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ENGLISH

M D 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.
« (are 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:
« Ifthereis a change or loss in device functionality, or if the device shows signs of damage or
wear hindering its normal functions.
- If any pain, skin irritation, 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).
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. Toadjust 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 alist of available replacement parts or accessories.

USAGE
Cleaning and care
+ Hand-wash using mild detergent and rinse thoroughly.
« Airdry, 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
M D Medizinprodukt

VERWENDUNGSZWECK

Das Produkt ist zur Immobilisierung des Knies vorgesehen

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




Indikationen
Indikationen, die eine Immobilisierung und Begrenzung des Bewegungsumfangs des Knies
erfordern. Zu den Indikationen zahlen:
- Behandlungen/Verletzungen des vorderen und hinteren Kreuzbands, des Innen- und
AuBenbands
« Meniskusrekonstruktionen
« Tibiakopffrakturen
Patellasehnenrekonstruktionen
+ Osteochondrale Lasionen
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 erhghen.

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

« Bei Patienten mit peripherer Verschlusskrankheit, Neuropathie und empfindlicher Haut wird

eine regelméBige Uberwachung durch medizinisches Fachpersonal empfohlen.

- Das Produkt ist nicht dafiir ausgelegt oder vorgesehen, Verletzungen zu verhindern oder

hohen Belastungen bei StdRen wie Stiirzen oder Spriingen standzuhalten.

« Stellen Sie sicher, dass an den Flexions- und Extensionskndpfen 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 orthopadietechnischen Fachkraft

vorgenommen werden.

+ Geeignete Rehabilitation und Aktivitdtsmodifikation sind ebenfalls wichtige Bestandteile
eines sicheren Behandlungsplans.

« Eine langere Immobilisierung kann zu Kraftverlust und einem reduzierten

Bewegungsumfang im Bereich des immobilisierten Gelenks fiihren.

« Offene Wunden oder geschadigte 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 orthopédietechnische Fachkraft sollte den Patienten iiber alle in diesem Dokument genannten
Aspekte informieren, die fiir die sichere Verwendung dieses Produkts erforderlich sind.

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

Der Patient sollte sofort eine orthopadietechnische Fachkraft aufsuchen:

+ Wennsich die Funktionalitat des Produkts verandert oder verloren geht oder wenn das
Produkt Anzeichen von Beschadigung oder Verschleil aufweist, die seine normalen
Funktionen beeintréchtigen.

+ Wenn bei der Verwendung des Produkts Schmerzen, Hautreizungen oder ungewdhnliche
Reaktionen auftreten.

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

ANWEISUNGEN ZUM ANLEGEN
Produktanwendung
1. Legen Sie den Fixierungsqurt an (Abb. 1). Schneiden Sie die passende GroBe entlang der Nut
zu, falls ndtig. (Abb. 1a)
2. Positionieren Sie die Orthese am Bein, indem Sie die Gelenkmitte an der Kniemitte
ausrichten (Abb. 2).
3. Sostellen Sie die Lange der Gelenkschienen ein (Abb. 3):



— Driicken Sie den Knopf fiir die Lingenanpassung nach unten, um das Schalenelement zu
l6sen (Abb. 3a).
— Schieben Sie das Schalenelement auf die gewiinschte Lange.
— Wiederholen Sie diese Einstellung fiir alle Schalenelemente. Stellen Sie sicher, dass alle
Kndpfe fiir die Lingenanpassung im verriegelten Zustand sind.
Hinweis: Eine medizinische Fachkraft sollte die Lange des Produkts anpassen, um eine optimale
Kniestabilisierung zu gewahrleisten. Die obere Gelenkschiene sollte sich nicht héher 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. Schrankeisen, um das Produkt an die Beinform des Patienten
anzupassen.
4. SchlieBen der Gurte (Abb. 4):
— Verschliisse sichern (Abb. 5, 6).
— Gurtspannen (Abb. 7,8, 9).
- Gurte konnen ggf. gekiirzt werden (Abb. 10, 11).

5. Um den Bewegungsumfang anzupassen, ziehen Sie an der Flexions- und
Extensionshegrenzung, 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
Extensionshegrenzung, 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.

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

VERWENDUNG
Reinigung und Pflege

« Handwésche mit mildem Waschmittel und griindlich ausspiilen.

« Ander 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 Gerdt und die Verpackung sind geméR den vor Ort geltenden oder nationalen Vorschriften
umweltgerecht zu entsorgen.

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



FRANCAIS

M D 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/Iésions 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 réguliére par un professionnel de santé est
recommandée.

Le dispositif n'est pas concu 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 I'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 lésions 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 l'utilisation de ce dispositif en toute sécurité.
Tout incident grave concernant le dispositif doit étre signalé au fabricant et aux autorités
compétentes.
Le patient doitimmédiatement 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.



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 |'articulation par
rapport au centre du genou (Fig. 2).
3. Pourrégler la longueur des bras de I'articulation (Fig. 3) :
— Appuyer surle bouton de réglage de la longueur pour déverrouiller 'embrasse (Fig. 3a).
— Faire glisser 'embrasse jusqu'a obtenir la longueur souhaitée.
— Répéter le réglage pour toutes les embrasses. S'assurer que tous les boutons de réglage de
lalongueur 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 I'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) :
— Fixerles boucles (Fig. 5, 6).
— Serrerlasangle (Fig. 7,8, 9).
— Lessangles 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 I'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 aprés avoir placé I'articulation a I'angle souhaité.

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

UTILISATION
Nettoyage et entretien

» Laverala main avec un détergent doux et rincer abondamment.

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

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

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



ESPANOL
M D Producto sanitario

USO PREVISTO
El dispositivo esta 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 limitacion del rango de movimiento
delarodilla. 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 tenddn rotuliano

Reparaciones osteocondrales

Fracturas condilares

Esquinces/torceduras de rodilla

0TV (osteotomia 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 supervision regular del profesional sanitario.

El dispositivo no esta disefiado ni previsto para evitar lesiones ni soportar cargas importantes
durante impactos como caidas o saltos.

Asegurese de colocar los blogueos de tope en los botones de flexion y extension 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 inmovilizacion prolongada puede provocar una disminucién de la fuerza y el rango de
movimiento alrededor de la articulacion inmovilizada.

Las heridas abiertas o la piel dafiada deben cubrirse con una venda u otra proteccion
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 sequro de este dispositivo.
Cualquier incidente grave en relacion 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:

+ Sise produce un cambio o una pérdida en la funcionalidad del dispositivo o si el dispositivo

muestra signos de dafio o desgaste que dificultan sus funciones normales.

« Siexperimenta algun dolor, irritacion de la piel o reaccién inusual con el uso del dispositivo.

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



INSTRUCCIONES DE AJUSTE
Colocacion del dispositivo
1. Ajuste la correa antidesplazamiento (Fig. 1). Cértela a lo largo de la hendidura si es necesario
(Fig. 1a).
2. Cologue las palas del dispositivo en la pierna alineando el centro de la articulacion con el
centro de la rodilla (Fig. 2).
3. Para ajustar la longitud de los brazos de la articulacién (Fig. 3):
— Presione el boton de ajuste de longitud para deshloquear Ia pala (Fig. 3a).
— Deslice la pala hasta la longitud deseada.
— Repita el ajuste para todas las palas. Asegurese 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
estabilizacion dptima 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 alla
de la unién entre la pantorrilla y el tendon de Aquiles.
Nota: Si es necesario, utilice herramientas enderezadoras para adaptar el dispositivo a la forma
de la pierna del paciente.
4. Fijacion de las correas (Fig. 4):
— Fijelas 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 botdn de flexion o extension, muévalo
hasta el dngulo deseado impreso en la articulacion y suéltelo (Fig. 12).
6. Coloque los blogueos de los topes de ROM sobre los topes de flexion y extension 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 articulacion después de colocar la articulacion en el angulo adecuado.

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

Uso
Limpiezay cuidado

« Lavaramano con detergente neutro y enjuagar bien.

« Secaral aire, no exponer a fuentes directas de calor.
Nota: No lavar a méquina, secar en secadora, planchar, usar lejia ni lavar con suavizante de ropa.
Nota: Evitar el contacto con agua salada 0 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
o0 nacionales correspondientes.

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



ITALIANO

M D Dispositivo medico

DESTINAZIONE D'USO
Il dispositivo & destinato aimmobilizzare 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 puo 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 |'impostazione ROM desiderata. Il mancato utilizzo dei blocchi di arresto pud
comportare una modifica involontaria sia degli angoli di flessione che di estensione.
Eventuali regolazioni del dispositivo devono essere apportate dal professionista sanitario.
Unarriabilitazione adeguata e un cambiamento delle 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 cio che & riportato nel presente
documento e che & richiesto al fine di un utilizzo sicuro del dispositivo.
Qualsiasi incidente grave in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore e alle
autorita competenti.
L'utente deve contattare immediatamente un professionista sanitario:
« In caso di alterazione o perdita funzionale del dispositivo o di danni o guasti al dispositivo
che neimpediscano il normale funzionamento.
« Incaso didolore, irritazione cutanea o reazione insolita durante I'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).
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. Posizionare le piastre del dispositivo sulla gamba allineando il centro della cerniera al centro
del ginocchio (Fig. 2).
. Perregolare la lunghezza dei bracci della cerniera (Fig. 3):
— Premere il pulsante di regolazione della lunghezza per shloccare la piastra (Fig. 3a).
— Farscorrere 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).
— Senecessario, le cinghie possono essere tagliate (Fig. 10, 11).
5. Perregolare 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. Perlimitare il range di movimento (ROM), posizionare i blocchi di arresto ROM sopra
gliarresti della flessione e dell'estensione.
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Regolazioni del dispositivo

Istruzioni per il blocco

Per prevenire il range di movimento, bloccare il dispositivo facendo scorrere il blocco versoiil
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
ambientalilocali o nazionali.

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



NORSK
M D Medisinsk utstyr

TILTENKT BRUK
Enheten er ment forimmobilisering 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
« Tibialplatdbrudd
« Reparasjoner av patellasener
« Osteokondrale reparasjoner
+ Kondylre brudd
« Forstuinger/strekk i kneet
+ HTO-er (hoy tibiaosteotomi)
Ingen kjente kontraindikasjoner.

Advarsler og forholdsregler:

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

Pass pé & ikke overstramme enheten.

+ Regelmessig tilsyn fra helsepersonell anbefales for pasienter med perifer vaskulaer sykdom,
nevropati og sensitiv hud.

« Enheten erikke konstruert eller beregnet pa & forhindre personskader eller motsta store
belastninger ved stot som fall eller hopp.

« Sorg for & bruke stopplsene over fleksjons- og ekstensjonsknappene for  sikre ensket ROM-
innstilling. Hvis du ikke bruker stopplasene, kan det fore til utilsiktet endring av bade
fleksjons- og ekstensjonsvinklene.

« Enhver justering av enheten bor utfores 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
detimmobiliserte leddet.

- Rpne sareller skadet hud mé tildekkes med en bandasje eller andre passende
dekkematerialer for @ unnga direkte kontakt mellom sdret 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:

« Hvis 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.

TILPASNINGSANVISNING
Pdsetting av enheten
1. Péfer antiskli-stroppen (fig. 1). Klipp den til riktig storrelse langs sporet ved behov (fig. 1a).
2. Plasser enhetens stroppefester pa benet ved a justere midtpunktet pa hengselet til kneets
midtpunkt (fig. 2).



3. For 3 justere lengden pd hengselarmene (fig. 3):
— Trykk ned lengdejusteringsknappen for a Iase opp stroppefestet (fig. 3a).
— Skyv stroppefestet til snsket lengde.
— Gjenta justeringen for alle stroppefestene. Serg for at alle lengdejusteringsknappene er
ilast posisjon.
Merk: Lengden pé enheten bor justeres av helsepersonell for & sikre optimal knestabilisering. De
gvre hengslearmene skal ikke nd 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 & tilpasse enheten til pasientens benform.
4. Festestropper (fig. 4):
— Festspennene (fig. 5 0g 6).
— Stramsstroppen (fig. 7,8 09 9).
— Stroppene kan trimmes om ngdvendig (fig. 10 og 11).
5. For djustere bevegelsesomradet trekker du ut fleksjons- eller ekstensjonsknappen, flytter
den til gnsket vinkel som er trykt pa hengslet, og slipper (fig. 12).
6. Plasser en stopplds 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 tilbehgr.

BRUK
Rengjoring og vedlikehold

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

« Luftterk, ikke utsett for direkte varme.
Merk: Ikke vask i maskin, tark i tarketrommel, stryk, bruk blekemiddel eller vask med
skyllemiddel.
Merk: Unngd kontakt med saltvann eller vann med klor. Ved kontakt, skyll med ferskvann og
luftterk.

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

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

DANSK
M D Medicinsk udstyr

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




Indikationer for brug
Indikationer, der kraever immobilisering af knaet og begransninger af kneets
bevagelsesomrdde. Disse indikationer kan omfatte:
+ ACL-, PCL-, MCL- og LCL-reparationer/skader
+ Meniskreparationer
« Tibialplateaubrud
« Patellasene-reparationer
« Osteochondralreparationer
« Kondylzre brud
« Forstuvninger/forstrekninger af knaeet
« HTO'er (High Tibial Osteotomy)
Ingen kendte kontraindikationer.

Advarsler og forsigtighedsregler:

« Brug af enheden kan gge risikoen for dyb venetrombose og lungeemboli.

« Derskal udvises forsigtighed, sa enheden ikke strammes for meget.

« Detanbefales, at patienter med perifer vaskuler sygdom, neuropati og folsom hud gar til
regelmassig kontrol hos sundhedspersonale.

« Enheden er ikke designet eller beregnet til at forhindre skader eller modsté betydelige
belastninger under stad som f.eks. fald eller hop.

- Sorg for at sette stoplasene over fleksions- og ekstensionsknapperne for at sikre den
onskede ROM-indstilling. Hvis du ikke bruger stoplasen, kan det resultere i en utilsigtet
@ndring af bade fleksions- og ekstensionsvinklerne.

« Enhver justering af enheden skal foretages af din lege.

Korrekt genoptraning og aktivitetsmodifikation er ogsa vaesentlige dele af en sikker

behandling.

Lengerevarende immobilisering kan resultere i nedsat styrke og nedsat bevagelsesomrade

omkring detimmobiliserede led.

« Rbne séreller beskadiget hud skal daekkes med en bandage eller anden egnet afdzekning 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 haendelse i forbindelse med enheden skal rapporteres til producenten og de
relevante myndigheder.
Patienten skal straks kontakte en lege:

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

pd skader eller slitage, der hindrer dens normale funktionalitet.

« Hvis der opstar smerter, hudirritation eller en usadvanlig reaktion ved brug af enheden.

Enheden er beregnet til en enkelt patient — til brug flere gange.

PASATNINGSVEJLEDNING
Pdsatning af enheden
1. Pafor anti-migrationsremmen (fig. 1). Skeer til langs rillen, om ngdvendigt (fig. 1a).

2. Placér enhedens holdere pa benet ved at tilpasse midten af hangslet til knaets midte (fig. 2).

3. Sadan justeres lengden af hangselsarmene (fig. 3):
— Trykned pa knappen til justering af lengden for at Iase holderen op (fig. 3a).
— Skub holderen til den gnskede lengde.
— Gentag justeringen for alle holdere. Serg for, at alle lengdejusteringsknapper er i last
position.
Bemaerk: Sundhedspersonalet ber justere enhedens langde for at opnd optimal
knastabilisering. De gverste haengselsarme ber ikke udvides hojere end 5 cm fra lyskeniveau. De
nederste hangslede arme ma ikke nd lngere ned end til Ieggen/akillesseneleddet.
Bemaerk: Brug om ngdvendigt bajningsveerktgj til at tilpasse enheden til patientens benform.
4. Fastgarelsesremme (fig. 4):



- Fastger spenderne (fig. 5, 6).
— Spand remmen (fig. 7,8, 9).
— Remmene kan om ngdvendigt klippes til (fig. 10, 11).

5. For at justere bevageligheden (ROM), skal du traekke i fleksions- eller udvidelsesknappen og
flytte den til den onskede vinkel, der er trykt p haengslet, og slippe (fig. 12).

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

Justering af enheden

Instruktioner til drop-lock

For at forhindre bevaegeligheden skal du I&se 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 tilgzngelige reservedele eller tilbehar.

BRUG
Renggring og vedligeholdelse

« Handvaskes med mild sabe og skylles grundigt.

« Luftterres. M3 ikke udsttes for direkte varme.
Bemaerk: Ma ikke maskinvaskes, torretumbles, stryges, bleges eller vaskes med skyllemiddel.
Bemaerk: Undga kontakt med saltvand eller klorvand. | tilfzlde af kontakt skylles med
ferskvand og luftterres.

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

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

SVENSKA
M D Medicinteknisk produkt

AVSEDD ANVANDNING
Enheten &r avsedd att immobilisera kndet
Enheten maste monteras och justeras av ortopedingenjor.

Anvindningsomrdde
Indikationer som kréver immobilisering av knéet och begransning av kndets rorelseomfang.
Dessa indikationer kan inkludera:
« Reparation/skador av/pa framre korsband (ACL), bakre korsband (PCL), medialt
kollateralligament (MCL), lateralt kollateralligament (LCL)
+ Meniskreparationer
Frakturer pd tibiaplattan
« Reparation av patellarsenan
« Osteokondrala reparationer
« Kondylara frakturer
« Stukningar/vrickningar av kndet
« HTO:s (hdg tibiaosteotomi)



Inga kdnda kontraindikationer.

Varningar och forsiktighetsatgarder:
« Anvdndning av enheten kan dka risken for djup ventrombos och lungemboli.
« Forsiktighet bor iakttas sa att enheten inte spanns &t for hart.
« Regelbunden dvervakning av ortopedingenjor rekommenderas for patienter med sjukdomar
i det perifera karlsystemet, neuropati eller kénslig hud.
Enheten &r inte konstruerad eller avsedd for att forhindra skador eller motsté betydande
belastningar vid stotar som fall eller hopp.
Se till att applicera stopplasen dver flexions- och forlangningsknapparna for att sékerstélla
onskad rorelseomfangsinstallning. Om stopplasen inte anvénds kan det leda till en oavsiktlig
dndring av bade flexions- och forlangningsvinklarna.
Alla justeringar pa enheten ska utforas av sjukvardspersonal.
- Rétt rehabilitering och aktivitetsmodifiering dr ocksa viktiga delar av ett sakert
behandlingsprogram.
« Langvarigimmobilisering kan leda till minskad styrka och minskat rorelseomfang runt den
immobiliserade leden.
- Oppnasareller skadad hud ska tackas med ett bandage eller annat limpligt skydd for att
forhindra direkt kontakt mellan saret och enheten.

ALLMANNA SAKERHETSINSTRUKTIONER
Ortopedingenjoren bor informera patienten om allt i detta dokument som krévs for saker
anvéndning av denna enhet.
Alla allvarliga héndelser i samband med enheten maste rapporteras till tillverkaren och relevanta
myndigheter.
Patienten ska omedelbart kontakta sjukvardspersonal i foljande situationer:

+ Om ndgon av produktens funktioner dndras eller inte Iangre fungerar, eller om produkten

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

« Om det uppstar smarta, hudirritation eller en ovanlig reaktion vid anvéndning av enheten.

Enheten &r avsedd for enpatientsbruk, men kan anvandas flera ganger av samma patient.

INSTRUKTIONER FOR INPASSNING
Applicering av enhet
1. Applicera antimigrationsremmen (bild 1). Skér vid behov till rétt storlek [éngs
fordjupningen (bild 1a).
2. Placera enhetens paddlar pa benet genom att rikta in ledstyckets centrum med knaets
centrum (bild 2).
3. Forattjustera ldngden pa ledstyckets armar (bild 3):

— Tryck nedat pa knappen for langdjustering for att Iasa upp paddeln (bild 3a).

— Skjut paddeln till onskad langd.

— Upprepa justeringen for alla paddlar. Se till att alla langdjusteringsknappar ar i last lage.
Obs! Sjukvardspersonal bor justera Iangden pa enheten for att ge optimal knastabilisering.
Ledstyckets dvre armar ska inte stracka sig hogre upp &n 5 cm frén ljumsken. Ledstyckets nedre
armar ska inte strécka sig langre ner &n dvergangen mellan vaden och hélsenan.

Obs! Anvénd vid behov bdjningsverktyg for att anpassa enheten till patientens benform.
4. Fastremmar (bild 4):
— Sétt fast spannena (bild 5, 6).
— Dratremmen (bild 7, 8,9).
— Remmarna kan trimmas vid behov (bild 10, 11).
. For attjustera rrelseomfanget (ROM) drar du i flexions- eller stréckknappen och flyttar den
till onskad vinkel angiven pé ledstycket och slépper den sedan (bild 12).
. Placera ROM-stopplas over flexions- och strackstoppen for att begransa rorelseomfanget.
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Enhetsjusteringar

Instruktioner for drop-lock

For att forhindra rorelseomfang, 1ds enheten genom att skjuta drop-lock mot ledstyckets mitt
efter att ha placerat ledstycket i lamplig vinkel.

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

ANVANDNING
Skatsel och rengdring
« Handtvétta med milt tvéttmedel och skdlj noga.
- Lufttorka, utsatt inte for direkt varme.
Obs! Fér inte maskintvattas, torktumlas, strykas, blekas eller tvattas med skéljmedel.
Obs! Undvik kontakt med saltvatten eller klorerat vatten. Vid kontakt, skélj med sétvatten och
lufttorka.

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

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

EAAHNIKA

M D latpotexvohoyikd mpoiov

NPOBAENOMENH XPHZH
To mpoidv mpoopileTat yla akvnTomoinon Tov yovatou
To mpoidv mpémet va tomoBeTeital pubpiCeTar amokAeloTIKA amo emayyeApatia vyeia.

Evéeiéeig ypriong
Evdeiéeic mou amaitodv akvntomoinon Tou yovatou Kai mepLopiopols aTo e0pog Kivong Tou
Yovatou. Xe autolg Toug meploplopoug evdéxetat va mepthapBavovtar ot €§ig:
« Amokataotdoelg, tpavpatiopoi ACL, PCL, MCL, LCL
+ ATOKATAOTAOELC Pviokou
« Katdypata kvnpiaiov diokwv
+ Anokataotdoeig emyovatidikol Tévovta
« 00TE0yOVOPIVEC AMOKATAOTATEC
+ Kovuhikd katdypata
« Aotpéppata/Bhdogig Tou yovatog
« HTOs (YynAr ogteoTopia Kviung)
Aev umdpyouy yvwaTéC avTevdeifec.

Mposcidonotjoeic kat mpo@uAdgeig:
« Hyprion Tou mpoidvtog pmopei va au§Rogl Tov kivouvo ev Tw Babet pAePikiic Bpoppwang kat
TIVEUHOVIKIC EUPOARC.
« Mpémeiva gpovtiete va pnv ogiyyete umepPohikd To mpoiov.
« Yuviotdtal TakTiki emiAedn amo emayyeApatia vyeiag oe aoBeveic pe mepipepIKi ayyelakn
vdgo, veupondBela kat evaioBnto 6éppa.
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H ouokeun dev éxel oxedlaotei 00Te mpoopileTal va amoTpémel TpaupATIONOUC 1y va aVTEYEL
ONHAVTIKA QopTia Katd Tn SidpKela KpovoEWY OMWC MTWON 1 dApa.

BeBatwBeite 0TI éxeTe eQappooel Toug avaoToeic mAvw amo Ta Koupmia Kapyng kat éktaong
yiava dtasahioete Ty emBupntn puBpion ebpouc kivnong (ROM). H pn xprion twv
avaoToléwv pmopei va el w¢ amotéheapa Ty akovola aAhayn 1060 6TIC ywvies Kapyng 660
Kal 0TIG ywvieg EKTaong.

Omoteadrmote pubpioelC 0TN GUGKELT MPEMEL va MPAYHATOMOLOUVTAL Ao EMayYEAUATIA LYEia.
H katd\\nAn amokatdotaon katn tpomomoinon tne dpactnplétnTac amoteholy emiong
Baoka pépn evog aspaholc mpoypappatog Bepaneiac.

H mapatetapévn akvntomoinon pmopei va €xel we amotéheopa pelwpévn Suvapn kat
peLwpEvo €0POC Kivnang yopw amd Tnv akntomownpévn dpBpwaon.

« Tuyov avoixTd tpadpata iy mdoyov &éppa Ba mpémei va kaAdmTovTal e emideopo f dAho
katdMnAo kdAvppa WOTE va amo@evyeTal N dpeon magr Tou mPoiodvToc pe To Tpadpa.

TENIKEZ OAHTIEX AZQAAEIAX
0 emayyeApatiag vyeiag Ba mpémel va evpepwogl Tov aoBevi yia OAeg TIC 0dnyieg mou
nepthappdvel To mapov Eyypago Kat ot omoieg mpémeL va TpoLvTal yia TV acpalr xpron autrg
ToU TPOTOVTOC.
Omotodrimote GoBapd GuPPAV o€ oXéon (e TO TPOTOV MPEMEL VA AVAPEPETAL GTOV KATAGKEVAOTH
KOl 0TIC appodieC apyeq.
0 aoBevi¢ Ba mpémet va emkovwvioel apéow pe évav emayyehpatia vyeiag:
« Eav mapatnpnBei aAhayn i anAeta Tg AEIToupyIKOTATAG TOU TPOIOVTOC 1) EQV TO TIPOTOV
epgaviel ixvn BAapne i Bopdg mou epmodifouv Tig Kavovikég Aettoupyieg Tou.
« Edv epgaviotei omotoodiimote movoc, epediopog Tou déppato 1y acuviiBion avtiépaon e T
Xprjon Tou mpoiovTog.
To mpoidv mpoopiCetat yia moAaméq xpRoelg amd évav povo aobeviy.

OAHTIEZ TOMOOETHZHE
Epappoyij npoidvrog
1. XTepewoTe TOV IUAvVTa yia TV amo@uyn petakivnong (Ek. 1). Koyte ato katdMnho péyebog
Katd prkog Tng eykomng, edv xpetaletal (Ewk. 1a).
2. TomoBeTROTE Ta KOUTIA TOU TIPOTGVTOC 6TO MOSL KEVTPAPOVTAC TOV PO GTO KEVTPO TOU
yovdtou (Eik. 2).
3. Nava mpooapp6oeTe To priko¢ Twv Ppaytovav appwv (Eik. 3):
— Miéote mpog Ta KATw T Koupmi pUBIENG piKoUG yia va amacahioete To mTeplylo (Eik. 3a).
— Y0pete 10 MTEPUYL0 0TO EMOBUUNTO PRKOG.
- EmavahdBete tnv mpooappoyn yia Oha ta mrepyta. BeBaiwbeite 0Tt OAa Ta koupmd
pUBIONG piKoug BpiokovTal o€ B¢on acpahiong.
Inpeiwon: To mpoidv Ba mpémet va mpooappootei and évav emayyehpatia vygiag mpokelpévou va
napéxeltn BéAtiotn otabepomoinon Tou yovatog. Ot dvw Bpayiove appwv dev mpémel va
eKTeivovTal MePLoodTepo amd 5 cm amé To enimedo e PouPwviki xwpag. Otkatw Ppayioveg
app@v dev mpémel va ekteivovTal YaunAotepa amd tn oupBon yaotpokvipiov/AxiNelou Tévova.
Inpeiwon: EQv eivar amapaitnto, xpnotpomolijote epyaleia KAPYNS yia va mpooappooETe 1o
Tipoidv 670 oxfia Twv ModIKV Tou aoBevouc.
4. lpdvreg otepéwong (Etk. 4):
— Aogahiote g mopmec (Eik. 5, 6).
- Xoi€te tov pavra (Eik. 7, 8, 9).
— Oupavreg pmopolv va komoUy, edv eivat amapaitnto (Eik. 10, 11).
5. Nava puBpioete To €0pog kivnang, TpaPriTe To Koupmi KAPYNG ) €KTAONG Kat peTapeite oty
emOupnTA ywvia mou eivai tumwpévn oTov appé kat anehevBepwote (Eik. 12).
6. TomoBetroTe Toug Slakdmtec aopahong Tov eupoug kivnong (ROM) atom tng ROM aToug
QVAOTOAEIC KAPYNG KAl EKTAONC YIa va TEPLOPIOETE TNV TPOGAPHOYI TOU EUPOUC Kivong.
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Npocappoyé¢ mpoidvrog

0d8nyiec aspdahiong

lla va amotpéeTe To 0O Kivnong, acpalioTe To mpoidv chpovag TNV asPaMon mpog To KEVIPO
TOU appov apou TomoBeTroeTe Tov appd aTn katdAnAn ywvia.

Aegoudp kat avtaAdakTikd
Avatpé€re atov Katdhoyo tng Ossur yia va Bpeite pua Niota pe Ta S1abéotpa avtaAAakTIkG
1| a§eooudp.

XPHIH
KaBapioudc kai ppovrida

« T\bveTe 0T0 KEpLXPNOILOTIOLOVTAG HTTL0 ATOPPUTIAVTIKG Kal EEMUVETE e dpBovo vepo.

« YTEYVWOTE 0TOV aépa, Hnv ekBETeTe o€ Aueon Beppdnra.
Inpeiwon: Mnv miévete o MUVTAPLO, XPNOILOTIOIEITE GTEYVWTIPLO, GLOEPWVETE, XPNOIHOTIOLE TE
Xhwpivn f mAéveTe pe pahakTiko VPaopdTwy.
Inpeiwon: Amo@uyete Ty emagn pe apupd vepd 1y YAwplwpévo vepo. Le mepimtwon enagic,
EemOveTE e YAUKO vepO Kal 0TEYVWOTE e aépa.

ANOPPIYH
To mpoidv kat n Guokevacia Ba mpémel va amoppinTovTal CUUPWVA [LE TOUC AVTIGTOLXOUC TOMKOUC
1} €BvikoU¢ mepIBAANOVTIKOUC KavoviopolG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahappdvel kapia v8ivn yia Ta akohouBa:
+ Mn ouvtripnon tou mpoidvTog oUp@wva pe TIC 0dnyieg xprong.
« Yuvappoldynon Tou mpoidvTog pe e€apTipata AWV KATAOKEVAOTY.
+ Xprion Tou mpoidvVTOG EKTOC OUVIOTWHEVWY GUVBNKWV Xpriong, pappoync i mepiBarlovtoc.

SUOMI
M D Laakinndllinen laite

KAYTTOTARKOITUS
Laite on tarkoitettu pitdmaan polvi paikallaan.
Laitteen saa asentaa ja sadtad vain terveydenhuollon ammattilainen.

Kyttoaiheet
Kayttoaiheet, jotka edellyttavat polven paikallaanpitémista ja rajoituksia polven liikelaajuuteen.
Néihin indikaatioihin voivat kuulua:
« ACL-, PCL-, MCL-, LCL-korjaukset/vammat
« nivelkierukan korjaukset
« sadriluun tasanteen murtumat
- patellajanteen korjaukset
« osteokondraalisten janteiden korjaukset
+ kondylaarimurtumat
« polven nyrjahdykset/vendhdykset
« korkean sddriluun osteotomia (HTO0).
Ei tiedettyjd vasta-aiheita.

Varoitukset ja varotoimet:
« Laitteen kdyttd voi listd syvan laskimotukoksen ja keuhkoembolian riskia.
+ Huolehdisiitd, ettd laitetta ei kiristeta liikaa.
- Kayttdjille, joilla on perifeerinen verisuonisairaus, neuropatia ja herkka iho, suositellaan
saannollista terveydenhuollon ammattihenkildn seurantaa.
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- Laitetta ei ole suunniteltu eiké tarkoitettu ehkdisemaan vammoja tai kestamaan esimerkiksi

putoamiseen tai hyppaamiseen liittyvien iskujen tuottamia merkittavid kuormia.

Varmista haluttu liikelaajuusasetus panemalla rajoitinlukot koukistus- ja

ojennuspainikkeiden paalle. Jos et kdyta rajoitinlukkoja, sekd koukistus- ettd ojennuskulmat

voivat muuttua tahattomasti.

« Terveydenhoitoalan ammattihenkilon on tehtava kaikki laitteen saadot.

« Myds oikea kuntoutus ja toiminnan muuttaminen ovat turvallisen hoito-ohjelman olennaisia
osia.

- Pitkdaikainen paikallaan pitdminen voi johtaa lihasvoiman véhentymiseen ja paikallaan
pidetyn nivelen liikelaajuuden véhenemiseen.

- avoimet haavat tai vaurioitunut iho on peitettava siteella tai muulla asianmukaisella
suojalla, jotta laite ei kosketa haavaa vélittomasti.

YLEISIA TURVALLISUUSOHJEITA
Terveydenhuollon ammattilaisen on ilmoitettava potilaalle kaikista tassa asiakirjassa mainituista
tiedoista, jotka potilaan tulee tietdd pystyakseen kayttdmaan tata laitetta turvallisesti.
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianomaisille viranomaisille.
Potilaan pitdd ottaa valittdmasti yhteyttd terveydenhuollon ammattihenkildon:
« jos laitteen toiminta muuttuu tai huonontuu tai jos laitteessa nakyy vaurioita tai kulumista,
jotka estavdt sen normaaleja toimintoja
« jos laitteen kdytdn yhteydessd ilmenee kipua, ihodrsytystd tai epatavallisia reaktioita.
Laite on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon, ja se on kestokéyttdinen.

PUKEMISOHJEET
Laitteen pukeminen
1. Kiinnitd likkumista estava 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 saataminen (kuva 3):
— Avaa pehmusteen lukitus painamalla pituudensdétdpainiketta alaspdin (kuva 3a).
- Liu'uta pehmuste haluttuun pituuteen.
— Saada kaikki pehmusteet samalla tavalla. Varmista, ettd kaikki pituudensaatopainikkeet
ovat lukitusasennossa.
Huomautus: Terveydenhuollon ammattihenkiltn on sdddettava laitteen pituus, jotta polven
vakautus on ihanteellista. Ylempien nivelkiskojen pitdisi ulottua enintdén viiden senttimetrin
paahan nivustasosta. Alemmat nivelkiskot saisivat ulottua enintédén pohkeen ja akillesjanteen
yhtymdkohtaan asti.
Huomautus: Kaytd tarvittaessa taivutustyokaluja laitteen mukauttamiseksi potilaan jalan
muotoon.
4. Kiinnityshihnat (kuva 4):
— Kiinnita soljet (kuva 5 ja 6).
— Kiristd hihna (kuvat 7, 8, 9).
- Hihnoja voi tarvittaessa lyhentdd (kuva 10, 11).
5. Saada liikealuetta (Range of Motion — ROM) vetamalld koukistus- tai ojennuspainiketta ja
siirtdmalld se haluttuun kulmaan, joka on merkitty saranaan, ja paastd irti (kuva 12).
6. Rajoita liikealueen saatoaluetta sijoittamalla liikealueen rajoitinlukot taivutuksen- ja
ojennuksenrajoittimien yldpuolelle.

Laitteen sdddat

Drop-Lock-ohjeet

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

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

Puhdistus ja hoito
+ Pese kdsin mietoa puhdistusainetta kdyttdmalld ja huuhtele huolellisesti.
- Anna kuivua, dla altista suoralle [immalle.

Huomautus: Ali pese pesukoneessa, dld rumpukuivaa, silitd, valkaise tai kdytd huuhteluainetta.

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

HAVITTAMINEN

Laite ja pakkaus on hévitettdvd paikallisten tai kansallisten ympdristomaardysten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kdyttoohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kdytetaan muiden valmistajien osia.
- Laitteen kéytdssa ei noudateta suositeltua kdyttdolosuhdetta, kdyttokohdetta tai
kdyttoymparistod.

NEDERLANDS

MD| Medisch hulpmidcel

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.

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

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

PASINSTRUCTIES
Hulpmiddel aanbrengen
1. Breng de antiverschuivingshand 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).
— Trekdeband aan (afb. 7,8, 9).
— Banden kunnen indien nodig worden bijgeknipt (afb. 10, 11).
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

0m 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.
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« Aande 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

M D Dispositivo médico

UTII.IZAC[\O PREVISTA
0 dispositivo destina-se a imobilizacao do joelho
0 dispositivo tem de ser colocado e ajustado por um profissional de sadde.

Indicagoes de utiliza¢do
Indicages que exigem a imobilizacdo do joelho e a restricdo da amplitude de movimentos do
joelho. Estas indicacdes podem incluir:
+ Reconstrucdes/tratamento de lesdes no LCA, LCP, LCL, LCM
+ Reconstrugbes meniscais
« Fraturas do planalto tibial
+ Reconstrugdes do tendao rotuliano
« Reconstrugdes osteocondrais
« Fraturas condilares
« Entorses/distensdes do joelho
« HTO (Osteotomia tibial alta)
Sem contraindicagdes conhecidas.

Avisos e precaugoes:
« Autilizacdo do dispositivo poderd aumentar o risco de trombose venosa profunda e de

embolia pulmonar.

E necessario ter cuidado para ndo apertar demasiado o dispositivo.

+ Recomenda-se supervisao regular do profissional de satide no caso dos pacientes com
doenca vascular periférica, neuropatia e pele sensivel.

« Odispositivo ndo se destina nem foi concebido para impedir lesdes ou suportar cargas

substanciais durante situagdes de impacto como quedas ou saltos.

Colocar os batentes de bloqueio nos botdes de flexdo e extensdo para assegurar

a configuragdo da ROM pretendida. A ndo utilizacao dos batentes de bloqueio pode provocar

uma alteracdo ndo intencional nos dngulos de flexao e extensdo.

« Qualquer ajuste ao dispositivo deve ser efetuado por um profissional de satide.

+ Uma reabilitacdo adequada e uma modificacdo da atividade também sao partes essenciais
de um programa de tratamento seguro.

« Aimobilizagdo prolongada poderd provocar a diminuicdo da forca e da amplitude de
movimentos em torno da articulagdo imobilizada.



« Asferidas 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.

INSTRUCOES GERAIS DE SEGURANCA
0 profissional de satide deve informar o paciente sobre todas as indicacdes do presente
documento necessérias para uma utilizacao segura deste dispositivo.
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante e as
autoridades competentes.
0 paciente deve contactarimediatamente um profissional de satide:
+ Em caso de alteracdo 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, irritacdo cutanea ou reacdo invulgar apés a utilizacao do dispositivo.
0 dispositivo destina-se a utilizagdo num tnico paciente — varias utilizagdes.

INSTRU(OES DE AJUSTE
Colocagdo do dispositivo
1. Aplicar a banda antideslizante (Fig. 1). Cortar a medida ao longo do sulco se necessario
(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 bracos da articulagao (Fig. 3):
— Pressionar o botdo de ajuste do comprimento para desbloquear a pa (Fig. 3a).
— Deslizar a pé até ao comprimento desejado.
— Repetir o ajuste para todas as pés. Assequrar que todos os botdes de ajuste de
comprimento estao bloqueados na posicao certa.
Nota: 0 ajuste do comprimento do dispositivo deve ser realizado por um profissional de satde
para proporcionar a perfeita estabilizacdo do joelho. Os bracos superiores da articulacdo ndo se
devem estender acima dos 5 cm acima do nivel da virilha. Os bracos inferiores da articulagao nao
se devem estender abaixo da juncdo dos gémeos / tendao de Aquiles.
Nota: se necessério, 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).
— Apertara correia (Fig. 7, 8, 9).
- As correias podem ser aparadas, se for necessario (Fig. 10, 11).
5. Para ajustar a amplitude de movimentos (ROM), puxar o botdo de flexao ou de extensao
e mover até ao angulo desejado impresso na articulacao e soltar (Fig. 12).
6. Colocar os bloqueios ROM sobre os travoes de flexdo e de extensdo para limitar o ajuste da
amplitude de movimentos.

Ajuste do dispositivo

Instrugdes do bloqueio por gravidade

Paraimpedir a amplitude de movimentos, bloquear o dispositivo, deslizando o bloqueio por
gravidade em direcdo ao centro da articulacdo depois de posicionar a articulagdo no angulo
apropriado.

Acessdrios e pegas de substitui¢io
Consultar o catalogo Ossur para obter uma lista das pecas ou dos acessorios de substituicio
disponiveis.

UTILIZA([\O
Cuidados e limpeza
» Lavaramao usando detergente suave e enxaguar bem.
« Secarao ar; ndo expor a fontes de calor.
Nota: ndo lavar a maquina, secar na maquina, passar a ferro, branquear ou lavar com amaciador
deroupa.
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Nota: evitar contacto com dgua salgada ou dgua com cloro. Em caso de contacto, enxaguar com
dgua doce e secar ao ar.

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur nao se responsabiliza pelo sequinte:
« Dispositivo ndo conservado conforme as instrucdes de utilizacao.
« Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
« Dispositivo utilizado fora da condicdo de utilizagdo, aplicacdo ou ambiente recomendado.

POLSKI

M D 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), wigzadta pobocznego piszczelowego (MCL) oraz wigzadta pobocznego
strzatkowego (LCL).
« Stany po naprawach tekotki.
« Pekniecia nasady blizszej kosci piszczelowej.
Stany po naprawie wiezadta rzepki.
- Stany po naprawach kostno-chrzestnych
Pekniecia ktykcia.

« Skrecenia/zwichnigcia kolana

+ Wysoka osteotomia kosci piszczelowej.
Brak znanych przeciwwskazan.

Ostrzezenia i Srodki ostroznosci:

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

+ Nalezy uwazac, aby nie dociagna¢ wyrobu zbyt mocno.

« W przypadku pacjentéw z choroba naczyr obwodowych, neuropatia i wrazliwa skorg zaleca
sie regularny nadzér lekarza.
Produkt nie zostat zaprojektowany ani przeznaczony do zapobiegania obrazeniom lub
wytrzymywania znacznych obciazen podczas uderzen, takich jak upadek lub skok.
Upewnic sie, ze na przyciskach zginania i prostowania zastosowano zamki blokujace, aby
zabezpieczy¢ z3dane ustawienie zestawu zakresu ruchu (ang. range-of-motion, ROM).
Niezastosowanie zamkéw blokujacych moze spowodowac niezamierzong zmiane kata
zgiecia i wyprostu.

« Wszelkie requlacje produktu powinny by¢ wykonywane przez pracownika opieki zdrowotnej.

Whasciwy program leczenia powinien obejmowac takze odpowiednia rehabilitacje

i modyfikacje stopnia aktywnosci pacjenta.

+ Dtugotrwate unieruchomienie moze skutkowa¢ zmniejszeniem sity i zmniejszeniem zakresu
ruchu wokdt unieruchomionego stawu.

« nalezy zakry¢ wszelkie otwarte rany lub uszkodzenia skory bandazem lub innym wtasciwym

opatrunkiem, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi pomiedzy rana a wyrobem.
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OGOLNE ZASADY BEZPIECZENSTWA
Pracownik stuzby zdrowia powinien poinformowac pacjenta o wszystkim w tym dokumencie, co
jest wymagane do bezpiecznego uzytkowania tego wyrobu.
Kazdy powazny incydent zwiazany z wyrobem nalezy zgtosic¢ producentowi i odpowiednim
wiadzom.
Pacjent powinien natychmiast skontaktowac sie z personelem medycznym:

- jesli nastapita zmiana lub utrata funkcjonalnosci wyrobu lub wyréb wykazuje oznaki

uszkodzenia lub zuzycia utrudniajace jego normalne funkcjonowanie.

« jesli podczas uzytkowania wyrobu wystepuje bol, podraznienie skory lub nietypowa reakcja.

Wyréb jest przeznaczony do wielokrotnego uzycia przez jednego pacjenta.

INSTRUKCJA DOPASOWYWANIA
Zaktadanie wyrobu
1. Zatozyc pas zapobiegajacy przesuwaniu sie wyrobu (rys. 1). W razie potrzeby docia¢ wzdtuz
rowka (rys. 1a).
2. Umiesci¢ ptytki wyrobu na nodze, wyréwnujac srodek zawiasu ze srodkowa czescig kolana
(rys. 2).
3. Aby wyregulowac dtugos¢ ramion zawiasow (rys. 3):
— Nacisna¢ przycisk regulacji dtugosci, aby odblokowac ptytke (rys. 3a).
— Przesun ptytke na zadang dtugosc.
— Powtdrzyc regulacje dla wszystkich ptytek. Upewni¢ sie, ze wszystkie przyciski requlacji
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 zawiasdw nie powinny wystawac nizej niz potaczenie tydki
iSciegna Achillesa.
Uwaga: w razie potrzeby uzy¢ narzedzi do zaginania, aby dostosowac wyréb do ksztattu nogi
pagjenta.
4. Mocowanie paskéw (rys. 4):
— Zapia¢klamry (rys. 5, 6).
— Zacisnac pasek (rys. 7, 8, 9).
- Wrazie potrzeby paski mozna dociac (rys. 10, 11).
5. Aby wyregulowac zakres ruchu (ROM), nalezy nacisna¢ przycisk zgiecia lub wyprostu
i ustawic zadany kat, oznaczony na zawiasie i zwolnic (rys. 12).
6. Umiesci¢ blokady zakresu ruchu ogranicznikow wyprostu i zgiecia, aby ograniczyc zakres
regulacji ruchu.

Regulacja wyrobu

Instrukcje dotyczace zawiasu Drop-Lock

Aby ograniczyc zakres ruchu, po ustawieniu zawiasu pod odpowiednim katem, nalezy
zablokowac wyrdb, przesuwajac blokade w kierunku Srodka zawiasu.

Akcesoria i czescizamienne
Liste dostepnych czesci zamiennych lub akcesoridw mozna znalez¢ w katalogu wyrobdw firmy
Ossur.

UZYTKOWANIE
Pielegnacjai czyszczenie

« Wypracrecznie, stosujac tagodny srodek pioracy, i doktadnie wyptukac.

« Suszy¢ na powietrzu, nie wystawiac na dziatanie bezposredniego ciepta.
Uwaga: nie prac w pralce, nie suszy¢ w suszarce bebnowej, nie prasowac, nie wybielac ani nie
stosowac ptynu do zmiekczania tkanin.
Uwaga: nie dopusci¢ do kontaktu ze stong lub chlorowana woda. W przypadku takiego kontaktu
sptukac stodka woda i wysuszy¢ na powietrzu.
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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 instrukcja uzytkowania;
do montazu wyrobu uzywa sie czesci innych producentéw;

- wyrdb uzywany jest niezgodnie z zalecanymi warunkami uzytkowania, niezgodnie

z przeznaczeniem lub w srodowisku innym niz zalecane.

TURKCE

M D Tibbi Uriin

KULLANIM AMAdI
Uriin, dizin immobilizasyonunu saglamak icin tasarlanmistir
Uriin yalnizca bir saglik uzman tarafindan uygulanmali ve ayarlanmalidir.

Kullanim Endikasyonlan
Dizimmobilizasyonunu ve/veya dizin eklem hareket genisliginin kisitlanmasini gerektiren
endikasyonlar. Bu endikasyonlar arasinda sunlar yer alabilir:

ACL, PCL, MCL, LCL onarimlari/yaralanmalar
Meniskiis onarimlari

Tibia plato kiriklan

Patellar tendon onarimlan

Osteokondral onarimlar

Kondil kiriklari

Dizin burkulmalari/zorlanmalari

HTO'lar (Yiiksek Tibial Osteotomi)

Bilinen bir kontrendikasyon bulunmamaktadir.

Uyanilar ve Onlemler:
« Uriiniin kullanilmas derin ven trombozu ve pulmoner emboli riskini artirabilir.

Uriiniin agin sikilmamasina dzen gdsterilmelidir.

- Periferal vaskiiler hastalik, noropatisi ve hassas cildi olan hastalar icin diizenli saglik uzmani

gozetimi onerilir.

« Medikal Cihaz, diisme veya ziplama gibi darbeler sirasinda yaralanmayi onleyecek veya ciddi

yiiklere dayanacak sekilde tasarlanmamistir ve bu amaca yonelik degildir.

« Istenilen ROM (hareket agisi) ayarini giivenli hale getirmek icin durdurma kilitlerini fleksiyon

ve ekstansiyon diigmelerinin iizerine uyguladiginizdan emin olun. Durdurma kilitlerinin
kullanilmamasi, hem fleksiyon hem de ekstansiyon agilarinda istenmeyen degisikliklere
neden olabilir.

Medikal cihaza yapilacak herhangi bir ayar saglik uzmani tarafindan yapiimalidir.

+ Uygun rehabilitasyon ve aktivite modifikasyonu giivenli bir tedavi programinin temel

parcalaridir.

Uzun siireli immobilizasyon, diisiik dayanikliliga ve hareketsiz eklem cevresinde eklem
hareket genisliginin azalmasina neden olabilir.

Yara ve iiriin arasinda dogrudan temas olmasini dnlemek icin aik yaralarin veya hasarli
cildin Gizerinin bir bandajla veya uygun olan baska bir kaplama malzemesi ile ortiilmesi
gerekmektedir.

30



GENEL GUVENLIK TALIMATLARI
Saglik uzmani, hastayi bu belgede belirtilen ve aletin giivenli kullanimi igin gereken her konuda
bilgilendirmelidir.
Uriinle liskili olarak meydana gelen tiim ciddi olumsuz olaylar, iireticiye ve ilgili yetkili makama
bildirilmelidir.
Hasta derhal bir saglik uzmanina basvurmalidir:

- Uriindeislev dedisikligi veya kaybi ya da normal islevlerini engelleyen hasar veya yipranma

belirtileri varsa.

« Uriiniin kullanimr le herhangi bir adri, cilt tahrisi veya olagan disi reaksiyon meydana gelirse.

Uriin tek bir hastada birden fazla kullanim icindir.

UYGULAMA TALIMATLARI
Uriiniin Uygulanmas:
1. Kaymayi nleyici bandi uygulayin ($ek. 1). Gerekirse oluk boyunca keserek istenen bedene
getirin ($ek. 1a).
2. Mentese merkezini diz merkezine hizalayarak aletin yan barlarini bacak iizerinde
konumlandirin (Sek. 2).
3. Mentese kollarinin uzunlugunu ayarlama (ek. 3):
— Yan bar kilidini agmak icin uzunluk ayar digmesine basin (Sek. 3a).
- Banistenilen uzunluga kaydirin.
— Tiim yan barlar icin ayari tekrarlayin. Tim uzunluk ayar diigmelerinin kilitli konumda
oldugundan emin olun.
Not: Optimum diz stabilizasyonu saglamak icin aletin uzunlugunu bir saglik uzmani
ayarlamalidir. Ust mentese kollari kasik seviyesinden en fazla 5 cm daha yiiksede uzanmalidir. Alt
mentese kollari, baldir/Asil tendonu birlesim noktasindan daha asagi uzanmamalidir.
Not: Gerekirse, aleti hastanin bacaginin sekline uyarlamak icin biikme aletleri kullanin.
4. Sabitleme Bantlari (Sek. 4):
— Tokalan takin (Sek. 5, 6).
— Bandisikin ($ek. 7,8, 9).
- Gerektiginde bantlar kesilebilir (Sek. 10, 11).
5. Eklem hareket genisligini (ROM) ayarlamak icin fleksiyon veya ekstansiyon diigmesini
cekerek mentese iizerinde yazili olan istenen agiya getirin ve serbest birakin ($ek. 12).
6. Eklem hareket genigligini sinirlamak igin ROM durdurma kilitlerini fleksiyon ve ekstansiyon
stoplarinin iizerine yerlestirin.

Uriin Ayarlan

Ayar Kilidi Talimatlan

Eklem hareket genigligini 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 liitfen Ossur kataloguna bakin.

KULLANIM
Temizlik ve bakim

« Sivideterjan ile elde yikayin ve iyice durulayin.

« Agik havada kurutun, dogrudan 1siya maruz birakmayin.
Not: Makinede yikamayin, kurutmayin, iitiilemeyin, agartmayin veya yumusatici kullanmayin.
Not: Tuzlu su veya klorlu su ile temastan kaginin. Temas olmasi durumunda, tatli su ile yikayin ve
acik havada kurutun.

iIMHA

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

SORUMLULUK

Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmez:
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+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan iiriin.
« Diger iireticilere ait komponentlerle monte edilen driin.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda kullanilan iiriin.
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CESTINA

M D Zdravotnicky prostiedek

URCENE POUZITI
Zafizeni slouzi k imobilizaci kolena.
Nasazeni a sefizeni tohoto prostiedku musi provést zdravotnicky odbornik.

Indikace k pouZziti

Indikace vyZadujici imobilizaci a omezeni rozsahu pohybu kolene. Jednd se napfiklad
o ndsledujici indikace:

rekonstrukee ¢i poranéni LCA, LCP, LCM nebo LCL,
rekonstrukce menisku,

fraktury tibidIniho plata,

rekonstrukce pateldrnich vaz,

osteochondralni rekonstrukce,

kondylarni zlomeniny,

podvrtnuti/natazeni kolena,

vysoké tibidIni osteotomie.

Nejsou zndmy Zadné kontraindikace.

Upozornéni a varovani:
« Pouziti prostiedku miZe zvysit riziko hluboké Zilni trombdzy a plicni embolie.
« Jetteba dbét na to, abyste zafizeni pfilis neutahli.
« U pacientii s onemocnénim perifernich cév, neuropatii nebo citlivou kiizi se doporucuje
pravidelny dohled zdravotnického pracovnika.
« Zafizeni neni urcené k pfedchazeni trazim a neni schopné snéset vyraznou zatéZ, jako jsou
ndrazy zplsobené padem ¢i skakanim.
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- Utlacitek flexe a extenze pouzivejte zdmky, aby se nastaveny rozsah pohybu neménil. Pokud
byste zamky nepoutzili, ihel flexe a extenze by se mohl nedopattenim zménit.

« Pripadné tpravy tohoto zafizeni musi provédét zdravotnicky pracovnik.

« Spravnd rehabilitace a vhodnd modifikace aktivit jsou také soucasti bezpecného lécebného
programu.

« Dlouhodobd imobilizace miize vést k ochabnuti svalstva a snizeni rozsahu pohybu v okoli
imobilizovaného kloubu.

« Pipadné oteviené rany nebo poranéni kiize musi byt opatfeny bandazi nebo jinym vhodnym
krytim, aby nedochdzelo k pfimému kontaktu rany se zafizenim.

VSEOBECNE BEZPECNOSTNI POKYNY
Idravotnicky pracovnik musi pacienta informovat o viem, co je v tomto dokumentu vyzadovano
pro bezpe¢né pouzivani tohoto prosttedku.
Veskeré zdvainé nezédouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti s timto prostfedkem, ohlaste
vyrobdi a piislusnym organdm.
V nésledujicich pripadech musi pacient okamyzité kontaktovat zdravotnického pracovnika:

« Jestlize se funk¢nost zafizeni narusi ¢i zméni nebo zafizeni vykazuje zndmky poskozeni i

opotiebeni, které brani jeho normélni funkci.

« Jestlize se pfi pouzivani zafizeni dostavi bolest, podrazdéni kiize nebo neobvyklé reakce.

Zafizeni je ureno pro jednoho pacienta — k opakovanému pouziti.

INSTRUKCE PRO ZKOUSKU NASAZENi
Aplikace zarizeni
1. PouZijte popruh proti posunu (obr. 1). V pfipadé potieby zastfihnéte podél drézky na
potfebnou velikost (obr. 1a).
2. Zarovnejte stfed kloubu zafizeni na stfed kolenniho kloubu, aby placky zafizeni sprévné
pfiléhaly k noze (obr. 2).
3. Nastavte délku kloubovych dlah (obr. 3):
— Stisknéte tlacitko pro nastaveni délky, aby se placka odemkla (obr. 3a).
- Nastavte placku na pozadovanou délku.
— Stejnym postupem nastavte ostatni placky. Zkontrolujte, Ze jsou v3echna tlacitka pro
nastaveni délky uzamcend.
Poznamka: Délku zafizeni by mél nastavovat zdravotnicky pracovnik, aby koleno bylo spravné
stabilizované. Horni kloubové dlahy by nemély precnivat drover tfisel o vice nez 5 cm. Dolni
kloubové dlahy by nemély sahat pod pfechod mezi lytkem a Achillovou $lachou.
Poznamka: V pripadé potfeby tvar zafizeni ohybacim ndstrojem pfizplisobte noze pacienta.
4. Zpeviovaci popruhy (obr. 4):
— Lajistéte prezky (obr. 5 a 6).
— Utdhnéte popruh (obr.7,8a9).
— Vpfipadé potfeby popruhy miizete zkratit (obr. 10 a 11).
5. Nastavte rozsah pohybu: pidrzte tlacitko flexe nebo extenze, pomoci znacky vytisténé na
kloubu nastavte pozadovany thel a poté tlacitko uvolnéte (obr. 12).
6. Pokud nastaveny rozsah pohybu chcete omezit, umistéte na dorazy flexe a extenze zdmky
rozsahu pohybu.

Nastavenizarizeni

Instrukce k zamku

Pokud rozsah pohybu chcete omezit, po uvedeni kloubu do pfislu3ného hlu zafizeni zamknéte
posunutim zamku smérem ke stfedu kloubu.

PrisluSenstvi a ndhradni édsti
Seznam dostupnych nahradnich ¢asti a prislusenstvi naleznete v katalogu spole¢nosti Ossur.

POUZIVANI
Cisténi a ddriba
+ Umyvejte rucné s pouzitim jemného Cisticiho prostfedku a diikladné oplachnéte.
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« Suste navzduchu, nevystavujte piimému teplu.
Poznamka: Neperte v pracce, nesuste v susicce, neZehlete, nebélte ani neperte v avivézi.
Poznamka: Zabrarite kontaktu se slanou nebo chlorovanou vodou. V pipadé kontaktu
oplachnéte sladkou vodou a osuste na vzduchu.

LIKVIDACE
Prostfedek a baleni je tfeba likvidovat v souladu s pfislu3nymi mistnimi ¢i celostétnimi pfedpisy
0 ochrané Zivotniho prosttedi.

ODPOVEDNOST
Spolecnost Ossur neprebira odpovédnost za:
« prostfedek, ktery nebyl udrZovdn v souladu s ndvodem k pouZiti;
- prostfedek, ktery byl sestaven se soucastmi od jinych vyrobci;
« prostfedek, ktery byl pouZivan jinak nez za doporucenych podminek, pro jiné aplikace ¢i
vjiném prosttedi.

SLOVENCINA

M D Idravotnicka pomdcka

UCEL POUZITIA
Pomacka je urcend na imobilizéciu kolena.
Nasadenie a nastavenie tejto pomdcky musi vykonat lekar.

Indikdcie pouZitia
Indikdcie, pri ktorych sa vyzaduje imobilizdcia kolena a obmedzenie rozsahu pohybu kolena.
Medzi tieto indikdcie mozu patrit:

« Opravy/poranenia ACL, PCL, MCL, LCL

+ Opravy menisku

« Zlomeniny tibidlnej Casti

« Opravy patelarnej slachy

+ Osteochondréine opravy

+ Kondylarne zlomeniny

« Vyvrtnutie/natiahnutie kolena

« HTO (vysokad tibidIna osteotémia)
Nie st zndme Ziadne kontraindikacie.

Varovania a hezpe¢nostné opatrenia:

« Pouzitie pomdcky moze zvysit riziko hlbokej Zilovej trombdzy a pliicnej embdlie.

« Je potrebné dbat na to, aby nedoslo k nadmernému utiahnutiu pomacky.

- U pacientov trpiacich ochorenim periférnych ciev, neuropatiou a citlivou pokozkou sa
odpordca pravidelny lekdrsky dohlad.

« Pomadcka nie je navrhnutd ani ur¢end na ochranu pred zranenim alebo na odolavanie
znacnym zataziam pocas narazov, akym je pad alebo skok.

- Uistite sa, Ze cez tlacidla ohybu a vystretia nasadite zamké zarazky na zaistenie
pozadovaného nastavenia rozsahu pohybu (ROM). Ak nepouZijete zdmké zardzky, moze to
viest k nedmyselnej zmene uhlov ohybu a prediZenia.

« Akékolvek Gpravy na pomdcke musi vykonat zdravotnicky pracovnik.

Spravna rehabilitacia a Uprava aktivity su tiez zakladné sucasti bezpecného liecebného

programu..

« Predizend imobilizacia moze viest k znizeniu sily a zniZeniu rozsahu pohybu okolo
imobilizovaného kibu.

« Otvorené rany alebo poskodena pokozka musia byt prekryté obvézom alebo inou vhodnou
tkaninou, aby sa zabrénilo priamemu kontaktu rany s pomdckou.
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VSEOBECNE BEZPECNOSTNE POKYNY
Lekdr musi informovat pacienta o celom obsahu tohto dokumentu, ktory je nevyhnutny na
bezpecné pouzivanie tejto pomacky.
VSetky zdvazné udalosti, ku ktorym dojde v sivislosti s touto pomdckou, je nutné hlasit vyrobcovi
a prisludnym orgédnom.
Pacient by mal ihned'kontaktovat lekdra:

« Ak ddjde k zmene alebo strate funk¢nosti pomdcky alebo ak pomdcka vykazuje zndmky

poskodenia alebo opotrebovania, ktoré brania jej norméalnym funkciam.

« Aksa pri pouzivani pomdcky vyskytne bolest, podrézdenie pokozky alebo nezvycajnd reakcia.

Této pomadcka je uréend na pouZitie iba u jedného pacienta — na viacndsobné poufitie.

NAVOD NA NASADENIE
Aplikdcia pomdcky
1. Aplikujte popruh proti posunutiu (obr. 1). V pripade potreby skrétte pozdiz drazky na
pozadovanu velkost (obr. 1a).
2. Umiestnite chrénice pomdcky na nohu a zarovnajte stred kibu so stredom kolena (obr. 2).
3. Ak chcete nastavit dizku ramien kibu (obr. 3):
— Zatlagenim tlacidla nastavenia dizky odomknite chréni¢ (obr. 3a).
— Posuiite chrani¢ na pozadovand dfzku.
— Zopakujte nastavenie pre vietky chranice. Uistite sa, Ze vietky tlacidla nastavenia dizky s
v uzamknutej polohe.
Poznamka: Zdravotnicky pracovnik by mal nastavit dfzku pomacky tak, aby poskytovala

optimalnu stabilizaciu kolena. Horné ramend kibu nesmi siahat vy33ie ako 5 cm od drovne slabin.

Dolné ramend kibu nesmdi siahat nizSie ako po spoj Iytka a Achillovej $fachy.
Poznamka: V pripade potreby prispdsobte pomdcku tvaru nohy pacienta pomocou ohybacich
néstrojov.
4. Upeviiovacie popruhy (obr. 4):
— Zaistite pracky (obr. 5, 6).
— Utiahnite popruh (obr. 7, 8, 9).
— Popruhy je mozné v pripade potreby odstrihndt (obr. 10, 11).
5. Ak chcete nastavit rozsah pohybu (ROM), potiahnite tlacidlo flexie/extenzie, posurite ho do
pozadovaného uhla uvedeného na kibea potom ho uvolnite (obr. 12).
6. Umiestnite zaistovacie zimky ROM cez zardzky flexie a extenzie, aby ste obmedzili rozsah
nastavenia pohybu.

Upravy pomécky

Pokyny pre zamok

Ak chcete zabranit rozsahu pohybu, zaistite zariadenie posunutim zdmku smerom k stredu kfbu
po nastaveni kibu do prislusného uhla.

Prislusenstvo a ndhradné diely
Zoznam dostupnych néhradnych dielov alebo prislusenstva najdete v katalogu spolo¢nosti Ossur.

POUZIVANIE
Cistenie a osetrovanie

+ Umyvajte ruéne jemnym ¢istiacim prostriedkom a dokladne oplachnite.

+ Suste na vzduchu, nevystavujte priamemu teplu.
Poznamka: Neperte v précke, nesuste v susicke, nezehlite, nebielte ani neumyvajte pomocou
avivaze.
Poznamka: Vyhnite sa styku so slanou alebo chlérovanou vodou. V pripade kontaktu oplachnite
Cistou vodou a vysuste na vzduchu.

LIKVIDACIA
Pomadcku a obal je nutné zlikvidovat v sdlade s prislu$nymi miestnymi alebo narodnymi
predpismi o ochrane Zivotného prostredia.
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ZODPOVEDNOST
Spoloénost Ossur neprebera zodpovednost za nasledujtice pripady:
+ Pomadcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouZitie.
+ Pomadcka je zostavena z komponentov od inych vyrobcov.
+ Pomadcka sa pouziva mimo odpordcanych podmienok pouzivania, aplikacie alebo okolitého
prostredia.

ROMANA

M D Dispozitiv medical

UTILIZARE PRECONIZATA
Dispozitivul este destinat imobilizdrii genunchiului.
Dispozitivul trebuie montat i reglat de catre 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 inaltd)
Nu exista contraindicatii cunoscute.

Avertismente si precautii:

Utilizarea dispozitivului poate creste riscul de trombozd venoasd profunda si embolie
pulmonara.

Trebuie avut grijd sd nu strangeti excesiv dispozitivul.

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

Dispozitivul nu este proiectat sau conceput sd prevind vdtamarea sau sa reziste la sarcini
considerabile in timpul unui impact, de exemplu in timpul unei cdzdturi sau al unei sarituri.
Asigurati-va cd aplicati dispozitivele de blocare peste butoanele de flexie si extensie, pentru
a fixa setarea ROM dorita. Lipsa dispozitivelor de blocare poate duce la modificarea
accidentald a unghiurilor de flexie si de extensie.

Toate ajustarile dispozitivului trebuie efectuate de cdtre un cadru medical.

Reabilitarea corectd si modificarea activitatii sunt, de asemenea, parti esentiale ale unui
program de tratament in conditii de sigurantd.

Imobilizarea prelungita poate duce la scaderea fortei si la sciderea amplitudinii de miscare
injurul articulatiei imobilizate.

Plagile deschise sau pielea vatamatd trebuie acoperite cu un bandaj sau cu un alt material
adecvat, pentru a preveni contactul direct intre plaga si dispozitiv.

INSTRUCTIUNI GENERALE DE SIGURANTA
Personalul medical trebuie sa indice pacientului toate informatiile din acest document care sunt
necesare pentru utilizarea in sigurantd a dispozitivului.
Orice incident grav legat de dispozitiv trebuie raportat producdtorului si autoritatilor competente.
Pacientul trebuie sd contacteze imediat un cadru medical calificat:
- In caz de modificare functionald ori pierderi functionale sau daca dispozitivul prezinta
semne de deteriorare sau uzura care i afecteaza functiile normale.
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« Dacd apar dureri, iritatii ale pielii sau reactii neobisnuite in timpul utilizarii dispozitivului.
Dispozitivul este destinat utilizdrii multiple de cdtre un singur pacient.

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 aregla lungimea bratelor balamalei (Fig. 3):
— Apdsati butonul de reglare a lungimii pentru a debloca paleta (Fig. 3a).
— Glisati paleta la lungimea dorita.
— Repetatireglarea pentru toate paletele. Asigurati-va ca toate butoanele de reglare
alungimii suntin pozitia de blocare.
Nota: Un cadru medical ar trebui sa ajusteze lungimea dispozitivului pentru a asigura
o stabilizare optimad a genunchiului. Bratele balamalei superioare nu trebuie sa se extinda mai
mult de 5 cm de la nivelul zonei inghinale. Bratele inferioare ale balamalei nu trebuie sa se
extindd mai jos decét jonctiunea gambd/tendonul lui Ahile.
Nota: Dacd 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 tdiate daca este necesar (Fig. 10, 11).
5. Pentruaregla 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 glisénd dispozitivul de blocare de
tip drop-lock spre centrul balamalei dupa ce ati pozitionat balamaua in unghiul corespunzator.

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

UTILIZARE
Curdtarea siingrijirea

- Spalati manual cu un detergent delicat i clatiti bine.

+ Uscatila aer, nu expuneti la caldura directa.
Nota: A nu se spala la masind, a nu se usca in uscdtor, a nu se calca, a nu se folosi indlbitori si a nu
se utiliza balsam.
Nota: Evitati contactul cu apa siratd sau clorurata. In caz de contact, clatiti cu apa proaspatd si
uscati la aer.

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

RASPUNDERE
Ossur nuisi asuma raspunderea pentru urmatoarele:
« Dispozitivele care nu suntintretinute in conformitate cu indicatiile din instructiunile de
utilizare.
« Dacd dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producatori.

LY}



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

bbJITAPCKN E3NK
M D MenuumHcko usnenue

NPEAHA3HAYEHUE
/3enmeTo e npesHa3HaueHo 3a MMOOUNM3aLNA Ha KONAHOTO
/3nenueto TpAbBa Aa 6bAE MOHTUPAHO U PETyNMPaHO OT MeAULIMHCKM CNeLMANCT.

oka3zanus 3a ynompe6a

MNoka3aHus, U3UCKBALLY 06e37BUNKBAHE HA KONAHOTO M OrPaHIuaBaHe Ha 00XBaTa Ha ABIXeHNe
Ha KONAHOTO. Te3n MHAMKALMM MOTaT Aa BKIOYBAT:
ACL, PCL, MCL, LCL KopeKuum/HapaHaBaHua
KopeKwum Ha MeHMCKYC

OpaKTypu Ha NaTenapHoTO CyXoXunme
Bb3cTaHoBsBaHe Ha NaTeNapHOTO CyXoxuue
0CTEOXOHAPUYHU KOPEKLUM

Konaunaphu dppaktypu
HaBAXBaHNA/pa3TeXeHNA Ha KONAHOTO

HTO (Bucoka TnbuanHa octeotomus)

He ca u3BecTHI npoTMBONOKa3aHuA.

Mpepynpexaenna u npepnasHn Mepku:

/13non3BaHeTo Ha U3JENMETO MOXeE Aa YBENMYN PUCKA OT AbN6OKA BeHO3Ha TPOM603a

1 6enoppobHa embonusa.

TpAabBa Aa ce BHUMABa Ja He Ce 3aTAra npeKaneHo CUIHO U3AenneTo.

lpenopbuyBa ce nepuoMyeH MeAULMHCKN HAA30p NPU NALMEHTI C NepudepHo
CbpAEYHOCHA0BO 33601ABaHE, HEBPONATUA 1 UYBCTBUTENHA KOXKA.

YCTPOICTBOTO He € NPOeKTUPaHO, HUTO NPpeHa3HaueHo Aa NPeA0TBPaTABA HAapaHABaHMA
WNW A3 U3bPKa HA 3HAUNTENHIN HATOBAPBAHUA N0 BPEMe Ha YAapu kaTo NafaHe unm
CKauaHe.

YBepere ce, ye cTe NoCTaBUAN GUKCaTOpuTe BHPXY OyTOHNUTE 33 OrbBaHe U yAbMKABaHe, 33
13 0CUTypUTe XenaHaTa HacTpoiika Ha ROM. Heusnon3saHeTo Ha GukcaTopute Moxe Aa
[0Be/ie 10 HEBOJTHA NPOMAHA KaKTO HA BINIUTE Ha OrbBaHe, Taka U Ha pasrbBaHe.

Bcuukm HacTpoiiku Ha u3aenneTo TpAGBa Aa Ce N3BBPLUBAT OT MeAMLIMHCKM CNEeLMannCT.
lpaBunHaTa pexabunuTaums v NPOMAHA Ha aKTUBHOCTTA CbLLO (A CbLUECTBEHM ENEMEHTI
ot 6e3onacHaTa nporpama 3a feveHue.

MpoabMKUTENHOTO 06€3/BUXBAHE MOXE 12 AOBEAE 0 HAMANEHA CUNa U HamaneH 0bxBaT
Ha iBIKeHIe 0K0N0 06€3/1BMXeHaTa CTaBa.

0TBOPEHUTE PaHIn W HapaHeHaTa Koxa TpA6Ba Aa 6bAAT NOKPUTY C NpeBpb3Ka UK Apyro
noAX0AALL0 NOKPUBALLO CPEACTBO, 32 Aa Ce NPeJ0TBPaTH AMPEKTeH KOHTAKT MexJy paHaTa
11 U3henmeTo.

OB NHCTPYKLIUMW 3A BE3OMACHOCT
3ApaBHUAT CewuanucT TpA6Ba Aa MHGOPMMPa NaLMEHTa 33 BCUYKO B TO3UM JOKYMEHT, KOETO
€ HeobXoAnMO 3a 6e3onacHa ynoTpeda Ha ToBa U3fenne.
Bceku cepuo3eH MHLMAEHT BB Bpb3Ka C U3henueTo Tpa6ea Aa 6bae CbobLueH Ha
NPON3BOANTENSA U CHOTBETHUTE OPraHU.
MaumneHTHT TpAOBA He3a0aBHO [1a C& CBBPKE C MEANLIMHCKY CNELMANUCT:
+ AKo UMa NpoMsAHa UK 3ary6a Ha GyHKLMOHANHOCT Ha U3AENUETO N KO U3ZeNueTo
MoKa3Ba Npu3HaLY Ha NOBPeJa UK U3HOCBAHE, KOETO NPeynn Ha HopManHUTe My GYHKLUN.
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+ Axo Npu n3non3BaHe Ha U3JeN1eTo Bb3HUKHE 6onka, [Apa3HeHe Ha KoxaTa unu HeobuyaitHa
peakuua.
3genueto e npefHa3Ha4yeHo 3a MHOTOKpaTHa yn0Tpe6a OT €AMH NauuneHT.

WHCTPYKLIUW 3A NOCTABAHE
lpunoxenue Ha usdenuemo
1. MocTaBeTe NPOTMBOMUIpaLMOHHaTa Kauwka (ur. 1). lpu HeobxoaMMoCT u3pexete no
pa3mep xneba (¢ur. 1a).
2. Tlo3uumoHmpaiiTe NoNaTKuTe Ha U3BENNETO BHPXY KPaKa, KaTo NOAPABHHUTE LiEHTbpa Ha
NMaHTaTa KbM LiEHTbPa Ha KONAHOTO (ur. 2).
3. 3a ja perynupate AbMKMHATA HA pameHaTa Ha nauTata (¢wur. 3):
— Hatucete Hagony 6yToHa 3a perynupate Ha IbMXuHaTa, 3a a OTKMIoYUTe fionatkara
(dwr. 3a).
— [nb3HeTe nonatkaTa Cbobpa3HO XKeNaHaTa AbKUHa.
— ToBTopeTe HacTpoiiKaTa 3a BCUUKY NoNaTKiA. YBepeTe Ce, ue BCUUKN OYTOHM 3a
perynupaHe Ha AbAXMHATA (a B 3aK/I0UEHO NONOXEHNe.
3abenexka: 3apaBHUAT cneyuanuct TpA6Ba Aa perynupa AbxuHaTa Ha U3henneTo, 3a aa
0CUTyYpY ONTUMANHA CTabunn3auma Ha KonaHoTo. fopHUTe pameHa Ha NaHTaTa He TpAGBa Aa ce
NpoCTMPAT N0-BUCOKO OT 5 CM OT HUBOTO Ha cnabuHuTe. [lonHUTe pameHa Ha NaHTaTa He TpAbBa
J1a Ce NPOCTUPAT NO-HUCKO 0T CheAVHEHMETO Ha NPaCeLia/axunecoBoTo CyXoxXunme.
3abenexka: Ako e HeobxoaMMo, U3N0N3BaNiTe MHCTPYMEHTY 33 OF'bBaHe, 3a Aa adanTupare
YCTPOICTBOTO KbM OPMaTa Ha Kpaka Ha mauueHTa.
4. Kanwku (pur. 4):
— 3aterHete katapamute (¢ur. 5, 6).
— 3arterHerte Kauwkarta (¢pur. 7,8, 9).
— Kamwkute morat ga 6baar noapasatu, ako e Heobxoaumo (¢ur. 10, 11).
5. 3a pa perynupate obxsata Ha AguxeHue (ROM), u3pbpnaiite 6yToHa 3a orbBaHe unu
pa3rbBaHe I NpemecTeTe [0 XXeNaHua bIbAl, 0TNeyaTaH Ha naHTata, v ocgobogete (Qur. 12).
6. MocraBete ROM orpaHuuuTeny 3a cnupaxe Bbpxy orpaHuuuTenin 3a Gnekcua u eKkcTeHsus,
3a [1a OrpaHnumTe 06XBaTa Ha perynupaHe Ha ABUXeHUeTo.

Pezynupate Ha uzdenuemo

WHcTpykuum 3a Drop-Lock

3a a npenoTBpaTUTe 00XBaTa HA ABUXKEHME, 3aKNIoUeTe U3LeNeTO upe3 nirb3raHe Ha Drop-
Lock KbM LieHTbpa Ha NaHTaTa, CNef KaTo CTe NO3MLMOHNPANY NaHTaTa NOA NOAXOAALMA BIbA.

AK(ecoapu upesepeHu yacmu
Mons, BuXTe Katanora Ha Ossur 3a CMCHK Ha HAMUUHUTE Pe3epBHU YaCTu UK akcecoapu.

YNOTPEBA
lMoyucmeate u 2puxcu

« W3muiiTe Ha pbKa ¢ MeK NOYNCTBALL Npenapat U u3nnakHeTe 061UHo.

+ OcTaBete Jja U3CbXHe Ha Bb3AyX, A1a He ce U3nara Ha npAKa TOMMHa.
3abenexka: He nepete B nepasnts, He cyleTe B CYLIMIHA, He FajeTe, He u3bensaiite u He
nepete  OMEKOTUTEN 3a ThKaHM.
3abenexka: 136arBaiite KOHTaKT CbC cONeHa AW XNopUpaHa BoAa. B cnyuail Ha KoHTaKT
U3nnakHeTe C NPACHA BOAA U 0CTaBETE 1a U3CbXHE Ha Bb3AYX.

N3XBBPIAHE
W3penueto 1 onakosKata TpAGBa Ja ce U3XBBPAAT CbINIACHO CHOTBETHUTE MECTHU AW
HaLMOHANHI HOPMATUBHIU YPefoU 32 OKONHaTa Cpefa.

0TTOBOPHOCT

Ossur He noema 0TrOBOPHOCT B CNeAHNTE CNyyau:
- W3genveto He ce NoaAbPXKA CNOPeA YKa3aHATa B UHCTPYKUUUTE 3a ynoTpe6a.
« W3genueto e crnobeHo c KOMMOHEHTY OT Apyryt NPOU3BOAMTENMN.
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« W3penueto ce u3non3Ba B pa3pes C NPenopbumuTENHUTE YCNOBHUA, NPUNOXKEHUE 1 Cpea Ha
ynotpeba.

SLOVENSCINA

M D Medicinski pripomocek

PREDVIDENA UPORABA
Pripomocek je predviden za imobilizacijo kolena
Pripomocek mora namestiti in prilagoditi zdravstveni delavec.

Indikacije za uporabo
Indikacije, ki zahtevajo imobilizacijo kolena in omejitev obsega gibanja kolena. Te indikacije
lahko vkljucujejo:
« Popravila/poskodbe sprednje in zadnje krizne vezi ter stranske notranje veziin lateralne
kolateralne vezi
+ Popravila meniskusa
« Zlomi platoja golenice
« Popravilo patelarne tetive
+ Osteohondralna popravila
+ Zlomi kondila
« Zvini/nategi kolena
+ HTO (visoka tibialna osteotomija)
Ni znanih kontraindikacij.

Opozorilain svarila:
« Uporaba pripomocka lahko poveca tveganje za globoko vensko trombozo in plju¢no
embolijo.
Paziti morate, da pripomocka ne zategnete prevec.
« Pribolnikih s periferno Zilno boleznijo, nevropatijo in obcutljivo kozo je priporodljiv redni
zdravstveni nadzor.
« Pripomocek ni zasnovan ali namenjen preprecevanju poskodb ali prenasanju vegjih
obremenitev, na primer pri padcih ali skokih.
Prepricajte se, da ste na gumba za upogibanje in iztegovanje namestili blokade, da
zagotovite Zeleno nastavitev obsega gibanja (ROM). Ce ne uporabljate blokad, lahko pride do
nenamerne spremembe kota upogiba in iztegovanja.
« Vse prilagoditve pripomocka mora opraviti zdravstveni delavec.
« Ustrezna rehabilitacija in sprememba aktivnosti sta prav tako bistvena dela varnega
programa zdravljenja.
« Dolgotrajna imobilizacija lahko zmanjSa moc in obseg gibanja okoli imobiliziranega sklepa.
Odprte rane ali poskodovano koZo je treba prekriti s povojem ali drugo ustrezno zaicito, da se
prepredi neposreden stik med rano in pripomockom.

SPLOSNA VARNOSTNA NAVODILA
Zdravstveni delavec mora bolnika obvestiti o vsem, kar v tem dokumentu zadeva varno uporabo
pripomocka.
0 morebitnih resnih dogodkih v zvezi s pripomockom je treba porocati proizvajalcu in pristojnim
organom.
Pacient se mora nemudoma obrniti na zdravstveno osebje v naslednjih primerih:
« (e pride do spremembe ali izgube funkcionalnosti pripomocka ali ¢e pripomocek kaze znake
poskodb ali obrabe, ki ovirajo njene normalne funkcije;
« (e se pri uporabi pripomocka pojavi kakrna koli bolecina, draZenje koZe ali nenavadna
reakcija.
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Pripomocek lahko uporablja samo en bolnik — veckratna uporaba.

NAVODILA ZA NAMESTITEV
Uporaba pripomocka
1. Namestite trak, ki preprecuje premikanje (slika 1). Po potrebi odreZite vzdolZ utora na
ustrezno velikost (slika 1a).
2. Vodila pripomocka namestite na nogo tako, da poravnate sredisce tecaja s sredis¢em kolena
(slika 2).
3. Zanastavitev dolZine opor s tecaji (slika 3):
— Pritisnite gumb za nastavitev dolZine, da odklenete ploscico (slika 3a).
— Potisnite vodilo na Zeleno dolZino.
— Nastavitev ponovite za vsa vodila. Prepricajte se, da so vsi gumbi za nastavitev dolZine
v zaklenjenem poloZaju.
Opomba: Zdravstveni delavec mora prilagoditi dolZino pripomocka, da zagotovi optimalno
stabilizacijo kolena. Zgornji del opore s tecaji ne sme segati vec kot 5 cm nad raven dimelj.
Spodnji del opore s tecaji ne sme segati nizje od sticisca mecnice/Ahilove tetive.
Opomba: Po potrebi uporabite orodja za upogibanje, da prilagodite pripomocek obliki
pacientove noge.
4. Pritrjevanje trakov (slika 4):
— Zapnite zaponke (slika 5, 6).
- Zategnite trak (slika 7, 8, 9).
— Trakove lahko po potrebi obrezete (slika 10, 11).
5. Za nastavitev obsega gibanja (range-of-motion, ROM) povlecite gumb za upogib ali izteg in
ga premaknite do Zelenega kota, natisnjenega na tecaju, nato pa ga spustite (slika 12).
6. Za nastavitev omejitve obsega gibanja namestite blokade ROM ¢ez blokade iztega in
upogiba.

Prilagoditve pripomocka

Navodila za zaklepanje z drsnim zaklepom

Da zavarujete obseg gibanja, pripomocek zaklenite tako, da potisnete drsni zaklep proti sredini
tecaja, potem ko tecaj namestite na ustrezen kot.

Dodatna oprema in nadomestni deli
Seznam razpoloZljivih nadomestnih delov ali dodatkov najdete v katalogu Ossur.

UPORABA
Ciscenjein nega

+ Rocno operite z blagim detergentom in temeljito izperite.

+ Posusite na zraku, ne izpostavljajte neposredni vrocini.
Opomba: Ne perite v pralnem stroju, ne susite v susilnem stroju, ne likajte, belite in ne perite
zmehcalcem.
Opomba: Preprecite stik s slano ali klorirano vodo. V primeru stika izperite s sladko vodo in
posusite na zraku.

ODLAGANJE MED ODPADKE
Pripomocek in embalazo zavrzite v skladu z veljavnimi lokalnimi ali nacionalnimi okoljskimi
predpisi.

ODGOVORNOST
Druzba Ossur ne prevzema odgovornosti, ce:
« pripomocek ni vzdrzevan v skladu z navodili za uporabo,
« 50 pri namestitvi bile pripomocku dodane komponente drugih proizvajalcev,

+ se pripomocek ne uporablja v skladu s priporo¢enimi pogoji in na¢inom uporabe oz. okoljem.
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