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ENGLISH

Medical Device

INDICATIONS FOR USE

Post-operative/post-injury ROM control or immobilization.

Ligament and fracture-related surgeries and when controlled range of
motion is necessary.

CONTRAINDICATIONS
None known.

INTENDED USE

The Formfit® Post-Op Knee 24” and 28” is intended to be used for knee
immobilization and range of motion restriction. The brace comes in two
versions: Cool Foam and Full Foam (Figure 1).

WARNINGS AND PRECAUTIONS
WARNING: Do not use for multiple patients. Only use the device for
a single patient.

CAUTION: If you experience increased pain, swelling, sensation changes
or any adverse reactions while using this product, immediately consult
your medical professional.

Fitting by a professional required.

FITTING INSTRUCTIONS

DONNING THE BRACE

WARNING: Make sure to keep the leg straight when you slide the foam

pads and straps under it.

1. Unfasten the leg straps.

2. Fully pull the open ends of the straps through the double D-rings to
remove them from the left strut.

3. Remove the foam pads from the two struts.

. Fully open the foam pads.

5. Wrap the foam calf and thigh pads tightly around the leg and fasten at
the front.
Full Foam: (Figure 3a). Cool Foam: (Figure 3b).

6. Put the struts on each side of the leg. If necessary, use bending tools

to adapt the brace to the patient’s leg shape (Figure 4).

Attach the struts to the foam pads on each side of the leg. Align the

middle of the hinge joint with the top of the patella and the mid-line

of the knee (Figure 5).

8. Carefully slide the straps under the foam wraps.
9. Put the straps back through the double D-rings.

10. Pull and fasten the straps below the knee first; followed by the strap
above the knee. Complete the remaining straps alternating below and
above the knee until all straps are complete.

Full Foam: (Figure 6a). Cool Foam: (Figure 6b).
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CAUTION: Do not tighten the straps too much. If the straps are too
tight, the blood circulation can be cut off.



Setting Range of Motion

Adjust the ROM as follows (Figure 7):

Extension: Pull the black extension button up and set the angle. Extension
can be limited at: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.

Flexion: Pull the white flexion button up and set the angle. Flexion can be
limited at: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.

Release a button to let it click into place. Put the stop locks onto the
buttons to secure them (Figure 7).

Immobilizing the Knee

Use the drop lock to fully immobilize the knee. It can be set at -10°, 0°,
10°, 20°, 30° of flexion. An arrow shows the angle. The angle is shown by
the scale on the strut, below the hinge.

Adjust immobilization as follows (Figure 8):

1. Push the blue drop-lock button up to unlock the hinge.

2. Move the brace until the arrow and the correct angle agree.
3. Push the blue drop-lock button down to lock the hinge angle.

Doffing the Brace

1. Unfasten the straps and the foam pads.

2. Remove the brace (Figure 9a, 9b). You can put it back on again fully
assembled.

SHORTENING THE BRACE

If necessary, the 24” and 28" braces can be shortened to 16”.

A shortening kit is included for Cool Foam versions (Figure 2). Note:
Plastic End Caps are not part of the Cool Foam shortening kit; they are
only part of the Full Foam shortening kit.

WARNING: Only shorten the brace if ordered by the treating doctor.
Shortening the brace reduces the function of the brace.

Shorten the struts as follows:

. Remove the brace from the patient.

. Fully remove the straps and foam pads from the struts.

. Put a strut on a table.

. Align a seam with the edge of the table.

. Hold the strut tight and break off at the seam (Figure 10).

. Repeat for the other end.
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Cool Foam

1. Put the double D-rings from the kit onto each shortened end of the
struts. Make sure the double D-rings are on the outer side (Figure 11a).

2. Attach the hook and loop fastener onto the strut over the rivet hole
(Figure 11b).

3. Put the plastic rivet through the hole and the double D-ring from the
inside of the strut (Figure 11c).

4. Assemble the brace again (refer to “Donning the Brace” above).

Full Foam

1. Make sure the edges are smooth and apply the plastic end caps
(Figure 12). If necessary, use a file to round the edges of the strut.

2. If necessary, use scissors to trim the foam pads.

3. Assemble the brace again (refer to “Donning the Brace” above).



CLEANING AND CARE
The foam pads can be hand washed with mild soap. Leave to dry. Do not
tumble dry.

SUPPLEMENTARY PRODUCTS
Replacement Parts

- Replacement Softgoods

« ROM Stop Locks

Accessories
« Strap Reduction Kit (Full foam)
- Strap Reduction Kit (Cool foam)

REPORT A SERIOUS INCIDENT

Important notice to users and/or patients established in Europe:

The user and/or patient must report any serious incident that has
occurred in relation to the device to the manufacturer and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

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.

WARRANTY

Plastic parts and hinges 3 months warranty. Foam pads and leg straps 30
days. 6 months free from defects.



DEUTSCH

Medizinprodukt

INDIKATIONEN

Postoperative/posttraumatische Bewegungsumfangskontrolle oder
Immobilisierung.

Binder- und frakturbedingte Operationen und wenn ein kontrollierter
Bewegungsumfang erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN
Keine bekannt.

VERWENDUNGSZWECK

Das Formfit® Post-Op Knee 24 und 28" ist fiir die Ruhigstellung des
Knies und die Bewegungseinschrinkung vorgesehen. Die Orthese ist in
zwei Ausfiihrungen erhiltlich: Cool Foam und Full Foam (Abbildung 1).

WARNUNGEN UND VORSICHTSMARNAHMEN
WARNUNG: Nicht fiir mehrere Patienten verwenden. Verwenden Sie das
Produkt nur fiir einen einzelnen Patienten.

VORSICHT: Wenn Sie wihrend der Anwendung dieses Produkts
verstirkte Schmerzen, Schwellungen, Empfindungsinderungen oder
andere unerwiinschte Reaktionen feststellen, wenden Sie sich sofort an
lhren Arzt.

Anpassung durch einen Fachmann erforderlich.

ANWEISUNGEN FUR DAS ANPASSEN

ANLEGEN DER ORTHESE

WARNUNG: Achten Sie darauf, das Bein gerade zu halten, wenn Sie die

Schaumstoffpolster und Gurte darunterschieben.

1. Lésen Sie die Beingurte.
2. Ziehen Sie die offenen Enden der Gurte vollstindig durch die Doppel-
D-Ringe, um sie von der linken Strebe zu entfernen.
3. Entfernen Sie die Schaumstoffpolster von den beiden Streben.
. Offnen Sie die Schaumstoffpolster vollstindig.
5. Wickeln Sie die Schaumstoff-Waden- und Oberschenkelpolster fest
um das Bein und befestigen Sie sie vorne.
Full Foam: (Abbildung 3a). Cool Foam: (Abbildung 3b).

6. Setzen Sie die Streben auf jeder Seite des Beins ein. Verwenden Sie

ggf. Schrinkeiesen, um die Orthese an die Beinform des Patienten

anzupassen (Abbildung 4).

Befestigen Sie die Streben an den Schaumstoffpolstern auf jeder Seite

des Beins. Richten Sie die Mitte des Gelenks mit der Oberseite der

Patella und der Mittellinie des Knies aus (Abbildung 5).

8. Schieben Sie die Bander vorsichtig unter die
Schaumstoffumhiillungen.
9. Stecken Sie die Gurte wieder durch die Doppel-D-Ringe.

10. Ziehen Sie zuerst an den Gurten unterhalb des Knies und befestigen
Sie diese; danach folgt der Gurt oberhalb des Knies. Bringen Sie die
restlichen Bander abwechselnd unterhalb und oberhalb des Knies an,
bis alle Binder befestigt sind.

Full Foam: (Abbildung 6a). Cool Foam: (Abbildung 6b).
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VORSICHT: Ziehen Sie die Gurte nicht zu fest an. Wenn die Gurte zu eng
sind, kann die Blutzirkulation abgeschnitten werden.

Bewegungsumfang einstellen

Stellen Sie den Bewegungsumfang wie folgt ein (Abbildung 7):

Extension: Ziehen Sie den schwarzen Extensionsknopf nach oben und
stellen Sie den Winkel ein. Die Extension kann begrenzt werden bei: -10°,
0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80° und 90°.

Flexion: Ziehen Sie den weiflen Flexionsknopf nach oben und stellen Sie
den Winkel ein. Die Flexion kann begrenzt werden bei: 0°, 10°, 20°, 30°,
40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110° und 120°.

Lassen Sie einen Knopf los, damit er einrastet. Setzen Sie die
Begrenzungen auf die Knépfe, um sie zu sichern (Abbildung 7).

Ruhigstellung des Knies

Verwenden Sie den Drop-Lock, um das Knie vollstindig zu
immobilisieren. Er kann auf-10°, 0°, 10°, 20° und 30° Flexion eingestellt
werden. Ein Pfeil zeigt den Winkel an. Der Winkel wird durch die Skala
auf der Strebe unterhalb des Gelenks angezeigt.

Stellen Sie die Immobilisierung wie folgt ein (Abbildung 8):
1. Schieben Sie den blauen Drop-Verrieglungsknopf nach oben, um das
Gelenk zu entriegeln.
2. Verschieben Sie die Orthese, bis der Pfeil auf den richtigen Winkel
zeigt.
3. Driicken Sie den blauen Drop-Verrieglungsknopf nach unten, um den
Gelenkwinkel zu arretieren.

Ablegen der Orthese
1. Lésen Sie die Gurte und die Schaumstoffpolster.
2. Entfernen Sie die Orthese (Abbildung 9a, 9b). Sie kénnen sie komplett
montiert wieder anlegen.

KURZEN DER ORTHESE

Bei Bedarf kénnen die Orthesen mit 24 Zoll und 28 Zoll auf 16 Zoll
gekiirzt werden. Fiir Cool Foam-Ausfithrungen ist ein Kiirzungsset
enthalten (Abbildung 2). Hinweis: Kunststoffendkappen sind nicht
Bestandteil des Kiirzungssets fiir die Cool Foam-Ausfiihrung. Sie sind
nur ein Teil des Kiirzungssets fiir die Full Foam-Ausfiihrung.

WARNHINWEIS: Kiirzen Sie die Orthese nur auf Anweisung des

behandelnden Arztes. Das Kiirzen der Orthese verringert ihren Nutzen.

Verkiirzen Sie die Streben wie folgt:

. Nehmen Sie die Orthese vom Patienten ab.

. Entfernen Sie Gurte und Schaumstoffpolster von den Streben.

. Legen Sie eine Strebe auf einen Tisch.

. Richten Sie eine Sollbruchstelle mit dem Rand des Tisches aus.

. Halten Sie die Strebe fest und brechen Sie die Strebe an der
Sollbruchstelle (Abbildung 10).

6. Gehen Sie auf identische Weise am anderen Ende vor.
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Cool Foam

1. Setzen Sie die Doppel-D-Ringe aus dem Set auf jedes gekiirzte Ende
der Streben. Stellen Sie sicher, dass sich die Doppel-D-Ringe auf der
Auflenseite befinden (Abbildung 11a).

2. Befestigen Sie den Klettverschluss an der Strebe tiber dem Nietloch
(Abbildung 11b).

3. Fithren Sie den Kunststoffniet von der Innenseite der Strebe durch
das Loch und den Doppel-D-Ring (Abbildung 11c).

4. Setzen Sie die Orthese wieder zusammen (siehe , Anlegen der
Orthese“ oben).

Full Foam

1. Stellen Sie sicher, dass die Kanten glatt sind, und bringen Sie die
Kunststoffendkappen an (Abbildung 12). Runden Sie bei Bedarf die
Kanten der Strebe mit einer Feile ab.

2. Beschneiden Sie bei Bedarf die Schaumstoffpolster mit einer Schere.

3. Setzen Sie die Orthese wieder zusammen (siehe , Anlegen der
Orthese* oben).

REINIGUNG UND PFLEGE
Die Schaumstoffpolster kénnen von Hand mit milder Seife gewaschen
werden. Trocknen lassen. Nicht im Trockner trocknen.

ZUSATZLICHE PRODUKTE
Ersatzteile

« Ersatz-Textilelemente

« Bewegungsumfang-Begrenzungen

Zubehor
« Gurt-Kiirzungs-Set (Full Foam)
« Gurt-Kiirzungs-Set (Cool Foam)

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFALLE

Wichtiger Hinweis fiir in Europa ansissige Anwender und/oder
Patienten:

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der
zustindigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder
Patient ansissig ist, jeden schwerwiegenden Vorfall melden, der im
Zusammenhang mit dem Produkt auftritt.

ENTSORGUNG
Die Orthese und die Verpackung sind gemif den vor Ort geltenden oder
nationalen Vorschriften umweltgerecht zu entsorgen.

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

GARANTIE
Kunststoffteile und Gelenke: 3 Monate Garantie. Schaumstoffpolster und
Beingurte: 30 Tage. 6 Monate frei von Mingeln.



FRANCAIS

Dispositif médical

INDICATIONS D'UTILISATION
Contrdle de 'amplitude articulaire ou immobilisation en post-opératoire
| post-traumatique.

Chirurgie suite a des |ésions ligamentaires et a des fractures, et
situations nécessitant un contrdle de I'amplitude articulaire.

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

UTILISATION PREVUE

Les orthéses de genou Formfit® Post-Op Knee 24” (61 cm) et 28” (71 cm)
sont congues pour I'immobilisation du genou et |a restriction de
I'amplitude articulaire. L'orthése est disponible en deux versions : Cool
Foam et Full Foam (Figure 1).

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
MISE EN GARDE : ne pas utiliser sur plusieurs patients. N'utiliser le
dispositif que sur un seul patient.

ATTENTION : en cas d'aggravation de la douleur, de gonflement,
d'altération des sensations ou de toute réaction indésirable pendant
I'utilisation de ce produit, consulter immédiatement un professionnel de
santé.

Montage par un professionnel obligatoire.

INSTRUCTIONS DE POSE

MISE EN PLACE DE LORTHESE

MISE EN GARDE : veiller a garder la jambe bien droite lorsque vous

faites glisser les coussinets en mousse et les sangles I'en dessous.

1. Détacher les sangles de jambe.

2. Tirer entierement les extrémités ouvertes des sangles a travers les
doubles anneaux en D afin de les retirer du montant de gauche.

3. Retirer les coussinets en mousse des deux montants.

. Ouvrir entiérement les coussinets en mousse.

5. Enrouler fermement les coussinets de mollet et de cuisse en mousse
autour de la jambe et les fixer a 'avant.
Full Foam : (Figure 3a). Cool Foam : (Figure 3b).

6. Placer les montants de chaque c6té de la jambe. Au besoin, utiliser

des outils pour adapter l'orthése a la forme de la jambe du patient

(Figure 4).

Fixer les montants aux coussinets de mousse de chaque c6té de la

jambe. Aligner le milieu de I'articulation avec le haut de la rotule et la

ligne médiane du genou (Figure 5).

8. Faire glisser délicatement les sangles sous les enveloppes de mousse.
9. Faire repasser les sangles a travers les doubles anneaux en D.

10. Tirer et fixer les sangles sous le genou ; puis faire de méme avec la
sangle au-dessus du genou. Tirer et fixer les sangles restantes en
alternant en dessous et au-dessus du genou jusqu'a avoir fixé toutes
les sangles.
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Full Foam : (Figure 6a). Cool Foam : (Figure 6b).

ATTENTION : ne pas trop serrer les sangles. Si les sangles sont trop
serrées, elles peuvent entraver la circulation sanguine.

Réglage de I'amplitude articulaire

Ajuster I'amplitude articulaire comme suit (Figure 7) :

Extension : tirer le bouton d'extension noir vers le haut et régler I'angle.
L'extension peut étre limitée a : -10°, 0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°,
90°.

Flexion : tirer le bouton de flexion blanc vers le haut et régler I'angle. La
flexion peut étre limitée a : 0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°,
100°, 110°, 120°.

Relacher un bouton pour le faire tenir en place. Placer les butées de
fermeture sur les boutons pour les fixer (Figure 7).

Immobilisation du genou

Utiliser le bouton de verrouillage immobiliser totalement le genou. Il
peut &tre réglé sur -10°, 0°, 10°, 20°, 30° de flexion. Une fléche indique
I'angle. L'angle est affiché par I'échelle figurant sur le montant, sous
I'articulation.

Ajuster I'immobilisation comme suit (Figure 8) :
1. Tirer le bouton de verrouillage bleu vers le haut pour déverrouiller
I'articulation.
2. Déplacer l'orthése jusqu'a ce que la fleche et I'angle correct
s'accordent
3. Pousser le bouton verrou bleu vers le bas pour verrouiller I'angle de
I'articulation.

Retrait de I'orthese

1. Détacher les sangles et les coussinets de mousse.

2. Retirer l'orthése (Figures 9a, 9b). Vous pourrez ensuite la remettre
entiérement assemblée.

RACCOURCISSEMENT DE LORTHESE

Si nécessaire, les orthéses 24" (61 cm) et 28" (71 cm) peuvent étre
raccourcies a 16" (40 cm). Un kit de raccourcissement est fourni pour les
versions Cool Foam (Figure 2). Remarque : les capuchons en plastique ne
font pas partie du kit de raccourcissement Cool Foam, ils font
uniquement partie du kit de raccourcissement Full Foam.

MISE EN GARDE : ne raccourcir |'orthése que sur instruction du médecin

traitant. Le raccourcissement de I'orthése réduit sa fonction.

Raccourcir les montants comme suit :

1. Retirer l'orthése de la jambe du patient.

2. Détacher entierement les sangles et les coussinets de mousse des
montants.

3. Placer un montant sur une table.

. Aligner la couture avec le bord de la table.

5. Maintenir fermement le montant et le casser au niveau de la couture
(Figure 10).

6. Répéter pour l'autre coté.
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Cool Foam
1. Placer les doubles anneaux en D du kit sur chaque extrémité
raccourcie des montants. Assurez-vous que les doubles anneaux en
D sont sur le c6té extérieur (Figure 11a).
2. Attacher |' auto-agrippante sur le montant au-dessus du trou du rivet
(Figure 11b).
3. Faire passer le rivet en plastique dans le trou et le double anneau en
D depuis l'intérieur du montant (Figure 11c).
4. Réassembler |'orthése (voir la section « Mise en place de ['orthése »
ci-dessus).

Full Foam

1. S'assurer que les bords sont lisses et placer les capuchons en
plastique (Figure 12). Au besoin, utiliser une lime pour arrondir les
bords du montant.

2. Si nécessaire, utiliser des ciseaux pour tailler les coussinets de
mousse.

3. Réassembler 'orthése (voir la section « Mise en place de I'orthése »
ci-dessus).

NETTOYAGE ET ENTRETIEN
Les coussinets de mousse peuvent étre lavés a la main a l'aide d'un
savon doux. Les laisser sécher. Ne pas sécher en séche-linge.

PRODUITS SUPPLEMENTAIRES
Piéces de rechange
« Eléments textiles de rechange
« Butées de fermeture pour régler 'amplitude de mouvement

Accessoires
« Kit de réduction des sangles (Full Foam)
« Kit de réduction des sangles (Cool Foam)

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE

Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en Europe :
I'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu
en rapport avec le dispositif au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient résident.

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

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

GARANTIE

Les articulations et les piéces en plastique sont garanties 3 mois. Les
sangles de jambe et les coussinets de mousse sont garantis 30 jours. 6
mois sans défauts.



ESPANOL

Producto sanitario

INDICACIONES PARA EL USO

Control o inmovilizacién del ROM después de intervenciones quirdrgicas
o lesiones.

Cirugfas relacionadas con ligamentos y fracturas y cuando se hace
necesario el control del rango de movimiento.

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

USO PREVISTO

Formfit® Post-Op Knee 24" y 28" estd destinado para la inmovilizacién
de la rodilla y la restriccién del rango de movimiento. El soporte estd
disponible en dos versiones: Cool Foam y Full Foam (Figura 1).

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
ADVERTENCIA: No lo utilice para varios pacientes. Solo utilice el
dispositivo para un paciente.

PRECAUCION: Si experimenta aumento del dolor, hinchazén, cambios
de sensibilidad o cualquier reaccién adversa durante el uso de este
producto, consulte inmediatamente a su médico.

Se requiere el ajuste por parte de un profesional capacitado.

INSTRUCCIONES DE AJUSTE

COLOCACION DEL SOPORTE

ADVERTENCIA: Asegtirese de mantener la pierna recta al deslizar las

almohadillas de espuma y correas por debajo.

1. Desabroche las correas para la pierna.

2. Tire completamente de los extremos abiertos de las correas a través

de las anillas en D dobles para retirarlas del puntal izquierdo.

3. Retire las almohadillas de espuma de los dos puntales.

4. Abra completamente las almohadillas de espuma.

5. Envuelva las almohadillas para la pantorrilla y el muslo firmemente

alrededor de la pierna y ajdstelas en la parte delantera.
Full Foam: (Figura 3a). Cool Foam: (Figura 3b).

6. Sitte los puntales en cada lado de la pierna. Si es necesario, utilice
herramientas enderezadoras para adaptar el soporte a la forma de la
pierna del paciente (Figura 4).

Fije los puntales a las almohadillas de espuma de cada lado de la

pierna. Alinee el centro de la articulacién con la parte superior de la

rétulay la linea media de la rodilla (Figura 5).

8. Deslice con cuidado las correas por debajo de las envolturas de

espuma.

9. Vuelva a colocar las correas a través de las anillas en D dobles.

10. Tire de las correas y ajtstelas debajo de la rodilla en primer lugar;
acto seguido pdselas por encima de la rodilla. Repita la operacién
alternando las correas por encima y por debajo de la rodilla hasta que
las haya colocado todas.

Full Foam: (Figura 6a). Cool Foam: (Figura 6b).
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PRECAUCION: No apriete demasiado las correas. Si estdn demasiado
apretadas, la circulacién sanguinea se puede cortar.

Configuracién del rango de movimiento

Ajuste el ROM como se explica a continuacién (Figura 7):

Extensidn: tire del botén negro de extensién hacia arriba y ajuste el
dngulo. La extensién admite los siguientes limites: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°,
40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.

Flexién: tire del botén blanco de flexién hacia arriba y ajuste el dngulo. La
flexion admite los siguientes limites: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°,
80°, 90°,100°, 110°, 120°.

Libere un botén para permitir que se haga clic en su lugar. Sitte los
topes en los botones para asegurarlos (Figura 7).

Inmovilizacién de la rodilla

Utilice el bloqueo para inmovilizar completamente la rodilla. Se puede
ajustar a -10°, 0°,10°, 20° y 30° de flexién. Una flecha indica el dngulo. El
dngulo se muestra en la escala del puntal, debajo de la articulacién.

Ajuste la inmovilizacién como se muestra a continuacién (Figura 8):
1. Presione el bot6n azul de bloqueo hacia arriba para desbloquear la
articulacion.
2. Mueva el soporte hasta que la flecha y el dngulo correcto coincidan.
3. Presione el botén azul de bloqueo hacia abajo para fijar el dngulo de
la articulacién.

Retirada del soporte

1. Desabroche las correas y las almohadillas de espuma.

2. Retire el soporte (Figuras 9a y 9b). Puede volver a colocarlo
completamente montado.

REDUCIR LA LONGITUD DEL SOPORTE

Si es necesario, es posible reducir la longitud de los soportes de 24” y
28” a16". Para las versiones Cool Foam se incluye un kit de reduccién de
longitud (Figura 2). Nota: las cubiertas de plastico no forman parte del
kit de reduccién de longitud de Cool Foam, sino que forman parte del kit
de reduccién de longitud de Full Foam.

ADVERTENCIA: Solo reduzca la longitud del soporte si asi lo solicita el
médico encargado del tratamiento. Reducir la longitud del soporte
también reduce su funcionalidad.
Reduzca la longitud de los puntales como se indica a continuacién:
1. Retire el soporte del paciente.
2. Retire por completo las correas y las almohadillas de espuma de los
puntales.
. Coloque uno de los puntales sobre una mesa.
. Alinee una de las zonas de corte con el borde de la mesa.
. Mantenga el puntal recto y rémpalo por la zona de corte (Figura 10).
. Repita la operacién con el otro extremo.
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Cool Foam
1. Coloque las anillas en D dobles del kit en cada extremo cortado de los
puntales. Aseglirese de que las anillas en D dobles se encuentran en
la parte externa (Figura 11a).



2. Coloque el cierre de fijacién en el puntal sobre el orificio del remache
(Figura 11b).

3. Coloque el remache de pldstico a través del orificio y la anilla en
D doble desde el interior del puntal (Figura 11c).

4. Vuelva a montar el soporte (consulte “Colocacidn del soporte” mas
arriba).

Full Foam

1. Asegurese de que los bordes queden lisos y coloque las cubiertas de
pléstico (Figura 12). Si es necesario, use una lima para redondear los
bordes del puntal.

2. Si es necesario, use unas tijeras para recortar las almohadillas de
espuma.

3. Vuelva a montar el soporte (consulte “Colocacidn del soporte” mas
arriba).

LIMPIEZAY CUIDADO
Las almohadillas de espuma se pueden lavar a mano con jabdn neutro.
Déjelas secar al aire. No use secadora.

PRODUCTOS COMPLEMENTARIOS
Piezas de repuesto

« Forros de repuesto

« Blogqueos de parada del ROM

Accesorios
« Kit de reduccién de longitud de la correa (Full Foam)
« Kit de reduccién de longitud de la correa (Cool Foam)

INFORMAR DE UN INCIDENTE GRAVE

Aviso importante a los usuarios y pacientes establecidos en Europa:

El usuario y/o paciente debe informar de cualquier incidente grave que
se produzca en relacién con el dispositivo al fabricante y la autoridad
competente del Estado miembro en el que el usuario y/o paciente esté
establecido.

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

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

GARANTIA

3 meses de garantia para las piezas de pldstico y las articulaciones. 30
dfas para las almohadillas de espumay las correas para la pierna. 6
meses para defectos de fabricacién.



ITALIANO

Dispositivo medico

INDICAZIONI PER L'USO

Controllo dell'ampiezza di movimento (ROM) o immobilizzazione post-
operativa/post-infortunio.

Interventi su legamenti o per fratture e quando si richiede il controllo
dell'ampiezza di movimento.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna nota.

DESTINAZIONE D'USO

Il Post-Op Knee 24" e 28" di Form-Fit® & destinato a essere utilizzato per
I'immobilizzazione e la limitazione del range di movimento. Il tutore

& disponibile in due versioni: Cool Foam e Full Foam (Figura 1).

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
AVVERTENZA: non utilizzare su pili utenti. Utilizzare il dispositivo
esclusivamente per un solo utente.

ATTENZIONE: se si verificano aumento del dolore, gonfiore,
cambiamenti di sensazione o eventuali reazioni avverse durante |'utilizzo
di questo prodotto, consultare immediatamente il medico.

E richiesto il montaggio da parte di un professionista.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO
INDOSSARE IL TUTORE
AVVERTENZA: assicurarsi di tenere la gamba distesa e diritta quando si
fanno scorrere i cuscinetti in gommapiuma e le cinghie al di sotto.

1. Allentare le cinghie inguinali.

2. Tirare completamente le estremita aperte delle cinghie attraverso

i doppi anelli a D per rimuoverle dal montante sinistro.

3. Rimuovere i cuscinetti in gommapiuma dai due montanti.

4. Aprire completamente i cuscinetti in gommapiuma.

5. Avvolgere strettamente i cuscinetti in gommapiuma dei polpacci

e delle cosce intorno alla gamba e fissarli sul davanti.
Versione Full Foam: (Figura 3a). Versione Cool Foam: (Figura 3b).

6. Posizionare i montanti su ciascun lato della gamba. Se necessario,
utilizzare gli strumenti per la piegatura per adattare il tutore alla
forma della gamba dell'utente (Figura 4).

Fissare i montanti ai cuscinetti in gommapiuma su ciascun lato della
gamba. Allineare il centro del giunto della cerniera con la parte
superiore della rotula e la linea mediana del ginocchio (Figura 5).

8. Far scorrere delicatamente le cinghie al di sotto delle fasce di

protezione in gommapiuma.

9. Ripassare le cinghie attraverso i doppi anelli a D.

10. Tirare e allacciare prima le cinghie sotto il ginocchio, poi la cinghia
sopra il ginocchio. Completare I'allacciamento delle cinghie rimanenti
sotto e sopra il ginocchio in maniera alternata fino a completare
I'allacciamento di tutte le cinghie.

Versione Full Foam: (Figura 6a). Versione Cool Foam: (Figura 6b).
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ATTENZIONE: non stringere eccessivamente le cinghie. Se le cinghie
sono troppo strette, si pud interrompere la circolazione sanguigna.

Impostazione del range di movimento

Regolazione del ROM come segue (Figura 7):

Estensione: tirare verso l'alto il pulsante di estensione di colore nero

e impostare I'angolo. L'estensione pud essere limitata a: -10°, 0°, 10°, 20°,
30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80° e 90°.

Flessione: tirare verso l'alto il pulsante di flessione di colore bianco
e impostare I'angolo. La flessione pud essere limitata a: 0°, 10°, 20°, 30°,
40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.

Rilasciare il pulsante per farlo scattare in posizione. Posizionare gli
attacchi sui pulsanti per bloccarli (Figure 7).

Immobilizzazione del ginocchio

Utilizzare il blocco per immobilizzare completamente il ginocchio. Pud
essere impostato a -10°, 0°, 10°, 20° e 30° di flessione. Una freccia mostra
I'angolo. L'angolo viene indicato dalla scala sul montante al di sotto della
cerniera.

Regolazione dell'immobilizzazione nel modo seguente (Figura 8):

1. Spingere verso |'alto il pulsante di blocco di colore blu per sbloccare
la cerniera.

2. Spostare il tutore fino a quando la freccia corrisponde all'angolo
corretto.

3. Spingere verso il basso il pulsante di blocco di colore blu per bloccare
I'angolo della cerniera.

Rimozione del tutore

1. Allentare le cinghie e i cuscinetti in gommapiuma.

2. Rimuovere il tutore (Figura 9a, 9b). E possibile indossarlo di nuovo
completamente montato.

ACCORCIAMENTO DEL TUTORE

Se necessario, i tutori da 61 cm (24 pollici) e da 71 cm (28 pollici)
possono essere accorciati a una lunghezza di 41 cm (16 pollici). Per le
versioni Cool Foam ¢ incluso un kit di accorciamento (Figura 2). Nota:

i cappucci terminali in plastica non fanno parte del kit di accorciamento
Cool Foam; sono parte solo del kit di accorciamento Full Foam.

AVVERTENZA: accorciare il tutore solo su ordine del medico curante.
L'accorciamento del tutore riduce il suo funzionamento.
Accorciare i montanti nel modo seguente:
1. Rimuovere il tutore dall'utente.
2. Rimuovere completamente le cinghie e i cuscinetti in gommapiuma
dai montanti.
3. Posizionare un montante su un tavolo.
. Allineare una cucitura con il bordo del tavolo.
5. Reggere saldamente il montante e spezzarlo in corrispondenza della
linea di giunzione (Figura 10).
6. Ripetere |'operazione per |'altra estremita.
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Versione Cool Foam

1. Posizionare i doppi anelli a D del kit su ciascuna estremita accorciata
dei montanti. Assicurarsi che i doppi anelli a D siano posizionati sul
lato esterno (Figura 11a).

2. Attaccare le cinghie a strappo sul montante sopra il foro del rivetto
(Figura 11b).

3. Inserire il rivetto di plastica attraverso il foro e il doppio anello a D
dalla parte interna del montante (Figura 11c).

4. Assemblare nuovamente il tutore (fare riferimento alla precedente
sezione "Applicazione del tutore").

Versione Full Foam

1. Assicurarsi che i bordi siano lisci e applicare i cappucci terminali in
plastica (Figura 12). Se necessario, utilizzare una lima per arrotondare
i bordi del montante.

2. Se necessario, utilizzare le forbici per tagliare i cuscinetti in
gommapiuma.

3. Assemblare nuovamente il tutore (fare riferimento alla precedente
sezione "Applicazione del tutore").

PULIZIA E CURA
| cuscinetti in gommapiuma possono essere lavati a mano usando un
sapone delicato. Lasciarli asciugare. Non metterli in asciugatrice.

PRODOTTI SUPPLEMENTARI
Parti di ricambio

« Imbottiture di ricambio

« Attacchi di arresto del ROM

Accessori
« Kit di riduzione delle cinghie (versione Full Foam)
« Kit di riduzione delle cinghie (versione Cool Foam)

SEGNALAZIONE IN CASO DI INCIDENTI GRAVI

Avviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in Europa:
L'utente e/o il paziente deve segnalare al produttore e all'autorita
competente dello Stato membro di residenza qualsiasi incidente grave
verificatosi in relazione al dispositivo.

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

RESPONSABILITA
Ossur non si assume alcuna responsabilita per quanto segue:
« Dispositivo non conservato 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.

GARANZIA

Le parti in plastica e le cerniere hanno 3 mesi di garanzia. | cuscinetti in
gommapiuma e le cinghie inguinali hanno 30 giorni di garanzia. Garanzia
sui difetti per un periodo di 6 mesi.



NORSK

Medisinsk utstyr

INDIKASJONER FOR BRUK

ROM-kontroll eller immobilisering etter operasjon/skade.
Ligament- og bruddrelaterte operasjoner og nar begrensning av
bevegelse er ngdvendig.

KONTRAINDIKAS)JONER
Ingen kjente.

TILTENKT BRUK

Formfit® Post-Op Knee 24" og 28" er ment for bruk for immobilisering og
bevegelsesbegrensning av kneet. Ortosen kommer i to versjoner: Cool
Foam og Full Foam (figur 1).

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
ADVARSEL: M3 ikke brukes pa flere pasienter. Utstyret skal bare brukes
av én pasient.

FORSIKTIG: Hvis du opplever gkt smerte, hevelse,
fornemmelsesendringer eller bivirkninger mens du bruker dette
produktet, ma du straks ta kontakt med lege.

Ma tilpasses av helsepersonell.

INSTRUKSJONER FOR TILPASSING

TA PA ORTOSEN

ADVARSEL: Pass pd & holde benet rett nir du skyver skumputene og

stroppene under den.

1. Lasne benstroppene.
2. Dra stroppenes apne ender helt gjennom de doble D-ringene for
a fjerne dem fra den venstre avstiveren.
3. Fjern skumputene fra de to avstiverne.
. Apne skumputene helt.
5. Pakk skumputene for leggen og laret stramt rundt benet og fest foran.
Full Foam: (figur 3a). Cool Foam: (figur 3b).

6. Plasser avstiverne pa hver side av benet. Bruk om ngdvendig

bayeverktoy til 4 tilpasse ortosen til pasientens benform (figur 4).

Fest avstiverne til skumputene pa hver side av benet. Rett inn midten

av hengselleddet med toppen av patella og midtlinjen pa kneet

(figur 5).

8. Skyv forsiktig stroppene under skumputene.
9. For stroppene gjennom de doble D-ringene igjen.

10. Trekk og fest forst stroppene under kneet, etterfulgt av stroppen over
kneet. Fullfer de gjenvaerende stroppene vekselvis under og over
kneet til alle stroppene er komplette.

Full Foam: (figur 6a). Cool Foam: (figur 6b).
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FORSIKTIG: Ikke fest stroppene for stramt. Hvis stroppene er for
stramme, kan blodsirkulasjonen hindres.

Innstilling av bevegelsesutslag
Juster ROM som falger (figur 7):
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Ekstensjon: Trekk opp den svarte ekstensjonsknappen og still inn
vinkelen. Ekstensjon kan begrenses ved: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°,
60°, 70°, 80°, 90°.

Fleksjon: Trekk opp den hvite fleksjonsknappen og still inn vinkelen.
Fleksjon kan begrenses ved: 0°,10°,20°,30°,40° 50° 60°,70°, 80°,
90°,100°,110°,120 °.

Slipp en knapp for & la den klikke p4 plass. Plasser stopplasene pa
knappene for & feste dem (figur 7).

Immobilisere kneet

Bruk drop lock til & immobilisere kneet helt. Det kan settes til -10°, 0°, 10°,
20°, 30° fleksjon. En pil viser vinkelen. Vinkelen vises med skalaen pa
avstiveren, under hengselet.

Juster immobiliseringen som falger (figur 8):
1. Skyv den bla drop lock-knappen opp for a lase opp hengselet.
2. Flytt ortosen til pilen og den riktige vinkelen samsvarer.
3. Skyv den bla drop lock-knappen ned for a lase hengselets vinkel.

Ta av ortosen
1. Losne stroppene og skumputene.
2. Fjern ortosen (figur 9a, 9b). Du kan ta den p4 igjen ferdig montert.

G)ORE ORTOSEN KORTERE

Hvis det er ngdvendig, kan ortosene pa 24 tommer og 28 tommer kortes
ned til 16 tommer. Et avkortingssett er inkludert for Cool Foam-versjoner
(figur 2). Merk: Endestykker av plast er ikke en del av Cool Foam
shortening kit; de er bare en del av Full Foam shortening kit.

ADVARSEL: Gjor kun ortosen kortere om det anbefales av den
behandlende legen. Avkorting av ortosen reduserer ortosens funksjon.
Gjor avstiverne kortere pa falgende mate:

. Fjern ortosen fra pasienten.

. Fjern helt stroppene og skumputene fra avstiverne.

. Legg avstiveren pa et bord.

. Rett inn skjgten etter kanten pa bordet.

. Hold avstiveren godt og knekk den av ved skjgten (figur 10).

. Gjenta for den andre enden.

AU A WN —

Cool Foam
1. Putt de doble D-ringene fra settet pa hver av de avkortede endene av
avstiverne. Sgrg for at de doble D-ringene er p3 utsiden (figur 11a).
2. Fest borrelasfestet pa avstiveren over naglehullet (figur 11b).
3. Sett plastnaglen gjennom hullet og den doble D-ringen fra innsiden
av avstiveren (figur 11c).
4. Monter ortosen igjen (se «Ta pd ortosen» over).

Full Foam

1. Serg for at kantene er jevne, og sett pa endestykkene i plast (figur 12).
Bruk om ngdvendig en fil til & avrunde kantene til avstiveren.

2. Bruk om ngdvendig saks til & trimme skumputene.

3. Monter ortosen igjen (se «Ta pd ortosen» over).
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RENGJORING OG STELL
Skumputene kan vaskes for hand med mild sape. La tarke. Ikke tark
i torketrommel.

TILLEGGSPRODUKTER
Reservedeler

« Myke reservedeler

« ROM-stopplaser

Tilbehar
« Strap Reduction Kit (Full Foam)
« Strap Reduction Kit (Cool Foam)

RAPPORTERE ALVORLIGE HENDELSER

Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:

Brukeren og/eller pasienten ma rapportere enhver alvorlig hendelse som
har skjedd i forbindelse med enheten, til produsenten og den
kompetente myndigheten i medlemsstaten hvor brukeren og/eller
pasienten er bosatt.

KASSERING
Enheten og emballasjen ma kasseres i henhold til de gjeldende lokale
eller nasjonale miljgforskriftene.

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

GARANTI
Plastdeler og hengsler har 3 maneders garanti. Skumputer og
benstropper har 30 dagers garanti. 6 maneder fri for feil.
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DANSK

Medicinsk udstyr

INDIKATIONER FOR BRUG

Post-operativ/post-skade ROM-kontrol eller immobilisering.
Ligament- og brudrelaterede operationer, og nar et kontrolleret
bevaegelsesomrade er ngdvendigt.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

ANVENDELSESFORMAL

Formfit® Post-Op Knee 61 cm (24”) og 71 cm (28”) er beregnet til brug
ved knaimmobilisering og bevaegelsesbegransning. Skinnen findes i to
versioner: Cool Foam og Full Foam (figur 1).

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
ADVARSEL: Ma ikke anvendes pa flere patienter. Brug kun enheden til én
enkelt patient.

FORSIGTIG: Hvis du oplever gget smerte, haevelse, forandringer i din
feling eller bivirkninger, mens du bruger dette produkt, skal du straks
kontakte din leege.

Montering skal foretages af fagpersonale.

MONTERINGSVEJLEDNING

PASATNING AF SKINNEN

ADVARSEL: Sgrg for at holde benet strakt, nar du treekker skumpuderne

og stropperne under det.

1. Lasne benstropperne.
2. Treek de dbne ender af stropperne helt gennem de dobbelte D-ringe,
s de fjernes fra den venstre afstiver.
3. Fjern skumpuderne fra de to afstivere.
. Abn skumpuderne helt.
5. Pasaet leeg- og larskumpuderne stramt rundt om benet og
fastger foran.
Full Foam: (figur 3a). Cool Foam: (figur 3b).

6. Szt afstivere pa hver side af benet. Brug, om ngdvendigt,

bukkevaerktgj til at tilpasse skinnen til patientens benform (figur 4).

Fastger afstiverne til skumpuderne pa hver side af benet. Ret midten

af det haengslede led ind efter toppen af kneeskallen og kneeets

midterlinje (figur 5).

8. For forsigtigt stropperne under skumdelene.
9. For stropperne tilbage gennem de dobbelte D-ringe.

10. Treek og fastger stropperne under knaeet forst; traek derefter stroppen
over knaeet. Fastger de resterende stropper skiftevis under og over
knzeet, indtil alle stropper er fastgjort.

Full Foam: (figur 6a). Cool Foam: (figur 6b).
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FORSIGTIG: Overspeend ikke stropperne. Hvis stropperne er for
stramme, kan blodcirkulationen blive afbrudt.
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Indstilling af bevaegelsesomrade

Justér ROM som fglger (figur 7):

Ekstension: Traek den sorte knap til ekstension op, og indstil vinklen.
Ekstensionen kan begraenses til: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°,
80°, 90°.

Fleksion: Traek den hvide knap til fleksion op, og indstil vinklen. Fleksion
kan begranses til: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°,
120°.

Slip en knap, sa den kan klikke pa plads. Saet stoplase pa knapperne for
at sikre dem (figur 7).

Immobilisering af knaeet

Brug sikringen til at immobilisere knaeet helt. Den kan indstilles til en
fleksion pa -10°, 0°, 10°, 20°, 30°. Vinklen vises med en pil. Vinklen vises
pa afstiverens skala under heengslet.

Justér immobiliseringen som falger (figur 8):
1. Tryk den bla sikringsknap op for at lase haengslet op.
2. Flyt skinnen, indtil der er overensstemmelse mellem pilen og den
korrekte vinkel.
3. Skub den bla droplaseknap ned for at lase haengslets vinkel.

Aftagning af skinnen
1. Lesn stropperne og skumpuderne.
2. Tag skinnen af (figur 9a, 9b). Du kan tage den pa igen fuldt samlet.

AFKORTNING AF SKINNEN

Om ngdvendigt kan skinnerne pa 61 cm (24”) og 71 cm (28”) afkortes til
41 cm (16”). Der er inkluderet et afkortningssaet til Cool Foam-versionen
(figur 2). Bemaerk: Plastendestykkerne er ikke en del af Cool Foam-
afkortelsessaettet; de er kun en del af Full Foam-afkortelsessattet.

ADVARSEL: Afkort kun skinnen, hvis den behandlende leege beder om
det. Afkortning af skinnen reducerer skinnens funktion.
Afkort afstiverne som falger:

1. Tag skinnen af patienten.

2. Fjern stropperne og skumpuderne helt fra afstiverne.

3. Leeg en afstiver pa et bord.

4. Justér en fure med kanten af bordet.

5. Hold godt fast i afstiveren, og braek af ved furen (figur 10).
6. Gentag for den anden ende.

Cool Foam

1. Seet de dobbelte D-ringe fra seettet pa hver afkortet ende af afstiverne.

Serg for, at de dobbelte D-ringe sidder pa ydersiden (figur 11a).

2. Fastger burrebandet pa afstiveren over nittehullet (figur 11b).

3. Fer plastnitten gennem hullet og den dobbelte D-ring fra indersiden
af afstiveren (figur 11c).

4. Montér skinnen igen (se »Paszatning af skinnen« ovenfor).

Full Foam

1. Serg for, at kanterne er glatte, og pafer plastendestykkerne (figur 12).
Brug om nedvendigt en fil til at runde kanterne af afstiveren.

2. Brug om ngdvendigt en saks til at trimme skumpuderne.
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3. Montér skinnen igen (se »Pasztning af skinnen« ovenfor).

RENGQRING OG PLEJE
Skumpuderne kan handvaskes med mild sabe. Lad torre. Ma ikke
terretumbles.

SUPPLERENDE PRODUKTER
Reservedele
« Bladt udskiftningsmateriale
« ROM-stoplase

Ekstraudstyr
« Stropreduktionssaet (Full foam)
« Stropreduktionsseet (Cool foam)

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HANDELSER
Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter, der er bosat i Europa:

Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig handelse, der

har fundet sted i forhold til enheden, til fabrikanten og den kompetente

myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

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

ANSVARSFRASKRIVELSE
Ossur patager sig intet ansvar for falgende:

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

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

GARANTI
Plastdele og haengsler 3 maneders garanti. Skumpuder og benstropper
30 dage. 6 maneder fri for fabrikationsfejl.
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SVENSKA

Medicinsk utrustning

INDIKATIONER

Kontroll av rérelseomfang eller immobilisering efter operation/skada.
Ledband- och frakturrelaterade operationer samt nir ett kontrollerat
rérelseomfang dr nédvindigt.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kinda.

AVSEDD ANVANDNING
Formfit® Post-Op Knee 24” och 28” ir avsedda fér immobilisering och

rérelsebegransning av knit. Ortosen finns i tva versioner: Cool Foam och
Full Foam (Bild 1).

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
VARNING! Anvind den inte till flera olika patienter. Anvind endast
enheten for en patient.

VARNING! Kontakta genast din likare om du upplever 6kad smirta,
svullnad, kinselfériandringar eller andra eventuella biverkningar nir du
anvinder produkten.

Ortrosen ska provas ut av en ortopedingenjor.

SATTA PA ORTOSEN

PATAGNING AV ORTOSEN

VARNING! Se till att halla benet rakt nar du ligger skumkuddarna och

remmarna under det.

1. Lossa benremmarna.

2. Dra remmarna genom de dubbla D-ringarna fér att ta bort dem fran
vénster stag.

3. Ta bort skumkuddarna fran de tva stagen.

. Oppna skumkuddarna helt.

5. Lagg skumkuddarna fér vaden och benet titt runt benet och fist pa
framsidan.
Full Foam: (Bild 3a). Cool Foam: (Bild 3b).

6. Placera stagen pa vardera sida av benet. Du kan vid behov anvinda

verktyg for att anpassa ortosen till patientens ben (Bild 4).

Fast staget pa skumkuddarma pa vardera sida av benet. Rikta in

mitten av gangjirnsfogen mot toppen av kniskalen och mittlinjen pa

knzet (Bild 5).

8. Skjut férsiktigt in remmarna under skumkuddarna.
9. Fér remmarna tillbaka genom de dubbla D-ringarna.

10. Dra och fist remmarna under knit férst och sedan remmen ovanfér
knit. Goér samma sak med aterstdende remmar under och 6ver knit
tills alla remmarna &r fista ordentligt.

Full Foam: (Bild 6a). Cool Foam: (Bild 6b).

N
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VARNING! Dra inte 4 remmarna fér hart. Om remmarna sitter fér hart
kan blodcirkulationen férsamras.
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Stilla in rérelseomfanget

Justera rérelseomfanget enligt féljande (Bild 7):

Strackning: Dra den svarta strackknappen uppat och still in vinkeln.
Strickningen kan begrinsas vid: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°,
80° och 90°.

Flexion: Dra den vita flexionsknappen uppét och still in vinkeln.
Flexionen kan begrinsas vid 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°,
100°, 110° och 120°.

Frigér en knapp fér att lata den klicka pa plats. Sakra knapparna genom
att fista stopplas pa dem (Bild 7).

Immobilisering av knit

Anvind laset for att helt immobilisera knit. Det kan stillas in pa -10°, 0°,
10°, 20° och 30° flexion. En pil visar vinkeln. Vinkeln visas pa skalan pa
staget under gangjarnet.

Justera immobilisering enligt féljande (Bild 8):

1. Skjut den bla lasknappen uppat fér att lasa upp gangjarnet.

2. Justera ortosen tills pilen och korrekt vinkel stimmer éverens.

3. Skjut den bla lasknappen nedat for att lasa upp gangjirnsvinkeln.

Ta av ortosen
1. Lossa remmarna och skumkuddarna.
2. Ta bort ortosen (Bild 9a, 9b). Du kan sitta tillbaka den igen
fardigmonterad.

FORKORTA ORTOSEN

Om det behdvs kan ortroserna pa 70 cm (24”) och 71 cm (28”) kortas
ned till 41 cm. En férkortningskit medféljer Cool Foam-versioner (Bild 2).
Obs! Andképor i plast ingar inte i Cool Foam-férkortningskitet. De ingar
endast i Full Foam-férkortningskitet.

VARNING! Korta endast ner ortosen om din doktor ber dig géra det. Att
korta ner ortosen dndrar dess funktion.

Korta av staget pa féljande sitt:

1. Ta av ortosen fran patienten.

2. Ta bort banden och skumkuddarna fran stagen helt.
. Ligg ett stag pa ett bord.
. Rikta in en sém med bordskanten.
. Hall i staget hart och bryt av det vid sémmen (Bild 10).
. Upprepa pa andra sidan.

[NV, BN SN VR

Cool Foam
1. Ligg de dubbla D-ringarna fran kitet pa stagets férkortade delar. Se till
att de dubbla D-ringarna &r pa den yttre sidan (Bild 11a).
2. Fist hak- och 6gelfistet 6ver nithalet pa staget (Bild 11b).
3. For plastniten genom halet och den dubbla D-ringen fran insidan av
staget (Bild 11c).
4. Sitt ihop ortosen igen (se “Pdtagning av ortosen” ovan).

Full Foam

1. Se till att kanterna &r slata och applicera dndkapan i plast (Bild 12).
Anvind en fil fér att runda av stagets kanter, om det behévs.

2. Anvind en sax fér att trimma skumkuddarna, om det behévs.
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3. Sitt ihop ortosen igen (se “Pdtagning av ortosen” ovan).

RENGORING OCH SKOTSEL
Skumkuddarna kan tvittas fér hand med mild tval. Lat torka
skumkuddarna lufttorka. Torktumla dem inte.

KOMPLETTERANDE PRODUKTER
Reservdelar

« Reservtygdelar

« ROM-stopplas

Tillbehor
+ Remforkortningskit (Full foam)
« Remférkortningskit (Cool foam)

RAPPORTERA ALLVARLIGA INCIDENTER

Viktigt meddelande till anvindare och/eller patienter i Europa:
Anvindaren och/eller patienten maste rapportera eventuella incidenter

i relation till enheten till tillverkaren och behérig myndighet i det land dar
anvindaren och/eller patienten bor.

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

ANSVAR
Ossur ansvarar inte fér foljande:
« Enheter som inte underhallits enligt anvisningarna
i bruksanvisningen.
« Enheter som monterats med komponenter fran andra tillverkare.
« Enheter som anvinds under andra dn rekommenderade férhallanden,
anvandningsomraden eller miljcer.

GARANTI
Plastdelar och gangjirn har tre manaders garanti. Skumkuddar och
benremmar har 30 dagars garanti. Sex manaders garanti fér defekter.
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EAAHNIKA

latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV

ENAEIZEIX XPHZHX

METEYXEIPNTIKOG/ UETATPAVHATIKOG ENEYXOG TOU EUPOUG Kivnong (ROM) ny
akivntomoinon.

XeLPOUPYIKEG EMEUPATEIG CUVOECHWY Kal EMEUPATELS TTOU OxeTi(ovTal e
KaTaypa Kat dtav gival amapaitnTo To EAEYXOUEVO EUPOG Kivnong.

ANTENAEIZEIX
Kapia yvwotn.

NPOBAEMOMENH XPHXH

To yovarto Formfit” Post-Op Knee 24" 28" kau mpoopiletal va Xpnotgormoleitat
YlO OKIVNTOTIOINON TOU YOVATOU KAl TIEPLOPIOUO TOU VpOUG Kivnong. O
vapBnkag SiatiBetal og dvo ekddoelg: Cool Foam kat Full Foam (Eikéva 1).

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl MIPO®YAAZEIZ
MPOEIAOMOIHZH: Na un xpnotpomoleitat o moAamAoug aoBeveic. To
TIPOIOV TIPETIEL VA XPNOIUOTIOIEITAL OE €VaV HOVO aoBEvr).

MPOZOXH: Edv viwbete évtovo mévo, oidnua, alayég otnv aiobnon i Tuxov
AVEMBOUUNTEG EVEPYELEG KATA TN XPrON AUTOU TOU TIPOIOVTOG, CUMBOUAEUOEiTE
ApEOWG TOV YIATPO 0AG.

Anatreital tomoBétnon and emayyeAparia.

OAHTIEZ TONOGETHXZHX

EOAPMOIH KHAEMONA

MPOEIAOMOIHXH: Opovrtiote va Siatnpeite To modt o€ ubeia Béon kabwg

TIEPVATE T aPPWSN EMBEUATA KAl TOUG IHAVTEG A0 KATW TOU.

. \UOTE TOUG IPAvVTEG Tou TTOSI0U.

2. TpaPr&Te Ta AVOIKTA AKPA TWV IHAVTWY HEOW TwV SIMAWV SakTuliwv D
£T01 WOTE VA TOUG APAIPECETE ATIO TO APLOTEPS OTHPLYHA.

. BydAte ta appwdn embépata and ta SUo otnpiypata.

4. Avoite mMAinpwc ta appwdn embéuata.

. TUAi€Te OPIXTA Ta APPWSN EMOEpATA YOOTPOKVNHIAG KAl Hnpou yupw
amnd 1o MdSL KAl OTEPEWOTE OTO UMPOOTIVO HEPOG.

Full Foam: (Eikéva 3a). Cool Foam: (Eikéva 3).

6. TomoBeTioTe Ta 0TNPiyHaTa o8 KABE MAgLPd Tou TodIoU. Av Xpetaletal,
XPNOLUOTIOINOTE EPYAAEIQ KAPYNG VIO VA TIPOCAPUOCETE TOV KNdepdva
070 oxrjpa modiov Tou acBevri (Eikéva 4).

. LTEPEWOTE TA OTNPIyHaTa 0Ta aPpwdn embépata og KGOe MAgupd Tou

mod100. EuBuypaupiote To péoo g évwong tng apBpwong Ue tnv

KOpU®N TNG emyovaTtidag Kal Tn Yeoaia ypaupr Tov yovatou (Eikova 5).

MepAoTE MPOOEKTIKA TOUG IMAVTEG KATW amd Ta a@pwdn embépata.

Mepdote avd Toug ndvTeg péoa amd toug Simhoug SaktuAioug D.

10. MpwTa, TPAPNETE KAl OTEPEWOTE TOUG INAVTEG KATW Ao TO YOVATO.
‘Emerta, emavaldBete yia tov ipdvta mdvw amo 1o yovato. Emavaldpete
yla GAoug Toug UTTOAOITTOUG IMAVTEG, KATW Kal TTAVW armo To yovaTo
eVOANAE,

Full Foam: (Eikéva 6a). Cool Foam: (Eikova 6f3).

—
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MPOXOXH: Mn opiyyeTe TOUG IHAVTEG UTIEPPBOAIKA. AV Ol IHAVTEG gival
unepBOAIKA oPIXTOI, ivat Suvatd va Slakomei n KUKAo@opia Tou aipatoq.

PUBuIoN TOoL €VpOUC Kivnong (ROM)
PuBuiote to €0pog Kivnong énwg mapakdtw (Etkéva 7):
‘Ektaon: TpaPn&Te To pavpo KOUUTi €KTAonG TPOG Ta TAVW Kat pubuioTe Tn

ywvia. H éktaon meplopiletat og: -10°, 0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.

Kapyn: TpaBrte o Aeukd Koupmi KApPng mpog Ta mavw Kal puBUIoTe Tn
ywvia. H kauyn miepropiletal os: 0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°,
110°,120°.

APNOTE TO KOUMTT{ yla va acpalioel otn B€on Tou. TOMoBETHOTE Ta GTOT OTA
KOUMMIA Yia va Ta ac@ahioete (Eikova 7).

AKivntomoinon Tov yovatou

lMa mMA\fipN aKIVNTOTOINON TOU YOVATOU, XPNOIUOTIOIOTE TOV SIAKOTTTN
ao@dAiong. Mmnopei va oplotei o€ -10° 0°,10°, 20°, 30° kK&duync. H ywvia
unoSelkvueTal pe éva BENog. H ywvia umodeikvieTal amd tnv KAipaka mou
BpiokeTal mMAvw 0TO OTAPIYUA, KATW amd Tnv apbpwon.

PuBpiote Tnv akivntomoinon 6nw¢ mapakatw (Eikéva 8):
1. MEOTE TO UITAE KOUMTT AO@AANIONG TTPOG TA TTAVW YA VO OTTACPANCETE
™Tv apBpwon.

2. MeTakiviioTe Tov KNSePOVA PEXPL VA CUUTTEDEL TO BENOG HE T OWOTH ywvia.

3. MiéoTe TO UIMAE KOUUTTi ACPANONG TTPOG TA KATW Yla VO A0QANCETE TN
ywvia Tng dpbpwong.

A@aipgon Tou Kndepova
1. XaAapwoTe TOUG INAVTEG Kal Ta a@pwdn emOéuarta.
2. BydAte tov vapbnka (Eikéva 9a, 9B). Mmopeite va Tov TOMOBETrOETE
Eava mA\npw¢ cuvappoloynpévo.

KONTEMA TOY NAPOHKA

Eav anmaiteital, ot vapOnkeg 24” kat 28” umopolv va komouv oTIG 16" Eva Kit
KovTéuaTog mephappdvertal otig ekdoéoelg Cool Foam (Eikéva 2). Inpeiwon:
Ta mAaoTikd kamdkia Sev amotehoUv PéPOG Tou KIT Kovtépatog Cool Foam.
AmoteNoUV Hdvo PEPOG Tou KIT KovTépatog Full Foam.

MPOEIAOMOIHZH: Na KovTaiveTe Tov vapOnKa, HOVO KATOTIV EVTOAF TOU
Bepamovtog latpoU. To KOVTEUA TOU VAPBNKa LEIWVEL TN AEtTOUpYia Tou
vapbnka.
Kovtuvete Ta othpiypata wg e€n¢:

1. AgpaipéoTte Tov vdpOnka amod tov acBeviy.

2. AQaIpEoTE MANPWGE TOUG IMAVTEG Kal Ta a@pwdn embéuata anod ta

otnpiypata.

3. TomoBetroTE éva OTAPLYHA O€ éva TPaméCL.

4. EuBuypauioTE pia pa@r) UE TNV akur Tou Tpamneiov.

5. Kpatote To oTrplya o@IxTd Kat omaote oTn pagr (Eikéva 10).

6. Emavalafete kat ya tnv AAAn mAeupd.

Cool Foam
1. TomoBetrioTe Toug SimMoUg SakTulioug D amd To KIT 0g KAOE KOUUEVO

AKPO TWV oTNPIYMATWV. BeBaiwBeite 611 ot Simhoi SaktuAiol D gival otnv

e€wtepikn MAevpd (Eikéva 11a).
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2. Yuvd£€oTe Tov OUVEEOHO HE AYKIOTPO Kal BPOX0 GTO OTHPLYHA TTAVW amo
v o Tou RAou (Eikéva 11P).
. TormoBeToTe TOV MAACTIKO NAO HECA ATTo TNV o1r Kat Tov SIm\d
SaktuAo D amd To 0wTEPIKO Tou oTnpiypatog (Etkdva 11y).
4. Tuvappoloynote tov vapOnka §avd (avatpéte oto “Tomobétnon tou
vapOnka” mapandvw).

w

Full Foam
1. BeBawwBeite 611 o1 dkpeg ival Aeieg Kal eQapudOTe Ta MAAOTIKA KamdKia
(Ekéva 12). Edv amaiteitat, XpnolUomoIRoTe pia Aipa yia va
OTPOYYUAEWETE TIG AKPEG TOU OTNPIYHATOG.
2. Edv amateital, xpnotpomotjote Yahidt yia va KOYETE Ta appwdn
embépara.
3. Assemble the brace again (refer to “Donning the Brace” above).

KAGAPIZMOZX KAl ®PONTIAA
Ta appwdn emOEpata MAEvovTal OTO XEPL LE NTTIO camToUvL. AQROTE Ta va
OTEYVWOOUV. Mn XpNOIUOTIOIEITE OTEYVWTNPLO.

ZYMMAHPQMATIKA MPOIONTA
AVTaAAGKTIKG
+ AVTOA\OKTIKA U@aoudTiva pépn
« XTOT €UPOUG Kivnong

A&ecovap
« Kit peiwong wdvta (Full foam)
« Kit peiwong ipdvta (Cool foam)

ANAO®OPA TOBAPOY MEPIZTATIKOY

ZNHavTiKn £18omoinon Pog Toug XPHOTEG /KAl Toug acOeveic mou
Bpiokovtai oTnv Evpwmn:

O xproTng ri/Kat 0 acOEVG TIPETEL VO AVAPEPEL OTOV KATAOKEUAOTH Kal 0TNV
appodia apyn Tou KPAToug HEAOUG OTO OTIOIO Eival EYKATECTNUEVOG O XPOTNG
1/kat o aoBevri KABe coBapo MEPIOTATIKO TIOU TIPOKUTITEL OE OXEON LIE TO
TIPOIOV.

AMOPPIYH
H cuokeun kat n cuokevacia Ba MPEMEL va amoppinmTovTal CUUPWVA LE TOUG
avTioToIXoUG TOTTIKOUG 1 €BVIKOUG TTEPIBANOVTIKOUG KAVOVIOHOUG.

EYOYNH
H Ossur 8ev avahauBavel omoladinote eubovn yia Ta akéhouba:
+ Mn ouvTPNON TNG CUCKEUNG CUMPWVA UE TIG 08nYieg Xpriong.
+ YuvappoAdyNon CUCKEUNG HE £aPTAATA GAAWVY KATAOKEUAOTWV.
+ Xprion OUOKEUNG EKTOG TWV CUVIOTWHEVWY OUVONKWV Xpriong,
£QAPHOYNG N TIEPIBANOVTOG.

EFTYHZIH

Eyyonon 3 pnvv yla ta TAACTIKA MéPN Kal TIG apOpwoelc. 30 NUEPEG yia Ta
a@pwdn eMOEUATA Kal TOUG IMAVTEG TTOSI0U. 6 UAVES XWPIG ENaTTWUATA.
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SUOMI

Ladkinnillinen laite

KAYTTOAIHEET

Postoperatiivinen / vamman jilkeinen liikelaajuuden hallinta tai
immobilisaatio.

Nivelsiteisiin ja murtumiin liittyvit leikkaukset ja kun liikelaajuuden
rajoittaminen on tarpeen.

VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

KAYTTOTARKOITUS

Formfit® Post-Op Knee 24” ja 28" ovat tarkoitettuja kiytettaviksi polven
paikallaanpitimiseen ja liikelaajuuden rajoittamiseen. Ortoosista on kaksi
versiota: Cool Foam ja Full Foam (kuva 1).

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

VAROITUS: Al4 kdyt laitetta useille potilaille. Kayt4 laitetta vain yhdelle
potilaalle.

HUOMIO: jos tunnet kipua, turvotusta, tunnon muutoksia tai
haittavaikutuksia tuotteen kiytdn aikana, lopeta sen kiyttd vilittomasti ja
ota yhteytti terveydenhuollon ammattihenkilodn.

Asettamiseen tarvitaan ammattihenkilé.

ASETTAMISOH)EET

ORTOOSIN PUKEMINEN

VAROITUS: muista pitdi jalka suorana, kun liu'utat

vaahtomuovipehmusteet ja hihnat sen alle.

1. Avaa jalkahihnat.

2. Vedi hihnojen vapaat paat kokonaan D-kaksoisrenkaiden lapi, jotta
voit irrottaa ne ortoosin vasemmasta tukivarresta.

3. Irrota vaahtomuovipehmusteet ortoosin tukivarsista.

. Avaa vaahtomuovipehmusteet kokonaan.

5. Kiedo sadren ja reiden vaahtomuovipehmusteet tiukasti jalan
ympirille ja kiinniti edesta.
Full Foam -versio: (kuva 3a). Cool Foam -versio: (kuva 3b).

6. Aseta ortoosin tukivarret jalan molemmille puolille. Kéyt4 tarvittaessa

taivutustyokaluja ortoosin sdatamiseen potilaan jalan muotoiseksi

(kuva 4).

Kiinnit4 ortoosin tukivarret vaahtomuovipehmusteeseen jalan

molemmin puolin. Kohdista nivelen keskikohta polvilumpion ylidosan

ja polven keskilinjan mukaan (kuva 5).

8. Liu'uta hihnat varovasti vaahtomuovipehmusteiden alitse.
9. Pujota hihnat takaisin D-kaksoisrenkaiden lapi.

10. Kiristd ja kiinnitd ensin polven alapuolella olevat hihnat ja sitten
polven ylipuolella oleva hihna. Kiinnit jiljelld olevat hihnat
vuorotellen polven alapuolelta ja ylapuolelta, kunnes kaikki hihnat
ovat kiinni.

Full Foam -versio: (kuva 6a). Cool Foam -versio: (kuva 6b).

N

~

HUOMAA: Al3 kirist4 hihnoja liikaa. Jos hihnat ovat liian tiukalla,
verenkierto voi estya.
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Liikelaajuuden sdatiminen

Saddi litkelaajuutta seuraavalla tavalla (kuva 7):

Ojennus: vedd musta ojennuspainike ylés ja siidd kulma. Ojennusta voi
rajoittaa seuraavasti: —10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.

Koukistus: Vedi valkoinen koukistuspainike yl6s ja sdada kulma.
Koukistusta voi rajoittaa seuraavasti: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°,
80°, 90°,100°, 110°, 120°.

Vapauta painike ja anna sen napsahtaa paikalleen. Lukitse painikkeet
panemalla niihin rajoitinlukot (kuva 7).

Polven immobilisointi

Tee polvi tédysin liilkkumattomaksi drop lock -saranan avulla. Se voidaan
asettaa -10°:n, 0°:n, 10°:n, 20°:n ja 30°:n fleksioon. Nuoli nédyttad kulman.
Kulman nikee saranan alapuolella olevasta ortoosin tukivarren
asteikosta.

S4iddi immobilisoitua asentoa seuraavalla tavalla (kuva 8):
1. Vapauta sarana tyéntidmailld sininen drop lock -saranan painike yls.
2. Liikuta ortoosia, kunnes nuoli ja oikea kulma ovat kohdakkain.
3. Lukitse saranan kulma tyéntamalla sininen drop lock -saranan painike
alas.

Ortoosin riisuminen
1. Avaa hihnat ja vaahtomuovipehmusteet.
2. Riisu ortoosi (kuva 9a, 9b). Voit pukea sen uudelleen tiysin koottuna.

ORTOOSIN LYHENTAMINEN

Tarvittaessa 61 cm:n (24":n) ja 71 cm:n (28”:n) ortoosit voi lyhent&d 41
cm:n (16”:n) pituisiksi. Cool Foam -versioihin sisiltyy lyhennyssarja
(kuva 2). Huomaa: muoviset piitysuojukset eivit sisélly Cool Foam
-lyhennyssarjaan; ne sisiltyvit vain Full Foam -lyhennyssarjaan.

VAROITUS: Lyhenni ortoosia vain silloin, kun hoitava ldikri on niin
madrinnyt. Ortoosin lyhentdminen heikentdi sen toimivuutta.
Lyhenni ortoosin tukivarsia seuraavalla tavalla:
1. Riisu ortoosi potilaan p&alta.
2. Irrota hihnat ja vaahtomuovipehmusteet kokonaan tukivarsista.
. Aseta tukivarsi poydaille.
. Suuntaa sauma pdydin reunan mukaan.
. Pidi tukivartta tiukasti paikallaan ja katkaise se sauman kohdalta
(kuva 10).
6. Tee sama toiselle piille.

[ I V)

Cool Foam -versio

1. Aseta sarjaan sisiltyvit D-kaksoisrenkaat tukivarsien molempiin
lyhennettyihin pdihin. Varmista, ettd D-kaksoisrenkaat tulevat
tukivarren ulkopinnalle (kuva 11a).

2. Kiinnita tarranauhakiinnike tukivarteen niitin reidn yldpuolelta
(kuva 11b).

3. Aseta muovinen niitti reikdan sekd D-kaksoisrengas tukivarren
sisdpuolelta (kuva 11c).

4. Kokoa ortoosi uudelleen (katso edelld oleva kohta Ortoosin
pukeminen).
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Full Foam -versio

1. Varmista, ettd reunat ovat sileit ja kiinnitd muoviset paatysuojukset
(kuva 12). Pyorista tarvittaessa tukivarren reunoja viilalla.

2. Lyhenni vaahtomuovipehmusteita tarvittaessa saksilla.

3. Kokoa ortoosi uudelleen (katso edella oleva kohta Ortoosin pukeminen).

PUHDISTUS JA HOITO
Vaahtomuovipehmusteet voi pestd kisin miedolla saippualla. Anna
kuivua. Rumpukuivaus on kiellettya.

LISATUOTTEET

Vaihto-osat

« Vaihtopehmusteet

« Liikelaajuuden rajoitinlukot

Lisdvarusteet
« Hihnanlyhennyssarja (Full Foam -versio)
« Hihnanlyhennyssarja (Cool Foam -versio)

VAKAVISTA VAARATILANTEISTA ILMOITTAMINEN

Tarked huomautus Euroopassa asuville kayttjille ja/tai potilaille:
kayttsjan ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista
tuotteeseen liittyvistd vaaratilanteista valmistajalle ja sen jasenvaltion
asianmukaiselle viranomaiselle, jossa kayttdj ja/tai potilas asuu.

HAVITTAMINEN
Laite ja pakkaus on hivitettava paikallisten tai kansallisten
ympiristosiddadosten mukaisesti.

VASTUU
Ossur ei ole vastuussa seuraavista:
« Laitetta ei ole huollettu kiyttdohjeissa neuvotulla tavalla.
« Laitteen kokoonpanossa kiytetdin muiden valmistajien osia.
« Laite ei sitd kaytettidessa ole suositellussa kayttokunnossa tai sita
kaytetadn sen kayttstarkoitusta tai kdyttdympéristod koskevien
suositusten vastaisesti.

TAKUU

Muoviosilla ja saranoilla on kolmen kuukauden takuu.
Vaahtomuovipehmusteiden ja jalkahihnojen takuuaika on 30 piivéa. 6
kuukauden virheettémyystakuu.
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NEDERLANDS

Medisch hulpmiddel

GEBRUIKSAANWIJZING

Instellen van bewegingsbereik of immobilisatie na operatie of letsel.
Ligament- en fractuuroperaties en situaties waarbij gecontroleerd
bewegingsbereik noodzakelijk is.

CONTRA-INDICATIES
Onbekend.

BEOOGD GEBRUIK

De Formfit® Post-Op Knee 24" en 28" zijn bedoeld voor immobilisatie en
bewegingsbeperking van de knie. De brace is er in twee versies: Cool
Foam en Full Foam (afbeelding 1).

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
WAARSCHUWING: Niet gebruiken voor meerdere patiénten. Gebruik het
hulpmiddel uitsluitend voor één patiént.

LET OP: Als u een toename van pijn, zwelling, sensatieveranderingen of
eventuele bijwerkingen van het gebruik van dit product ervaart, neem dan
onmiddellijk contact op met uw medisch professional.

De brace moet door een professional worden aangelegd.

AANLEGINSTRUCTIES

DE BRACE AANTREKKEN

WAARSCHUWING: Zorg ervoor dat u het been gestrekt houdt wanneer

u de schuimpads en banden eronder schuift.

1. Maak de beenbanden los.

2. Trek de geopende uiteinden van de banden volledig door de dubbele
D-ringen om ze te verwijderen van de linkerstelstang.

3. Verwijder de schuimpads van de twee stelstangen.

. Open de schuimpads volledig.

5. Wikkel de schuimpad voor de kuit en de schuimpad voor het
bovenbeen rond het been en maak ze aan de voorkant vast.

Full Foam: (afbeelding 3a). Cool Foam: (afbeelding 3b).

6. Plaats de stelstangen aan weerszijden van het been. Gebruik indien

nodig buiggereedschap om de brace aan te passen aan de vorm van

het been van de patiént (afbeelding 4).

Maak de stelstangen vast aan de schuimpads aan weerszijden van het

been. Lijn het midden van het scharniergewricht uit met de bovenkant

van de knieschijf en met de middellijn van de knie (afbeelding 5).

8. Schuif de banden voorzichtig onder de schuimwikkels.
9. Trek de banden terug door de dubbele D-ringen.

10. Trek eerst de banden onder de knie door, maak ze vast en maak
vervolgens de band boven de knie vast. Maak de overige banden
afwisselend onder en boven de knie vast totdat alle banden zijn
vastgemaakt.

Full Foam: (afbeelding 6a). Cool Foam: (afbeelding 6b).

N

~

LET OP: Zet de banden niet te strak vast. Als de banden te strak worden
vastgezet, kunnen ze een bloedvat afknellen.
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Bewegingsbereik instellen

Stel het bewegingsbereik als volgt in (afbeelding 7):

Extensie: trek de zwarte extensieknop omhoog en stel de hoek in. De
extensie kan worden ingesteld in een hoek van -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°,
50°, 60°, 70°, 80° en 90°.

Flexie: trek de witte flexieknop omhoog en stel de hoek in. De flexie kan
worden ingesteld in een hoek van 0°,10°, 20 °, 30 °,40°,50°,60°,70°,
80°,90°,100° 110 °en 120 °.

Laat de knop los om die op zijn plaats te laten vastklikken. Druk op de
stopsloten onder de knoppen om ze stevig vast te zetten (afbeelding 7).

De knie immobiliseren

Gebruik de valvergrendeling om de knie te immobiliseren. Deze kan
worden ingesteld in een flexiehoek van -10°, 0°, 10°, 20° en 30°. De hoek
wordt door een pijl aangegeven. De hoek wordt weergegeven door de
schaal op de stelstang onder het scharnier.

Stel de immobilisatie als volgt in (afbeelding 8):
1. Duw de blauwe valvergrendelingsknop omhoog om het scharnier te
ontgrendelen.
2. Beweeg de brace totdat de pijl en de juiste hoek overeenkomen.
3. Duw de blauwe valvergrendelingsknop omlaag om de scharnierhoek
vast te zetten.

De brace uittrekken

1. Maak de wikkels en de schuimpads los.

2. Verwijder de brace (afbeelding 9a, 9b). U kunt de volledig
gemonteerde brace weer aantrekken.

DE BRACE INKORTEN

Indien nodig kunnen de braces van 24" en 28" worden ingekort tot 16".
Een inkortingsset is inbegrepen voor Cool Foam-versies (afbeelding 2).
Opmerking: plastic eindkappen maken geen deel uit van de Cool Foam-
inkortingsset; ze zijn alleen een onderdeel van de Full Foam-
inkortingsset.

WAARSCHUWING: kort de brace uitsluitend in als dit is voorgeschreven
door de behandelend arts. Het inkorten van de brace vermindert de
functie van de brace.

Kort de stelstangen als volgt in:

. Verwijder de brace bij de patiént.

. Verwijder de banden en schuimpads volledig van de stelstangen.

. Plaats een stelstang op een tafel.

. Lijn een naad uit met de rand van de tafel.

. Houd de stelstang stevig vast en breek deze op de naad (afbeelding 10).
. Herhaal dit voor de andere kant.

AL WN —

Cool Foam
1. Zet de dubbele D-ringen uit de set op de ingekorte uiteinden van de
stelstangen. Controleer of de dubbele D-ringen aan de buitenkant zijn
bevestigd (afbeelding 11a).
2. Bevestig de klittenband op de steun over het klinknagelgat
(afbeelding 11b).
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3. Steek de plastic klinknagel door het gat en de dubbele D-ring vanaf de
binnenkant van de stelstang (afbeelding 11c).
4. Monteer de brace weer (zie 'De brace aantrekken' hierboven).

Full Foam

1. Zorg ervoor dat de randen glad zijn en breng de plastic eindkappen
aan (afbeelding 12). Gebruik indien nodig een vijl om de randen van
de stelstang af te ronden.

2. Gebruik indien nodig een schaar om de schuimpads bij te knippen.

3. Monteer de brace weer (zie 'De brace aantrekken' hierboven).

REINIGING EN VERZORGING
De schuimpads kunnen op de hand worden gewassen met water en
zachte zeep. Laat ze drogen. Niet geschikt voor de droger.

AANVULLENDE PRODUCTEN
Vervangende onderdelen

« Vervanging van polstermateriaal

- Stopsloten voor het bewegingsbereik

Accessoires
« Inkortingsset voor banden (Full Foam)
« Inkortingsset voor banden (Cool Foam)

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN

Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiénten in Europa:

De gebruiker en/of patiént moet elk ernstig incident met betrekking tot
het hulpmiddel melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of patiént is gevestigd.

AFVOER
Het hulpmiddel en de verpakking moeten worden afgevoerd volgens de
betreffende plaatselijke of nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Ossur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:
« Hulpmiddel niet onderhouden zoals aangegeven in de indicaties voor
gebruik.
« Hulpmiddel is samengesteld uit componenten van andere fabrikanten.
« Hulpmiddel is niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-,
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

GARANTIE

Drie (3) maanden op de kunststof onderdelen en scharnieren. Dertig (30)
dagen op de schuimpads en beenbanden. Zes (6) maanden vrij

van defecten.
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PORTUGUES

Dispositivo médico

INDICAGCOES DE UTILIZAGAO

Imobiliza¢do ou controlo da amplitude de movimentos (ROM) pés-
operatério/p6s-lesdo.

Cirurgias relacionadas com fratura e ligamento, e quando é necessério
controlo da amplitude de movimentos.

CONTRAINDICAGOES
Desconhecidas.

UTILIZAGAO PREVISTA

Os produtos Formfit® Post-Op Knee 24" e 28" destinam-se a ser
utilizados na imobilizagdo do joelho e na restricdo da amplitude de
movimentos. O produto estd disponivel em duas versdes: Espuma Cool
e Espuma Full (Figura 1).

AVISOS E PRECAUCOES
AVISO: Nio utilizar em vdrios pacientes. Apenas utilizar o dispositivo
num Gnico paciente.

ATENGAO: Se sentir o aumento da dor, inchaco, alteracdes de sensacao
ou quaisquer rea¢des adversas durante a utilizagdo deste produto,
consulte imediatamente o seu médico.

Requer colocagdo por um profissional.

INSTRUGCOES DE AJUSTE
COLOCAGAO DA ORTESE
AVISO: Certifique-se de que mantém a perna esticada ao deslizar as
almofadas de espuma e as cintas por baixo.
1. Desaperte as cintas da perna.
2. Puxe totalmente as extremidades abertas das cintas através das
anilhas D duplas para as remover da cobertura esquerda.
3. Remova as almofadas de espuma de ambas as coberturas.
. Abra totalmente as almofadas de espuma.
5. Envolva bem as almofadas de espuma da barriga da perna e da coxa
em torno da perna e aperte na parte da frente.
Espuma Full: (Figura 3a). Espuma Cool: (Figura 3b).
6. Coloque as coberturas em ambos os lados da perna. Se necessdrios
utilize ferramentas de dobra para adaptar a 6rtese a forma da perna
do paciente (Figura 4).
Fixe as coberturas a almofadas de espuma em cada lado da perna.
Alinhe o meio da articulagdo com a parte superior da rétula e a linha
média do joelho (Figura 5).
8. Com cuidado, deslize as cintas sob as voltas da espuma.
9. Reposicione as cintas através das anilhas D duplas.
10. Primeiro, puxe e aperte as cintas abaixo do joelho e, depois, a cinta
acima do joelho. Complete as restantes cintas, alternando abaixo
e acima do joelho até todas as cintas estarem completas.
Espuma Full: (Figura 6a). Espuma Cool: (Figura 6b).

N
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ATENGAO: N3o aperte demasiado as cintas. Se as cintas estiverem
demasiado apertados, poderd cortar a circulagdo sanguinea.

Ajuste da amplitude de movimentos

Ajuste a ROM da seguinte forma (Figura 7):

Extens3o: Puxe o botdo preto de extens3o para cima e ajuste o angulo.

A extensdo pode ser limitada a: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°,
90°.

Flex@o: Puxe o botdo branco de flexdo para cima e ajuste o angulo.
A flexao pode ser limitada a: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°,
100°, 110°, 120°.

Solte um botdo para que encaixe e fixe. Coloque os bloqueios nos botdes
para o fixar (Figura 7).

Imobilizagao do joelho

Utilize o botao de bloqueio por gravidade para imobilizar totalmente

o joelho. Pode ser definido a -10°, 0°, 10°, 20°, 30° de flexdo. Uma seta
demonstrard o angulo. O 4ngulo é apresentado pela escala na cobertura,
abaixo da articula¢do.

Ajuste a imobilizagdo da seguinte forma (Figura 8):
1. Empurre o botdo de bloqueio por gravidade para cima para
desbloquear a articulagao.
2. Mova a értese até a seta e o angulo correto estarem em
conformidade.
3. Empurre o bot3o de bloqueio por gravidade para baixo para bloquear
o angulo da articulagdo.

Colocagio da értese
1. Desaperte as cintas e as almofadas de espuma.
2. Remova a értese (Figura 9a, 9b). Pode voltar a colocé-la totalmente
montada.

ENCURTAR A ORTESE

Se necessdrio, as 6rteses de 24" e 28" podem ser encurtadas para 16”.
Estd incluido um kit de encurtamento para as versdes em Espuma Cool
(Figura 2). Nota: As tampas pldsticas ndo fazem parte do kit de
encurtamento de Espuma Cool; sdo apenas parte do kit de encurtamento
de Espuma Full.

AVISO: Apenas encurtar a értese se recomendado pelo médico
responsavel pelo tratamento. Encurtar a értese reduz a fungao da
mesma.
Encurte as coberturas da seguinte forma:
1. Retire a értese do doente.
2. Remova totalmente as cintas e as almofadas de espuma das
coberturas.
. Coloque uma cobertura numa mesa.
. Alinhe uma margem com a extremidade da mesa.
. Segure bem a cobertura e quebre a margem (Figura 10).
. Repita na outra extremidade.

[NV, I SN VR )
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Espuma Cool

1. Coloque as anilhas em D duplas do kit em cada uma das
extremidades encurtadas das coberturas. Certifique-se de que as
anilhas em D duplas se encontram no lado exterior (Figura 11a).

2. Fixe o gancho e a alca na cobertura sobre o orificio do rebite
(Figura 11b).

3. Passe o rebite de pldstico através do orificio e a anilha em D dupla
a partir do interior da cobertura (Figura 11c).

4. Volte a montar a értese (consulte a seccdo “Colocagdo da Ortese
acima).

Espuma Full

1. Certifique-se de que as extremidades est3o lisas e aplique as tampas
de pléstico (Figura 12). Se necessdrio, utilize uma lixa para lixar as
extremidades da cobertura.

2. Se necessdrio, utilize uma tesoura para aparar as almofadas de
espuma.

3. Volte a montar a értese (consulte a seccdo “Colocagao da Ortese
acima).

CUIDADOS E LIMPEZA
As almofadas de espuma podem ser lavadas @ mao com sab3o neutro.
Deixe secar. Nao secar na maquina.

PRODUTOS COMPLEMENTARES
Pecas de Substituicio

« Material almofadado de substitui¢do
« Blogqueios da ROM

Acessérios
« Kit de redugdo de alcas (Espuma Full)
« Kit de reducdo de algas (Espuma Cool)

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE

Aviso importante para os utilizadores efou pacientes na Europa:

O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave que
tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e a autoridade
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente estd
estabelecido.

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

RESPONSABILIDADE
A Ossur n3o se responsabiliza pelo seguinte:
« O dispositivo ndo conservado conforme as instru¢des de utilizag3o.
- Dispositivo montado com componentes de outros fabricantes.
- Dispositivo utilizado fora da condi¢3o de utiliza¢do, aplicagdo ou
ambiente recomendado.

GARANTIA
Pecas de pléstico e articulagdes: 3 meses de garantia. Almofadas de
espuma e cintas da perna: 30 dias. 6 meses livre de defeitos.
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POLSKI

Wyréb medyczny

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Pooperacyjna/pourazowa stabilizacja zakresu ruchu lub
unieruchomienie.

Operacje wigzadet oraz ztaman, jak réwniez w warunkach wymagajacych
kontrolowanej ruchomosci stawu.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

PRZEZNACZENIE

Orteza Formfit® Post-Op Knee 24” i 28" jest przeznaczona do
unieruchomienia kolana, jak réwniez do ograniczenia zakresu ruchéw.
Orteza wystepuje w dwéch wersjach: Cool Foam i Full Foam (rysunek 1).

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

OSTRZEZENIE: nie stosowac u wielu pacjentéw. Produkt nalezy
stosowad wytacznie u jednego pacjenta.

PRZESTROGA: W przypadku wystapienia silniejszego bélu, obrzeku,
zmian czucia lub jakichkolwiek niepozadanych objawéw podczas
korzystania z produktu nalezy zasiegna¢ porady lekarskiej.

Montaz powinien by¢ wykonany przez specjaliste.

INSTRUKCJA MONTAZU

ZAKLADANIE ORTEZY

OSTRZEZENIE: Nalezy upewnic sie, zeby podczas wsuwania wktadek

piankowych i paskéw noga znajdowata sie w pozycji wyprostowanej.

1. Odpia¢ paski zaktadane na noge.

2. Catkowicie przeciagnac otwarte korice paskéw przez podwdéjne
pierscienie w ksztatcie litery D, aby wyjac je z lewej rozpérki.

3. Zdja¢ wktadki piankowe z dwéch rozpérek.

4. Roztozy¢ wktadki piankowe.

5. Owina¢ mocno piankowe wktadki na tydki i uda wokét nogi i zapiaé
z przodu.

Full Foam: (rysunek 3a). Cool Foam: (rysunek 3b).

6. Umiescic rozpérki po kazdej stronie nogi. W razie potrzeby mozna
uzy¢ narzedzi do zaginania w celu dopasowania ortezy do ksztattu
nogi pacjenta (rysunek 4).

7. Przymocowac podpérki do wktadek piankowych po kazdej stronie
nogi. Wyréwnac $rodek potaczenia zawiasu z gérng czescia rzepki
i linig sSrodkowa kolana (rysunek 5).

8. Ostroznie wsuna¢ paski do srodka wktadek piankowych.

9. Umiesci¢ paski ponownie w podwdjnych pierscieniach w ksztatcie
litery D.

10. Najpierw pociagnad i zapia¢ paski ponizej kolan, a nastepnie pasek
powyzej kolana. Zapia¢ pozostate paski na przemian ponizej
i powyzej kolana, az wszystkie paski bedg zapiete.
Full Foam: (rysunek 6a). Cool Foam: (rysunek 6b).



PRZESTROGA: nie zaciskac paskéw zbyt mocno. Jezeli bedg zapiete zbyt
ciasno, moze to zablokowac krgzenie krwi.

Ustawianie zakresu ruchu

Dostosowac zakres ruchu w nastepujacy sposéb (rysunek 7):
Prostowanie: pociagnac czarny przycisk wyprostu do géry i ustawi¢ kat.
Prostowanie mozna ustawi¢ w zakresie: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°,
60°, 70°, 80°, 90°.

Zginanie: pociagna biaty przycisk zginania do géry i ustawic kat. Zgiecie
mozna ustawi¢ w zakresie: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°,
100°, 110°, 120°.

Zwolni¢ przycisk i pozwoli¢, zeby znalazt sig na swoim miejscu (odgtos
klikniecia). Umiesci¢ zamki blokujace pod przyciskami, aby je
zabezpieczy¢ (rysunek 7).

Unieruchamianie kolana

Uzywac blokady do petnego unieruchamiania kolana. Mozna ja ustawi¢
na zgiecie pod katem -10°, 0°, 10°, 20°, 30°. Strzatka wskazuje kat. Kat
wskazuje skala na rozpérce pod zawiasem.

Dostosowac unieruchomienie w nastepujacy sposéb (rysunek 8):

1. Pociagnad niebiesk blokade do géry, aby odblokowaé zawias.

2. Poruszad orteza, az do wybrania wiasciwego kata za pomocg strzatki.
3. Pociagna¢ niebieska klamre do dotu, aby zablokowa¢ kat zawiasu.

Zdejmowanie ortezy
1. Odpia¢ paski i wktadki piankowe.
2. Zdjac orteze (rysunek 9a, 9b). Mozna ponownie wlozy¢ ja catkowicie
zamontowang.

SKRACANIE ORTEZY

Jezeli istnieje taka potrzeba, ortezy 24” i 28” moga zostac skrécone do
16”. Zestaw do skracania jest dotaczony do wersji Cool Foam (rysunek 2).
Uwaga: plastikowe naktadki nie sa czescig zestawu skracajacego Cool
Foam; sa tylko czescig zestawu skracajacego Full Foam.

OSTRZEZENIE: nalezy skréci¢ orteze jedynie na polecenie lekarza
prowadzgcego. Skracanie ortezy zmniejsza jej funkcjonalnos¢.
Skracac rozpérki w nastepujacy sposéb:

1. Zdjac¢ orteze z pacjenta.

2. Catkowicie zdja¢ paski i piankowe podktadki z rozpérek.
. Potozy¢ rozpérke na stole.
. Wyréwnad szew z krawedzig stotu.
. Przytrzymacd rozpérke i oderwac na szwie (rysunek 10).
. Powtérzy¢ na drugim konicu.

(oA TV, B N VR

Cool Foam

1. Umiesci¢ podwdéjne D-ringi z zestawu na kazdym skréconym koricu
rozpérki. Upewnic sie, ze podwéjne D-ringi znajduja sie po
zewnetrznej stronie (rysunek 11a).

2. Przymocowac haczyk i petelke do rozpérki nad otworem na nit
(rysunek 11b).

3. Przetozy¢ nit z tworzywa sztucznego przez otwér i podwéjny D-ring
od wewnetrznej strony kolumny (rysunek 11c).
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4. Zmontowac ponownie orteze (patrz ,Zaktadanie ortezy” powyzej).

Full Foam

1. Upewnic sig, ze krawedzie sg gtadkie i natozy¢ plastikowe nasadki
(rysunek 12). W razie potrzeby zeszlifowac krawedzie rozpérki
pilnikiem.

2. W razie potrzeby uzy¢ nozyczek do przyciecia wktadek piankowych.

3. Zmontowac ponownie orteze (patrz ,Zakfadanie ortezy” powyzej).

CZYSZCZENIE | PIELEGNACJA
Whktadki piankowe mozna prac recznie z uzyciem tagodnego mydta.
Pozostawi¢ do wyschniecia. Nie suszy¢ w suszarce bebnowej.

PRODUKTY UZUPELNIA)JACE
Czes$ci zamienne
« Wymienne elementy miekkie
« Blokady zakresu ruchu

Akcesoria
« Zestaw redukcji paska (Full foam)
« Zestaw redukgji paska (Cool foam)

ZGLASZANIE POWAZNYCH INCYDENTOW

Wazna informacja dla uzytkownikéw i/lub pacjentéw na terenie Unii
Europejskiej:

Wszelkie powazne wypadki zwigzane z tym wyrobem uzytkownik i/lub
pacjent zobowigzani sa zgtaszac jego producentowi oraz wtasciwemu
organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent
oficjalnie przebywaja/majg swoja siedzibe.

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

ODPOWIEDZIALNOSC
Firma Ossur nie ponosi odpowiedzialnosci w przypadku, gdy:

« konserwacja wyrobu nie jest przeprowadzana zgodnie z instrukcjg
uzytkowania.
do montazu urzadzenia uzywa sig czesci innych producentéw.
urzadzenie uzywane jest niezgodnie z zalecanymi warunkami
uzytkowania, niezgodnie z przeznaczeniem lub w $rodowisku innym
niz zalecane.

GWARANCJA

Czesci plastikowe objete sg 3-miesieczng gwarancja. Gwarancja na
whktadki piankowe i paski na noge wynosi 30 dni. 6 miesiecy wolne
od wad.
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CESTINA

Zdravotnicky prostiedek

INDIKACE K POUZITI

Nastaveni rozsahu pohybu & imobilizace po operaci nebo po zranéni.
Operace vazu, zdkroky v souvislosti se zZlomeninami a v pfipadé potfeby
nastaveni rozsahu pohybu.

KONTRAINDIKACE
Nejsou zndmy.

ZAMYSLENE POUZITI

Ortéza Formfit® Post-Op Knee 61 cm (24") a 71 cm (28") slouzi

k imobilizaci a omezeni rozsahu pohybu kolene. Ortéza se doddvd ve
dvou verzich: Cool Foam a Full Foam (obrazek 1).

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
VAROVANI: NepouZivejte u vice pacientt. Tento prostfedek pouzijte
pouze u jednoho pacienta.

UPOZORNENI: Pokud se p¥i pouzivani tohoto produktu setkéte se
zvy3enou bolesti, otoky, zménami citlivosti nebo nezddoucimi tcinky,
okamzité se poradte se svym |ékafem.

Zkousku nasazeni tohoto prostfedku musi provést odbornik.

NAVOD K NASAZENI

NASAZENI ORTEZY

VAROVANI: P¥i nasouvéni pénovych pelot a popruht pod né musf byt

noha nataZend.

1. Uvolnéte nozni popruhy.

2. Provléknéte volné konce popruht zcela skrz dvojité D spony a vyjméte
je z levé vzpéry.

3. Vyjméte z obou vzpér pénové peloty.

4. Pénové peloty zcela rozvifite.

5. Lytkovou a stehenni pénovou pelotu pevné ovitite kolem nohy
a vepredu je upevnéte.
Full Foam: (obrdzek 3a). Cool Foam: (obrédzek 3b).

6. Na obé strany nohy pfilozte vzpéru. V pfipadé potteby ortézu pomocf

vhodnych ndstroju ohnéte, aby se pfizptsobila tvaru nohy pacienta

(obrazek 4).

Na obou strandch nohy vzpéry p¥ipevnéte k pénovym pelotam.

Zarovnejte sted kloubu s horn{ &asti pately a stfedovou linif kolene

(obrazek 5).

8. Opatrné pod pénové zdbaly vsutite popruhy.

9. ZaloZte popruhy zpét do dvojitych D spon.

10. Utdhnéte popruhy a zajistéte je — nejprve pod kolenem a ndsledné
nad kolenem. Dopnéte zbyvajici popruhy, opét nejprve pod kolenem
a poté nad kolenem. Po tomto kroku budou viechny popruhy upnuté.
Full Foam: (obrdzek 6a). Cool Foam: (obrézek 6b).

~

UPOZORNENI: Neutahujte popruhy pfili silné. PFlig siln& utazené
popruhy by mohly prerusit krevni obé&h.



Nastaveni rozsahu pohybu

Rozsah pohybu se nastavuje nésledovné: (obrdzek 7):

Extenze: Vysutite ¢erné tlacitko pro extenzi nahoru a nastavte poZadovany
dhel. Uhel extenze maze byt omezen na: -10°, 0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°,
60°, 70°, 80° a 90°.

Flexe: Vysufite bilé tla&itko pro flexi nahoru a nastavte pozadovany udhel.
Uhel flexe mize byt omezen na: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°,
90°,100°, 110° a 120°.

Jakmile tlagitko pustite, samo zacvakne do pavodni polohy. Pokud chcete
tla¢itka zajistit ve vysunuté poloze, pouzijte zajistovaci prvky (obrdzek 7).

Imobilizace kolene

Uplnd imobilizace kolene se provadi zdmkem. Je mozné ji nastavit na
-10°, 0°, 10°, 20° nebo 30° flexe. Uhel je naznacen $ipkou. Velikost thlu je
zndzornéna pomoci stupnice, kterd se nachdzi na vzpére pod kloubem.

Uhel imobilizace se nastavuje nasledovné (obrazek 8):

1. Uvolnéte kloub posunutim modrého tlacitka zdmku nahoru.

2. Zméfite polohy ortézy tak, aby se Sipka shodovala se spravnym thlem.
3. Posunutim modrého tlaéitka zdmku dolu zafixujte thel kloubu.

Sejmuti ortézy
1. Uvolnéte popruhy a pénové peloty.
2. Sejméte ortézu (obrazky 9a, 9b). Ortézu je mozné znovu nasadit plné
sestavenou.

ZKRACENI ORTEZY

Je-li tfeba, |ze 61cm a 71cm ortézy zkrétit na délku 40,6 cm (16"). Verze
Cool Foam se dod4vaji se soupravou pro zkrdceni (obrdzek 2). Pozndmka:
Plastové koncové uzdvéry nejsou soucdsti soupravy pro zkrdceni verze
Cool Foam. Souddsti této soupravy jsou pouze u verze Full Foam.

VAROVANI: Ortézu zkracujte pouze na pokyn o$ettujiciho Iékare.
Zkraceni ortézy omezi jeji funkenost.

Postup zkraceni vzpér:

1. Sejméte ortézu z pacienta.

2. Ze vzpér zcela sejméte popruhy a pénové peloty.
. PoloZte vzpéru na stul.
. Zarovnejte spoj s okrajem stolu.
. Vzpéru pevné pfitlacte ke stolu a v misté spoje ji odlomte (obrazek 10).
. Postup zopakujte i na druhém konci.

(oA NV, BN SN VR

Cool Foam
1. Na oba zkrdcené konce vzpéry nasadte dvojité D spony ze soupravy.
Ujistéte se, Ze jsou dvojité D spony na vnéjsi strané (obrazek 11a).
2. Upevnéte na vzpéru na otvor pro nyt suchy zip (obrazek 11b).
3. Protdhnéte plastovy nyt otvorem a dvojitou D sponou z vnitini strany
vzpéry (obrazek 11c).
4. Znovu sestavte ortézu (viz ¢ast ,Nasazeni ortézy“ vyse).

Full Foam

1. Ujistéte se, Ze okraje konct jsou hladké, a opatete je plastovymi
koncovymi uzdvéry (obrazek 12). Je-li tfeba, zaoblete hrany vzpéry
pomoci pilniku.
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2. Je-li tfeba, zastfihnéte pénové peloty niizkami.
3. Assemble the brace again (refer to “Donning the Brace” above).

CISTENI A UDRZBA
Pénové peloty mohou byt prany v ruce s pouzitim jemného mydla.
Nechte uschnout. Nesuste v susiéce.

DOPLNKOVE PRODUKTY
Nahradni Easti
« Néhradni mékké prvky
« Zdmky pro nastaveni rozsahu pohybu

Prislusenstvi
« Souprava pro redukci popruhti (Full Foam)
« Souprava pro redukci popruht (Cool Foam)

HLASENI ZAVAZNYCH NEZADOUCICH PRIHOD

Dilezité upozornéni pro uZivatele a/nebo pacienty se sidlem v Evropé:
Uzivatel a/nebo pacient musi ohldsit kazdou zdvaznou nezddouc(
pfihodu, ke které dojde v souvislosti s prostfedkem, vyrobci

a pfislusnému orgdnu ¢lenského stdtu, v némz uzivatel a/nebo pacient
sidli.

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

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

ZARUKA
Zaruka 3 mésice na plastové dily a klouby. Zdruka 30 dni na pénové
peloty a noznf popruhy. 6 mésicti bez zdvad.
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TURKCE

Tibbi cihaz

KULLANIM ENDIKASYONLARI

Post-operatif/yaralanma sonrasi NEH kontrolii veya immobilizasyonu.
Ligament ve kirikla ilgili ameliyatlar ile kontrolli eklem hareket agikligi
gereken durumlar.

KONTRENDIKASYONLAR
Bilinmiyor.

KULLANIM AMACI

Formfit® Post-Op Knee 24” ve 28", diz immobilizasyonunu saglamak ve
eklem hareket agikhgr kisitlamasi igin kullanilmak tizere tasarlanmistir
(Sekil 28). Ortezin iki versiyonu vardir: bant kaplama siinger ve Tam
kapali stinger(Sekil 1).

UYARILAR VE ONLEMLER
UYARI: Birden fazla hastada kullanmayin. Uriinii yalnizca tek bir hastada
kullanin.

DIKKAT: Bu triinti kullanirken agrida artis, sisme, duyu degisimleri veya
herhangi bir advers reaksiyon yasarsaniz derhal saglik uzmaniniza
danigin.

Bir uzman tarafindan uygulanmasi gereklidir.

UYGULAMA TALIMATLARI
ORTEZIN GIYILMESI
UYARI: Siinger ped ve kayislari triiniin altindan kaydirirken bacag: diiz
tuttugunuzdan emin olun.

1. Bacak kayislarini ¢éziin.

2. Kayislar sol bardan ¢ikarmak icin agikta kalan uglarini ¢ift

D halkalarindan tamamen gekin.

3. Suinger pedleri her iki bardan ¢ikarin.

4. Siinger pedleri tamamen agin.

5. Siinger baldir pedlerini ve uyluk pedlerini bacagin etrafina sikica sarin

ve 6n tarafta baglayin.
Tam Siinger: (Sekil 3a). Bant Kaplama Siinger: (Sekil 3b).

6. Barlari bacagin her iki tarafina yerlestirin. Gerekirse, ortezi hastanin
bacaginin sekline uyarlamak igin biikme aletleri kullanin (Sekil 4).
Barlari bacagin her iki tarafindaki stinger pedlere tutturun. Mentese
birlesim yerinin orta kismini patellanin tist kismiyla ve dizin orta
hattiyla hizalayin (Sekil 5).

8. Kayislari siinger sargilarin altindan dikkatlice kaydirin.

9. Kayislari ¢ift D halkalarindan gegirerek geri takin.

10. Kayislari 6nce dizin alt kismindan, daha sonra st kismindan gekip
baglayin. Tum kayislar baglanana kadar geriye kalan kayislari dizin
altindan ve ustiinden olmak tzere sirayla tamamlayin.

Tam Siinger: (Sekil 6a). Bant Kaplama Siinger: (Sekil 6b).

~

DIKKAT: Kayislar cok fazla sikmayin. Kayislar cok siki olursa kan dolagimi
kesilebilir.
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Eklem Hareket Acikliginin Ayarlanmasi

NEH ayarini asagidaki gibi yapin (Sekil 7):

Ekstansiyon: Siyah ekstansiyon dugmesini yukari cekerek aciyi ayarlayin.
Ekstansiyon su agilarda sinirlanabilir: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°,
70°, 80°, 90°.

Fleksiyon: Beyaz fleksiyon diigmesini yukari gekerek agiyi ayarlayin.
Fleksiyon su agilarda sinirlanabilir: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°,
90°, 100°, 110°, 120°.

Yerine oturmasi igin diigmeyi birakin. Sabitlemek icin dugmelerin tistiine
durdurma kilitleri koyun (Sekil 7).

Dizin immobilizasyonu

Dizin tam immobilizasyonunu saglamak icin ayarl kilidi kullanin. -10°, 0°,
10°, 20° ve 30° agili fleksiyona ayarlanabilir. Ok isareti agiyr gésterir. A,
barin ustiinde, mentesenin altinda bulunan bir élgekle gésterilir.

immobilizasyonu asagidaki gibi ayarlayin (Sekil 8):

1. Mentese kilidini agmak igin mavi ayar kilidi dugmesini yukari dogru
itin.

2. Ok ve dogru agi Ust Uste gelene kadar ortezi hareket ettirin.

3. Mentese agisini kilitlemek igin mavi ayar kilidi dugmesini asagi dogru
bastirin.

Ortezin Cikarilmasi
1. Kayislari ve stinger pedleri ¢oziin.
2. Ortezi gikarin (Sekil 9a, 9b). Tamamen monte sekilde geri
takabilirsiniz.

ORTEZi KISALTMA

Gerekirse, 24" ve 28" ortezler 16” ¢l¢uisiine kisaltilabilir. Bant Kaplama
Siinger versiyonlari icin bir kisaltma kiti icerir (Sekil 2). Not: Plastik Ug
Kapaklari, Bant Kaplama Stinger tip ortezde kullanilmaz; onlar sadece
Tam Siinger tip ortez kitinin bir parcasidir.

UYARI: Ortez sadece tedaviyi yiiriiten doktor tarafindan uygun gériliirse
kisaltilmalidir. ortezi kisaltmak, islevini azaltir.

Barlar asagidaki sekilde kisaltin:

. ortezi hastadan ¢ikarin.

. Kayislari ve siinger pedleri iki bardan tamamen cikarin.

. Bari bir masanin tizerine koyun.

. Bir dikis yerini masanin kenari ile hizalayin.

. Bari sikica tutun ve dikis yerinden koparin (Sekil 10).

. Ayni islemi diger ug icin tekrarlayin.

AU A WN —

Bant Kaplama Siinger

1. Kitteki ¢ift D halkalarini kisaltilmis her iki bar ucuna yerlestirin. Cift
D halkalarinin dis tarafta oldugundan emin olun ($ekil 11a).

2. Velkro baglantisini rivet deligi tizerindeki bara takin (Sekil 11b).

3. Plastik riveti delikten ve cift D halkasini barin icinden gegirin
(Sekil 11c).

4. Ortezi tekrar monte edin (yukaridaki “Ortezin Giyilmesi” bslimiine
bakin).

48



Tam Siinger
1. Kenarlarin diiz oldugundan emin olun ve plastik u¢ kapaklarini
uygulayin (Sekil 12). Gerekliyse, barin kenarlarini yuvarlatmak igin bir
ege kullanin.
2. Gerekliyse, siinger pedleri kesmek i¢in makas kullanin.
3. Ortezi tekrar monte edin (yukaridaki “Ortezin Giyilmesi” bélimiine
bakin).

TEMIZLIK VE BAKIM
Stinger pedler yumusak sabunla elde yikanabilir. Pedleri kurumaya
birakin. kurutma makinasinda kurutmayin.

TAMAMLAYICI URUNLER
Yedek Parcalar

« Yedek Tekstil Urtinleri

« NEH Durdurma Kilitleri

Aksesuarlar
- Kayis Rediiksiyon Kiti (Tam Stinger)
« Kayis Rediiksiyon Kiti (Bant kaplama siinger)

CiDDI BiR OLUMSUZ OLAYIN BiLDIRILMESI

Avrupa'da bulunan kullanici ve/veya hastalara yénelik nemli bildirim:
Kullanici ve/veya hasta, iiriin ile iligkili olarak meydana gelen tim ciddi
olumsuz olaylari treticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu
Uye Devletin yetkili makamina bildirmelidir.

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

SORUMLULUK
Ossur asagidakiler icin sorumluluk kabul etmemektedir:
+ Kullanim talimatlarina uygun sekilde bakimi yapilmayan urtin.
« Diger ureticilere ait bilesenlerle monte edilen cihaz.
« Onerilen kullanim kosulunun, uygulamanin veya ortamin disinda
kullanilan trtin.

GARANTI

Plastik parcalar ve menteseler 3 ay garantilidir. Stinger pedler ve bacak
kayislari 30 giin garantilidir. 6 ay boyunca arizalanmayacagi garantilidir.
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PYCCKUI

MegunumHckoe nspenve

MOKA3AHMA K NIPUMEHEHUIO

MocneonepauroHHbI U MOCTTPAaBMATUYECKMIN KOHTPOSIb 06beMa ABMKEHWI
1 UMMobunm3auus.

[ina onepauwin Ha CBA3Kax, NPV Nepeniomax 1 nNpu Heobxo[MMoCTH
yNpaBieHNsa 06bEMOM ABMKEHNA.

NMPOTUBONOKA3AHUA
HewnzBecTHbl.

NPEAYCMOTPEHHOE MPUMEHEHUE

OpTe3 nocneonepaLMoHHbIi KoneHHbl Formfit” Post-Op Knee 24”1 28"
npefHasHayeH Ana MMMOBUNM3aLMN KONIEHHOTO CyCTaBa U OrpaHuyeHmns
obbema fBUKeHWiA. Bpelic BbinyckaeTca B AByx Bepcuax: Cool Foam u Full
Foam (puc.1).

NPEAYNPEXAEHUA U OCOBbIE YKA3AHUA

NMPEAYNPEXXAEHUE. YcTponcTBO He NpeAHa3HayeHo ANna UCnonb3oBaHmA
HeCKONbKUMM NaLyeHTaMm1 1 AOMKHO NCMOJIb30BaTbCA TONIbKO OAHMM
nauveHToMm.

BHUMAHME! Mpu ycuneHun 6onu, otekax, UsMEHeHNN YyBCTBUTENbHOCTH
NN MOBOYHBIX PeakLUMAX MPU NCMOSIb30BaHNN 3TOTO N3AENUA HEMEANEHHO
obpatuTech K Bpauy.

Tpe6yetca noaroHka npodeccuoHanom.

WHCTPYKL UM NO NOATOHKE

HAJEBAHWE BPENCA

NPEAYNPEMXAEHUE. MpocosbiBas Noa HOry NoaKknagky 13 neHomatepuana

N PeMHW, [epXKnTe HOTY NPAMO.

. PaccterHute HoXHble peMHu.

2. MoNHOCTbIO NPOTAHMTE OTKPbITbIE KOHLIbI PEMHEN Yepes [1BOHble
D-06pa3Hble KosbLia, YTOObI CHATb UX C NIEBOI CTONKN.

. CH/MWTE NoaKaAKn U3 neHomaTepuana ¢ AByX CTOEK.

4. MonHOCTbIO OTKPOWTE NOAKNAAKM N3 NeHomaTepuana.

. MNoTHO 06epHUTE NKPOHOXHbBIE U GefjpeHHble MOAKNAAKM BOKPYT HOTY
1 3acTerHuTe cnepeau.

Full Foam: (pmc. 3a). Cool Foam: (puc. 3b).

6. Pacnonoxwre cToiikun no obemm ctopoHam Horu. Mpu HeobxoanmMocTu
MCNonb3yiTe rMbOYHBIN MHCTPYMEHT, 4TOObI MPUCNOCO6UTDL Bpeiic K
dopme Horu nauneHTa (puc. 4).

. MprikpenuTe CTONKM K NOAKNaAKamM 13 NeHoMaTeprana ¢ 06enx CTOpPoH
Horun. CoBMecTuTe cepefjuHy LIAaPHUPHOIO CyCTaBa C BePXHell YacTbio
KOMEeHHON Yalleykn 1 cpefHeli NnH1en Konexa (puc. 5).

8. OCTOPOXHO NpoAeHbTe PeMHM NOA NOoAKNaAKY NeHomaTepuana.
9. MNMpopaeHbTe peMHK Yepes fBONHble D-06pa3Hble KonbLa.

10. HatAHUTe 1 3acTerHnTe peMHN CHayana HUXe, a 3aTeMm BblLLie KOneHa.
3acTerHnTe oCcTaBLUNECA PEMHU NMOMNePeMEHHO HXKe U BbiLlie KONeHa,
roka He OyayT 3aCTerHyTbl BCE PEMHW.

Full Foam: (puc. 6a). Cool Foam: (puc. 6b).

.

w

w
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BHUMAHMUE! He 3atarnsainte pemMHU CAULIKOM CUbHO. CAVLIKOM Tyrue
PEeMHV 3aTPyAHAIOT KpoBoObpaLleHue.

HacTpoiika o6bema ABuXKeHNN

OTperynupyite o6bemM ABUKEHNI cnepyiowmm obpasom (puc. 7).
PasrnbaHue: NoTAHWTE YepHYIO KHOMKY pa3rnbaHuns BBEpX U 3afaiiTe yro.
OrpaHuyeHue pasrubanusa: -10°, 0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.

CrubaHue: notaHMTe 6enyto KHOMKY crmbaHusa BBepx 1 3agaiTe yron.
OrpaHunueHme crmbanus: 0°,10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°,100°, 110°,
120°.

OTnycTUTE KHOMKY A0 3allenkrnBaHuA Ha mecTe. HafeHbTe CTOMOPHbIE 3aMKU
Ha KHOMKM AnA nx dukcauyum (puc. 7).

NMmmo6unmnsayns KoneHHoro cyctaBa

Mcnonb3yiiTe HaBeCHYIO 3alLenKy AnA NOSHON UMMOBMAN3aLMK KONEHHOro
cyctaBa. MoxHo 3apatb cnegyiowyme yribl crubanmsa: -10°, 0°,10°, 20°, 30°. Yron
NoKa3blBaeT CTpesiKa. Yron NokasaH LUKaiol Ha CTOMKe Nof WapHUPOM.

OTperynupyiite uMmo6unmnsayuio cneayowum o6pasom (puc. 8).
1. MOTAHWTE CUHIOI0 KHOMKY HAaBECHO 3aLLenKn BBEPX, YTOObI
pa36noKMpoBaTh LWapHUP.
2. MNepemelyaiite 6peiic, Noka cTpenka He coBrnafeT ¢ HEOOXOAVMbIM YTIOM.
3. ToTAHMTE CUHIOK KHOMKY HABECHOM 3aLLeNku BHU3, YToObl 6/10KMpOoBaTh
yrofn WwapHumpa.

CHATMe 6peiica
1. PaccTerHuTe pemMHuW 1 NoAKNaAKy U3 neHomaTepuana.
2. CHumuTe 6peiic (puc. 9a, 9b). Bol MoxeTe CHOBa HafleTb ero NONHOCTbIO
CcO6paHHbIM.

YKOPAYUBAHUE BPENCA

Mpwn HeobxoaUMOCTM 6pelichl pasmepom 24 1 28 AIOVIMOB MOXXHO YKOPOTUTb
1o 16 atoinmoB. B komnnekT noctaBkn Cool Foam BXoaUT KOMNNIEKT Ans
ykopauveaHua (puc. 2). Mpumeyvanue. MnacTmkoBble 3arfyLLKN He BXOAAT B
KOMMAeKT Ansa ykopauneaHua Cool Foam; oHU BXOAAT TONbKO B KOMMEKT Ans
ykopauveaHusa Full Foam.

NPEAYNPEXAEHUE. YkopauuBaiite 6peiic TONbKO No Ha3HauYeHWio
nevallero Bpaya. Y yKOpoUueHHbIX 6peiicoB CHUXaeTcA GpyHKLNOHANbHOCTb.
YKopoTuTe CTOKN cneayiowmnm o6pasom:

1. CHUMMTe Bpeic C naymeHTa.

2. MoNHOCTbIO CHUMUTE CO CTOEK PEMHU U MOAKNAAKM M3 NeHomaTepuana.

3. MonoxwuTe CTOWKY Ha CTON.

4. CoBMecTu/TE LIOB C Kpaem cTona.

5. Kpenko gep»xuTte onopy 1 oTnomaiiTe YacTb no waey (puc. 10).

6. [oBTOPUTE ANA APYrOro KoHUa.

Cool Foam
1. NMomecTnTe fBONHbIe D-06pa3Hble KoMbLia U3 KOMMIEKTa Ha Kaxabli
YKOPOUYEHHbIN KOHel cToek. YoeauTtecn, Yto ABONHble D-obpa3Hble
KOJbLIa HAXOAATCA Ha BHELLHeN CTOpoHe (puc. 11a).
2. MpuiKpenuTe 3acTeXKy-NNMyYKy K onope Yepes oTBepcTve ans
3aknenku (puc. 11b).



3. MpopeHbTe NNacTUKOBYIO 3aKNenky Yepes oTBepCTe 1 [JBONHOe
D-06pa3Hoe KonbLo C BHYTPEHHel CTOPOoHbI onopbl (puc. 11c).
4. CHoBa cobepute 6penc (cm. <HadesaHue 6petica» Bbilue).

Full Foam
1. Y6epuTech, UTo Kpas rnajkue, u ycTaHoBUTE MIacTUKOBbIE 3aryLKn
(puc. 12.). Mpy HeO6XOANMOCTY 3aKPYINTE KPaa Onopbl HaNUAbHUKOM.
2. Mpwy HeO6XOAMMOCTY 06pPEXbTe NOAKNAAKM U3 NeHoMaTepuana
HOXHULAMWU.
3. CHoBa cobepuTe bpelic (cM. <HadesaHue bpelica» Bbilue).

yXo[4 U OYNCTKA
Moayweukm 13 neHomaTeprana MOXXHO CTUPATb BPYUHYIO ClIabbIM MbITbHbIM
pacTBopom. [laiite UM BbICOXHYTb. He CylunTe B CyLIMIBbHOM MalInHe.

AOMONHUTEJIbHBIE U3AENUA
3anacHble YyacTn
« 3anacHble ToBapbl KPaTKOBPEMEHHOTO MOJIb30BaHNA
« CTonopHbIe 3aMKM 4 OrpaHnuYeHrs o6bema gBUKEHWNI

AKceccyapbl
« Komnnekt gna ykopauvsanusa pemyen (Full foam)
« Komnnekt gna ykopauvsaHus pemxeii (Cool foam)

COOBLWEHMNE O CEPbE3SHOM UMHUWNAEHTE

BaxHoe yBegomneHmne gna nonbsosateneii u nayneHtos B EBpone.
nonb3osatesb 1 (MAK) NaLUEHT JOMXKHbI COOBLLATb O I0O6OM cepbe3HOM
MHUMEeHTe, NPpou30oLeALIeM B CBA3YW C UCMNOb30BaHNEM U3AeNNs,
NPOV3BOANTENIO U KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfjapCTBa-y4acTHUKa, B
KOTOPOM MPOXWBAET NONb30BaTeNb U (MNK) NALUEHT.

YTUNU3ALNA

M3penmve 1 ynakoBka AOMKHbI GbITb YTUAN3NPOBaHbI COTNMAacHO
COOTBETCTBYIOLMM PErMOHAJbHBIM MM HAaLMOHAbHbIM SKOMOrMYeCcKUM
HOpMaM.

OTBETCTBEHHOCTb
KomnaHus Ossur He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a CreayloLLee:
+ YCTpOWCTBa, KOTOPbIE He 06CYKMBaNNCh B COOTBETCTBUM C
VHCTPYKLMAMM MO NPYMEHEHUIO.
+ /13penusa, B KOTOPbIX MCMOMb3YIOTCA KOMMOHEHTbI fPYTrnX
npovisBoguTenen.
+ M3penusn, KoTopble 3KCNIyaTUpoBanuch 6e3 cobnogeHns
peKOMEHAYEMbBIX YCNOBUIA 1 OKpY»KatoLLeit cpeabl nMbo He no
Ha3HaueHuo.

FTAPAHTUA
lapaHTVA Ha NnacTMKOBbIe AeTanu 1 WapHupbl: 3 mecAua. NMoaknagku ns
neHomaTepuana v HoxHble pemHu: 30 AHeN. 6 MecALeB 6e3 aedeKToB.
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SLOVENCINA

Zdravotnicka pomdocka

INDIKACIE NA POUZITIE

Ovlddanie alebo imobiliz4cia rozsahu pohybu po operdcii/draze.
Operdcie spojené s vizmi a zlomeninami a ked je potrebny kontrolovany
rozsah pohybu.

KONTRAINDIKACIE
Nie st zndme.

ZAMYSLANE POUZITIE

Produkt Formfit® Post-Op Knee 24” a 28” je uréeny na pouZitie pri
imobiliz4cii kolena a obmedzen( rozsahu pohybu. Ortéza sa doddva
v dvoch verzidch: s pamitovou penou a plnou penou (Obr. 1).

UPOZORNENIA A BEZPECNOSTNE OPATRENIA
UPOZORNENIE: NepouZivat u viacerych pacientov. Pomécku pouzivajte
iba pre jedného pacienta.

POZOR: Ak pocas pouzivania tohto produktu pocitite zvy$enu bolest,
opuch, zmeny citlivosti alebo akékolvek neziaduce reakcie, okamzite sa
obratte na svojho lekdra.

VyZaduje sa nasadenie profesiondlom.

POKYNY K NASADENIU

NASADENIE ORTEZY

UPOZORNENIE: Pri zasuvani penovych podloziek a remienkov pod nohu

dbajte na to, aby bola noha vyrovnana.

1. Uvolnite remienky.

2. Uplne pretiahnite otvorené konce remienkov cez dvojité krizky v tvare
D, aby ste ich odstranili z lavej vzpery.

3. Odstrante penové podlozky z dvoch vzpier.

. Uplne otvorte penové podlozky.

5. Penové vankusiky na lytko a stehno pevne nasadte okolo nohy
a vpredu pripevnite.
PInd pena: (Obr. 3a). Pamitovd pena: (Obr. 3b).

6. Vzpery nasadte na kazdu stranu nohy. V pripade potreby prispésobte

ortézu tvaru nohy pacienta pomocou ohybacich néstrojov (Obr. 4).

Pripevnite vzpery k penovym podlozkdm na kazdej strane nohy.

Zarovnajte stred kibu s hornou ¢astou pately a strednou &iarou kolena

(Obr. 5).

8. Opatrne zasutite remienky pod penové obaly.
9. Remienky navlecte spit cez dvojité krizky v tvare D.

10. Najskér potiahnite a pripevnite remienky pod kolenom, nédsledne
remienky nad kolenom. Zvy$né remienky dopnite striedavo pod a nad
kolenom, kym nebudd dopnuté v3etky.

PInd pena: (Obr. 6a). Pamitova pena: (Obr. 6b).

N

~N

POZOR: Remienky prili§ neutahujte. Ak st remienky prili tesné, moze sa
prerusit krvny obeh.
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Nastavenie rozsahu pohybu

Upravte rozsah pohybu nasledovne (Obr. 7):

Pred(Zenie: Potiahnite Cierne tlacidlo predlZenia nahor a nastavte uhol.
PredlZenie je mozné obmedzit na: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°,
80°, 90°.

Ohyb: Potiahnite biele tla¢idlo ohybu nahor a nastavte uhol. Ohyb je
mozné obmedzit na: 0°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°,110°,120°.

Uvolnite tlacidlo a nechajte ho zapadntit na svoje miesto. Zaistite
zaistovacie zdmky nasadenim na tlacidld (Obr. 7).

Znehybnenie kolena

Pomocou zémku tplne znehybnite koleno. Ohyb méze byt nastaveny na
-10°, 0°, 10°, 20°, 30°. Sipka ukazuje uhol. Uhol ukazuje stupnica na vzpere
pod zdvesom.

Upravte znehybnenie nasledovne (Obr. 8):

1. Zatlacte modré tladidlo zaistenia v smere nahor, aby ste odomkli zdves.
2. Vzperu posutite tak, aby sa zhodovala Sipka a spravny uhol.

3. Zatlacte modré tlacidlo zaistenia dole, aby ste uhol uzamkli.

ZlozZenie ortézy
1. Uvolnite remienky a penové podlozky.
2. ZloZte ortézu (Obr. 9a, 9b). MbZete ju znovu nasadit v plnom
zostaveni.

SKRATENIE ORTEZY

V pripade potreby moZete ortézy 24” a 28” skratit na 16”. Sti¢astou verzie
s pamitovou penou je aj stiprava na skritenie (Obr. 2). Poznamka:
Plastové zdslepky nie st stcastou stpravy na skrétenie pri verzii

s pamitovou penou; su iba stcastou stpravy na skritenie pre verziu

s plnou penou.

UPOZORNENIE: Ortézu skracujte iba na pokyn o3etrujticeho lekdra.
Skratenie ortézy redukuje jej funkciu.

Vzpery skritte nasledovne:

. Ortézu zloZte z pacienta.

. Zo vzpier Uplne odstréfite remienky a penové podloZzky.

. PoloZte vzperu na stol.

. Zarovnajte Sev s okrajom stola.

. Vzperu pevne drZte a odlomte ju vo Sve (Obr. 10).

. Opakujte na druhom konci.

AU A WN —

Pamétova pena

1. Na kazdy skrateny koniec vystuh nasadte dvojité kriizky v tvare D zo
supravy. Uistite sa, Ze dvojité krizky v tvare D sd na vonkaj3ej strane
(Obr. 11a).

2. Pripevnite hacik a o¢ko pripevnite na vzperu cez otvor pre nit
(Obr. 11b).

3. Vlozte plastovy nit do otvoru a dvojity krizok D z vnitornej strany
vzpery (Obr. 11¢).

4. Ortézu znovu zloZte (pozri ¢ast Nasadenie ortézy vyssie).
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PIna pena

1. Vyrovnajte okraje a nasadte plastové zdslepky (Obr. 12). V pripade
potreby zaoblite hrany vzpery pilnikom.

2. V pripade potreby zastrihnite penové podlozky pomocou noznic.

3. Assemble the brace again (refer to “Donning the Brace” above).

CISTENIE A STAROSTLIVOST
Penové podlozky je mozné umyvat ru¢ne jemnym mydlom. Nechajte
vyschnut. Nepouzivajte susicku.

DOPLNKOVE PRODUKTY
Nahradné diely

« Vymena textilnych &asti

« Zdmky obmedzenia pohybu

Prislu$enstvo
« Suprava na redukciu remienka (plnd pena)
« Suprava na redukciu remienka (pamitova pena)

OZNAMOVANIE VAZNE) NEHODY

Délezité upozornenie pre pouzivatelov a/alebo pacientov v Eurépe:
Pouzivatel a/alebo pacient musi vyrobcovi a prislusnému organu
Elenského Stdtu ohldsit kazdu zdvaznu nehodu, ktord sa vyskytla

v suvislosti s pomdckou.

LIKVIDACIA
Pomécka a obal musia byt zlikvidované v sdlade s prislusnymi miestnymi
alebo ndrodnymi environmentdlnymi predpismi.

ZODPOVEDNOST
Ossur nepreberéd zodpovednost za nasledujtce okolnosti:
« Pomdcka sa neudrziava podla pokynov v ndvode na pouzitie.
« Pombcka je zostavend z komponentov inych vyrobcov.
+ Pomobcka sa pouziva mimo podmienok odporti¢aného pouZzitia,
aplikdcie alebo prostredia.

ZARUKA

Na plastové diely a panty sa vztahuje zdruka 3 mesiace. Na penové
podlozky a remienky na nohy sa vztahuje zdruka 30 dni. 6 mesiacov bez
nedostatkov.
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EESTI KEEL

Meditsiiniline seade

KASUTUSNAIDUSTUSED

Operatsiooni/vigastusjargne liilkumisulatuse piiramine vdi fikseerimine.
Ligamentide ja luumurdudega seotud operatsioonid ja olukorras, kus on
vajalik liilkumisulatuse piiramine.

VASTUNAIDUSTUSED
Teadaolevalt puuduvad.

ETTENAHTUD KASUTUSVALDKOND

Formfit® Post-Op Knee 61 cm (24 tolli) ja 71 cm (28 tolli) on maeldud
polve fikseerimiseks ja lilkumisulatuse piiramiseks. Plveortoosil on kaks
varianti: Cool Foam (vihem vahtmaterjali) ja Full Foam (rohkem
vahtmaterjali) (joonis 1).

HOIATUSED )JA ETTEVAATUSABINOUD

HOIATUS! Mitte kasutada erinevatel patsientidel. Kasutada ainult tihel
patsiendil.

ETTEVAATUST! Valu suurenemise, paistetuse, tajuhiirete vdi mistahes
muude toote kasutamisel tekkivate kdrvalnihtude korral konsulteerige
arstiga.

Vahendi peab paigaldama asjatundja.

SOBITAMISJUHEND

ORTOOSI PAIGALDAMINE

HOIATUS! Jalg peab olema vahtmaterjalist padjandite ja rihmade

paigaldamise ajal sirge.

. Tehke jalarihmad lahti.

2. Tommake rihmade lahtised otsad rihmade vasaku toe kiiljest

eemaldamiseks tiies pikkuses l4bi topelt D-rdngaste.

. Eemaldage vahtmaterjalist padjandid kahe toe kiiljest.

. Avage vahtmaterjalist padjandid tdielikult.

. Sattige sddre- ja reieosa vahtmaterjalist padjandid tihedalt timber jala

ja kinnitage jala esikiiljel.
Full Foam: (joonis 3a). Cool Foam: (joonis 3b).

6. Seadke jala malemale kiiljele toed. Vajaduse korral kasutage ortoosi

patsiendi jalakujuga sobitamiseks painutustddriistu (joonis 4).

Kinnitage toed jala mdlemal kiiljel vahtmaterjalist padjandite kiilge.

Joondage liigendhinge keskjoon pdlvekedra iilaosaga ja p&lve

keskjoonega (joonis 5).

8. Liikake rihmad ettevaatlikult vahtmaterjalist sidemete alla.
9. Tommake rihmad l4bi topelt D-rongaste.

10. Pingutage ja kinnitage kdigepealt pdlvest allpool olevad rihmad;
seejirel pdlve kohal olev rihm. Tehke sama iilejddnud rihmadega,
pingutades ja kinnitades rihmad palvest lalpool ning allpool, kuni
kaik rihmad on paigas.

Full Foam: (joonis 6a). Cool Foam: (joonis 6b).

—_

[ I N V)

~

ETTEVAATUST! Arge pingutage rihmasid iile. Vaga tihedalt pingutatud
rihmad vdivad verevarustust hiirida.
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Liikumisulatuse seadmine

Liikumisulatuse seadmiseks tehke jargmist (joonis 7):

Viljasirutamine: tdmmake must sirutusnurga seadenupp vilja ja
seadistage nurk. Sirutusnurka on vaimalik piirata jargnevalt: -10°, 0°, 10°,
20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°.

Painutamine: tdmmake valge painutusnurga nupp iiles ja seadistage
nurk. Painutusnurka on vdimalik piirata jargnevalt: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°,
50°, 60°, 70°, 80°, 90°, 100°, 110°, 120°.

Vabastage nupp, et see paika kldpsataks. Paigaldage kinnitamiseks
lukustusklambrid (joonis 7).

Polve fikseerimine

Kasutage pdlve fikseerimiseks klambrit. Selle painutusnurka on vaimalik
seada —10°, 0°, 10°, 20°, 30° alla. Nool niitab nurka. Nurga suurust nieb
toel hingest allpool olevalt skaalalt.

Muutke fikseeritud asendit jirgnevalt (joonis 8).

1. Lukake sinine klambri nupp liigendhinge vabastamiseks iles.
2. Liigutage ortoosi, kuni nool osutab digele nurgale.

3. Lukake sinine klambri nupp liigendhinge lukustamiseks alla.

Ortoosi eemaldamine
1. Vabastage rihmad ja vahtmaterjalist padjandid.
2. Eemaldage ortoos (joonis 9a, 9b). Selle saab tiiesti kokkupanduna
tagasi paigaldada.

ORTOOSI LUHEMAKS TEGEMINE

Vajaduse korral on 61 cm (24 tolli) ja 71 cm (28 tolli) ortoose vaimalik
liihendada 40,5 cm-le (16 tolli). Cool Foami versioonidega on lithemaks
tegemise komplekt kaasas (joonis 2). Mirkus. Plastist otsakorgid ei
kuulu Cool Foami ortoosi liihemaks tegemise komplekti; need kuuluvad
ainult Full Foami ortoosi lihemaks tegemise komplekti.

HOIATUS! Tehke ortoosi liihemaks ainult juhul, kui raviarst seda kisib.
Ortoosi liihemaks tegemine vihendab selle maju.
Tugede lilhemaks tegemiseks tehke jargmist.

1. Eemaldage ortoos patsiendi jala kiiljest.

2. Eemaldage rihmad ja vahtmaterjalist padjandid téielikult tugede

kiiljest.

3. Pange tugi lauale.

4. Joondage liitekoht lauaservaga.

5. Hoidke tuge kindlalt paigal ja murdke see liitekohast katki (joonis 10).
6. Korrake sama meetodit teise otsaga.

Cool Foam
1. Paigaldage topelt D-rongad tugede kummagi lihemaks tehtud otsa

kiilge. Veenduge, et topelt D-rongad paikneksid viliskiiljel (joonis 11a).

2. Seadke konksu ja aasaga kinnitus toe neediaugu kohale (joonis 11b).
3. Pistke plastneet labi augu ja topelt D-rdnga (joonis 11c).
4. Pange ortoos kokku (vt ,Ortoosi paigaldamine* iilalpool).

Full Foam
1. Kontrollige, et kdik servad oleksid siledad, ja paigaldage plastist

otsakorgid (joonis 12). Vajaduse korral viilige toe teravad servad siledaks.
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2. Vajaduse korral kasutage vahtmaterjalist padjandite vaiksemaks
tegemiseks kire.
3. Pange ortoos kokku (vt ,Ortoosi paigaldamine* tlalpool).

PUHASTAMINE JA HOOLDAMINE

Vahtmaterjalist padjandeid vaib pesta drnatoimelise seebiga. Laske dhu

kiaes kuivada. Trummelkuivatus keelatud.

LISATARVIKUD
Varuosad
« Pehmed varuosad
« Liikumisulatuse pidurdamise klambrid

Lisatarvikud
+ Rihmade lithemaks tegemise komplekt (Full Foam)
« Rihmade lithemaks tegemise komplekt (Cool Foam)

OHUJUHTUMIST TEATAMINE

Tahtis teade Euroopas asuvatele kasutajatele ja/vdi patsientidele.
Kasutaja ja/voi patsient peab teatama tootjale ning kasutaja ja/v5i
patsiendi asukoha liikmesriigi pidevale asutusele mis tahes t3sistest
juhtumitest, mis on seotud selle seadmega.

KASUTUSELT KORVALDAMINE
Seade ja pakend tuleb kasutuselt kdrvaldada asjakohaste kohalike v&i
riiklike keskkonnaalaste eeskirjade jargi.

VASTUTUS
Ossur ei vastuta jargmistel juhtudel.
« Seadet ei hooldata kasutusjuhendi jargi.
« Seadme kokkupanemisel kasutatakse teiste tootjate osi.
« Seadet kasutatakse viljaspool soovitatud kasutustingimusi,
rakendusala vai keskkonda.

GARANTII

Plastosade ja liigendhingede garantii kehtib 3 kuud. Vahtmaterjalist
padjandite ja jalarihmade garantii kehtib 30 pdeva. 6 kuud
defektivaba kasutust.
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ROMANA

Dispozitiv medical

INDICATII DE UTILIZARE

Control amplitudine miscdri sau imobilizare post-operatorie/post-
vatdmare.

Tn caz de operatii ce tin de ligamente si fracturi, ct si atunci cand este
necesar controlul amplitudinii miscérilor.

CONTRAINDICATII
Nu se cunosc.

UTILIZARE PRECONIZATA

Formfit® Post-Op Knee 24” si 28" este destinat imobilizirii si
restrictiondrii miscdrii genunchiului. Orteza este oferitd in doud versiuni:
Cool Foam si Full Foam (Figura 1).

AVERTISMENTE SI PRECAUTII
AVERTISMENT: A nu se utiliza de cdtre mai multi pacienti. Acest
dispozitiv este destinat utilizarii de cdtre un singur pacient.

ATENTIE: Daci prezentati dureri acute, umfldturi, modificdri de senzatie
sau orice alte reactii adverse in timpul utilizdrii acestui produs, adresati-
vd imediat specialistului medical.

Este necesard montarea de citre un specialist.

INSTRUCTIUNI DE MONTA]

ECHIPAREA ORTEZEI

AVERTISMENT: Asigurati-vd cd mentineti piciorul intins atunci cand

glisati sub acesta pernele de spumi si curelele.

1. Desfaceti curelele pentru fixare pe picior.

2. Trageti complet capetele neatasate ale curelelor prin inelele duble in

forma literei D, pentru a le indepirta de pe tija stangi.

3. Scoateti pernele de spuma de pe cele doui tije.

4. Deschideti complet pernele de spumi.

5. Infésurati strans pernele de spum3 destinate gambelor si coapselor in

jurul piciorului si securizati-le la partea frontal3.
Full Foam: (Figura 3a). Cool Foam: (Figura 3b).

6. Amplasati tijele de fiecare laturd a piciorului. Dacid este necesar,
utilizati instrumente de indoire pentru a adapta orteza la forma
piciorului pacientului (Figura 4).

Atasati tijele la pernele de spumi de fiecare laturd a piciorului. Aliniati

mijlocul articulatiei balama cu varful rotulei si cu linia mediani

a genunchiului (Figura 5).

8. Glisati cu atentie curelele pe dedesubtul feselor de spuma.

9. Treceti curelele la loc prin inelele duble in forma literei D.

10. Trageti si fixati mai Intai curelele de sub genunchi, apoi cureaua de
deasupra genunchiului. Finalizati cu restul curelelor, alternand
dedesubtul si deasupra genunchiului, pAnd cand toate curelele sunt
securizate.

Full Foam: (Figura 6a). Cool Foam: (Figura 6b).

~N
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ATENTIE: Nu strangeti excesiv curelele. Tn cazul in care curelele sunt
strinse prea tare, este posibild intreruperea circulatiei sdngelui.

Setarea amplitudinii miscarii

Ajustati amplitudinea miscarii dupd cum urmeazd (Figura 7):

Extensie: Trageti in sus butonul de extensie negru si stabiliti unghiul.
Extensia poate fi limitat3 la: -10°, 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°,
90°.

Flexiune: Trageti in sus butonul de flexiune alb si stabiliti unghiul.
Flexiunea poate fi limitatd la: 0°, 10°, 20°, 30°, 40°, 50°, 60°, 70°, 80°, 90°,
100°, 110°, 120°.

Eliberati un buton pentru a-i permite s3 revind pe pozitie cu sunet de clic.
Puneti blocajele de oprire pe butoane pentru a le securiza (Figura 7).

Imobilizarea genunchiului

Utilizati blocajul de tip drop pentru a imobiliza genunchiul. Poate fi setat
la-10°, 0°,10°, 20°, 30° de flexiune. O sdgeatd aratd unghiul. Unghiul este
indicat de o scald de sub tija, dedesubtul balamalei.

Ajustati imobilizarea dupd cum urmeazi (Figura 8):
1. Apdsati in sus butonul albastru de blocaj tip drop pentru a debloca
balamaua.
2. Miscati orteza pand cind sdgeata si unghiul corect corespund.
3. Apdsati in jos butonul albastru de blocaj tip drop pentru a bloca
unghiul balamalei.

Dezechiparea ortezei

1. Desfaceti curelele si pernele de spumi.

2. Scoateti orteza (Figura 9a, 9b). O puteti repune la loc complet
asamblatd.

SCURTAREA ORTEZEI

Daci este necesar, ortezele de 24” si 28" pot fi scurtate pand la 16”.
Pentru versiunile Cool Foam este inclus un set de scurtare (Figura 2).
Notd: capacele din plastic nu fac parte din setul de scurtare Cool Foam;
acestea sunt incluse doar in setul de scurtare Full Foam.

AVERTISMENT: Scurtati orteza doar dacd vi se solicitd acest lucru de
citre doctorul curant. Scurtarea ortezei 1i reduce acesteia
functionalitatea.

Scurtati tijele dupd cum urmeaza:

1. Scoateti orteza de pe pacient.

2. Tndepértati complet curelele si pernele de spumi de pe tije.
. Amplasati o tijd pe masa.
. Aliniati un punct de marcaj cu marginea mesei.
. Mentineti tija dreaptd si efectuati ruperea de la marcaj (Figura 10).
. Repetati operatiunea pentru celilalt capit.

(oA NV, BN SN VR

Cool Foam
1. Amplasati inelele duble in forma literei D din cadrul setului pe fiecare
dintre capetele scurtate ale tijelor. Asigurati-vd cd inelele duble in
forma literei D se afld la partea exterioard (Figura 11a).
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2. Atasati dispozitivul de fixare cu arici pe tija, deasupra orificiului
aferent nitului (Figura 11b).

3. Treceti nitul din plastic prin orificiu si prin inelul dublu in forma literei
D de la interiorul tijei (Figura 11c).

4. Reasamblati orteza (consultati sectiunea , Echiparea ortezei” de mai
sus).

Full Foam

1. Asigurati-vd cd marginile sunt netede si aplicati capacele din plastic
(Figura 12). Daci este necesar, utilizati o pild pentru a rotunji
marginile tijei.

2. Dacd este necesar, folositi un foarfece pentru a ajusta pernele de
spumd.

3. Assemble the brace again (refer to “Donning the Brace” above).

CURATAREA S INGRIJIREA
Pernele de spumi pot fi spilate de mani cu sdpun delicat. Lisati-le s se
usuce la aer. Nu folositi uscitorul.

PRODUSE SUPLIMENTARE
Piese de schimb
« Produse moi de schimb
« Blocaje de oprire amplitudine miscare

Accesorii
« Set de micsorare curele (Full Foam)
+ Set de micsorare curele (Cool Foam)

RAPORTATI UN INCIDENT GRAV

Notificare importantd pentru utilizatorii si/sau pacientii stabiliti in
Europa:

Utilizatorii si/sau pacientii trebuie s3 raporteze orice incidente grave
survenite n legdturd cu dispozitivul, adresdndu-se producitorului si
autoritdtii competente din statul membru n care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul respectiv.

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

RESPONSABILITATE
Ossur nu fsi asum3 rispunderea in urmitoarele situatii:
« Daci dispozitivul nu este intretinut in conformitate cu indicatiile din
instructiunile de utilizare.
« Daci dispozitivul este asamblat cu componente de la alti producitori.
« Daci dispozitivul este utilizat in afara conditiilor, aplicatiei sau
mediului de utilizare recomandate.

GARANTIE

Piese din plastic si balamale — 3 luni garantie. Perne de spumi si curele
pentru fixare pe picior — 30 de zile garantie. 6 luni garantie pentru defecte
de fabricatie.
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Ossur Americas

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

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

Ossur Canada

2150 — 6900 Graybar Road
Richmond, BC

V6W OAS |, Canada

Tel: +1 604 241 8152

Ossur Europe BV

De Schakel 70

5651 GH Eindhoven
The Netherlands

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

Ossur Deutschland GmbH
Augustinusstrasse 11A
50226 Frechen, Deutschland
Tel: +49 (0) 800 180 8379
info-deutschland@ossur.com

Ossur UK Ltd

Unit No 1

S:Park

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

Ossur Nordic

Box 770

191 27 Sollentuna, Sweden
Tel: +46 1818 2200
info@ossur.com

Ossur Iberia S.L.U

Calle Caléndula, 93 -
Miniparc Il

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

Madrid — Espana

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

Ossur Europe BV — Italy
Via Baroaldi, 29

40054 Budrio, Italy

Tel: +39 05169 20852
orders.italy@ossur.com

Ossur APAC

2F, W16 B

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

Ossur Australia

26 Ross Street,

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

Ossur South Africa
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