér.

ANVANDNING
Skdétsel och rengéring

+ Handtvitta med milt tvittmedel och skslj noga.

« Lufttorka, utsitt inte for direkt virme.
Obs! Far inte maskintvittas, torktumlas, strykas, blekas eller tvittas med
skoljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt,
skoélj med sotvatten och lufttorka.

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.
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« Enhet som monterats tillsammans med komponenter fran andra
tillverkare.

« Enhet som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvindningsomraden eller miljcer.

SUOMI
Lagkinnillinen laite

KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu pitimain polvi paikallaan.
Laitteen saa asentaa ja sd4tdd vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kiyttéaiheet

Kayttbaiheet, jotka edellyttivit polven paikallaanpitamisti ja rajoituksia

polven liikelaajuuteen. Naihin indikaatioihin voivat kuulua:
« ACL-, PCL-, MCL-, LCL-korjaukset/vammat

nivelkierukan korjaukset

sddriluun tasanteen murtumat

patellajanteen korjaukset

osteokondraalisten janteiden korjaukset

kondylaarimurtumat

polven nyrjihdykset/venihdykset

korkean s&iriluun osteotomia (HTO).

Ei tiedettyja vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:

Laitteen kéytto voi lisata syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian
riskia.

Huolehdi siiti, ett3 laitetta ei kiristetd liikaa.

Kayttijille, joilla on perifeerinen verisuonisairaus, neuropatia ja herkka
iho, suositellaan sdannéllists terveydenhuollon ammattihenkilén
seurantaa.

Laitetta ei ole suunniteltu eikd tarkoitettu ehkdisemain vammoja tai
kestamiin esimerkiksi putoamiseen tai hyppaamiseen liittyvien
iskujen tuottamia merkittavia kuormia.

Varmista haluttu ROM-asetus panemalla pysaytyslukot koukistus- ja
ojennuspainikkeiden piille. Jos et kiytd pysiytyslukkoja, seka
koukistus- ettd ojennuskulmat voivat muuttua tahattomasti.
Terveydenhoitoalan ammattihenkilon on tehtivi kaikki laitteen siadot.
Myds oikea kuntoutus ja toiminnan muuttaminen ovat turvallisen
hoito-ohjelman olennaisia osia.

Pitkdaikainen paikallaan pitiminen voi johtaa lihasvoiman
viahentymiseen ja paikallaan pidetyn nivelen likelaajuuden
vihenemiseen.

avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettivi siteells tai muulla
asianmukaisella suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa vilittdmasti.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA

Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tdssa
asiakirjassa mainituista tiedoista, jotka potilaan tulee tietia pystyikseen
kayttamaan tatd laitetta turvallisesti.

Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava
valmistajalle ja asianomaisille viranomaisille.
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Potilaan pitadi ottaa vilittémaisti yhteytts terveydenhuollon
ammattihenkiléon:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nikyy
vaurioita tai kulumista, jotka estdvit sen normaaleja toimintoja
« jos laitetta kaytettiessd ilmenee kipua, ihodrsytysta, lilan suurta
painetta tai epitavallinen reaktio.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kiyttédn, ja se on kestokéyttsinen.

PUKEMISOH)EET

Laitteen pukeminen

1. Kiinnit3 liikkkumista estavd hihna (Kuva 1). Leikkaa sopivan pituiseksi
uraa pitkin tarvittaessa (Kuva 1a).

2. Aseta laitetyynyt jalalle kohdistamalla saranan keskikohta polven
keskikohtaan (Kuva 2).

3. Saranavarsien pituuden saitaminen (Kuva 3):

— Avaa pehmusteen lukitus painamalla pituudensiitopainiketta
alaspiin (Kuva 3a).

— Liu'uta pehmuste haluttuun pituuteen.

— Saadi kaikki pehmusteet samalla tavalla. Varmista, ettd kaikki
pituudensiatopainikkeet ovat lukitusasennossa.

Huomautus: Terveydenhuollon ammattihenkilén on sdidettivi laitteen

pituus, jotta polven vakautus on ihanteellista. Ylempien nivelkiskojen

pitéisi ulottua enintidn viiden senttimetrin pidhan nivustasosta.
Alemmat nivelkiskot saisivat ulottua enintdidn pohkeen ja akillesjinteen
yhtymikohtaan asti.

Huomautus: Kiyts tarvittaessa taivutustydkaluja laitteen mukauttamiseksi

potilaan jalan muotoon.

4. Kiinnityshihnat (Kuva 4):

— Kiinnitd soljet (Kuvat 5 ja 6).
— Kiristd hihna (Kuvat 7, 8, 9).
— Hihnoja voi tarvittaessa lyhentid (Kuvat 10, 11).

5. Saads liikealuetta (Range of Motion — ROM) vetamalla koukistus- tai
ojennuspainiketta ja siirtimilld se haluttuun kulmaan, joka on
merkitty saranaan, ja paistid irti (Kuva 12).

6. Rajoita lilkealueen siatoaluetta sijoittamalla lilkealueen rajoitinlukot
taivutuksen- ja ojennuksenrajoittimien yldpuolelle.

Laitteen sdddot

Drop-Lock-ohjeet

Est liikealue lukitsemalla laite liu'uttamalla drop-lock-painiketta saranan
keskikohtaa kohti sen jilkeen, kun sarana on asetettu sopivaan kulmaan.

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

KAYTTO
Puhdistus ja hoito

« Pese kisin mietoa puhdistusainetta kayttimalli ja huuhtele

huolellisesti.

« Anna kuivua, il3 altista suoralle limmélle.
Huomautus: Al pese pesukoneessa, 4l4 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.
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HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettdvi paikallisten tai kansallisten
ymparistomaardysten mukaisesti.

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

EAAHNIKA
latpoTexvoAOYIKO TTPOIOV

NMPOBAENOMENH XPHXZH

To mpoidv mpoopileTal yla aKivnTomoinon Tou yovatou

To mpoidv mpémel va TomoBeteital pubpifeTal ATTOKAEIOTIKA amo emayyeApatia
vyeiag.

Evéeieig xpriong
Evdeiel mou amaitovv akivnTomnoinon Tou YOVATOU Kal TTEPLOPIOUOUG OTO
€UPOG Kivnong TOU YOVATOU. Z€ AUTOUG TOUG TTEPIOPIOHOUG EVOEXETAL VA
nephapfBdvovtal ol €A
+ AnokataoTdoelg, tpavpatiopoi ACL, PCL, MCL, LCL
ATTOKOTOOTACELG PNVioKoU
Katdypata kvnuiaiwv Siokwv
ATTOKATAOTACELG EMyovaTiSiKoU TévovTa
O0Te0XOVOPIVEG AMOKATAOTATELS
« KovSuhikd katdyuata
Alaotpéppata/BAdoElS Tou yovatog
HTOs (YYnAr ooteotopia KVAUNG)
Agv uTIAPXOLY YVWOTEG aVTEVSEIEELC.

.

.

.

Mposgidomomoeig kat mpo@uAAgeig:

« H xprion Tou mpoidvtog umopei va auv€noet Tov Kivbuvo ev tw BAadel
PAEPBIKNG OpOUPWONG Kal TTVEVHOVIKAG EUPOANAC.
Mpémel va @povTileTe va unv o@iyyete UEPBOAIKA TO TTPOIOV.
JuvIoTATal TAKTIKA eMiPAeYn amod emayyehpartia vyeiag o€ aobeveic pe
TIEPIPEPIKN AYYELAKN VOO0, VEupoTdBela Kal euaiodnto Séppua.
H cuokeun Sev éxel oxedlaoTtei oUTe MpoopileTal va amoTpémel
TPAUHATIOHOUG i} VA AVTEXEL CNUAVTIKA QOPTIa KATA TN SIApKEIa
KPOUOEWV MW MTwon r dAua.
BeaiwOeite 0L £xeTE EQAPUOTEL TA OTOT TTAVW ATTO TA KOUUTTIA KAUYNG
Kat éktaong yla va e§ao@alioete Tnv embupnTr pUBUION EVPOUG Kivhong
(ROM). H un xprion Twv oTom pnopei va odnynoel oe akouala aAayn
TOOO OTIG YWVIEG KAMYPNG OO0 KAl OTIG YWVIEG EKTAONG.
OmolecOATIOTE TPOOAPHOYEG OTN CUCKEUN TIPETTEL VA TIPAyUATOToloUVTal
amo emayyeluatia vyeiag.
H Kat@dAAnAn amokataotaon Kal n Tpormomnoinon Tng §pactnpiotnTag
anmoTteAoLV emiong BacIkd pépn evog ao@aloUs TPOYPAUMATOS
Beparneiag.
H mapatetapévn akivntomoinon pmopei va odnynoel oe peiwpévn Suvaun
KOl HEWWMEVO EVPOC Kivnong yUpw amd Tnv akivntomoinuévn apbpwon.

.

.

.

.
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« Tuxdv avoixta Tpavpata i moxov déppa Ba mpémel va KAAUTITOVTAL HE
€MIGEOHO 1) AANO KATAMNAO KAAUPUA WOTE VA AmOMEVYETAL N APESN
EMMOQPN TOU TTPOIOVTOG UE TO TPaUHA.

FENIKEZ OAHTIEXZ AZOANEIAX
O enayyeApatiag vyeiag Oa mpémel va evnuePWOEL ToV aoBevn yia OAeG TIG
odnyieg mou mepIAapPBAVEL TO TTAPOV £yypaAPO Kal Ol OTTOIE TTPETTEL VA
TNPOUVTAL YIO TNV ACPAAN XPHON AUTHG TOU TIPOIOVTOG.
Omotodnmote coPapd cupPBAv oe OXEON LE TO TIPOTOV TIPETIEL VA AVAPEPETAL
OTOV KATAOKEVAOTH KAl OTIG APUOSIEG APXEC.
O aoBevri¢ Oa PETEL va EMIKOIVWVACEL AUECWG HE EVav EMAYYEARATIO UYEIOG:
« Eav mapatnpnBei alayn rj anwAela Tng AEIToupyIKOTNTAG TOU TIPOIOVTOG
1 €av 1o MPOoIdV pgaviCel ixvn BAAPNG 1 Bopdc mou gumodiCouv Tig
KAVOVIKEG AEITOUPYIEG TOU.
« Eav eppaviotei omoloodrimote mévog, epeBiopog Tou dépuatog,
unepPBoAIKA Tiean 1 acuvnBloTn avtidpaon e T XPron TOU TPOIOVTOG.
To mpoidv mpoopiletatl yia TOMAMAEG XPHOELG a6 évav HOvo aoBevr.

OAHTIEX TOMOGETHIHE
Egapuoyn nmpoiovtog

1. Ztepewote ToV IHdvTa yla TNV anouyn petakivnong (Eik. 1). Koyte oto
KataAnAo péyeBog Katd URKOG TNG EYKOTIG, Qv xpelaletat (Ek. 1a).

2. TomoBeTNOTE Ta KOUTIIA TOU TTPOIOVTOG OTO TTOSI KEVTPAPOVTAG TOV APHO
0TO KEVTPO Tou yovdatou (Eik. 2).

3. Na va TPOCAPHOCETE TO HAKOG TwV Bpaxiovwy appwv (Eik. 3):

— MMiéoTe MPOG Ta KATW TO KOUUTTE pUBUIONG UAKOUG Yla VA amac@alioeTte
10 TTePUYIO (EIK. 3a).
— YUpeTe TO MTEPUYLO OTO EMOUUNTO MAKOG.
— EmavaAdBete Tnv mpocappoyn yia dAa ta mrepuyla. BeBaiwbeite 6t1 dAa
TA KOUUTIA pUBUIONG prikoug Bpiokovtal og Béon acgaAiong.
Inpeiwon: To mpoidv Ba mpémel va TPooapUooTEi and évav enayyeipatia
uyeiag Pokelpévou va Tapéxel Tn BEATiotn otabepormoinon Tou yévatog. Ot
Avw Bpayioveg apuwv Sev IPETEL va EKTEIVOVTAL TIEPICOOTEPO Ao 5 cm anmod
10 emimedo NG BouPwviKNG xwpag. Ot katw Bpaxioveg apuwv Sev mMpémel va
ekTeivovTal XapnAOGTEPA Ao T SUBOAR yaoTpokvrpiou/AxiAelou TévovTa.
Inpeiwon: Edv eival anapaitnTo, XpnotUomolnoTe epyaleia Kapyng yia va
TIPOCAPHOCETE TO TIPOIOV OTO OXHHA TWV TTOSIWV Tou acBevoug.
4. lpdvteg otepéwong (Eik. 4):
— Ao@aliote Tig mopmieg (EK. 5, 6).
— Xi€te Tov 1pavta (Ek. 7, 8, 9).
— Ot pdvTeg pmopouv va Kooy, av gival amapaitnto (Ewk. 10, 11).

5. Na va puBpioete To €VPOG Kivnong, TPABAETE TO KouUTTi KAUYNG 1 €KTaong
Kat YeTafeite oTnV EMOLUNTI ywvia TTou gival TUTwUEVN OTOV Apud Kat
anmeleuBepwote (EiK. 12).

6. TomoBeTAOTE TOUG SIAKOTITEG ACPANIONG TOL EVPOUG Kivnong (ROM) otom
G ROM 0TOUG AVAOTOAEIG KAPYNG KAl EKTAONG YIa VA TIEPLOPIOETE TNV
TIPOCAPHOYH TOU EUPOUG Kivnong.

Mpocapuoyéc npoiovrog

0dnyiec acpaliong

Na va amotpéPeTe To EUPOC Kivnong, ac@aNioTe To TIPOIGV cUPOVTAG TNV
ACPANION TIPOG TO KEVTPO TOU OPHOU aPOoU TOTIODETHOETE TOV apud oTnNV
KATAANAN ywvia.
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Aeooudp kat avtaldakTikd
Avatpé€te oTov katdhoyo tng Ossur yia va Bpsite pa Aiota pe ta Siabéoipa
avtaM\akTikd f aeooudp.

XPHZH
Ka@apioudéc kat ppovrtida

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

apBovo vepo.

« YTEYVWOTE OTOV a€pa, Unv ekBEéTeTe o€ dueon Bepudtnra.
Inpeiwon: Mnv MAEVETE G TAUVTIPLO, XPNOIOTIOIEITE OTEYVWTNPLO,
OI8EPWVETE, XPNOIUOTIOLEITE YAWPIVN 1} TTAEVETE IE LANOKTIKO UQACHATWV.
Inpeiwon: AOQUYETE TNV EMAPN UE AAUUPO VEPS i} XAWPIWHEVO VEPO. T€
miepinTwon emaeng, EEMUVETE pe YAUKO VEPO Kal OTEYVWOTE HE aépa.

AMOPPIWYH
To mpoidv Kal n cuokevacia Ba MTPETEL va AmopPINTOVTAl CUHPWVA HE TOUG
AVTIOTOIXOUG TOTTIKOUG 1} €BVIKOUG TTEPIBAANOVTIKOUG KAVOVIGHOUG,.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahapBdvel kapia euBvvn yia Ta akéhouba:
« Mn ouvtrpnon Tou MPoIdVTOG CUMPWVA ME TIG 08nyieg Xxpriong.
+ JUVOPHOAOYNON TOU TTPOIOVTOG UE AP THATA AAAWY KATAOKEUAOTWV.
« Xprion Tou MPoidvTog EKTOC CUVIOTWHEVWY OUVONKWV XPrioNg, EQApUoyng
n meptBaovtog.

NEDERLANDS
Medisch hulpmiddel

BEOOGD GEBRUIK

Het hulpmiddel is bedoeld voor immobilisatie van de knie

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

Indicaties voor gebruik

Indicaties die knie-immobilisatie en beperkingen van het bewegingsbereik
van de knie vereisen. Deze indicaties kunnen zijn:
Herstel of letsel aan ACL, PCL, MCL of LCL
Meniscusherstel

Tibiaplateaufracturen

Herstel van kniepees

Osteochondraal herstel

Condylaire fracturen

Verrekkingen /verstuikingen van de knie
HTO's (hoge tibiale osteotomie)

Geen bekende contra-indicaties.

Waarschuwingen en meldingen:
« Het gebruik van het hulpmiddel kan het risico op diep-veneuze
trombose en longembolie verhogen.
« Zorg dat het hulpmiddel niet te strak zit.
« Voor patiénten met perifere vaatziekte, neuropathie en gevoelige huid
wordt regelmatig toezicht door een professionele zorgverlener
aanbevolen.
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Het hulpmiddel is niet ontworpen of bedoeld om letsel te voorkomen
of substantiéle belastingen te weerstaan tijdens stoten zoals vallen of
springen.

Zorg ervoor dat u de stopvergrendelingen over de flexie- en
extensieknoppen aanbrengt om de gewenste ROM-instelling vast te
zetten. Als u de stopvergrendelingen niet gebruikt, kan dit leiden tot
een onbedoelde verandering van zowel de flexie- als de extensiehoek.
Alle aanpassingen aan het hulpmiddel moeten door een medisch
zorgverlener worden uitgevoerd.

Goede revalidatie en aanpassing van uw activiteit zijn ook essentiéle
onderdelen van een veilig behandelingsprogramma.

Langdurige immobilisatie kan leiden tot verminderde kracht en een
verminderd bewegingsbereik rond het geimmobiliseerde gewricht.
dek eventuele open wonden of beschadigde huid af met een verband
of een andere geschikte bedekking, om direct contact tussen de wond
en het hulpmiddel te voorkomen.

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 in de volgende gevallen onmiddellijk 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 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
Hulpmiddel aanbrengen
1. Breng de antiverschuivingsband aan (Afb. 1). Indien nodig langs de
groeven op maat knippen (Afb. 1a).
2. Plaats de peddels van het hulpmiddel op het been door het midden
van het scharnier uit te lijnen met het midden van de knie (Afb. 2).
3. Om de lengte van de scharnierarmen in te stellen (Afb. 3):
— Duw de knop voor de lengte-instelling omlaag om de peddel te
ontgrendelen (Afb. 3a).
— Schuif de peddel naar de gewenste lengte.
— Herhaal de aanpassing voor alle peddels. Zorg ervoor dat alle
knoppen voor lengteaanpassing in de vergrendelde stand staan.
Opmerking: Een zorgverlener moet de lengte van het hulpmiddel
aanpassen om de knie optimaal te stabiliseren. De bovenste
scharnierarmen mogen niet hoger uitkomen dan 5 cm van de lies. De
onderste scharnierarmen mogen niet lager reiken dan de verbinding
tussen kuit en achillespees.
Opmerking: Gebruik zo nodig buiggereedschap om het hulpmiddel aan
de vorm van het been van de patiént aan te passen.
4. Banden vastmaken (Afb. 4):
— Maak de gespen vast (Afb. 5, 6).
— Trek de band aan (Afb. 7, 8, 9).
— Banden kunnen indien nodig worden bijgeknipt (Afb. 10, 11).
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5. Om de ROM aan te passen trekt u aan de flexie- of extensieknop en
plaatst u deze in de gewenste hoek zoals afgedrukt op het scharnier.
Laat vervolgens los (Afb. 12).

6. Plaats ROM-stopvergrendelingen over de flexie- en extensiestops om
aanpassing van het bewegingsbereik te beperken.

Hulpmiddel afstellen

Instructies valvergrendeling

Om het bewegingsbereik te voorkomen, vergrendelt u het hulpmiddel
door de valvergrendeling naar het midden van het scharnier te schuiven,
nadat u het scharnier in de juiste hoek hebt geplaatst.

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

GEBRUIK
Reinigen en onderhoud

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

« Aan de lucht laten drogen, niet blootstellen aan directe hitte.
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.

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.

PORTUGUES

Dispositivo médico

UTILIZAGAO PREVISTA
O dispositivo destina-se a imobilizag3o do joelho

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

Indicagdes de utilizacdo
Indica¢des que exigem a imobilizacdo do joelho e a restricdo da
amplitude de movimentos do joelho. Estas indicagdes podem incluir:
« Reconstrugdes/tratamento de lesdes no LCA, LCP, LCL, LCM
» Reconstrug¢des meniscais
« Fraturas do planalto tibial
« Reconstru¢des do tend3o rotuliano
« Reconstrugdes osteocondrais
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« Fraturas condilares

« Entorses/distensdes do joelho

« HTO (Osteotomia tibial alta)
Sem contraindica¢des conhecidas.

Avisos e precaugoes:
« A utilizag3o do dispositivo poderd aumentar o risco de trombose
venosa profunda e de embolia pulmonar.
E necessdrio ter cuidado para ndo apertar demasiado o dispositivo.
Recomenda-se supervisdo regular do profissional de satide no caso
dos pacientes com doenga vascular periférica, neuropatia e pele
sensivel.
O dispositivo n3o se destina nem foi concebido para impedir lesées
ou suportar cargas substanciais durante situa¢des de impacto como
quedas ou saltos.
Colocar os batentes de bloqueio nos botdes de flex3o e extensdo para
assegurar a configuragdo da ROM pretendida. A ndo utilizagdo dos
batentes de bloqueio pode provocar uma alteragdo ndo intencional
nos angulos de flexdo e extensdo.
+ Qualquer ajuste ao dispositivo deve ser efetuado por um profissional
de saude.
« Uma reabilitacdo adequada e uma modificagdo da atividade também
sdo partes essenciais de um programa de tratamento seguro.
« Aimobilizagdo prolongada poderd provocar a diminuicao da forca e
da amplitude de movimentos em torno da articulagdo imobilizada.
As feridas abertas ou pele danificada devem ser cobertas com uma
compressa ou outro revestimento adequado para evitar o contacto
direto entre a ferida e o dispositivo.

INSTRUC()ES GERAIS DE SEGURANCA

O profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as
indicagdes 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 contactar imediatamente um profissional de sadde:

« 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.

« Em caso de dor, irritagdo cutinea, pressdo excessiva ou reagio
invulgar apés a utilizagdo do dispositivo.

O dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — vérias
utilizagdes.

INSTRUGCOES DE AJUSTE
Colocagdo do dispositivo
1. Aplicar a banda antideslizante (Fig. 1). Cortar 3 medida ao longo do
sulco se necessdrio (Fig. 1a).
2. Posicionar as pds do dispositivo na perna, alinhando o centro da
articulagdo com o centro do joelho (Fig. 2).
3. Para ajustar o comprimento dos bragos da articulagao (Fig. 3):
— Pressionar o botao de ajuste do comprimento para desbloquear a
pé (Fig. 3a).
— Deslizar a pd até ao comprimento desejado.
— Repetir o ajuste para todas as pds. Assegurar que todos os botdes
de ajuste de comprimento est3o bloqueados na posigao certa.
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Nota: o ajuste do comprimento do dispositivo deve ser realizado por um
profissional de satide para proporcionar a perfeita estabilizagdo do
joelho. Os bragos superiores da articulagdo nao se devem estender acima
dos 5 cm acima do nivel da virilha. Os bragos inferiores da articulagio
ndo se devem estender abaixo da jung¢do dos gémeos / tendao de
Aquiles.

Nota: se necessdrio, utilizar ferramentas de dobra para adaptar o
dispositivo a forma da perna do paciente.

4. Apertar as correias (Fig. 4):

— Prender as fivelas (Fig. 5, 6).
— Apertar a correia (Fig. 7, 8, 9).
— As correias podem ser aparadas, se for necessdrio (Fig. 10, 11).

5. Para ajustar a amplitude de movimentos (ROM), puxar o bot3o de
flexdo ou de extensdo e mover até ao angulo desejado impresso na
articulagdo e soltar (Fig. 12).

6. Colocar os bloqueios ROM sobre os travdes de flexdo e de extensdo
para limitar o ajuste da amplitude de movimentos.

Ajuste do dispositivo

Instrucdes do bloqueio por gravidade

Para impedir a amplitude de movimentos, bloquear o dispositivo,
deslizando o bloqueio por gravidade em diregao ao centro da articulagdo
depois de posicionar a articulagdo no dngulo apropriado.

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

UTILIZACAO
Cuidados e limpeza

« Lavar a m3o usando detergente suave e enxaguar bem.

« Secar ao ar; ndo expor a fontes de calor.
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.

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 instrucdes de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condigao de utilizagdo, aplicagdo ou
ambiente recomendado.
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POLSKI
Wyréb medyczny

PRZEZNACZENIE
Wyréb przeznaczony jest do unieruchomienia kolana
Wyréb musi by¢ montowany wytacznie przez personel medyczny.

Wskazania do stosowania
Wskazania wymagajace unieruchomienia kolana lub ograniczenia zakresu
ruchu w kolanie. Wskazania moga obejmowac:

« Stany po naprawie/urazy wiezadta krzyzowego przedniego (ACL) lub
wiezadta krzyzowego tylnego (PCL), wiezadta pobocznego
piszczelowego (MCL) oraz wiezadta pobocznego strzatkowego (LCL).
Stany po naprawach tekotki.

Pekniecia nasady blizszej kosci piszczelowe;j.
Stany po naprawie wiezadta rzepki.

Stany po naprawach kostno-chrzestnych
Pekniecia ktykcia.

Skrecenia/zwichniecia kolana

Wysoka osteotomia kosci piszczelowe;j.

Brak znanych przeciwwskazar.

Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

Uzywanie wyrobu moze zwiekszy¢ ryzyko zakrzepicy zyt gtebokich i

zatorowosci ptucne;.

Nalezy uwaza¢, aby nie dociggnac wyrobu zbyt mocno.

W przypadku pacjentéw z chorobg naczyri obwodowych, neuropatig i

wrazliwg skérg zaleca sig regularny nadzér lekarza.

Produkt nie zostat zaprojektowany ani przeznaczony do zapobiegania

obrazeniom lub wytrzymywania znacznych obcigzeri podczas

uderzen, takich jak upadek lub skok.

Upewnic sie, ze na przyciskach zginania i prostowania zastosowano

zamki blokujace, aby zabezpieczy¢ zadane ustawienie zestawu

zakresu ruchu (ang. range-of-motion, ROM). Niezastosowanie

zamkéw blokujacych moze spowodowad niezamierzong zmiane kata

zgigcia i wyprostu.

Wszelkie regulacje produktu powinny by¢ wykonywane przez personel

medyczny.

« WHtasciwy program leczenia powinien obejmowac takze odpowiednia
rehabilitacje i modyfikacje stopnia aktywnosci pacjenta.

« Dtugotrwate unieruchomienie moze skutkowac zmniejszeniem sity i

zmniejszeniem zakresu ruchu wokét unieruchomionego stawu.

nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skéry bandazem

lub innym wtasciwym opatrunkiem, aby zapobiec bezposredniemu

kontaktowi pomiedzy rang a wyrobem.

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 zwigzany z wyrobem nalezy zgtosic¢
producentowi i odpowiednim wtadzom.

Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem
medycznym:
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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
Zaktadanie wyrobu

1. Zatozy¢ pas zapobiegajacy przesuwaniu sig wyrobu (Rys. 1). W razie
potrzeby docig¢ wzdtuz rowka (Rys. 1a).

2. Umiesci¢ ptytki wyrobu na nodze, wyréwnujac Srodek zawiasu ze
$rodkowg czescig kolana (Rys. 2).

3. Aby wyregulowac dtugos¢ ramion zawiaséw (Rys. 3):

— Nacisnac przycisk regulacji dtugosci, aby odblokowa¢ ptytke
(Rys. 3a).

— Przesuri ptytke na zadana dtugos¢.

— Powtérzy¢ regulacje dla wszystkich ptytek. Upewnic sie, ze
wszystkie przyciski regulacji dtugosci pozostaja w pozycji
zablokowanej.

Uwaga: Personel medyczny powinien dostosowac dtugos¢ wyrobu, aby
zapewni¢ optymalng stabilizacje kolana. Ramiona zawiaséw gérnych nie
powinny wystawac¢ wyzej niz 5 cm ponad poziom pachwiny. Dolne
ramiona zawiaséw nie powinny wystawac nizej niz potaczenie tydki i
Sciegna Achillesa.

Uwaga: w razie potrzeby uzy¢ narzedzi do zaginania, aby dostosowac
wyréb do ksztattu nogi pacjenta.

4. Mocowanie paskéw (Rys. 4):

— Zapia¢ klamry (Rys. 5, 6).

— Zacisng¢ pasek (Rys. 7, 8, 9).

— W razie potrzeby paski mozna docia¢ (Rys. 10, 11).

5. Aby wyregulowad zakres ruchu (ROM), nalezy nacisna¢ przycisk
zgiecia lub wyprostu i ustawic¢ zadany kat, oznaczony na zawiasie i
zwolni¢ (Rys. 12).

6. Umiesci¢ blokady zakresu ruchu ogranicznikéw wyprostu i zgiecia, aby
ograniczy¢ zakres regulacji ruchu.

Regulacja wyrobu

Instrukcje dotyczace zawiasu Drop-Lock

Aby ograniczy¢ zakres ruchu, po ustawieniu zawiasu pod odpowiednim
katem, nalezy zablokowac wyréb, przesuwajac blokade w kierunku $rodka
zawiasu.

Akcesoria i czgsci zamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoriéw mozna znalezé w
katalogu wyrobéw firmy Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacja i czyszczenie
« Wyprad recznie, stosujac tagodny Srodek pioracy, i doktadnie
wyptukac.
« Suszy¢ na powietrzu, nie wystawiac na dziatanie bezposredniego ciepfa.
Uwaga: nie pra¢ w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac,
nie wybiela¢ ani nie stosowa¢ ptynu do zmiekczania tkanin.
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Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowana woda. W
przypadku takiego kontaktu sptukac stodka wodg i wysuszy¢ na
powietrzu.

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 Srodowisku innym niz zalecane.

TURKCE
Tibbi Uriin

KULLANIM AMACI
Uriin, dizin immobilizasyonunu saglamak icin tasarlanmistir
Urtin yalnizca bir saglik uzmani tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim Endikasyonlan

Diz immobilizasyonunu ve/veya dizin eklem hareket genisliginin
kisitlanmasini gerektiren endikasyonlar. Bu endikasyonlar arasinda sunlar
yer alabilir:

ACL, PCL, MCL, LCL onarimlari/yaralanmalari

Meniskiis onarimlari

Tibia plato kiriklar

Patellar tendon onarimlari

Osteokondral onarimlar

Kondil kiriklar

Dizin burkulmalari/zorlanmalari

HTO'lar (Yuksek Tibial Osteotomi)

Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Uyarilar ve Onlemler:
« Urtintin kullanilmasi derin ven trombozu ve pulmoner emboli riskini
artirabilir.
« Urtiniin agin sikilmamasina 6zen gésterilmelidir.
Periferal vaskiiler hastalik, néropatisi ve hassas cildi olan hastalar igin
duzenli saglik uzmani gozetimi 6nerilir.
« Uriin, diisme veya ziplama gibi darbeler sirasinda yaralanmay:
Snleyecek veya ciddi yiiklere dayanacak sekilde tasarlanmamistir ve bu
amaca yénelik kullanim igin uygun degildir.
istenilen N.E.H. ayarini giivence altina almak icin durdurma kilitlerini
fleksiyon ve ekstansiyon digmelerinin iizerine uyguladiginizdan emin
olun. Durdurma kilitlerinin kullanilmamasi, hem fleksiyon hem de
ekstansiyon agilarinda istenmeyen degisikliklere neden olabilir.
Uriine yapilacak herhangi bir ayar saglik uzmani tarafindan yapilmalidir.
« Uygun rehabilitasyon ve aktivite modifikasyonu giivenli bir tedavi
programinin temel pargalaridir.
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« Uzun siireli immobilizasyon, hareketsiz eklem gevresinde kuvvetin
azalmasina ve eklem hareket agikliginin azalmasina neden olabilir.

« Yara ve Uriin arasinda dogrudan temas olmasini énlemek igin agik
yaralarin veya hasarli cildin tizerinin bir bandajla veya uygun olan
baska bir kaplama malzemesi ile értiilmesi gerekmektedir.

GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi
icin gereken her konuda bilgilendirmelidir.
Urainle iligkili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, tireticiye
ve ilgili yetkili makama bildirilmelidir.
Hasta derhal bir saglik uzmanina basvurmalidir:
« Urtinde islev degisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen
hasar veya yipranma belirtileri varsa.
« Urtintin kullanimi ile herhangi bir agn, cilt tahrisi veya olagan dis
reaksiyon meydana gelirse.
Uriin tek bir hastada birden fazla kullanim igindir.

UYGULAMA TALIMATLARI

Uriiniin Uygulanmasi

1. Kaymay énleyici bandi uygulayin (Sekil 1). Gerekirse oluk boyunca
keserek istenen bedene getirin (Sekil 1a).

2. Mentese merkezini diz merkezine hizalayarak aletin yan barlarini
bacak tizerinde konumlandirin (Sekil 2).

3. Mentese kollarinin uzunlugunu ayarlama (Sekil 3):

— Yan bar kilidini agmak icin uzunluk ayar diigmesine basin
(Sekil 3a).

— Bariistenilen uzunluga kaydirin.

— Tum yan barlar i¢in ayari tekrarlayin. Tim uzunluk ayar
diigmelerinin kilitli konumda oldugundan emin olun.

Not: Optimum diz stabilizasyonu saglamak icin aletin uzunlugunu bir

saglk uzmani ayarlamalidir. Ust mentese kollar kasik seviyesinden en

fazla 5 cm daha yiiksege uzanmalidir. Alt mentese kollari, baldir/Asil
tendonu birlesim noktasindan daha asagi uzanmamalidir.

Not: Gerekirse, aleti hastanin bacaginin sekline uyarlamak igin biikme

aletleri kullanin.

4. Sabitleme Bantlari (Sekil 4):

— Tokalari takin (Sekil 5, 6).
— Bandi sikin (Sekil 7, 8, 9).
— Gerektiginde bantlar kesilebilir (Sekil 10, 11).

5. Eklem hareket genisligini (ROM) ayarlamak igin fleksiyon veya
ekstansiyon diigmesini cekerek mentese tizerinde yazili olan istenen
aclya getirin ve serbest birakin (Sekil 12).

6. Eklem hareket genisligini sinirlamak icin ROM durdurma kilitlerini
fleksiyon ve ekstansiyon stoplarinin tizerine yerlestirin.

Uriin Ayarlan

Ayar Kilidi Talimatlan

Eklem hareket genisligini korumak icin menteseyi uygun acida
konumlandirdiktan sonra ayar kilidini mentesenin ortasina dogru
kaydirarak aleti kilitleyin.

Aksesuarlar ve Yedek Parcalar

Mevcut yedek parca veya aksesuarlarin listesi icin lutfen Ossur kataloguna
bakin.
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KULLANIM
Temizlik ve bakim

« Sivi deterjan ile elde yikayin ve iyice durulayin.

« Agik havada kurutun, dogrudan isiya maruz birakmayin.
Not: Makinede yikamayin, kurutmayin, ttiilemeyin, agartmayin veya
yumusatici kullanmayin.
Not: Tuzlu su veya klorlu su ile temastan kaginin. Temas olmasi
durumunda, tath su ile yikayin ve agik havada kurutun.

iIMHA
Uriin ve ambalaj, ilgili yerel veya ulusal cevre diizenlemelerine uygun
olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
« Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan ariin.
« Diger ureticilere ait komponentlerle monte edilen tiriin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin diginda
kullanilan triin.

PYCCKUI

- MepanumHCcKoe ycTponcTBo

NMPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

YCTPONCTBO NpeAHa3HauyeHo Ana MMMoObUM3aLmm KoneHa
YcTaHaBnuBaTb 1 PerynnpoBath YCTPOMCTBO MOXKET TOSIbKO MEANLIMHCKAN
PaboTHMK.

IMoka3zaHusa K npumeHeHU0

MokasaHus, Tpebytowmne NMMOOUNK3aLMN KONeHa 1 orpaHnyeHna obbema ero
[BVKEHWIA. DTV NOKa3aHUA MOTyT BKOYaTb:

TpaBMbl NepeaHel KpecToobpasHo CBA3KM, 3afiHel KpecToobpasHoi
CBA3KUW, MeAuanbHOM KonnaTepasbHOWM CBA3KM, naTepasibHON KONEHHOMN
CBA3KM;

NoBpeXAeHNA MEHUCKa;

nepenombl BepxHeii CyCTaBHOW NOBEPXHOCTU 6onbluebepLoBOI KOCTY;
NOBPEXAEHNA HAAKONEHHOTO CyXOXWANS;

OCTEOXOHJpasibHble MOBPEXAEHNS;

nepenombl MblLLenKa;

BbIBUXM 1 PACTAXKEHNA KOJIEHHOTO CyCTaBa;

BbICOKYIO TUOUANbHYIO OCTEOTOMMUIO.

MpoTnBONOKasaHNA HEM3BECTHbI.

.

.

MpepynpexaeHns n ocobble yKkasaHusa

« Vcnonb3oBaHmWe yCTPONCTBa MOXET YBENNUUTD PUCK TPOMOO3a rNy6oKNX
BEH U TPOMBO3IMOONNM NNEFOYHON apTepUN.

« CnepyeT NPOABAATL OCTOPOXKHOCTb, YTOObI He 3aTAHYTb YCTPOCTBO
CIIULLKOM CUSTBHO.

- Mpwu 3aboneBaHuy Nepudepryecknx CoCyfoB, HelponaTum n
UyBCTBUTENbHOMN KOXeE NaLyeHTam HEOOXOAMMO MOCTOAHHOE
HabnoaeHne MeaULMHCKOro paboTHYKa.
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YCTpoiicTBO He pa3paboTaHo 1 He MpeAHa3HauYeHo AN TOro, YToobbI
npefoTBpaLlaTb TPaBMbl UM BbIEPXKUBATb 3HAUNTENbHbIE HAarpy3Ku BO
BPEMS YAAPOB, TaKUX Kak NafieHne Uiu NpbiKKu.

0O6A3aTeNbHO HaleHbTE CTOMOPHbBIE 3aMKM Ha KHOMKM CrnbaHuna n
pa3srubaHus, UTobbl 3adUKCUPOBATD XKeSlaeMylo HaCTPONKy obbema
NBUXeHWIA. Hencnonb3oBaHWe CTOMOPHbIX 3aMKOB MOXET NPUBECTH K
HenpeaHamMmepeHHOMY V3MEHEHWIO YrNoB CrMbaHna n pasrnbaHus.
Jllo6as perynmpoBKa yCTpoNCcTBa AOMKHa BbIMONHATHCA MEANLIMHCKUM
paboTHMKOM.

CobntogeHune Npasun peabunuTtaumn 1 perynmposaHue

AKTVBHOCTU TaKXe ABNAIOTCA BaXKHbIMW COCTaBHbIMU YacTAMU
6e30MacHOl NPOrpaMmbl leYeHus.

[inuTenbHasa MUMMOOUN3aLMA MOXET NPUBECTN K CHKEHUIO CUIbI 1
YMeHbLUEHNIO 06beMa ABMKEHNIA BOKPYT MMMOGVIN3MPOBaHHOTO CycTaBa.
3aKpoiiTe OTKPbITbIE PaHbl U MOBPEXAEHHYIO KOXY 6aHA@XOM Vv Apyrim
COOTBETCTBYIOLLVIM MaTEPUANoOM BO M3bexaHne NPAMOro KOHTaKTa paHbl
1 u3penus.

.

WHCTPYKUUUN NO TEXHUKE BESOMACHOCTHU
MeanumMHCKIMiA paboTHYK 0683aH NPefoCTaBNTb NaLMEHTY BCHO
cofiepallyiocs B AHHOM BOKYMeHTe nHbOopMaLmio, HeO6XOANMYIO ANs
6€30MacHOro MCMob30BaHUA 3TOTO YCTPOMCTBA.
O niobbIX Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX, CBA3aHHbIX C yCTPONCTBOM, HEO6XOAMMO
€oo6LWaTb NPOV3BOANTENIO U COOTBETCTBYIOLVIM KOMMETEHTHbIM OpraHam.
MauveHTy cneflyet HemeaneHHo 06PaTUTLCA K MegULIMHCKOMY PaboTHIKY:
« MPW V3MEHEHNAX UK noTepe GpyHKLUMOHANbHOCTY 1 MPU3HAKaxX
MOBPEXAEHNS UM U3HOCA YCTPOWCTBA, MELLAIOLLVX €r0 HOPMAJIbHOMY
bYHKLMOHUPOBaHWIO;
€CnV NpyY UCMOb30BaHUM YCTPOMCTBA MaLMEHT UCMbITbIBAET 6071b,
BO3HVIKAIOT Pa3ApaXkeHs KOXM niv Niobble NobouHble peakuum.
YCTPONCTBO NpegHasHaueHo 418 MHOropasoBoro NCMosb30BaHWA OGHUM
NauveHTOM.

WHCTPYKL UM NO NOArOHKE
lMpumeHenue ycmpolicmea
1. HapeHbTe pemeHb, NpefoTBpallalowmin cmeweHmne (Puc. 1). Mpu

HeobXo[MMOCTY OTpeXbTe No pa3mMepy BAONb Nasa (Puc. 1a).

2. PacnonoxuTe nonactu ycTpoMNCTBa Ha HOre, COBMECTUB LIEHTP LapHMpa C

LieHTPOM BpaLLeHnA KoneHHoro cycTasa (Puc. 2).

3. YTtobbl OTperynmpoBatb AfIMHy nney wapHupa (Puc. 3):

— HaxmuTe Ha KHOMKY perynvmpoBKM ANVHbI, 4TO6bI pa3bioknpoBaTtb
nonactb (Puc. 3a).

— CpABWHbTE NONACTb Ha HYXHYIO ANVHY.

— [oBTOpUTE perynupoBKy Ans Bcex onacTeit. Yoegurech, 4to Bce
KHOMKW PerynmpoBKmM ANNHbI HAXOAATCA B 3a6/10KNPOBAaHHOM
MONOXKeHNN.

Mpumeyanune. MeULMHCKUIA PaBOTHUK JOKEH OTPEryNNpoBaTh AJINHY
YCTPOICTBA, UTOObI 06eCNEeYnTb ONTUMAsbHYIO CTaBUNN3ALMIO KONEHa.
BepxHvie nneyum WapHMpa AOKHbI BbICTYMNATb HE Bbllle 5 CM Haf ypOBHEM
naxoBoWn 06nacTu. HUxHWe nneumn WwapHmnpa JOMKHbI HAXOANTBCA He HIXKe
MecTa COefIMHEHUA FOIEHUN C MATOUYHBIM CYXOXKUIVIEM.
MpumeyaHnue. Mpy HEOGXOANMOCTIN NCMONb3YITE MHCTPYMEHTbI ANA
crnbaHua, YTobbl aanNTNPOBaTh YCTPONCTBO K popme HOrn nauueHTa.
4. CraxHble pemHu (Puc. 4):
— 3akpenuTe npaxku (Puc. 5, 6).
— HaranwnTe pemensb (Puc. 7, 8, 9).
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— [pu Heo6XOAMMOCTU PeMHU MOXHO noapesaTb (Puc. 10, 11).

5. YTo6bl OTperynmposatb 06bem ABMKEHNI, MOTAHUTE KHOMKY CriubaHma
VN pa3rnbaHuns, NepemMecTrTe ee Ha HYXHbI Yron, yKasaHHblii Ha
wapHupe, n otnyctute (Puc. 12).

6. MomecTnTe CTOMOPHbBIE 3aMKU A4J1A OrpaHNYeHns 06bema ABUXKEHWUI Ha
cTonopbl crnbaHnA 1 pasrnbaHns, YTobbl OrpaHNYNTL PErynpoBKyY
o6bema ABVXKEHWNN.

Pezynupoeka ycmpoiicmea

WHCcTpYKUMM no 6noknposke

YTobbl NpefoTBpaTUTL 06bEM ABUKEHWI, 3a610KMPYiiTe YCTPOCTBO, CABUHYB
3alUenKy K LeHTPY LWapHMpa NOoc/e ero yCTaHOBKM MO COOTBETCTBYHOLLIMM
Yrnom.

AKCECCyapbl u 3anacHsle Yyacmu
Cnmncok AOCTYMNHbIX 3anaCHbIX yacten n aKceccyapoB CM. B KaTanore Ossur.

NCNOJIb30BAHUE
Oyucmka u yxod

+ CTupaiiTe BpyYHYIO MArKMM MOIOLLMM CPEefCTBOM U TLUATENbHO

npononackmsanre.

« Cywwute Ha BO3ayXxe, He NoABepranTe NPAMOMY BO3AeCTBMIO Tenna.
MpumeyaHme. He cTupalite B CTMPaNbHON MaLlMHe, He CyLUMTe B CYLUNIbHOM
MallViHe, He raabTe, He NCNONb3yiiTe OTOENNBaTENb NN CMAFYUTENb TKaHN
npw CTUpKe.

Mpumeuanume. M36eraiiTe KOHTaKTa C CONEHON W XNOPUPOBaHHON Bogow. B
c/lyyae KOHTaKTa NPOMbITb MPECHON BOLOW 1 BbICYLIUTb Ha BO3AYXe.

YTUNU3ALUNA
YCTPOWCTBO U ynakoBKa [JOMKHbI ObiTb YTUAN3MPOBaHbI COFacHO
COOTBETCTBYIOLUMM MECTHbIM U HAaUVOHAMTbHBIM 3KOSIOrMYECKUM HOPMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
Komnarus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CrieyioLLee:
« YCTpoWCTBa, KOTOPble He 06CNYKMBaNNCh B COOTBETCTBIM C
VNHCTPYKLMAMM MO NMPUMEHEHUIO.
« V3penus, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI APYTVIX NPOU3BOAUTENEN.
+ M3penus, KoTopble SKCMNyaTMpoBanvich 6e3 cobnioaeHna pekoMeHayemblx
YCNOBWIA 1 OKpY»KatoLLiel cpefibl 60 He MO Ha3HaueHUIO.

BAE
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S
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ROMANA

Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA
Dispozitivul este destinat imobilizdrii genunchiului.
Dispozitivul trebuie montat si reglat de citre personalul medical.

Indicatii de utilizare
Indicatii care necesitd imobilizarea genunchiului si restrictionarea
amplitudinii de miscare a genunchiului. Aceste indicatii pot include:
« Reparatii/leziuni LIA, LIP, LCM, LCL
« Reparatiile meniscului
« Fracturi de platou tibial
« Reparatii ale tendonului rotulian
« Reparatii osteocondrale
« Fracturi condiliene
« Entorse/intinderi ale genunchiului
« HTO (High Tibial Osteotomy - osteotomie tibiald inalt3)
Nu existd contraindicatii cunoscute.

Avertismente si precautii:

Utilizarea dispozitivului poate creste riscul de trombozi venoasi
profundd si embolie pulmonari.

Trebuie avut grijd sd nu strangeti excesiv dispozitivul.

Monitorizarea regulatd din partea personalului medical calificat este
recomandat3 pacientilor cu boli vasculare periferice, neuropatie si
piele sensibila.

Dispozitivul nu este proiectat sau conceput sd prevind vitdmarea sau
sd reziste la sarcini considerabile in timpul unui impact, de exemplu
n timpul unei cdzituri sau al unei sirituri.

Asigurati-vd cd aplicati dispozitivele de blocare peste butoanele de
flexie si extensie, pentru a fixa setarea ROM doritd. Lipsa
dispozitivelor de blocare poate duce la modificarea accidental3 a
unghiurilor de flexie si de extensie.

Toate ajustdrile dispozitivului trebuie efectuate de citre un cadru
medical.

Reabilitarea corectd si modificarea activititii sunt, de asemenea, parti
esentiale ale unui program de tratament in conditii de siguranta.
Imobilizarea prelungitd poate duce la scdderea fortei si la sciderea
amplitudinii de miscare n jurul articulatiei imobilizate.



« Plégile deschise sau pielea vitdmata trebuie acoperite cu un bandaj
sau cu un alt material adecvat, pentru a preveni contactul direct intre
plagd si dispozitiv.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTI\

Personalul medical trebuie sd indice pacientului toate informatiile din
acest document care sunt necesare pentru utilizarea in sigurantd a
dispozitivului.

Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producitorului si
autoritdtilor competente.

Pacientul trebuie sd contacteze imediat un cadru medical calificat:

« In caz de modificare functional¥ ori pierderi functionale sau daci
dispozitivul prezintd semne de deteriorare sau uzurd care i afecteazd
functiile normale.

« Dacd apar dureri, iritatii ale pielii sau reactii neobisnuite in timpul
utilizdrii dispozitivului.

Dispozitivul este destinat utilizarii multiple de cdtre un singur pacient.

INSTRUCTIUNI DE POTRIVIRE
Aplicatie dispozitiv
1. Aplicati cureaua anti-migrare (Fig. 1). Tdiati la dimensiune de-a lungul
canelurii, dacd este necesar (Fig. 1a).
2. Pozitionati paletele dispozitivului pe picior, aliniind centrul balamalei
la centrul genunchiului (Fig. 2).
3. Pentru a regla lungimea bratelor balamalei (Fig. 3):
— Apdsati butonul de reglare a lungimii pentru a debloca paleta
(Fig. 3a).
— Glisati paleta la lungimea doriti.
— Repetati reglarea pentru toate paletele. Asigurati-vd cd toate
butoanele de reglare a lungimii sunt in pozitia de blocare.
Notd: Un cadru medical ar trebui s ajusteze lungimea dispozitivului
pentru a asigura o stabilizare optim3 a genunchiului. Bratele balamalei
superioare nu trebuie sd se extindd mai mult de 5 cm de la nivelul zonei
inghinale. Bratele inferioare ale balamalei nu trebuie s3 se extindd mai
jos decat jonctiunea gambd/tendonul lui Ahile.
Notd: Daci este necesar, utilizati instrumente de indoire pentru a adapta
dispozitivul la forma membrului pacientului.
4. Curele de fixare (Fig. 4):
— Fixati cataramele (Fig. 5, 6).
— Strangeti cureaua (Fig. 7, 8, 9).
— Curelele pot fi tiiate daci este necesar (Fig. 10, 11).

5. Pentru a regla amplitudinea de miscare (ROM), trageti butonul de
flexie sau extensie si mutati la unghiul dorit imprimat pe balama si
eliberati (Fig. 12).

6. Plasati dispozitivele de blocare a opritoarelor ROM peste opritoarele
de flexie si extensie pentru a limita reglarea amplitudinii de miscare.

Reglajele dispozitivului

Instructiuni pentru blocarea de tip drop-lock

Pentru a preveni amplitudinea de miscare, blocati dispozitivul glisand
dispozitivul de blocare de tip drop-lock spre centrul balamalei dupi ce ati
pozitionat balamaua ih unghiul corespunzitor.

Accesotii si piese de schimb
Vi rugdm si consultati catalogul Ossur pentru o listd de piese de schimb

sau accesorii disponibile.
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UTILIZARE
Curdtarea si ingrijirea

« Spdlati manual cu un detergent delicat si clatiti bine.

« Uscati la aer, nu expuneti la cildurd directd.
Notd: A nu se spéla la masing, a nu se usca in uscitor, a nu se célca, a nu
se folosi inilbitori si a nu se utiliza balsam.
Not3: Evitati contactul cu ap3 sdratd sau cloruratd. In caz de contact,
clatiti cu apd proaspitd si uscati la aer.

ELIMINARE
Dispozitivul si ambalajul trebuie eliminate Tn conformitate cu
reglementirile de mediu locale sau nationale Tn vigoare.

RASPUNDERE
Ossur nu Tsi asum3 rispunderea pentru urmitoarele:
- Dispozitivele care nu sunt intretinute in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
- Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.

BbJITAPCKW E3UK

- MegunuymnHcko nspenve

MNPEAHA3HAYEHUE

V3penveto e npefHasHauYeHo 3a UMOGUNM3aLMA Ha KONIAHOTO
M3penueto Tpabea Aa 6bAe MOHTMPAHO 1 PErynnpaHo OT MeANLIMHCKN
cneLmanucT.

MokaszaHusA 3a ynompe6a

MokasaHusA, n3ncKBaLm o6e3aBUKBAHE HA KOSIAHOTO 1 OrpaHMYaBaHe Ha
o6xBaTa Ha ABUXEHME Ha KONAHOTO. Tean MHAMKALMMN MoraT [ja BK/oYBaT:
ACL, PCL, MCL, LCL kopeKuun/HapaHaBaHMA

KopeKunmn Ha MeHncKyc

DpaKTypu Ha NaTenapHOTO CyxoXunve

Bb3cTaHOBABaHe Ha MaTeNnapHOTO CyXOXunme

OCTEOXOHAPVYHY KOPEKL N

KoHpunapHu ¢paktypu

HaBsxBaHUA/pa3TexxeHns Ha KONAHOTO

HTO (Bncoka TnbranHa octeoTomuns)

He ca n3BecTHM NpoTrBONOKa3aHus.

.

.

.

MpeaynpexaeHna n npeanasHN MepKn:
- /i3non3BaHeTo Ha n3aenmeTo Moxe Aa yBenunumn pucka ot Abnboka
BEHO3Ha TPomb603a 1 6enoapobHa embonus.

- Tpab6sa pa ce BHMMaBa Aa He Ce 3aTAra npeKaneHo CUITHO 13JenneTo.
MpenopbuBa ce NeprMoanyeH MeaULMHCKM Haf30p NPU NaLneHTn C
nepripepHO CbpAeUHOCHAOBO 3aboniABaHe, HEBPOMATWA 1 YyBCTBUTENHA
KoXa.

« YCTPOMCTBOTO He € NPOeKTUPaHO, HUTO NpefHa3HavYeHo Ja
npefoTBpaTABa HapaHABaHNA UMK Aa N3AbPXKA HA 3HAYUTENTHU

HaToBapBaHUA Mo Bpeme Ha yAapu KaTo najaHe nnm ckayaHe.
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YBepeTe ce, Ye CTe NOCTaBUAM PpUKCaTopuTe BbPXY OYTOHWTE 3a OrbBaHe
1 yabnKaBaHe, 3a fla OCUrypuTe XenaHaTta HacTpolika Ha ROM.
HeusnonseaHeTo Ha prKcaTopuTe MOXe Aa foBeAe A0 HEBOMIHA NPOMAHA
KaKTO Ha bI/iUTe Ha OrbBaHe, Taka 1 Ha pa3rbBaHe.

Bcryky HaCTPONKM Ha n3genneTo TpsbBa Aa ce U3BbPLLBAT OT
MeAULIMHCKM CneLmnanuct.

MpaBunHaTa pexabunutayma 1 NPOMAHA Ha aKTMBHOCTTa CbLLUO Ca
CbleCTBEHN eNleMeHTU OT 6e3onacHaTa Nporpama 3a JieueHue.
MpoabnxuTeNnHOTO 06e3ABMMKBaHE MOXe fia lOBEAE A0 HaMareHa cuna n
HamasieH ob6xBaT Ha ABVKeHVEe OKoslo obe3fBuxKeHaTa cTaBa.
OTBOPEHUTE PaHU 1N HapaHeHaTa Koxa TpA6Ba Aa 6baaT NOKPUTU C
npeBpb3Ka UIn ApYro NoAXoAALLO NOKPMBALLO CPeACTBO, 3a fja ce
npefoTBpaTV AUPEKTEH KOHTAKT MeXJy paHaTta 1 n3genmeTo.

.

.

OBLWU UHCTPYKLWW 3A BE3OMNMACHOCT

3APaBHUAT CreumanucT Tpsabea ga HGOPMMpPa NaLMEHTa 3a BCUUKO B TO3M
LOKYMEHT, KOETO e Heobxo[MMo 3a 6e3onacHa ynotpeba Ha ToBa nsgenve.
Bceku cepuroseH NHLMAEHT BbB BPb3Ka C U3genuneTo Tpabea aa 6bae
CbOOLeH Ha NPOV3BOAUTENA N CbOTBETHUTE OPraHu.

MauneHTHT TPA6Ba He3abaBHO Aa ce CBBPXKE C MEAULMHCKI CNELMANUCT:

« AKO MMa NpomsiHa 1K 3ary6a Ha GyHKLMOHATHOCT Ha U3ENNETO UK
aKO M3[eNMeTo NoKa3Ba NpW3HaLy Ha NoBpeaa Un U3HOCBaHe, KOeTo
npeyun Ha HopMasnHuUTe My GyHKUNN.

« AKO Npu 13Mos3BaHe Ha NU3AENNETO Bb3HIKHE 60SIKa, ApasHeHe Ha
KO»KaTa, NPEeKOMePEH HaTUCK UMK HeobuYaiHa peakuus.

M3genueTo e npegHa3HayYeHo 3a MHOrOKpaTHa ynoTtpeba oT eAvH NaumneHT.

WHCTPYKLU U 3A NOCTABAHE
Mpunc Ha usoe.
. MocTaBeTe npoTMBOMUrpaLMoHHaTa Kavwka (®wur. 1). Mpu HeobxogMmocT
n3pexeTe no pasmep xnebda (Our. 1a).
. Mo3nuunoHnpaiTe nonaTkmnTe Ha U3AENNETO BbPXY Kpaka, KaTo
nojpaBHUTE LiIeHTbPa Ha NaHTaTa KbM LileHTbpa Ha KonaHoTo (Pwur. 2).
. 3a fa perynvpate Ab/KMHATa Ha pameHaTa Ha naHTata (®wr. 3):
— HaTtucHete Hapgony 6yToHa 3a perynupaHe Ha Ab/KMHATA, 3a Aa
OTKNoynTe nonatkata (Pwr. 3a).
— Mnb3HeTe nonaTkata CbobpPa3HO XenaHaTta Jb/KUHA.
— [MoBTOpeTe HacTpolKaTa 3a BCUYKM NONATKY. YBepeTe ce, Ye BCUYKN
6YTOHW 3a perynvpaHe Ha Ab/XKMHaTa Ca B 3aK/0YEHO NMONTOXKeHMe.
3abenexkKa: 3apaBHUAT CNeLManncT TPAOBa Aa perynvpa Ab/iKuHaTa Ha
n3AenneTo, 3a ja OCUrypun ONTUMasHa CTabunmsaumna Ha KonaHoTo. lopHUTe
pameHa Ha naHTaTa He TPAGBa Aa ce NPOCTMPAT MO-BUCOKO OT 5 CM OT HUBOTO
Ha cnabuHuTe. [lonHWTE pameHa Ha NaHTaTa He TPsAGBa Aa ce NpocTMpaT
MO-HUCKO OT CbeAMHEHMETO Ha MNpaceLia/axmnecoBoTo CyXoXumve.
3abenexka: AKo e Heo6X0AMMO, N3MOoN3BaliTe MHCTPYMEHTU 3a OFbBaHE, 3a
[la afanTuparte yCTPONCTBOTO KbM popmaTa Ha Kpaka Ha naumeHTa.
4. Kanwkn (Owr. 4):
— 3aterHete Katapamute (®Owur. 5, 6).
— 3aterHete Kauwkata (®wur. 7, 8, 9).
— KauwkwuTe moraT ga 6baaT nogpasaHu, ako e Heobxogumo (dwr. 10, 11).
5. 3a pa perynupate o6xBaTa Ha fiBukeHue (ROM), nsgbpnarite 6yToHa 3a
orbBaHe Unu pasrbBaHe 1 NpemecTeTe A0 XKeNaHNA brbil, OTneyaTaH Ha
naHTaTta, n oceobopete (Pwr. 12).
6. MNoctaBeTe ROM orpaHuunTenu 3a cnmpaHe Bbpxy OrpaHuumTeNi 3a
dnekcua n ekcTeH3wsA, 3a Aa OrpaHMuKTe 0b6XBaTa Ha perynvpaHe Ha
[BUKEHMETO.

N

N

w
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PezynupaHe Ha usdenuemo

WHcTpykuunm 3a Drop-Lock

3a pa npepoTBpaTUTe O6XBaTa Ha ABUXKEHME, 3aK/oUeTe U3genmeTo upes
nnb3raHe Ha Drop-Lock KbM LieHTbpa Ha naHTaTa, Clej KaTo cTe
NO3VLMOHMPanu NaHTaTa Nog NOAXOAALMA brb.

Akcecoapu u pesepeHu yacmu
Mons, BuKTe kaTanora Ha Ossur 3a CIUCBK Ha HaNMUHUTE Pe3epPBHM YacTh UK
aKcecoapu.

YNOTPEBA
MoyucmeaHe u 2puxcu

« M3mMuiiTe Ha pbKa C MeK MOYMCTBALL Npenapat 1 n3nnakHeTe 06uHo.

« OcTaBeTe fla U3CbXHe Ha Bb3yX, Aa He Ce n3nara Ha npAKa TonanHa.
3a6enexkKa: He nepeTe B nepasnHs, He CyLIETE B CYLUWHA, HE TMafeTe, He
n3benBaiiTe U He NepeTe C OMEKOTUTEN 3a TbKaHW.
3abenexkKa: V136AreaiTe KOHTaKT CbC CONeHa UK xnopupaHa Boga. B cnyvai
Ha KOHTaKT U3MNnaKHeTe C NPACHa BOAA 1 OCTaBeTe [ja 3CbXHe Ha Bb3AyX.

N3XBbHPIIAHE
M3penneTo n onakoekata TPAGBa fla ce U3XBBPAAT CbIACHO CbOTBETHUTE
MeCTHV UK HaLMOHaNHN HOPMaTUBHU ypeftu 3a OKoMHaTa cpeaa.

OTrOBOPHOCT
Ossur He noema OTTOBOPHOCT B ClIeAHUTE CIlyyaln:
« W3penueTo He ce nopabpKa CNopeq ykasaHWATa B MHCTPYKLMKTE 3a
ynotpeba.
« W3penueto e crnobeHo ¢ KOMMOHEHTY OT iPYTvi NPOU3BOANTENN.
« W3penueTo ce n3nonsBa B paspes ¢ NpPenopbUnTENHUTE YCIOBUS,
NpunoXeHue 1 cpeaa Ha ynotpeba.
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Ossur Americas

27051 Towne Centre Drive
Foothill Ranch, CA 92610, USA
Tel: +1 (949) 382 3883

Tel: +1 800 233 6263
ossurusa@ossur.com

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

Tel: +800 3539 3668
Tel: +31 499 462840
info-europe@ossur.com

Ossur Deutschland GmbH
Melli-Beese-Str. 11

50829 Kosln, Deutschland

Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

Hamilton Road
Stockport SK1 2AE, UK
Tel: +44 (0) 8450 065 065
ossuruk@ossur.com

Ossur Nordic

Box 7080

164 07 Kista, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc [l

Edificio E, Despacho M18
28109 El Soto de la Moraleja,
Alcobendas

Madrid — Espafia

Tel: 00 800 3539 3668
orders.spain@ossur.com
orders.portugal@ossur.com

Ossur Europe BV - Italy
Via Dante Mezzetti 14
40054 Budrio, Italy

Tel: +39 051 692 0852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

No. 1801 Hongmei Road
200233, Shanghai, China
Tel: +86 21 6127 1707
asia@ossur.com

Ossur Australia

26 Ross Street,

North Parramatta
NSW 2151 Australia
Tel: +61 2 88382800
infosydney@ossur.com

Ossur South Africa

Unit4 &5

3 on London

Brackengate Business Park
Brackenfell

7560 Cape Town

South Africa

Tel: +27 0860 838 123
infosa@ossur.com

l

Ossur hf.
Grjéthdls 1-5
110 Reykjavik
Iceland
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