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	 Medical Device

CONTENTS
a.	 REBOUND® Post-Op Elbow Brace
b.	 Arm Sling
c.	 ROM Locks (x2)
d.	 Instructions for Use

INDICATIONS FOR USE
Indications requiring elbow immobilization and/or range of motion 
restriction. This may include:

•	 Stable fractures of the elbow, distal humerus, proximal radius  
or ulna.

•	 Tendon and ligament injuries or repairs.
•	 Collateral ligament reconstructions.
•	 Elbow hyperextension.
•	 Triceps tendon repair.
•	 Chronic elbow injuries.
•	 Tennis elbow release.

CONTRAINDICATIONS
None known.

INTENDED USE
Controlled range-of-motion for post-traumatic, post-surgical repair 
of the elbow.
This device is for single patient use.
This device should be fitted by a medical professional.

GENERAL SAFETY INSTRUCTIONS
Inform your patient about everything in this document that is 
required for safe use of this product.
WARNING: If the device shows signs of damage or wear hindering 
normal function, the patient should stop using the device and 
contact a healthcare professional.
WARNING: In case of functional change or functional loss, the 
patient should stop using the device and contact a healthcare 
professional.
CAUTION: In case of increased pain, swelling, sensation changes, 
skin irritation or other adverse reaction, the patient should stop 
using the device and contact a healthcare professional

CAUTION: Before adjusting the device, the patient should contact 
a healthcare professional.

PRODUCT DESCRIPTION (FIGURE 2)
a.	 Length and Cuff Position Adjustment Buttons (4)
b.	 Adjustable Straps & Buckles (4)
c.	 Drop-Lock Stop
d.	 Range-of-Motion (ROM) Hinge with Flexion and Extension Stops
e.	 Malleable cuffs (4)

FITTING
•	 Locate the hinge pivot center over the lateral humeral epicondyle 

(outer elbow) (Figure 3).
•	 To adjust the length and cuff position:

	– Push down on length adjustment button to unlock paddle 
(Figure 4).

	– Slide paddle to desired length or location.
	– Repeat adjustment for all paddles. Ensure all length 

adjustment buttons are in locked position.
•	 Important: Brace length should be adjusted to provide optimal 

elbow stabilization.
	– Lower extension (ulnar side of arm) should extend up to the 

styloid process (bump on the medial side of wrist).
	– Upper extension (humeral side of arm) should extend up to 

the most comfortable position at the axilla or arm pit.
•	 Beginning at cuffs proximal to elbow, bend cuffs to securely wrap 

around circumference of arm (Figure 5).
•	 Adjusting strap length:

	– Beginning with buckles closest to elbow, secure buckles and 
fasten and tighten straps (Figure 6a).

	– Straps may be trimmed if necessary (Figure 6b).
•	 To adjust range-of-motion, pull the flexion or extension button 

and rotate until center of button is pointing at desired position 
and release (Figure 7).

•	 (Optional) Place range-of-motion (ROM) stop-locks over flexion 
and extension buttons to limit ROM adjustment (Figure 8).

Neck Strap Application
•	 Attach neck strap clasp with d-ring to the loop in forearm paddle 

closest to wrist (Figure 9).
•	 Place neck strap over shoulder opposite injured arm, across 

back, and under injured arm.
•	 Use second clasp to attach free end of neck strap back to d-ring 

on strap (Figure 10).
•	 Adjust strap length to support brace in a comfortable position 

(Figure 11).
•	 Slide neck strap pad over shoulder so neck strap feels 

comfortable.

Drop-Lock (Figure 12)
•	 Determine desired lock angle.
•	 Align blue setting arrow on proximal strut to appropriate angle 

as marked by blue lines on hinge. 
•	 Slide drop-lock button toward center of hinge to lock hinge angle.

NOTE: The side bars may be contoured to fit the anatomy of the 
individual. Side bars must be contoured with final length.

Care and cleaning
•	 Do not wash in washing machine or place in dryer.
•	 Use mild detergent and cold water (30ºC/86ºF).
•	 Remove pads and straps and wash separately.
•	 Do not immerse hinge & uprights in water.
•	 Do not use bleach or strong detergents.

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
All components of the product and packaging should be disposed of 
in accordance with respective national environmental regulations.

LIABILITY
Össur does not assume liability for the following:

	– Device not maintained as instructed by the instructions  
for use.

	– Device assembled with components from other 
manufacturers.

	– Device used outside of recommended use condition, 
application, or environment.

DEUTSCH

	 Medizinprodukt

INHALT
a.	 Rebound® Post-Op Elbow Brace
b.	 Schultergurt
c.	 ROM Locks (x2)
d.	 Gebrauchsanweisung

INDIKATIONEN
Indikationen, die eine Ruhigstellung des Ellenbogens und/oder 
Einschränkung des Bewegungsumfangs erfordern. Dazu zählen:

•	 stabile Frakturen des Ellenbogens, des distalen 
Oberarmknochens, des proximalen Radius oder der Ulna

•	 Sehnen- und Bänderverletzungen oder -reparaturen
•	 Rekonstruktionen des Kollateralbandes
•	 Überstreckung des Ellenbogens
•	 Reparatur der Trizepssehne
•	 chronische Ellenbogenverletzungen
•	 Tennisarm-OP

KONTRAINDIKATIONEN
Nicht bekannt

VERWENDUNGSZWECK
Kontrollierte Bewegungsumfangsbegrenzung bei posttraumatischer 
und postoperativer Rehabilitation des Ellbogens.
Die Orthese ist nur für die individuelle Anwendung am einzelnen 
Patienten bestimmt.
Die Rebound Post-Op Elbow sollte von einer medizinischen 
Fachkraft angepasst werden.

ALLGEMEINE SICHERHEITSHINWEISE
Informieren Sie Ihren Patienten über alle in diesem Dokument 
genannten Aspekte, die für die sichere Verwendung dieses Produkts 
erforderlich sind.
WARNUNG: Wenn die Orthese Anzeichen von Beschädigung oder 
Verschleiß aufweist, muss der Anwender die Verwendung des 
Produkts einstellen und sich an eine medizinische Fachkraft wenden.
WARNUNG: Wenn der Anwender Veränderungen der Funktion oder 
einen Funktionsverlust bemerkt, muss er die Verwendung des 
Produkts einstellen und sich an eine medizinische Fachkraft wenden.
VORSICHT: Bei erhöhten Schmerzen, Schwellungen, 
Empfindungsänderungen, Hautreizungen oder anderen 
Nebenwirkungen sollte der Patient die Orthese nicht mehr 
verwenden und sich an eine medizinische Fachkraft wenden.
VORSICHT: Vor dem Einstellen der Orthese sollte sich der Patient an 
eine medizinische Fachkraft wenden.

PRODUKTBESCHREIBUNG (ABBILDUNG 2)
a.	 Druckknopf zum Einstellen der Orthesenlänge und Gurtposition (4)
b.	 Verstellbare Gurte und Verschlüße (4)
c.	 Drop-Lock-Anschlag
d.	 ROM-Orthesengelenk mit Flexions- und Extensionsbegrenzung
e.	 Verformbare Manschetten (4)

ANPASSUNG
•	 Positionieren Sie das ROM-Orthesengelenk mittig über dem 

lateralen humerus epicondylus. (Außenseite Ellenbogen) 
(Abbildung 3).

•	 Anpassung der Länge und der Manschettenposition:
	– Drücken Sie den Längeregler nach unten, um die 

Verschlußelemente zu lösen (Abbildung 4).
	– Bringen Sie die Verschlußelemente in die gewünschte 

Position. 
	– Wiederholen Sie diese Einstellungen für alle Fixierungen. 

Stellen Sie sicher, dass alle Längeregler im verriegelten 
Zustand sind.

•	 Wichtig: Die Orthesenlänge sollte angepasst werden, um eine 
optimale Ellbogenstabilisierung zu ermöglichen.

	– Die distale Orthesenlänge (Unterarm) sollte bis zum Styloid-
Prozess gestreckt werden (Beule auf der medialen Seite des 
Handgelenks).
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	– Die proximale Orthesenlänge (Oberarm) sollte bis zur 
bequemsten Position an der Achsel oder Achselhöhle 
gestreckt werden.

•	 Beginnen Sie damit, in proximaler Position zum Ellenbogen die 
Gurte zirkulär am Arm zu schließen (Abbildung 5).

•	 Einstellen der Gurtlänge:
	– Beginnen Sie mit den am nächsten zum Ellenbogen 

positionierten Gurten. Schließen Sie den Verschluß und 
ziehen Sie den Gurt fest (Abbildung 6a).

	– Die Gurte dürfen bei Bedarf gekürzt werden (Abbildungen 6b).
•	 Um den Bewegungsbereich einzustellen, ziehen Sie den 

Flexions- oder Extensionsknopf heraus und drehen Sie ihn bis 
der Mittelpunkt des Knopfes auf die gewünschte Position zeigt 
und lassen Sie ihn dann los (Abbildung 7).

•	 (Optional) Positionieren Sie die Rom-Locks über den Flexions- 
und Extensionsknöpfen, um die ROM-Einstellung zu fixieren 
(Abbildung 8).

Schultergurt-Anwendung
•	 Befestigen Sie den Schultergurt in der dafür vorgesehen Öffnung 

am distalen Ende der Orthese (Abbildung 9).
•	 Positionieren Sie den Schultergurt auf der gegenüberliegenden 

Schulter des betroffenen Arms und führen sie den Schultergurt 
von dorsal unter dem betroffenen Arm zurück.

•	 Befestigen Sie nun das freie Ende am D-Ring des aufsteigenden 
Gurtes (Abbildung 10).

•	 Stellen Sie die Länge der Gurte ein, um die Orthese in einer 
bequemen Position zu halten (Abbildung 11).

•	 Positionieren Sie den Schultergur so, dass dieser bequem sitzt. 

Drop-Lock (Abbildung 12)
•	 Legen Sie die gewünschte Bewegungsfreiheit fest.
•	 Richten Sie den blauen Pfeil auf der proximalen Gelenkschiene 

auf den entsprechenden Winkel aus, der durch blaue Linien am 
Gelenk gekennzeichnet ist. 

•	 Schieben Sie den Drop-Lock-Knopf in die Mitte des Gelenks, um 
den Gelenkwinkel zu fixieren.

HINWEIS: Die Gelenkschienen können angeschränkt werden, um 
sich der Anatomie des Patienten anzupassen. Vor dem Anschränken 
ist darauf zu achten, dass die Orthesenlänge bereits festgelegt 
wurde. 

Pf lege und Reinigung
•	 Nicht in der Maschine waschen oder trocknen.
•	 Verwenden Sie milde Reinigungsmittel und kaltes Wasser  

(30 °C / 86 °F).
•	 Polster und Gurte abnehmen und separat waschen.
•	 Gelenk und Gelenkschienen nicht ins Wasser tauchen.
•	 Keine Bleichmittel oder starke Reinigungsmittel verwenden.

MELDUNG SCHWERWIEGENDER VORFÄLLE
Wichtiger Hinweis für in Europa ansässige Anwender:
Der Anwender muss dem Hersteller und der zuständigen Behörde 
des Mitgliedstaats, in dem der Anwender niedergelassen ist, jeden 
schwerwiegenden Vorfall melden, der im Zusammenhang mit dem 
Produkt aufgetreten ist.

ENTSORGUNG
Sämtliche Produkte- und Verpackungskomponenten sind gemäß den 
geltenden Umweltvorschriften des jeweiligen Landes zu entsorgen.

HAFTUNG
Össur übernimmt in den folgenden Fällen keine Haftung:

	– Die Orthese wird nicht gemäß der Gebrauchsanweisung 
gewartet.

	– Die Orthese wird mit Bauteilen anderer Hersteller montiert.
	– Die Orthese wird nicht gemäß den Empfehlungen in Bezug 

auf Einsatzbedingungen, Anwendung oder Umgebung 
verwendet.

FRANÇAIS

	 Dispositif médical

CONTENU
a.	 Orthèse de coude post-opératoire REBOUND®

b.	 Écharpe de bras
c.	 Butées ROM (x2)
d.	 Notice d’utilisation

INDICATIONS
Indications nécessitant une immobilisation du coude et/ou une 
restriction de l’amplitude articulaire, dont :

•	 Fractures stables du coude, de l’humérus distal, du radius 
proximal ou du cubitus

•	 Blessures ou réparations des tendons et ligaments
•	 Reconstructions du ligament latéral
•	 Hyper-extension du coude
•	 Réparation du tendon du triceps
•	 Blessures chroniques du coude
•	 Soulagement du tennis elbow

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue.

UTILISATION PRÉVUE
Amplitude articulaire contrôlée pour réparation post-traumatique et 
post-chirurgicale du coude.
Ce dispositif est réservé à un usage unique.
Ce dispositif doit être installé par un professionnel de santé.

INSTRUCTIONS GÉNÉRALES DE SÉCURITÉ
Informez votre patient de toutes les informations de ce document 
nécessaires à l’utilisation en toute sécurité de ce produit.
AVERTISSEMENT : si le dispositif présente des signes de dommages 
ou d’usure l’empêchant de fonctionner normalement, le patient doit 
cesser de l’utiliser et contacter un professionnel de santé.
AVERTISSEMENT : en cas de perte fonctionnelle ou de changement 
fonctionnel, le patient doit cesser d’utiliser le dispositif et contacter 
un professionnel de santé.
ATTENTION : en cas d’augmentation de la douleur, de gonflement, 
de changement de sensation, d’irritation cutanée ou d’autres 
réactions indésirables, le patient doit cesser d’utiliser le dispositif et 
contacter un professionnel de santé.
ATTENTION : avant d’ajuster le dispositif, le patient doit contacter 
un professionnel de santé.

DESCRIPTION DU PRODUIT (FIGURE 2)
a.	 Boutons de réglage de la longueur et de la position de l’embrasse (4)
b.	 Sangles et boucles réglables (4)
c.	 Butée de verrouillage
d.	 Articulation ROM (amplitude articulaire) avec butées de flexion 

et d’extension
e.	 Embrasses malléables (4)

ADAPTATION
•	 Localisez le centre du pivot de l’articulation sur l’épicondyle 

huméral latéral (coude externe) (Figure 3).
•	 Pour ajuster la longueur et la position de l’embrasse :

	– Appuyez sur le bouton de réglage de la longueur pour 
déverrouiller l’embrasse (Figure 4).

	– Faites glisser l’embrasse jusqu’à la longueur ou à la position 
souhaitée.

	– Répétez le réglage pour toutes les embrasses. Assurez-vous 
que tous les boutons de réglage de la longueur sont en 
position verrouillée.

•	 Important : la longueur de l’orthèse doit être ajustée pour 
assurer une stabilisation optimale du coude.

	– L’extension inférieure (côté cubital du bras) doit s’étendre au 
processus styloïde (bosse sur le côté médial du poignet).

	– L’extension supérieure (côté huméral du bras) doit s’étendre 
jusqu’à la position la plus confortable de l’aisselle ou du 
bras.

•	 En commençant aux embrasses proximales du coude, pliez les 
embrasses pour qu’elles tiennent solidement autour de la 
circonférence du bras (Figure 5).

•	 Réglage de la longueur de la sangle :
	– En commençant par les boucles les plus proches du coude, 

fixez les boucles et fixez et serrez les sangles (Figure 6a).
	– Les sangles peuvent être raccourcies si nécessaire (Figure 6b).

•	 Pour ajuster l’amplitude articulaire, tirez sur le bouton de flexion 
ou d’extension et tournez jusqu’à ce que le centre du bouton 
pointe vers la position souhaitée, puis relâchez (Figure 7).

•	 (Facultatif) Placez les butées verrouillables d’amplitude 
articulaire (ROM) sur les boutons de flexion et d’extension pour 
limiter le réglage de la ROM (Figure 8).
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Pose de la sangle de cou
•	 Attachez le fermoir de la sangle de cou avec l’anneau en D à la 

boucle de l’embrasse de l’avant-bras la plus proche du poignet 
(Figure 9).

•	 Placez la sangle de cou sur l’épaule opposée au bras blessé, 
revenez en travers, et sous le bras blessé.

•	 Utilisez le deuxième fermoir pour rattacher l’extrémité libre de la 
sangle de cou à l’anneau en D sur la sangle (Figure 10).

•	 Ajustez la longueur de la sangle de manière à maintenir l’orthèse 
dans une position confortable (Figure 11).

•	 Faites glisser le coussinet de la sangle de cou sur l’épaule afin 
que la sangle de cou soit confortable.

Butée verrouillée (Figure 12)
•	 Déterminez l’angle du verrou souhaité.
•	 Alignez la flèche de réglage bleue du montant proximal sur 

l’angle approprié, comme indiqué par les lignes bleues sur 
l’articulation. 

•	 Faites glisser le bouton de verrouillage vers le centre de 
l’articulation pour verrouiller l’angle d’articulation.

REMARQUE : les montants peuvent être profilés pour s’adapter 
à l’anatomie de l’individu. Les montants doivent être profilés à la 
longueur finale.

Entretien et nettoyage
•	 Ne pas laver à la machine ni placer dans le sèche-linge.
•	 Utiliser un détergent doux et de l’eau froide (30ºC/86ºF).
•	 Retirer les coussinets et les sangles et laver séparément.
•	 Ne pas plonger l’articulation et les montants dans l’eau.
•	 Ne pas utiliser d’eau de Javel ou de détergents puissants.

SIGNALER UN INCIDENT GRAVE
Avis important aux utilisateurs et/ou patients établis en Europe :
L’utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave 
survenu en rapport avec le dispositif au fabricant et à l’autorité 
compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le 
patient réside(nt).

MISE AU REBUT
Tous les composants du produit et son emballage doivent être mis 
au rebut conformément aux réglementations environnementales 
nationales en vigueur.

RESPONSABILITÉ
Össur décline toute responsabilité dans les cas suivants :

	– Le dispositif n’est pas entretenu comme indiqué dans la 
notice d’utilisation.

	– Le dispositif est assemblé avec des composants d’autres 
fabricants.

	– Le dispositif est utilisé en dehors du cadre recommandé 
concernant les conditions d’utilisation, l’application ou 
l’environnement.

ESPAÑOL

	 Producto sanitario

ÍNDICE
a.	 Soporte para codo REBOUND® Post-Op
b.	 Cabestrillo para el brazo
c.	 Bloqueos de rango de movimiento (x2)
d.	 Instrucciones de uso

INDICACIONES PARA EL USO
Indicado para afecciones que requieren la inmovilización o la 
limitación del rango de movimiento del codo. Estas pueden incluir:

•	 Fracturas estables del codo, húmero distal, cúbito o radio 
proximal.

•	 Reparaciones o lesiones de tendones y ligamentos.
•	 Reconstrucciones de ligamentos colaterales.
•	 Hiperextensión del codo.
•	 Reparación del tendón del tríceps.
•	 Lesiones crónicas del codo.
•	 Liberación de epicondilitis (codo de tenista).

CONTRAINDICACIONES
Ninguna conocida.

USO PREVISTO
Control de la rango de movimiento del codo en tratamiento de 
regeneración posterior a un traumatismo o intervención quirúrgica.
Este dispositivo ha sido diseñado para el uso de un solo paciente.
Este dispositivo debe ser ajustado por un profesional sanitario.

INSTRUCCIONES GENERALES DE SEGURIDAD
Informe a su paciente sobre todo lo que se requiere en este 
documento para el uso seguro de este producto.
ADVERTENCIA: Si el dispositivo muestra signos de daño o desgaste 
que dificultan sus funciones normales, el paciente debe dejar de 
usar el dispositivo y ponerse en contacto con un profesional 
sanitario.
ADVERTENCIA: En casos de cambio funcional o pérdida funcional, 
el paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto 
con un profesional sanitario.
PRECAUCIÓN: En caso de aumento del dolor, hinchazón, cambios 
en la sensibilidad, irritación de la piel u otras reacciones adversas, el 
paciente debe dejar de usar el dispositivo y ponerse en contacto con 
un profesional sanitario.
PRECAUCIÓN: Antes de ajustar el dispositivo, el paciente debe 
ponerse en contacto con un profesional sanitario.

DESCRIPCIÓN DEL PRODUCTO (FIGURA 2)
a.	 Botones de ajuste de posición de manguito y longitud (4)
b.	 Hebillas y correas ajustables (4)
c.	 Retén de bloqueo de extensión
d.	 Articulación de rango de movimiento (ROM) con retenes de 

flexión y extensión
e.	 Manguitos maleables (4)

AJUSTE
•	 Sitúe el centro del pivote de la articulación sobre el epicóndilo 

lateral del húmero (parte externa del codo) (Figura 3).
•	 Para ajustar la longitud y la posición de los manguitos:

	– Empuje hacia abajo el botón de ajuste de longitud para 
liberar la pala (Figura 4).

	– Deslice la paleta hasta la longitud o ubicación deseada.
	– Repita el ajuste con todas las palas. Asegúrese de que todos 

los botones de ajuste de longitud están en posición de 
bloqueo.

•	 Importante: es necesario ajustar la longitud del soporte para 
proporcionar una óptima estabilización del codo.

	– La extensión inferior (lado cubital del brazo) debe extenderse 
hasta la apófisis estiloides (protuberancia en el lado medial 
de la muñeca).

	– La extensión superior (lado humeral del brazo) debe 
extenderse hasta adquirir la posición más cómoda en la axila.

•	 Comenzando con los manguitos próximos al codo, envuélvalos 
de forma segura alrededor del contorno del brazo (Figura 5).

•	 Ajuste de longitud de la correa:
	– Fije las hebillas comenzando con las más próximas al codo, 

y apriete y fije las correas (Figura 6a).
	– En caso de ser necesario, es posible recortar las correas 

(Figura 6b).
•	 Para ajustar el rango de movimiento, tire del botón de flexión 

o extensión, gírelo hasta que el centro del botón quede 
apuntando a la posición deseada y suéltelo (Figura 7). 

•	 (Opcional) Coloque los retenes de bloqueo de rango de 
movimiento (ROM) sobre los botones de flexión y extensión 
para limitar el ajuste del ROM (Figura 8).

Colocación de correa para el cuello
•	 Fije el cierre con anilla en D de la correa para cuello al engarce 

de la paleta del antebrazo más cercana a la muñeca (Figura 9).
•	 Coloque la correa para cuello sobre el hombro opuesto al brazo 

lesionado, cruzando la espalda y por debajo del brazo lesionado.
•	 Use el segundo cierre para volver a fijar el extremo libre de la 

correa para cuello a la anilla en D de la correa (Figura 10).
•	 Ajuste la longitud de la correa para sujetar el soporte en una 

posición cómoda (Figura 11).
•	 Deslice la almohadilla protectora de la correa para cuello hasta 

que quede sobre el hombro.

Retén de bloqueo (Figura 12)
•	 Determine el ángulo de bloqueo deseado.
•	 Alinee la flecha de ajuste azul en el puntal proximal con el 

ángulo apropiado marcado por líneas azules en la articulación. 
•	 Deslice el botón de bloqueo de extensión hacia el centro de la 

articulación para bloquear el ángulo de misma.

NOTA: Las barras laterales pueden moldearse para su adaptación 
a la anatomía del usuario. Las barras laterales deben moldearse con 
la longitud final.

Cuidado y Limpieza
•	 No lavar en la lavadora ni meter en la secadora.
•	 Use un detergente suave y agua fría (30 °C/86 °F).
•	 Retire las almohadillas y correas y lávelas por separado.
•	 No sumerja en agua la articulación ni los montantes verticales.
•	 No utilice lejía o detergentes fuertes.

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 relación con el dispositivo al fabricante y la 
autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario y/o 
paciente esté establecido.

ELIMINACIÓN
Todos los componentes del producto y su embalaje deben 
eliminarse de acuerdo con las respectivas normas nacionales 
relativas al medioambiente.

RESPONSABILIDAD
Össur no asumirá responsabilidad alguna ante las siguientes 
circunstancias:

	– El dispositivo no se mantiene según 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, aplicación o entorno recomendados.

ITALIANO

	 Dispositivo medico

CONTENUTO
a.	 Ortesi REBOUND® per gomito post-operazione
b.	 Fascia per braccio
c.	 Bloccaggi ROM (x2)
d.	 Istruzioni per l’uso

INDICAZIONI PER L’USO
Indicazioni che richiedono l’immobilizzazione e/o la limitazione del 
range di movimento del gomito. Tra cui:

•	 Fratture stabili di gomito, omero distale, radio prossimale o ulna.
•	 Lesioni o riparazioni di tendini e legamenti.
•	 Ricostruzioni di legamenti collaterali.
•	 Iperestensione del gomito.
•	 Riparazione del tendine del tricipite.
•	 Lesioni croniche del gomito.
•	 Rilascio del gomito del tennista.

CONTROINDICAZIONI
Nessuna controindicazione nota.

DESTINAZIONE D’USO
Controllo del range di movimento per la riabilitazione post-
traumatica o post-chirurgica del gomito.
Questo dispositivo è destinato all’uso su un singolo paziente.
Questo dispositivo deve essere applicato da un professionista 
sanitario.

ISTRUZIONI GENERALI SULLA SICUREZZA
Informare il paziente su quanto riportato in questo documento che 
è necessario per un uso sicuro di questo prodotto.
AVVERTENZA: in caso di danni o guasti al dispositivo, che ne 
impediscano il normale funzionamento, rivolgersi immediatamente 
al professionista sanitario di competenza.
AVVERTENZA: in caso di alterazione o perdita funzionale, il paziente 
deve interrompere l’uso del dispositivo e contattare il professionista 
sanitario.
ATTENZIONE: in caso di aumento del dolore, gonfiore, alterazioni 
sensoriali, irritazione cutanea o altre reazioni avverse, il paziente 
deve interrompere l’uso del dispositivo e contattare un 
professionista sanitario.
ATTENZIONE: prima di regolare il dispositivo, il paziente deve 
contattare un professionista sanitario.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO (FIGURA 2)
a.	 Pulsanti di regolazione della lunghezza e della posizione del 

polsino (4)
b.	 Cinghie regolabili e ganci (4)
c.	 Blocco drop-lock
d.	 Cerniera del range di movimento (ROM) con arresti della 

flessione e dell’estensione
e.	 Polsini flessibili (4)

APPLICAZIONE
•	 Posizionare il perno centrale della cerniera sull’epicondilo omerale 

laterale (gomito esterno) (Figura 3).
•	 Per regolare la lunghezza e la posizione del polsino:

	– Spingere verso il basso il pulsante di regolazione della 
lunghezza per sbloccare la levetta (Figura 4).

	– Far scorrere la levetta fino a raggiungere la lunghezza o la 
posizione desiderata.

	– Ripetere la regolazione per tutte le levette. Assicurarsi che 
tutti i pulsanti di regolazione della lunghezza siano in 
posizione bloccata.

•	 Importante: per una corretta stabilizzazione del gomito, occorre 
regolare la lunghezza del tutore.

	– L’estensione inferiore (lato ulnare del braccio) deve 
estendersi fino al processo stiloideo (protuberanza sul lato 
mediale del polso).

	– L’estensione superiore (lato omerale del braccio) deve 
estendersi fino alla posizione più comoda al cavo ascellare.

•	 A partire dai polsini prossimali al gomito, piegare i polsini per 
avvolgere saldamente la circonferenza del braccio. (Figura 5).

•	 Regolazione della lunghezza della cinghia:
	– Iniziando dalle fibbie più vicine al gomito, bloccare le fibbie 

e allacciare e stringere le cinghie (Figura 6a).
	– Se necessario, le cinghie possono essere tagliate (Figura 6b).

•	 Per regolare il range di movimento, tirare il pulsante di flessione 
o estensione e ruotare fino a quando il centro del pulsante indica 
la posizione desiderata, quindi rilasciare (Figura 7). 

•	 (Opzionale) Posizionare i blocchi di arresto del range di 
movimento (ROM) sopra i pulsanti di flessione ed estensione 
per limitare la regolazione del ROM. (Figura 8).

Applicazione della tracolla
•	 Fissare la chiusura della tracolla con l’anello a D al foro della 

levetta dell’avambraccio più vicina al polso (Figura 9).
•	 Posizionare la tracolla sulla spalla opposta al braccio lesionato, 

facendola passare lungo la schiena e sotto il braccio lesionato.
•	 Utilizzare la seconda chiusura per agganciare l’estremità libera 

della tracolla all’anello a D sulla cinghia (Figura 10).
•	 Regolare la lunghezza della cinghia per tenere l’ortesi in una 

posizione comoda (Figura 11).
•	 Far scorrere il cuscinetto della tracolla sopra la spalla in modo 

che la cinghia risulti comoda.

Blocco Drop-Lock (Figura 12)
•	 Determinare l’angolo di blocco desiderato.
•	 Allineare la freccia di impostazione blu sul puntone prossimale 

all’angolo appropriato, come indicato dalle linee blu sulla cerniera. 
•	 Far scorrere il pulsante di blocco verso il centro della cerniera, 

bloccando così l’angolo della cerniera.

NOTA: le barre laterali possono essere sagomate per adattarsi 
all’anatomia del paziente. Le barre laterali devono essere sagomate 
alla lunghezza finale.

Cura e pulizia
•	 Non lavare in lavatrice né far asciugare in asciugatrice.
•	 Usare detergente delicato e acqua fredda (30 °C).
•	 Rimuovere cuscinetti e cinghie e lavare separatamente.
•	 Non immergere in acqua cerniere e supporti.
•	 Non usare candeggina o detergenti aggressivi.

SEGNALAZIONI DI INCIDENTI GRAVI
Avviso importante per gli utenti e/o i pazienti residenti in Europa:
L’utente e/o il paziente devono segnalare qualsiasi incidente grave 
verificatosi in relazione al dispositivo al produttore e all’autorità 
competente dello Stato membro in cui l’utente e/o il paziente 
risiedono.

SMALTIMENTO
Tutti i componenti del prodotto e della confezione devono essere 
smaltiti in conformità alle rispettive normative ambientali nazionali.

RESPONSABILITÀ
Össur non si assume alcuna responsabilità per quanto segue:

	– Dispositivo non conservato come indicato nelle istruzioni  
per l’uso.

	– Dispositivo montato con componenti di altri produttori.
	– Dispositivo utilizzato al di fuori delle condizioni, 

dell’applicazione o dell’ambiente d’uso raccomandati.

NORSK

	 Medisinsk enhet

INNHOLD
a.	 REBOUND® Post-Op albuestøtte
b.	 Armfatle
c.	 ROM-låser (x2)
d.	 Bruksanvisning

INDIKASJONER FOR BRUK
Indikasjoner som krever albueimmobilisering og/eller bevegelsesbe-
grensning. Dette kan omfatte:

•	 Stabilisere brudd av albue, distal humerus, proksimal radius  
eller ulna.

•	 Sene- og leddbåndskader eller reparasjoner.
•	 Rekonstruksjoner av leddbånd.
•	 Hyperekstensjon av albuen.
•	 Reparasjon av tricepssenen.
•	 Kroniske albueskader.
•	 Utløsing av tennisalbue.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kjente.

TILTENKT BRUK
Kontrollert bevegelsesområde for posttraumatisk, postkirurgisk 
reparasjon av albuen.
Enheten skal bare brukes av én pasient.
Denne enheten skal tilpasses av en medisinsk fagperson.

GENERELLE SIKKERHETSINSTRUKSJONER
Informer pasienten om alt i dette dokumentet som er nødvendig for 
sikker bruk av dette produktet.
ADVARSEL: Hvis enheten viser tegn til skade eller slitasje som hindrer 
dens normale funksjoner, må pasienten slutte å bruke enheten og 
kontakte helsepersonell.
ADVARSEL: I tilfeller av funksjonsendring eller funksjonstap må 
pasienten slutte å bruke enheten og kontakte helsepersonell.
FORSIKTIG: Ved økt smerte, hevelse, endringer av følelsen, 
hudirritasjon eller annen bivirkning, må pasienten slutte å bruke 
enheten og kontakte helsepersonell
FORSIKTIG: Før enheten justeres, må pasienten kontakte 
helsepersonell.

PRODUKTOVERSIKT (FIGUR 2)
a.	 Justeringsknapper for lengde og mansjettposisjon (4)
b.	 Justerbare remmer og spenner (4)
c.	 Drop-Lock Stop
d.	 Range-of-motion (ROM) hengsle med fleksjon- og 

ekstensjonsstopper
e.	 Formbare mansjetter (4)

TILPASNING
•	 Finn hengslets dreiesenter over det laterale leddets epikondyl  

(ytre albue) (Figur 3).
•	 For å justere lengde og mansjettposisjon:

	– Trykk ned på lengdejusteringsknappen for å låse opp åren 
(Figur 4).

	– Flytt åren til ønsket lengde eller plassering.
	– Gjenta justeringen for alle årene. Sørg for at alle 

lengdejusteringsknappene er i låst posisjon.
•	 Viktig: Støttens lengde må justeres for å gi optimal 

albuestabilisering.
	– Nedre forlengelse (ulnarside av armen) bør nå opp til styloid 

process (forhøyelse på den mediale siden av håndleddet).
	– Øvre forlengelse (leddsiden av armen) bør nå opp til den 

mest komfortable posisjonen ved axilla eller armhulen.
•	 Begynn ved mansjettene proksimalt til albuen, og bøy 

mansjettene så de slutter sikkert rundt armens omkrets (Figur 5).
•	 Justering av remlengden:

	– Sikre spennene og feste og stram remmene fra og med 
spennene nærmest albuen (Figur 6a).

	– Remmene kan trimmes om nødvendig (Figur 6b).
•	 For å justere bevegelsesområdet, trekk fleksjons- eller 

ekstensjonsknappen og drei til midten av knappen peker på 
ønsket posisjon og slipp (Figur 7). 

•	 (Valgfritt) Plasser ROM-stopplåser over fleksjons- og 
ekstensjonstopper for å begrense omfanget av 
bevegelsesjustering (Figur 8).

Påføring av nakkerem
•	 Fest nakkeremlåsen med D-ringen til sløyfen i underarmsåren 

nærmest håndleddet (Figur 9).
•	 Plasser nakkeremmen over skulderen på motsatt side av den 

skadete armen, over ryggen og under den skadete armen.
•	 Bruk den andre låsen til å feste den frie enden av nakkeremmen 

tilbake til D-ringen på remmen (Figur 10).
•	 Juster remlengden til den støtter fatlet i en behagelig posisjon 

(Figur 11).
•	 Skyv nakkeremputen over skulderen så nakkeremmen føles 

behagelig.

Drop-Lock (Figur 12)
•	 Bestem ønsket låsevinkel.
•	 Juster den blå innstillingspilen på den proksimale avstiveren til 

riktig vinkel som er merket med blå linjer på hengslet. 
•	 Skyv drop-lock-knappen mot sentrum av hengslene for å låse 

hengselvinkelen.

MERK: Sidestengene kan formes til å passe den enkeltes anatomi. 
Sidestengene må formes med endelig lengde.

Stell og rengjøring
•	 Ikke maskinvask eller bruk tørketrommel.
•	 Bruk mildt rengjøringsmiddel og kaldt vann (30 °C/86 °F).
•	 Fjern pads og remmer og vask separat.
•	 Ikke senk hengsel og stendere i vann.
•	 Ikke bruk blekemiddel eller sterke vaskemidler.

RAPPORTERE EN ALVORLIG HENDELSE
Viktig merknad til brukere og/eller pasienter i Europa:
Brukeren og/eller pasienten må 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
Alle komponentene til produktet og emballasjen må kasseres 
i henhold til de gjeldende nasjonale miljøforskriftene.

ANSVAR
Össur påtar seg ikke noe ansvar for følgende:

	– Enheter som ikke vedlikeholdes slik det står 
i bruksanvisningen.

	– Enheter som er satt sammen med komponenter fra andre 
produsenter.

	– Enheter som brukes utenfor anbefalte bruksforhold, 
bruksområder eller miljø.

DANSK

	 Medicinsk udstyr

INDHOLD
a.	 REBOUND® Post-Op Elbow-skinne
b.	 Armslynge
c.	 ROM-låse (x2)
d.	 Brugsanvisning

INDIKATIONER FOR BRUG
Indikationer, der kræver immobilisering af albuen og/eller række 
bevægelsesbegrænsninger. Dette kan omfatte:

•	 Stabile frakturer i albue, distale humerus, proximal radius  
eller ulna

•	 Sene- og ledbåndsskader eller -reparationer
•	 Rekonstruktioner af sideledbånd
•	 Hyperekstension af albuen
•	 Senereparation i triceps
•	 Kroniske albueskader
•	 Tennisalbue

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kendte.

TILSIGTET ANVENDELSE
Kontrolleret bevægelighed til post-traumatisk, post-kirurgisk 
reparation af albuen.
Denne enhed er kun til brug for en enkelt patient.
Enheden må kun påsættes af en læge.

GENERELLE SIKKERHEDSINSTRUKTIONER
Informer din patient om alt i dette dokument, der kræves for sikker 
brug af dette produkt.
ADVARSEL: Hvis enheden viser tegn på skader eller slid, der hindrer 
dens normale funktion, skal patienten stoppe med at bruge enheden 
og kontakte egen læge.
ADVARSEL: I tilfælde af funktionel ændring eller funktionstab skal 
patienten stoppe med at bruge enheden og kontakte egen læge.
FORSIGTIG: Hvis patientens oplever tiltagende smerter, hævelse, 
følelsesforstyrrelser, hudirritation eller andre bivirkninger, skal 
vedkommende stoppe med at bruge enheden og kontakte egen læge.
FORSIGTIG: Patienten bør kontakte egen læge, før enheden justeres.

PRODUKTBESKRIVELSE (FIGUR 2)
a.	 Justeringsknapper til længde og placering af ærmer (4)
b.	 Justerbare remme og spænder (4)
c.	 Drop-Lock Stop
d.	 Range-of-Motion (ROM)-hængsel med stop til fleksion og 

ekstension
e.	 Formbare ærmer (4)

TILPASNING
•	 Find midten af hængseltappen over den laterale humerale 

epicondyl (ydre albue) (Figur 3).
•	 For at justere længden og manchetplaceringen:

	– Tryk ned på knappen længdejustering for at låse åren op 
(Figur 4).

	– Skub åren til den ønskede længde eller placering.
	– Gentag justering for alle årer. Sørg for, at alle 

længdejusteringsknapper er i låst position.
•	 Vigtigt: Skinnelængden skal justeres for at give optimal 

albuestabilisering.
	– Den lavere ekstension (den ulnare side af armen) bør udvide 

sig op til den styloide proces (knoppen på den mediale side 
af håndleddet).

	– Den øvre ekstension (den humerale side af armen) bør 
udvide sig op til bør udvide sig op til den mest komfortable 
stilling ved armhulen.

•	 Begyndende ved manchetterne proksimalt i forhold til albuen skal 
du bøje manchetterne, så de passer omkring armen (Figur 5).

•	 Justering af remmens længde:
	– Begyndende ved spænderne nærmest albuen skal du lukke 

spænderne samt fastgøre og stramme remmene (Figur 6a).
	– Remmene kan beskæres om nødvendigt (Figur 6b).

•	 For at justere ROM skal du trække i knappen til fleksion eller 
ekstension og rotere den, indtil midten af knappen peger på den 
ønskede position og derefter slippe den (Figur 7).

•	 (Valgfrit) Placer ROM-stoplåsene over knappen til fleksion og 
ekstension for at begrænse ROM-justeringen (Figur 8).

Anvendelse af halsrem
•	 Monter halsremmen med d-ringen til sløjfen i underarmåren 

nærmest håndleddet (Figur 9).
•	 Placer halsremmen over skulderen modsat den skadede arm, på 

tværs af ryggen og under den skadede arm.
•	 Brug den anden lås til at fastgøre den frie ende af halsremmen 

på d-ringen på remmen (Figur 10).
•	 Juster remmens længde, så den støtter bandagen i en behagelig 

position (Figur 11).
•	 Skub halsremmens pude over skulderen, så halsremmen føles 

behagelig.

Drop-Lock (Figur 12)
•	 Bestem den ønskede låsevinkel.
•	 Juster den blå indstillingspil på den proksimale stiver i den rette 

vinkel, som er markeret med blå linjer på hængslet. 
•	 Skub drop-lock-knappen mod midten af hængslet for at låse 

hængselvinklen.

BEMÆRK: Sidebarerne kan kontureres til at passe til den enkelte 
patient. Sidebarer skal kontureres i henhold til den endelige længde.

Pleje og rengøring
•	 Må ikke vaskes i vaskemaskine eller tørres i tørretumbler.
•	 Brug et mildt vaskemiddel og koldt vand (30 °C/86 °F).
•	 Fjern puder og remme, og vask dem separat.
•	 Nedsænk ikke hængsel og stolper i vand.
•	 Brug ikke blegemiddel eller stærke rengøringsmidler.

RAPPORTERING AF ALVORLIGE HÆNDELSER
Vigtig meddelelse til brugere og/eller patienter i EU:
Brugeren og/eller patienten skal rapportere enhver alvorlig hændelse 
med enheden til producenten og den kompetente myndighed i det 
EU-medlemsland, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

BORTSKAFFELSE
Alle produkt- og emballagekomponenter skal bortskaffes 
i overensstemmelse med gældende lokale miljøbestemmelser.

ANSVARSFRASKRIVELSE
Össur påtager sig intet ansvar for følgende:

	– Enheder, der ikke er vedligeholdt som beskrevet 
i brugsanvisningen

	– Enheder, der er samlet med komponenter fra andre 
producenter

	– Enheder, der anvendes uden for de anbefalede 
brugstilstande, anvendelser eller miljøer

SVENSKA

	 Medicinteknisk produkt

INNEHÅLL
a.	 REBOUND® Post-Op armbågsortos
b.	 Mitella
c.	 ROM-lås (2 st.)
d.	 Bruksanvisning

INDIKATIONER
Indikationer som kräver immobilisering av armbågen och/eller 
begränsning av rörelseomfånget. Detta kan omfatta:

•	 Stabila frakturer i armbågen, distala humerus, proximala radius 
eller ulna.

•	 Sen- och ligamentskador eller -kirurgi.
•	 Rekonstruktion av kollateralligament.
•	 Hyperextension i armbågen.
•	 Tricepssenekirurgi.
•	 Kroniska armbågsskador.
•	 Lindring vid tennisarmbåge.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kända.

AVSEDD ANVÄNDNING
Kontrollerat rörelseomfång för posttraumatisk, postkirurgisk 
reparation av armbågen.
Produkten är endast avsedd för en patient.
Produkten bör provas ut av en läkare.

ALLMÄNNA SÄKERHETSINSTRUKTIONER
Informera din patient om allt i detta dokument som krävs för säker 
användning av produkten.
VARNING! Om produkten visar tecken på skada eller om normala 
funktioner hindras av slitage ska patienten sluta använda produkten 
och kontakta en vårdgivare.
VARNING: Vid förändrad eller förlorad funktion ska patienten sluta 
använda produkten och kontakta en vårdgivare.
VARNING: Vid ökad smärta, svullnad, känsloförändringar, 
hudirritation eller andra biverkningar ska patienten sluta använda 
produkten och kontakta en vårdgivare
VARNING: Innan produkten justeras bör patienten kontakta en 
vårdgivare.

PRODUKTSPECIFIKATION (BILD 2)
a.	 Justeringsknappar för längd och manschettposition (4)
b.	 Justerbara remmar och spännen (4)
c.	 Drop-Lock-stopp
d.	 ROM-gångjärn (Range-of-Motion) med flexions- och 

extensionsstopp
e.	 Formbara manschetter (4)

UTPROVNING
•	 Placera gångjärnsledens mitt över den laterala humerala 

epikondylen (yttre armbågen) (Figur 3).
•	 Så här justerar du längden och manschettens position:

	– Tryck in längdjusteringsknappen för att låsa upp paddeln 
(Figur 4).

	– Skjut paddeln till önskad längd eller plats.
	– Upprepa justeringen för alla paddlar. Se till att alla 

längdjusteringsknappar är i låst läge.
•	 Viktigt: Ortosens längd bör justeras för att ge optimal 

stabilisering av armbågen.
	– Den nedre förlängningen (ulna) bör gå upp till 

styloidprocessen (knöl på den mediala sidan av handleden).
	– Den övre förlängningen (humerus) bör gå upp till det mest 

bekväma läget vid axilla eller armhålan.
•	 Börja vid manschetterna proximalt till armbågen och böj 

manschetterna för att fästa säkert runt armens omkrets (Figur 5).
•	 Justera längden på remmarna:

	– Börja med spännena närmast armbågen, säkra spännena 
och fäst och dra åt remmarna (Figur 6a).

	– Remmarna kan kapas vid behov (Figur 6b).
•	 För att justera rörelseområdet drar du i flexions- eller 

extensionsknappen och vrider tills knappens mitt pekar på 
önskat läge och släpper (Figur 7). 

•	 (Valfritt) Placera ROM-stopplåsen över flexions- och 
extensionsknapparna för att begränsa ROM-justeringen (Figur 8).

Användning av nackrem
•	 Fäst nackremmens spännfäste med D-ringen till öglan i paddeln 

närmast handleden på underarmen (Figur 9).
•	 Placera nackremmen över axeln på den oskadade armen, över 

ryggen och under den skadade armen.
•	 Använd det andra spännfästet för att fästa den fria änden av 

nackremmen till D-ringen på remmen (Figur 10).
•	 Justera remmens längd för att stödja ortosen i ett bekvämt läge 

(Figur 11).
•	 Skjut nackremmens remkudde över axeln så att nackremmen 

känns bekväm.

Drop-Lock (Figur 12)
•	 Bestäm önskad låsvinkel.
•	 Rikta in den blå inställningspilen på det proximala staget till 

lämplig vinkel enligt de blå markeringarna på gångjärnet. 
•	 Skjut drop-lock-knappen mot gångjärnets mitt för att låsa 

gångjärnsvinkeln.

OBS! Sidostagen kan formas efter individens anatomi. Sidostagen 
måste vara konturformade med den slutliga längden.

Skötsel och rengöring
•	 Får inte tvättas i maskin eller torkas i torktumlare.
•	 Använd ett milt tvättmedel och kallt vatten (30 °C).
•	 Ta bort kuddar och remmar och tvätta separat.
•	 Sänk inte ned gångjärnen eller stagen i vatten.
•	 Använd inte blekmedel eller starka rengöringsmedel.

RAPPORTERA EN INCIDENT
Viktigt meddelande till användare och/eller patienter i Europa:
Användaren och/eller patienten måste rapportera eventuella 
incidenter i relation till enheten till tillverkaren och behörig 
myndighet i det land där användaren och/eller patienten bor.

KASSERING
Produktens samtliga komponenter och förpackningsmaterial ska 
kasseras i enlighet med respektive lands miljöbestämmelser.

ANSVAR
Össur ansvarar inte för följande:

	– Produkt som inte underhållits enligt anvisningarna 
i bruksanvisningen.

	– Produkt som monterats med komponenter från andra 
tillverkare.

	– Produkt som används utanför rekommenderade 
förhållanden, användningsområden eller miljöer.

ΕΛΛΗΝΙΚΆ

	 Ιατροτεχνολογικό προϊόν

ΠΕΡΙΕΧΟΜΕΝΑ
a.	 Νάρθηκας Αγκώνα REBOUND® Post-Op Elbow Brace
b.	 Φάκελος ακινητοποίησης βραχίονα
c.	 Ασφάλειες ROM (εύρους κίνησης) (x2)
d.	 Οδηγίες χρήσης

ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ενδείξεις που απαιτούν ακινητοποίηση του αγκώνα ή/και 
περιορισμό εύρους κίνησης. Σε αυτές ενδέχεται να 
περιλαμβάνονται οι εξής:

•	 Σταθερά κατάγματα του αγκώνα, του περιφερικού 
βραχιόνιου, της εγγύς κερκίδας ή της ωλένης.

•	 Κακώσεις τενόντων και συνδέσμων ή αποκαταστάσεις.
•	 Ανακατασκευές πλαγίου συνδέσμου.
•	 Υπερέκταση αγκώνα.
•	 Αποκατάσταση τένοντα τρικεφάλου.
•	 Χρόνιες κακώσεις αγκώνα.
•	 Αποκατάσταση επικονδυλίτιδας.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
Καμία γνωστή.

ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΗ ΧΡΗΣΗ
Έλεγχος εύρους κίνησης στη μετατραυματική, μετεγχειρητική 
αποκατάσταση του αγκώνα.
Αυτός ο νάρθηκας προορίζεται για χρήση σε έναν μόνο ασθενή.
Αυτός ο νάρθηκας πρέπει να τοποθετείται από ιατρό.

ΓΕΝΙΚΕΣ ΟΔΗΓΙΕΣ ΑΣΦΑΛΕΙΑΣ
Ενημερώστε τον ασθενή σας για όλες τις οδηγίες που 
περιλαμβάνει το παρόν έγγραφο και οι οποίες πρέπει να 
τηρούνται για την ασφαλή χρήση αυτού του προϊόντος.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν το προϊόν παρουσιάζει σημάδια βλάβης 
ή φθοράς που εμποδίζουν την κανονική λειτουργία του, ο 
ασθενής θα πρέπει να σταματήσει τη χρήση του προϊόντος και 
να επικοινωνήσει με έναν επαγγελματία υγείας.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Σε περίπτωση αλλαγής στη λειτουργία ή 
απώλειας λειτουργίας, ο ασθενής θα πρέπει να διακόψει τη 
χρήση του προϊόντος και να επικοινωνήσει με έναν 
επαγγελματία υγείας.
ΠΡΟΣΟΧΗ: Σε περίπτωση αυξημένου πόνου, οιδήματος, 
αλλαγών αίσθησης, ερεθισμό του δέρματος ή άλλης 
ανεπιθύμητης αντίδρασης, ο ασθενής θα πρέπει να διακόψει τη 
χρήση του προϊόντος και να επικοινωνήσει με έναν 
επαγγελματία υγείας
ΠΡΟΣΟΧΗ: Πριν προβεί σε οποιεσδήποτε ρυθμίσεις στον 
νάρθηκα, ο ασθενής θα πρέπει να συμβουλεύεται έναν 
επαγγελματία υγείας.

ΠΕΡΙΓΡΑΦΗ ΠΡΟΪΟΝΤΟΣ (ΕΙΚΟΝΑ 2)
a.	 Κουμπιά Ρύθμισης Μήκους και Θέσης της Περιχειρίδας (4)
b.	 Ρυθμιζόμενοι Ιμάντες & Πόρπες (4)
c.	 Διακόπτης Ασφάλισης
d.	 Άρθρωση Εύρους Κίνησης (ROM) με Αναστολείς Κάμψης 

και Έκτασης
e.	 Ευπροσάρμοστες περιχειρίδες (4)

ΤΟΠΟΘΕΤΗΣΗ
•	 Εντοπίστε το κέντρο περιστροφής της άρθρωσης πάνω 

από τον πλευρικό επικόνδυλο του βραχίονα (εξωτερικός 
αγκώνας) (Εικόνα 3).

•	 Για να ρυθμίσετε το μήκος και τη θέση της περιχειρίδας:
	– Πιέστε προς τα κάτω το κουμπί ρύθμισης μήκους για να 

απασφαλίσετε το πτερύγιο (Εικόνα 4).
	– Σύρετε το πτερύγιο στο επιθυμητό μήκος ή θέση.
	– Επαναλάβετε τη ρύθμιση για όλα τα πτερύγια. 

Βεβαιωθείτε ότι όλα τα κουμπιά ρύθμισης μήκους 
βρίσκονται σε θέση ασφάλισης.

•	 Σημαντικό: Ο ιατρός θα πρέπει να ρυθμίσει το μήκος του 
νάρθηκα, ώστε να επιτύχει τη βέλτιστη σταθεροποίηση 
του αγκώνα.

	– Το κατώτερο εξάρτημα επέκτασης (ωλένια πλευρά του 
άνω άκρου) θα πρέπει να εκτείνεται μέχρι τη στυλοειδή 
απόφυση (δηλ. μέχρι να συναντήσει την εσωτερική 
πλευρά του καρπού).

	– Το ανώτερο εξάρτημα επέκτασης (βραχιόνια πλευρά 
του άνω άκρου) θα πρέπει να εκτείνεται μέχρι την πιο 
άνετη θέση στη μασχάλη ή τη μασχαλιαία κοιλότητα.

•	 Ξεκινώντας από τις περιχειρίδες που βρίσκονται εγγύς 
στον αγκώνα, λυγίστε τις περιχειρίδες για να τις τυλίξετε 
με ασφάλεια γύρω από την περιφέρεια του βραχίονα 
(Εικόνα 5).

•	 Ρύθμιση μήκους ιμάντα:
	– Ξεκινώντας με τις πόρπες που βρίσκονται πιο κοντά 

στον αγκώνα, ασφαλίστε τις πόρπες και, στη συνέχεια, 
στερεώστε και σφίξτε τους ιμάντες (Εικόνα 6a).

	– Οι ιμάντες μπορούν να κοπούν εάν είναι απαραίτητο 
(Εικόνα 6b).

•	 Για να ρυθμίσετε το εύρος κίνησης, τραβήξτε το κουμπί 
κάμψης ή έκτασης και περιστρέψτε μέχρι το κέντρο του 
κουμπιού να δείχνει στην επιθυμητή θέση, και κατόπιν 
απελευθερώστε (Εικόνα 7).

•	 (Προαιρετικά) Τοποθετήστε τους διακόπτες ασφάλισης του 
εύρους κίνησης (ROM) πάνω από τα κουμπιά κάμψης και 
έκτασης για να περιορίσετε τη ρύθμιση ROM (Εικόνα 8).

Εφαρμογή ιμάντα αυχένα
•	 Συνδέστε το κλείστρο του ιμάντα αυχένα με τον δακτύλιο 

σχήματος D στον βρόχο που βρίσκεται στο πτερύγιο του 
αντιβραχίου πλησιέστερα στον καρπό (Εικόνα 9).

•	 Τοποθετήστε τον ιμάντα αυχένα πάνω από τον ώμο που 
βρίσκεται απέναντι από τον τραυματισμένο βραχίονα, σε 
όλη την πλάτη και κάτω από τον τραυματισμένο βραχίονα.

•	 Χρησιμοποιήστε το δεύτερο κλείστρο για να συνδέσετε το 
ελεύθερο άκρο του ιμάντα αυχένα στον δακτύλιο 
σχήματος D που βρίσκεται πάνω στον ιμάντα (Εικόνα 10).

•	 Ρυθμίστε το μήκος του ιμάντα για να στηρίξετε τον 
νάρθηκα σε μια άνετη θέση (Εικόνα 11).

•	 Περάστε το υπόθεμα του ιμάντα αυχένα πάνω από τον 
ώμο, ώστε ο ιμάντας αυχένα να εξασφαλίζει άνεση στον 
ασθενή.

Ασφάλιση (Εικόνα 12)
•	 Προσδιορίστε την επιθυμητή γωνία ασφάλισης.
•	 Ευθυγραμμίστε το μπλε βέλος ρύθμισης στην εγγύς 

ράβδο με την κατάλληλη γωνία, όπως αυτή σημειώνεται 
με μπλε γραμμές στην άρθρωση. 

•	 Σύρετε το κουμπί ασφάλισης προς το κέντρο της 
άρθρωσης για να ασφαλίσετε τη γωνία της άρθρωσης.

ΣΗΜΕΊΩΣΗ: Οι πλευρικές ράβδοι μπορούν να διαμορφωθούν 
ώστε να ταιριάζουν στην ανατομία του εκάστοτε ατόμου. Οι 
πλάγιες ράβδοι πρέπει να διαμορφωθούν σε ένα τελικό μήκος.

Φροντίδα και καθαρισμός
•	 Μην πλένετε σε πλυντήριο και μην τοποθετείτε σε 

στεγνωτήριο.
•	 Χρησιμοποιήστε ήπιο απορρυπαντικό και κρύο νερό  

(30 ºC / 86 ºF).
•	 Αφαιρέστε τα υποθέματα και τους ιμάντες και πλύντε τα 

ξεχωριστά.
•	 Μη βυθίζετε τις αρθρώσεις και τους ορθοστάτες σε νερό.
•	 Μη χρησιμοποιείτε χλωρίνη ή ισχυρά απορρυπαντικά.

ΑΝΑΦΟΡΑ ΣΟΒΑΡΟΥ ΠΕΡΙΣΤΑΤΙΚΟΥ
Σημαντική ειδοποίηση προς τους χρήστες ή/και τους 
ασθενείς που βρίσκονται στην Ευρώπη:
Ο χρήστης ή/και ο ασθενής πρέπει να αναφέρει στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους στο 
οποίο είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής κάθε 
σοβαρό περιστατικό που προκύπτει σε σχέση με τη συσκευή.

ΑΠΟΡΡΙΨΗ
Όλα τα εξαρτήματα του προϊόντος, καθώς και η συσκευασία, θα 
πρέπει να απορρίπτονται σύμφωνα με τους αντίστοιχους 
εθνικούς περιβαλλοντικούς κανονισμούς.

ΕΥΘΥΝΗ
Η Össur δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη για τα ακόλουθα:

	– Μη συντήρηση της συσκευής σύμφωνα με τις οδηγίες 
χρήσης.

	– Συναρμολόγηση συσκευής με εξαρτήματα άλλων 
κατασκευαστών.

	– Χρήση συσκευής εκτός συνιστώμενων συνθηκών 
χρήσης, εφαρμογής ή περιβάλλοντος.

SUOMI

	 Lääkinnällinen laite

SISÄLTÖ
a.	 REBOUND® Post-Op Elbow Brace
b.	 Kantoside
c.	 Liikeradan lukitsimet (x2)
d.	 Käyttöohjeet

KÄYTTÖAIHEET
Kyynärpään immobilisaatiota ja/tai liikkeiden erilaisia rajoituksia 
vaativat indikaatiot. Tähän voi kuulua:

•	 kyynärpään, distaaliset olkaluun, proksimaaliset värttinä- tai 
kyynärluun vakaat murtumat

•	 jänne- ja ligamenttivammat tai -korjaukset
•	 kollateraaliset nivelsiteiden rekonstruktiot
•	 kyynärpään yliojentuminen
•	 kolmipäisen olkalihaksen jänteen korjaus
•	 krooniset kyynärpäävammat
•	 tenniskyynärpään helpottaminen.

KÄYTÖN VASTA-AIHEET
Ei tiedossa.

KÄYTTÖTARKOITUS
Kyynärpään liikeradan hallinta posttraumaattisessa ja 
postoperatiivisessa kuntoutuksessa.
Tämä laite on tarkoitettu yhden potilaan käyttöön.
Tämän laitteen saa asentaa hoitoalan ammattilainen.

YLEISIÄ TURVALLISUUSOHJEITA
Kerro potilaallesi kaikista tässä asiakirjassa mainituista seikoista, 
jotka vaikuttavat tämän tuotteen turvalliseen käyttöön.
VAROITUS: jos laitteessa ilmenee merkkejä sen normaalia toimintaa 
häiritsevästä vauriosta tai kulumisesta, potilaan on lopetettava 
laitteen käyttö ja otettava yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen.
VAROITUS: jos laitteen toiminnassa tapahtuu muutoksia tai 
toiminta häiriintyy, potilaan on lopetettava laitteen käyttö ja otettava 
yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen.
HUOMIO: Jos kipu, turvotus, tunnon muutokset, ihoärsytys tai 
muut haittavaikutukset lisääntyvät, potilaan on lopetettava laitteen 
käyttö ja otettava yhteyttä terveydenhuollon ammattilaiseen
HUOMIO: potilaan tulee ottaa yhteyttä terveydenhuollon 
ammattilaiseen ennen laitteen säätämistä.

TUOTEKUVAUS (KUVA 2)
a.	 Pituuden ja rannekkeen asennon säätöpainikkeet (4)
b.	 Säädettävät kiinnityshihnat ja soljet (4)
c.	 Nivellukituksen pysäytin
d.	 Liikerataa rajoittava ortoosinivel (ROM, Range-of-Motion) 

fleksion ja ekstension rajoittimilla
e.	 Muotoiltavat rannekkeet (4)

PUKEMISOHJEET
•	 Sijoita ortoosinivelen keskikohta olkaluun lateraaliepikondyylin  

(kyynärpään ulkopuoli) päälle (Kuva 3).
•	 Pituuden ja rannekkeen asennon säätö:

	– Paina pituuden säätöpainike alas avataksesi hihnan lukon 
(Kuva 4).

	– Liu’uta siiveke haluttuun pituuteen tai paikkaan.
	– Toista säätö kaikille tukivarsille. Varmista, että kaikki 

pituuden säätöpainikkeet ovat lukitussa asennossa.
•	 Tärkeää: ortoosin pituus pitäisi säätää kyynärpään optimaalisen 

vakauden saavuttamiseksi.
	– Alemman ulkoneman (käsivarren kyynärluun puolella) tulisi 

ulottua lihasten kiinnittymiskohtaan (kohouma ranteen 
mediaalipuolella) asti.

	– Ylemmän ulkoneman (käsivarren olkaluun puolella) tulisi 
ulottua kainalon mukavimpaan asentoon/kohtaan.

•	 Alkaen kyynärpään proksimaalisesti sijoittuvista rannekkeista, 
taita rannekkeet napakasti käsivarren ympärille (Kuva 5).

•	 Hihnan pituuden säätö:
	– Aloita lähinnä kyynärpäitä olevista soljista ja kiinnitä soljet ja 

kiinnitä ja kiristä hihnat (Kuva 6a).
	– Hihnat voi leikata tarvittaessa (Kuva 6b).

•	 Säätääksesi liikelaajuutta vedä koukistus- tai 
laajennuspainikkeesta ja kierrä sitä, kunnes painikkeen keskus 
osoittaa haluttuun asentoon, ja vapauta se (Kuva 7). 

•	 (Valinnainen) Sijoita liikelaajuuden rajoitinlukot (ROM) 
yliojennukselle ja ojennuspainikkeet rajoittamaan liikelaajuuden 
säätöä (Kuva 8).

Kaulahihnan käyttäminen
•	 Kiinnitä kaulahihnan lukko kyynärvarren lähinnä rannetta 

sijaitsevan siivekkeen silmukkaan d-renkaalla (Kuva 9).
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•	 Vie kaulahihna olkapään yli, loukkaantuneen käden poikki, selän 
poikki ja loukkaantuneen käden alta.

•	 Käytä toista lukkoa liittääksesi kaulahihnan vapaan pään lukon 
hihnan d-renkaaseen (Kuva 10).

•	 Säädä hihnan pituus niin, että se tukee ortoosia mukavassa 
asennossa (Kuva 11).

•	 Liu’uta kaulahihnan pehmuste olkapään yli, jotta kaulahihna 
tuntuu mukavalta.

Nivellukitus (Kuva 12)
•	 Määritä haluttu lukituskulma.
•	 Kohdista proksimaalisen tuen sininen nuoli oikeaan kulmaan 

nivelen sinisten viivojen mukaisesti. 
•	 Lukitse nivelen kulma liu’uttamalla lukituspainike ortoosinivelen 

keskustaa kohti.

HUOMAUTUS: sivupalkit voidaan muotoilla yksilön anatomiaan 
sopiviksi. Sivupalkit on muotoiltava lopullisessa pituudessaan.

Huoltaminen ja puhdistaminen
•	 Älä pese pesukoneessa tai laita kuivausrumpuun.
•	 Käytä mietoa puhdistusainetta ja kylmää vettä (30 °C / 86 ºF).
•	 Poista pehmusteet ja kiinnityshihnat ja pese erikseen.
•	 Älä upota ortoosiniveltä tai tukikiskoja veteen.
•	 Älä käytä valkaisuainetta tai voimakkaita pesuaineita.

VAKAVISTA TAPAHTUMISTA RAPORTOIMINEN
Tärkeä huomautus Euroopassa asuville käyttäjille ja/tai potilaille:
Käyttäjän ja/tai potilaan on ilmoitettava mahdollisista vakavista 
laitteeseen liittyvistä onnettomuuksista valmistajalle tai pätevälle 
viranomaiselle siinä jäsenvaltiossa, jossa käyttäjä ja/tai potilas asuu.

HÄVITTÄMINEN
Tuotteen kaikki osat ja pakkaukset on hävitettävä kansallisten 
ympäristösäädösten mukaisesti.

VASTUU
Össur ei ole vastuussa seuraavista:

	– Laitetta ei ole huollettu käyttöohjeissa neuvotulla tavalla.
	– Laitteen kokoonpanossa käytetään muiden valmistajien osia.
	– Laitteen käytössä ei noudateta suositeltua käyttöehtoa, 

-sovellusta tai -ympäristöä.

NEDERLANDS

	 Medisch hulpmiddel

INHOUDSOPGAVE
a.	 REBOUND® Post-Op elleboogbrace
b.	 Mitella
c.	 ROM-vergrendelingen (x2)
d.	 Gebruiksaanwijzing

INDICATIES VOOR GEBRUIK
Indicaties die elleboog-immobilisatie en/of beperkingen van het 
bewegingsbereik van de elleboog vereisen. Bijvoorbeeld:

•	 stabiele fracturen van de elleboog, distale humerus, proximale 
radius of ulna.

•	 letsel aan of herstel van pezen en ligamenten.
•	 reconstructie van collaterale ligamenten.
•	 hyperextensie van de elleboog.
•	 herstel van de tricepspees.
•	 chronische elleboogblessures.
•	 ingreep voor tenniselleboog.

CONTRA-INDICATIES
Niet bekend.

BEOOGD GEBRUIK
Gecontroleerd bewegingsbereik voor posttraumatisch en 
postoperatief herstel van de elleboog.
Dit hulpmiddel is alleen bedoeld voor gebruik door één patiënt.
Dit hulpmiddel moet worden aangebracht door een zorgverlener.

ALGEMENE VEILIGHEIDSINSTRUCTIES
Informeer uw patiënt over alles in dit document dat is vereist voor 
een veilig gebruik van dit product.
WAARSCHUWING: als het hulpmiddel tekenen vertoont van schade 
of slijtage die de normale werking van het apparaat belemmeren, 
moet de patiënt stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en 
contact opnemen met een zorgverlener.
WAARSCHUWING: bij een functionele verandering of functieverlies, 
moet de patiënt stoppen met het gebruik van het hulpmiddel en 
contact opnemen met een zorgverlener.
LET OP: bij verhoogde pijn, zwelling, gevoelsveranderingen, 
huidirritatie of andere bijwerkingen, moet de patiënt stoppen met 
het gebruik van het hulpmiddel en contact opnemen met een 
zorgverlener
LET OP: voordat het hulpmiddel wordt aangepast, moet de patiënt 
contact opnemen met een zorgverlener.

PRODUCTBESCHRIJVING (AFBEELDING 2)
a.	 Knoppen voor aanpassing van de lengte en positie van de 

manchet (4)
b.	 Verstelbare banden en gespen (4)
c.	 Drop-Lock stop
d.	 Bewegingsbereikscharnier scharnier met flexie- en extensiestops
e.	 Vervormbare manchetten (4)

PASSEN
•	 Zoek het middelste scharnierpunt over de laterale humerale 

epicondylus (buitenkant van de elleboog) (Afbeelding 3).
•	 Lengte en positie van de manchet aanpassen:

	– Duw de lengteverstelknop omlaag om de peddel te 
ontgrendelen (Afbeelding 4).

	– Schuif de peddel naar de gewenste lengte of plaats.
	– Herhaal dit voor alle peddels. Zorg dat alle 

lengteverstelknoppen zijn vergrendeld.
•	 Belangrijk: pas de bracelengte aan voor de optimale stabilisatie 

van de elleboog.
	– De onderste extensie (ulnaire zijde van de arm) moet reiken 

tot aan de processus styloideus (bult aan de mediale zijde van 
de pols).

	– De bovenste extensie (humerale zijde van de arm) moet 
reiken tot aan de meest comfortabele positie bij de axillair of 
oksel.

•	 Buig de manchetten, beginnend bij de manchetten proximaal 
aan de elleboog, zodanig dat stevig rond de omtrek van de arm 
zitten (Afbeelding 5).

•	 Bandlengte aanpassen:
	– Maak de gespen vast, beginnend met de gespen die zich het 

dichtst bij de elleboog bevinden, en bevestig dan de banden 
en trek ze strak (Afbeelding 6a).

	– Indien nodig kunnen de banden worden ingekort  
(Afbeelding 6b).

•	 Om het bewegingsbereik aan te passen, trek u aan de flexie- of 
extensieknop en draait u deze totdat het midden van de knop naar 
de gewenste positie wijst. Laat de knop dan los (Afbeelding 7). 

•	 (Optioneel) Plaats de vergrendelingen van het bewegingsbereik 
over de flexie- en extensieknoppen om de aanpassing van het 
bewegingsbereik te beperken (Afbeelding 8).

Nekband aanbrengen
•	 Bevestig de nekbandgesp met D-ring aan de lus in het 

onderarmpeddel het dichtst bij de pols (Afbeelding 9).
•	 Plaats de nekband over de schouder tegenover de gewonde arm, 

over de rug en onder gewonde arm.
•	 Gebruik de tweede gesp om vrije einde van de nekband weer aan 

de D-ring aan de band te bevestigen (Afbeelding 10).
•	 Pas de bandlengte aan om de brace in een comfortabele positie 

te ondersteunen (Afbeelding 11).
•	 Schuif het kussen van de nekband over de schouder zodat de 

nekband comfortabel aanvoelt.

Drop-Lock (Afbeelding 12)
•	 Bepaal de gewenste vergrendelingshoek.
•	 Lijn de blauwe instelpijl op de proximale veerpoot uit met de 

juiste hoek zoals aangegeven door blauwe lijnen op het 
scharnier. 

•	 Schuif de drop-lock-knop naar het midden van het scharnier om 
de scharnierhoek te vergrendelen.

OPMERKING: De zijstangen kunnen worden aangepast aan de 
anatomie van de patiënt. De zijstangen moeten worden aangepast 
tot de uiteindelijke lengte.

Verzorging en reiniging
•	 Niet wassen in de wasmachine of drogen in de droger.
•	 Gebruik een mild reinigingsmiddel en koud water (30 °C)
•	 Verwijder kussens en banden en was apart.

•	 Dompel scharnieren en beugels niet onder in water.
•	 Gebruik geen bleekmiddel of sterke reinigingsmiddelen.

EEN ERNSTIG INCIDENT MELDEN
Belangrijke mededeling voor gebruikers en/of patiënten in Europa:
De gebruiker en/of patiënt 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 patiënt is 
gevestigd.

AFVOER
Alle onderdelen van het product en de verpakking moeten worden 
afgevoerd volgens de betreffende nationale milieuvoorschriften.

AANSPRAKELIJKHEID
Össur aanvaardt geen aansprakelijkheid voor het volgende:

	– Hulpmiddel niet onderhouden zoals aangegeven in de 
gebruiksaanwijzing.

	– Hulpmiddel gecombineerd met componenten van andere 
fabrikanten.

	– Hulpmiddel niet gebruikt volgens de aanbevolen gebruiks-, 
toepassings- of omgevingsomstandigheden.

PORTUGUÊS

	 Dispositivo médico

ÍNDICE
a.	 Ortótese pós-operatória para o cotovelo REBOUND®

b.	 Faixa para o braço
c.	 Bloqueios de amplitude de movimentos (ROM) (x2)
d.	 Instruções de utilização

INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Indicações que requerem imobilização do cotovelo e/ou restrição da 
amplitude de movimento. Estas podem incluir:

•	 Fraturas estáveis do cotovelo, do úmero distal, do rádio próximo 
ou da ulna.

•	 Lesões ou reparações de tendões e ligamentos.
•	 Reconstruções de ligamentos colaterais.
•	 Hiperextensão do cotovelo.
•	 Reparação de tendões do tríceps.
•	 Lesões crónicas no cotovelo.
•	 Alívio do cotovelo de tenista.

CONTRAINDICAÇÕES
Desconhecidas.

UTILIZAÇÃO PREVISTA
Amplitude de movimento controlada para reparação pós-traumática 
e pós-cirúrgica do cotovelo.
Este dispositivo destina-se a utilização num único paciente.
Este dispositivo deve ser instalado por um profissional médico.

INSTRUÇÕES GERAIS DE SEGURANÇA
Informe o seu paciente sobre todas as indicações do presente 
documento necessárias para o uso seguro deste produto.
AVISO: se o dispositivo apresentar danos ou sinais de desgaste, que 
limitem o seu funcionamento, o paciente deve interromper a sua 
utilização e entrar em contacto com um profissional de saúde.
AVISO: em caso de alteração ou perda funcional, o paciente deve 
interromper a utilização do dispositivo e entrar em contacto com 
um profissional de saúde de usar o dispositivo e entrar em contato 
com um profissional de saúde.
CUIDADO: em caso de aumento da dor, inchaço, alterações nas 
sensações, irritação da pele ou outra reação adversa, o paciente deve 
interromper a utilização do dispositivo e entrar em contacto com 
um profissional de saúde
CUIDADO: antes de ajustar o dispositivo, o paciente deve entrar em 
contacto com um profissional de saúde.

DESCRIÇÃO DO PRODUTO (FIGURA 2)
a.	 Botões de ajuste da posição do punho e do comprimento (4)
b.	 Correias ajustáveis e fivelas (4)
c.	 Bloqueio drop-lock
d.	 Articulação de amplitude de movimentos (ROM) com bloqueios 

de flexão e extensão
e.	 Braçadeiras maleáveis (4)

COLOCAÇÃO
•	 Localize o centro do eixo da articulação sobre o epicôndilo 

umeral lateral (cotovelo exterior) (Figura 3).
•	 Para ajustar o comprimento e a posição do punho:

	– Empurre o botão de ajuste do comprimento para 
desbloquear a pá (Figura 4).

	– Deslize a pá até ao comprimento ou localização desejados.
	– Repita o ajuste para todas as pás. Certifique-se de que todos 

os botões de ajuste de comprimento estão bloqueados na 
posição certa.

•	 Importante: o comprimento da ortótese deve ser ajustado para 
facultar uma estabilização perfeita do cotovelo.

	– A extensão inferior (lado ulnar do braço) deve estender-se 
até ao processo estiloide (protuberância no lado medial do 
pulso).

	– A extensão superior (lado umeral do braço) deve estender-se 
até à posição mais confortável na axila ou na sovaco.

•	 A partir dos punhos proximais do cotovelo, dobre os punhos 
para que envolvam a circunferência do braço de forma segura 
(Figura 5).

•	 Ajuste do comprimento da correia:
	– Começando com as fivelas mais próximas do cotovelo, 

prenda as fivelas e aperte as correias (Figura 6a).
	– As correias podem ser aparadas, se for necessário (Figura 6b).

•	 Para ajustar a amplitude de movimento), puxe o botão de flexão 
ou extensão, gire-o até que o centro do botão aponte para 
a posição desejada, e solte-o (Figura 7).

•	 (Opcional) Coloque bloqueios de ROM sobre os botões de flexão 
e extensão para limitar o ajuste da amplitude de movimento 
(Figura 8).

Aplicação de correia de pescoço
•	 Ligue o gancho da correia de pescoço com o anel em D ao laço 

na pá do antebraço mais próxima do pulso (Figura 9).
•	 Coloque a correia de pescoço sobre o ombro oposto ao braço 

lesionado, sobre as costas, e debaixo do braço lesionado.
•	 Use o segundo gancho para ligar a extremidade livre da banda 

de pescoço ao anel em D da banda (Figura 10).
•	 Ajuste o comprimento da banda para que a ortótese se 

mantenha numa posição confortável (Figura 11).
•	 Deslize a almofada da correia de pescoço sobre o ombro para 

que a correia de pescoço esteja confortável.

Bloqueio por gravidade (Figura 12)
•	 Determine o ângulo de bloqueio pretendido.
•	 Alinhe a seta de configuração azul no suporte proximal ao 

ângulo apropriado, conforme marcado pelas linhas azuis na 
articulação. 

•	 Deslize o botão de bloqueio por gravidade em direção ao centro 
da articulação para bloquear o ângulo da articulação.

NOTA: as barras laterais podem ser contornadas para se ajustarem 
à anatomia do indivíduo. As barras laterais devem ser moldadas de 
acordo com o comprimento final.

Cuidados e limpeza
•	 Não lavar na máquina de lavar ou colocar no secador.
•	 Use detergente neutro e água fria (30 °C/86 °F).
•	 Remover almofadas e fitas / correias e lavar separadamente.
•	 Não mergulhe a dobradiça e os suportes verticais em água.
•	 Não use lixívia ou detergentes fortes.

COMUNICAR UM INCIDENTE GRAVE
Aviso importante para os utilizadores e/ou pacientes estabelecidos 
na Europa:
O utilizador e/ou paciente deve comunicar qualquer incidente grave 
que tenha ocorrido com o dispositivo ao fabricante e à autoridade 
competente do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente 
está estabelecido.

ELIMINAÇÃO
Todos os componentes do produto e da embalagem devem ser 
eliminados de acordo com os respetivos regulamentos ambientais 
nacionais.

RESPONSABILIDADE
Össur não se responsabiliza pelo seguinte:

	– O dispositivo não conservado conforme as instruções de 
utilização.

	– Dispositivo montado com componentes de outros 
fabricantes.

	– Dispositivo utilizado fora da condição de utilização, 
aplicação ou ambiente recomendado.

POLSKI

	 Wyrób medyczny

ZAWARTOŚĆ
a.	 Orteza pooperacyjna na łokieć REBOUND®

b.	 Temblak ze stabilizacją ramienia
c.	 Blokady zakresu ruchu (x2)
d.	 Instrukcja użytkowania

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Wskazania wymagające unieruchomienia łokcia lub ograniczenia 
zakresu ruchu. Przykłady:

•	 Stabilne złamania łokcia, dystalnej części kości ramiennej, 
proksymalnej części kości promieniowej lub łokciowej.

•	 Urazy i naprawa ścięgien i więzadeł.
•	 Rekonstrukcja więzadła pobocznego.
•	 Przeprost łokcia.
•	 Stany po naprawie mięśnia trójgłowego.
•	 Przewlekłe urazy łokci.
•	 Leczenie łokcia tenisisty.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak znanych.

PRZEZNACZENIE
Kontrola zakresu ruchu podczas gojenia łokcia u osób po urazie 
i zabiegu chirurgicznym.
Ten wyrób jest przeznaczony do użycia przez jednego pacjenta.
Ten wyrób powinien zakładać lekarz.

OGÓLNE ZASADY BEZPIECZEŃSTWA
Należy przekazać pacjentowi wszystkie zawarte w tym dokumencie 
informacje dotyczące bezpiecznego użytkowania tego produktu.
OSTRZEŻENIE: Jeśli wyrób wykazuje oznaki uszkodzenia lub zużycia 
utrudniające jego prawidłowe funkcjonowanie, pacjent powinien 
przerwać korzystanie z wyrobu i skontaktować się z lekarzem.
OSTRZEŻENIE: W przypadku zmiany w działaniu wyrobu lub utraty 
funkcjonalności pacjent powinien przerwać korzystanie z wyrobu 
i skontaktować się z lekarzem.
PRZESTROGA: W przypadku nasilonego bólu, obrzęku, zmian 
czucia, podrażnienia skóry lub innych działań niepożądanych pacjent 
powinien przerwać korzystanie z wyrobu i skontaktować się 
z lekarzem.
PRZESTROGA: Przed dostosowaniem wyrobu pacjent powinien 
skontaktować się z lekarzem.

OPIS PRODUKTU (RYSUNEK 2)
a.	 Przyciski regulacji długości i pozycji mankietu (4)
b.	 Regulowane paski i sprzączki (4)
c.	 Ogranicznik blokady drop lock
d.	 Zawias ograniczający zakres ruchu z ogranicznikami zginania 

i wyprostu
e.	 Plastyczne mankiety (4)

DOPASOWANIE
•	 Umieścić zawias tak, by jego oś znajdowała się nad nadkłykciem 

bocznym kości ramiennej (zewnętrzna strona łokcia) (Rysunek 3).
•	 Aby dostosować długość i położenie mankietu:

	– Nacisnąć przycisk regulacji długości, aby odblokować płytkę 
(Rysunek 4).

	– Przesunąć płytkę do żądanej długości lub położenia.
	– Powtórzyć regulację dla wszystkich płytek. Upewnić się, że 

wszystkie przyciski regulacji długości są w pozycji 
zablokowanej.

•	 Ważne: należy dostosować długość ortezy tak, aby zapewnić 
optymalną stabilizację łokcia.

	– Dolna część (po stronie kości łokciowej) powinna sięgać do 
wyrostka rylcowatego (wypukłości po przyśrodkowej stronie 
nadgarstka).

	– Górna część (po stronie kości ramiennej) powinna sięgać do 
najwygodniejszego miejsca pod pachą.

•	 Zaczynając od mankietów proksymalnych względem łokcia, 
zagiąć mankiety tak, by trzymały się pewnie owinięte wokół 
ramienia (Rysunek 5).

•	 Regulacja długości paska:
	– Rozpoczynając od sprzączek najbliżej łokcia, zapiąć 

sprzączki, a następnie zapiąć i docisnąć paski (Rysunek 6a).
	– Paski można przyciąć w razie potrzeby (Rysunek 6b).

•	 Aby wyregulować zakres ruchu, pociągnąć przycisk zgięcia lub 
wyprostu i obrócić, aż środek przycisku będzie skierowany do 
żądanej pozycji, następnie go zwolnić (Rysunek 7).

•	 (Opcjonalnie) Aby ograniczyć zakres ruchu, umieścić blokady 
zakresu ruchu nad przyciskami zgięcia i wyprostu (Rysunek 8).

Zakładanie temblaka
•	 Przymocować zatrzask temblaka za pomocą pierścienia d-ring 

do pętli w łopatce przedramienia najbliższej nadgarstka 
(Rysunek 9).

•	 Zawiesić temblak na ramieniu przeciwnym do uszkodzonego 
i przełożyć przez plecy i pod uszkodzoną ręką.

•	 Użyć drugiego zatrzasku, aby przymocować wolny koniec 
temblaka do pierścienia d-ring na pasku (Rysunek 10).

•	 Dostosować długość paska, aby podtrzymać ortezę 
w komfortowej pozycji (Rysunek 11).

•	 Przesunąć podkładkę temblaka na ramię tak, aby było wygodnie.

Blokada drop lock (Rysunek 12)
•	 Określić żądany kąt blokady.
•	 Ustawić niebieską strzałkę nastawczą na proksymalnej rozpórce 

pod odpowiednim kątem, jak wskazuje oznaczenie niebieskimi 
liniami na zawiasie. 

•	 Przesunąć przycisk blokady drop lock w kierunku środka 
zawiasu, aby zablokować kąt zawiasu.

UWAGA: można ukształtować pręty boczne w celu dopasowania do 
struktury anatomicznej danej osoby. Pręty boczne muszą być 
kształtowane przy ostatecznej długości.

Pielęgnacja i czyszczenie
•	 Nie prać w pralce ani nie wkładać do suszarki.
•	 Używać łagodnego detergentu i zimnej wody (30 °C/86 °F).
•	 Usunąć podkładki i paski; prać je oddzielnie.
•	 Nie zanurzać zawiasu i wsporników w wodzie.
•	 Nie stosować wybielaczy ani silnych detergentów.

ZGŁASZANIE POWAŻNYCH INCYDENTÓW
Ważna informacja dla użytkowników i/lub pacjentów znajdujących 
się na terenie Unii Europejskiej:
Wszelkie poważne wypadki związane z tym wyrobem użytkownik i/
lub pacjent zobowiązani są zgłaszać jego producentowi oraz 
właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym 
użytkownik i/lub pacjent oficjalnie przebywają/mają swoją siedzibę.

UTYLIZACJA
Wszystkie elementy produktu i opakowania należy utylizować zgodnie 
z obowiązującymi krajowymi przepisami dotyczącymi ochrony 
środowiska.

ODPOWIEDZIALNOŚĆ
Firma Össur nie ponosi odpowiedzialności w przypadku, gdy:

	– Wyrób nie jest konserwowany zgodnie z instrukcją 
użytkowania.

	– Do montażu urządzenia używa się części innych 
producentów.

	– Urządzenie używane jest niezgodnie z zalecanymi 
warunkami użytkowania lub przeznaczeniem lub 
w środowisku innym niż zalecane.

ČESKÝ

	 Zdravotnický prostředek

OBSAH
a.	 REBOUND® Post-Op Elbow Brace
b.	 Ramenní popruhy
c.	 Zámky ROM (2×)
d.	 Návod k použití

INDIKACE K POUŽITÍ
Indikace vyžadující imobilizaci a/nebo omezení rozsahu pohybu 
lokte. K těmto indikacím patří například:

•	 Stabilní zlomeniny lokte, distálního humeru, proximálního radia 
nebo ulny

•	 Poranění nebo opravy šlach a vazů
•	 Rekonstrukce postranních vazů
•	 Hyperextenze lokte

•	 Oprava šlachy tricepsu
•	 Chronická poranění lokte
•	 Uvolnění tenisového lokte

KONTRAINDIKACE
Nejsou známy.

ZAMÝŠLENÉ POUŽITÍ
Řízený rozsah pohybu pro posttraumatickou pooperační opravu 
lokte.
Tento prostředek je určen k použití u jednoho pacienta.
Tento prostředek musí nasazovat odborný lékař.

VŠEOBECNÉ BEZPEČNOSTNÍ POKYNY
Informujte svého pacienta o veškerých informacích v tomto 
dokumentu, které jsou nezbytné pro bezpečné používání tohoto 
výrobku.
VAROVÁNÍ: Pokud prostředek vykazuje známky poškození nebo 
opotřebení, které brání jeho normální funkci, musí pacient 
prostředek přestat používat a kontaktovat odborného lékaře.
VAROVÁNÍ: V případě funkčních změn nebo ztráty funkce musí 
pacient prostředek přestat používat a kontaktovat odborného lékaře.
UPOZORNĚNÍ: V případě zvýšené bolesti, otoku, změn vjemů, 
podráždění kůže nebo jiné nežádoucí reakce musí pacient 
prostředek přestat používat a kontaktovat odborného lékaře.
UPOZORNĚNÍ: Před úpravou prostředku musí pacient kontaktovat 
odborného lékaře.

POPIS VÝROBKU (OBRÁZEK 2)
a.	 Tlačítka pro nastavení délky a polohy manžety (4)
b.	 Nastavitelné popruhy a přezky (4)
c.	 Pojistka odemčení zámku
d.	 Závěs určující rozsah pohybu (ROM) se zarážkami pro flexi 

a extenzi
e.	 Ohebné manžety (4)

NASAZOVÁNÍ
•	 Umístěte střed výkyvného kloubu přes laterální epikondyl 

humeru (vnější loket) (Obrázek 3).
•	 Nastavení délky a polohy manžety:

	– Stisknutím tlačítka pro nastavení délky odemknete lopatku 
(Obrázek 4).

	– Posuňte lopatku na požadovanou délku nebo místo.
	– Stejným způsobem nastavte všechny lopatky. Ujistěte se, že 

jsou všechna tlačítka pro nastavení délky v uzamčené pozici.
•	 Důležité: Délka ortézy by měla být nastavena tak, aby poskytovala 

optimální stabilizaci lokte.
	– Dolní extenze (ulnární část paže) by měla sahat až ke 

styloidnímu výběžku (výstupek na mediální straně zápěstí).
	– Horní extenze (humerální část paže) by měla sahat 

k nejpohodlnější poloze v axile (podpaží).
•	 Počínaje manžetami v blízkosti lokte zohýbejte manžety tak, aby 

důkladně obalily obvod paže (Obrázek 5).
•	 Nastavení délky popruhu:

	– Začněte s přezkami nejblíže k lokti. Zajistěte je, upevněte 
a utáhněte popruhy (Obrázek 6a).

	– V případě potřeby můžete popruhy přistřihnout (Obrázek 6b).
•	 Chcete-li nastavit rozsah pohybu, zatáhněte za tlačítko pro flexi 

či extenzi a otáčejte kolečkem, dokud nebude střed tlačítka 
směřovat do požadované polohy, a uvolněte (Obrázek 7).

•	 (Volitelné) Umístěte zámek vymezující rozsah pohybu (ROM) 
přes tlačítka pro flexi a extenzi, abyste omezili nastavení rozsahu 
pohybu (Obrázek 8).

Použití krčního popruhu
•	 Připojte sponu krčního popruhu s D-kroužkem k očku, které je 

v lopatce předloktí nejblíže k zápěstí (Obrázek 9).
•	 Natáhněte krční popruh přes rameno naproti poraněné paži, 

dále pak přes záda a pod poraněnou ruku.
•	 Použijte druhou sponu k připojení volného konce krčního 

popruhu zpět k D-kroužku na popruhu (Obrázek 10).
•	 Nastavte délku popruhu, aby ortéza pohodlně seděla (Obrázek 11).
•	 Posuňte krční popruh přes rameno tak, aby na krku pohodlně 

seděl.

Uzamčení zámku (Obrázek 12)
•	 Určete požadovaný úhel zámku.
•	 Zarovnejte modrou nastavovací šipku na proximální vzpěře do 

příslušného úhlu, který je vyznačen modrými čarami na pantu. 
•	 Posuňte tlačítko pro zablokování směrem ke středu závěsu 

a zamkněte úhel závěsu.

POZNÁMKA: Boční lišty mohou být tvarovány tak, aby odpovídaly 
anatomii jednotlivce. Boční lišty musí být tvarovány s konečnou 
délkou.

Údržba a čištění
•	 Neperte v pračce ani nesušte v sušičce.
•	 Používejte jemný prací prostředek a studenou vodu (30 °C).
•	 Odstraňte podložky a popruhy a omyjte je samostatně.
•	 Neponořujte závěs ani stojany do vody.
•	 Nepoužívejte bělidla ani silné čisticí prostředky.

HLÁŠENÍ ZÁVAŽNÝCH NEŽÁDOUCÍCH PŘÍHOD
Důležité upozornění pro uživatele a/nebo pacienty se sídlem 
v Evropě:
Uživatel a/nebo pacient musí ohlásit jakoukoli závažnou nežádoucí 
příhodu, ke které dojde v souvislosti s prostředkem, výrobci 
a příslušnému orgánu členského státu, v němž uživatel a/nebo 
pacient sídlí.

LIKVIDACE
Všechny součásti výrobku a balení musí být likvidovány v souladu 
s příslušnými národními předpisy o životním prostředí.

ODPOVĚDNOST
Společnost Össur neodpovídá za následující:

	– Prostředek není udržován v souladu s návodem k použití.
	– Prostředek je montován pomocí součástí od jiných výrobců.
	– Prostředek je používán mimo doporučené podmínky použití, 

aplikaci či prostředí.

TÜRKÇE

	 Tıbbi Cihaz

İÇİNDEKİLER
a.	 REBOUND® Post-Op Dirsek Ateli
b.	 Kol Askısı
c.	 ROM Kilidi (2 adet)
d.	 Kullanım Talimatları

KULLANIM ENDİKASYONLARI
Dirseğin immobilizasyonunu ve/veya hareket aralığının kısıtlamasını 
gerektiren endikasyonlar. Endikasyonlar aşağıdakileri içerebilir:

•	 Dirsek, distal humerus, proksimal radius veya ulnadaki stabil 
kırıklar.

•	 Tendon ve ligamentte yaralanma veya onarım.
•	 Kollateral ligament rekonstrüksiyonları.
•	 Dirsekte hiperekstansiyon.
•	 Trisepsteki tendonun onarılması.
•	 Kronik dirsek yaralanmaları.
•	 Tenisçi dirseğinin açılması.

KONTRENDİKASYONLAR
Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

KULLANIM AMACI
Dirseğin travma sonrası, cerrahi operasyon sonrası onarılmasında 
kontrollü hareket aralığı.
Bu cihaz tek bir hastada kullanılır.
Bu cihaz bir sağlık profesyoneli tarafından takılmalıdır.

GENEL GÜVENLİK TALİMATLARI
Hastanızı bu belgede belirtilen ve ürünün güvenli kullanımı için 
gereken her konuda bilgilendirin.
UYARI: Cihazda, normal işlevini engelleyen hasar veya aşınma 
belirtileri varsa hasta cihazı kullanmayı bırakmalı ve bir sağlık 
profesyoneli ile görüşmelidir.
UYARI: Fonksiyon değişikliği veya fonksiyon kaybı durumunda, hasta 
cihazı kullanmayı bırakmalı ve bir sağlık profesyoneli ile görüşmelidir.
DİKKAT: Ağrının artması, şişlik, duyu değişiklikleri, ciltte tahriş ya da 
diğer advers reaksiyonlar durumunda, hasta cihazı kullanmayı 
bırakmalı ve bir sağlık uzmanı ile görüşmelidir.
DİKKAT: Cihazı ayarlamadan önce, hasta bir sağlık uzmanı ile 
görüşmelidir.

ÜRÜN TANIMI (ŞEKİL 2)
a.	 Uzunluk ve Manşet Konumu Ayar Düğmeleri (4)
b.	 Ayarlanabilir Askılar ve Tokalar (4)

c.	 Ayarlı Kilit
d.	 Esneme ve Uzama Kilitli Hareket Aralığı (ROM) Menteşesi
e.	 Esnek manşetler (4)

TAKMA İŞLEMİ
•	 Lateral humeral epikondilinin (dış dirsek) üzerinden menteşenin 

pivot merkezini bulun (Şekil 3).
•	 Uzunluk ve manşet konumunu ayarlamak için:

	– Kanatçığın kilidini açmak için uzunluk ayar düğmesine basın 
(Şekil 4).

	– Kanatçığı istenilen uzunluğa veya konuma kaydırın.
	– Tüm kanatçıklar için ayarı tekrarlayın. Tüm uzunluk ayar 

düğmelerinin kilitli konumda olduğundan emin olun.
•	 Önemli: Atelin uzunluğu, optimum dirsek stabilizasyonunu 

sağlayacak şekilde ayarlanmalıdır.
	– Alt uzantı (kolun ulnar tarafı) styloid prosese kadar 

uzanmalıdır (bileğin ortasındaki çıkıntı).
	– Üst uzantı (kolun humeral tarafı), aksilla veya koltuk altında 

en rahat konuma kadar uzanmalıdır.
•	 Dirsek manşet proksimalinde başlayarak, manşetleri kol çevresini 

sıkıca saracak şekilde bükün (Şekil 5).
•	 Kayış uzunluğunun ayarlanması:

	– Dirseğe en yakın tokalardan başlayarak, tokaları takın ve 
kayışları sıkın (Şekil 6a).

	– Gerektiğinde kayışlar kesilebilir (Şekil 6b).
•	 Hareket aralığını ayarlamak için esneme veya uzama düğmesini 

çekin ve düğmenin ortası istenen konumu gösterene kadar 
döndürüp bırakın (Şekil 7). 

•	 (İsteğe bağlı) ROM ayarını sınırlamak için esnetme ve uzatma 
düğmelerinin üzerine hareket aralığı (ROM) durdurma kilitleri 
yerleştirin (Şekil 8).

Boyun Askısının Uygulanması
•	 D-halkalı boyun askısı tokasını bileğe yakın ön kol kanatçığının 

halkasına takın (Şekil 9).
•	 Boyun askısını, sırttan ve yaralı kolun altından geçirerek diğer 

kolun omzunun üzerine yerleştirin.
•	 Boyun askısının boştaki ucunu askının üzerindeki d-halkasına 

geri bağlamak için ikinci tokayı kullanın (Şekil 10).
•	 Askı uzunluğunu, ateli rahat bir konumda destekleyecek şekilde 

ayarlayın (Şekil 11).
•	 Boyun askısının rahat hissettirmesi için boyun yastığını omzun 

üzerine kaydırın.

Ayarlı Kilit (Şekil 12)
•	 İstenen kilit açısını belirleyin.
•	 Proksimal payanda üzerindeki mavi ayar okunu, menteşedeki 

mavi çizgiler ile işaretlenen uygun açıya göre hizalayın. 
•	 Menteşe açısını kilitlemek için ayarlı kilit düğmesini menteşe 

merkezine doğru kaydırın.

NOT: Yan çubuklar, bireyin anatomisine uyacak şekilde 
şekillendirilebilir. Yan çubuklar nihai uzunluğa göre 
şekillendirilmelidir.

Bakım ve temizlik
•	 Çamaşır makinesinde yıkamayın veya kurutucuya koymayın.
•	 Yumuşak deterjan ve soğuk su kullanın (30ºC / 86ºF).
•	 Yastıkları ve askıları çıkarın ve ayrı yıkayın.
•	 Menteşe ve dikmeleri suya batırmayın.
•	 Çamaşır suyu veya güçlü deterjan kullanmayın.

CİDDİ BİR OLAYI BİLDİRME
Avrupa’da bulunan kullanıcı ve/veya hastalara yönelik önemli 
bildirim:
Kullanıcı ve/veya hasta, cihazla ilişkili olarak meydana gelen tüm 
ciddi olumsuz olayları üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın 
bulunduğu Üye Devletin yetkili makamına bildirmelidir.

İMHA
Ürün ve ambalajın tüm bileşenleri, ilgili ulusal çevre düzenlemelerine 
uygun olarak imha edilmelidir.

SORUMLULUK
Össur aşağıdakiler için sorumluluk kabul etmemektedir:

	– Kullanım talimatları uyarınca bakımı yapılmayan cihaz.
	– Diğer üreticilere ait bileşenlerle monte edilen cihaz.
	– Önerilen kullanım koşulunun, uygulamanın veya ortamın 

dışında kullanılan cihaz.

РУССКИЙ

	 Медицинское изделие

СОДЕРЖАНИЕ
a.	 REBOUND® Post-Op Elbow Brace
b.	 Перевязь для руки
c.	 Ограничители диапазона движения (×2)
d.	 Инструкции по применению

ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ
Показания, требующие иммобилизации локтя и (или) 
ограничения диапазона движения. К таким состояниям 
относятся:

•	 стабильные переломы локтя, дистальной части 
плечевой кости, проксимальной части лучевой кости 
или локтевой кости;

•	 травмы или восстановление сухожилий и связок;
•	 реконструкция коллатеральных связок;
•	 гиперэкстензия локтя;
•	 восстановление сухожилия трицепса;
•	 хронические травмы локтя;
•	 мобилизация «теннисного» локтя.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
Известные противопоказания отсутствуют.

ПРИМЕНЕНИЕ ПО НАЗНАЧЕНИЮ
Контролируемый диапазон движения для 
посттравматического, послеоперационного восстановления 
локтя.
Это устройство предназначено для одного пациента.
Это устройство должно быть установлено медицинским 
работником.

ОБЩИЕ ИНСТРУКЦИИ ПО ТЕХНИКЕ БЕЗОПАСНОСТИ
Сообщите своему пациенту обо всем в этом документе, что 
требуется для безопасного использования этого устройства.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. Если наблюдаются признаки 
повреждения или износа устройства, мешающего его 
нормальному функционированию, пациент должен 
немедленно прекратить использование устройства и 
обратиться к медицинскому работнику.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЕ. В случае изменения или потери 
функциональности пациент должен немедленно прекратить 
использование устройства и обратиться к медицинскому 
работнику.
ВНИМАНИЕ! Если пациент испытывает более сильную, чем 
обычно, боль, отечность, нарушение чувствительности, 
раздражение кожи или другие побочные реакции, пациент 
должен немедленно прекратить использование устройства 
и обратиться к медицинскому работнику.
ВНИМАНИЕ! Перед настройкой устройства пациент должен 
обратиться к медицинскому работнику.

ОПИСАНИЕ УСТРОЙСТВА (РИС. 2)
a.	 Кнопки регулировки длины и положения манжеты (4)
b.	 Регулируемые ремни и пряжки (4)
c.	 Ограничитель открывающегося замка
d.	 Шарнир диапазона движения с ограничителями 

сгибания и разгибания
e.	 Мягкие манжеты (4)

УСТАНОВКА
•	 Найдите центр вращения шарнира над латеральным 

надмыщелком плечевой кости (наружная часть локтя) 
(Рис. 3).

•	 Чтобы отрегулировать длину и положение манжеты:
	– Нажмите на кнопку регулировки длины, чтобы 

разблокировать лопасть (Рис. 4).
	– Сдвиньте лопасть до желаемой длины или 

местоположения.
	– Повторите настройку для всех лопастей. Убедитесь, 

что все кнопки регулировки длины находятся в 
заблокированном положении.

•	 Важно: необходимо отрегулировать длину бандажа, 
чтобы обеспечить оптимальную стабилизацию локтя.

	– Нижний удлинитель (локтевая сторона руки) должен 
доходить до шиловидного отростка (выпуклости на 
медиальной стороне запястья).

	– Верхний удлинитель (плечевая сторона руки) 
должен доходить до наиболее удобного положения 
в подмышечной впадине.

•	 Начиная с манжет, проксимальных по отношению к 
локтю, согните манжеты, чтобы надежно обернуть их 
вокруг руки (Рис. 5).

•	 Регулировка длины ремня:
	– Начиная с пряжек, ближайших к локтю, закрепите 

пряжки и затем закрепите и затяните ремни (Рис. 6a).
	– Ремни могут быть обрезаны, если необходимо  

(Рис. 6b).
•	 Чтобы отрегулировать диапазон движения, потяните 

кнопку сгибания или разгибания и поворачивайте ее, 
пока центр кнопки не укажет на нужное положение. 
Отпустите кнопку (Рис. 7).

•	 (Необязательно.) Установите ограничители диапазона 
движения на кнопки сгибания и растяжения, чтобы 
ограничить настройку диапазона движения (Рис. 8).

Наложение шейного ремня
•	 Прикрепите зажим шейного ремня с D-образным 

кольцом к петле в ближайшей к запястью лопасти 
предплечья (Рис. 9).

•	 Поместите шейный ремень на плечо напротив 
поврежденной руки, проведите по спине и пропустите 
под поврежденной рукой.

•	 Используйте второй зажим, чтобы прикрепить 
свободный конец шейного ремня к D-образному 
кольцу на ремне (Рис. 10).

•	 Отрегулируйте длину ремня для поддержки бандажа в 
удобном положении (Рис. 11).

•	 Сдвиньте накладку шейного ремня на плечо, чтобы 
шейный ремень не доставлял неудобства.

Открывающийся замок (Рис. 12)
•	 Определите желаемый угол блокировки.
•	 Выровняйте синюю стрелку настройки на 

проксимальной распорке под соответствующим углом, 
как указано синими линиями на шарнире. 

•	 Сдвиньте кнопку открывающегося замка в центр 
шарнира, чтобы зафиксировать угол шарнира.

ПРИМЕЧАНИЕ. Форму боковых планок можно изменить в 
зависимости от анатомических особенностей пациента. При 
изменении формы длина боковых планок должна быть 
окончательной.

Уход и очистка
•	 Машинная стирка и сушка не допускаются.
•	 Используйте мягкое моющее средство и холодную 

воду (30 °C).
•	 Снимите накладки и ремни и промойте их отдельно.
•	 Не погружайте шарнир и стойки в воду.
•	 Не используйте отбеливатель или жесткие моющие 

средства.

СООБЩАЙТЕ О СЕРЬЕЗНОМ ИНЦИДЕНТЕ
Важное уведомление для пользователей и (или) 
пациентов, проживающих в Европе
Пользователь и (или) пациент должны сообщать о любом 
серьезном инциденте, произошедшем в связи с 
использованием устройства, производителю и 
компетентному органу государства-участника, в котором 
проживает пользователь и (или) пациент.

УТИЛИЗАЦИЯ
Все компоненты изделия и упаковки должны быть 
утилизированы согласно соответствующим национальным 
экологическим нормам.

ОТВЕТСТВЕННОСТЬ
Компания Össur не несет ответственности за следующее:

	– Устройства, которые не обслуживались в 
соответствии с инструкциями по применению.

	– Устройства, в которых используются компоненты 
других производителей.

	– Устройства, которые эксплуатировались без 
соблюдения рекомендуемых условий 
использования или окружающей среды, либо не по 
назначению.
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	 医療機器

内容
a.	 REBOUND® Post-Op Elbow Brace
b.	 アームスリング
c.	 ROMロック（2個）
d.	 取扱説明書

適応
肘の固定および/または関節可動域の制限を必要とする適応症。 
これには以下が含まれます。
•	 肘、遠位上腕骨、近位橈骨または近位尺骨の安定骨折。
•	 腱や靭帯の損傷または修復。
•	 側副靭帯再建。
•	 肘の過伸展。
•	 三頭筋腱修復。
•	 慢性の肘損傷。
•	 テニス肘の解消。

適応禁忌
提示なし。

使用目的
肘の外傷後・術後修復を目的とした関節可動域の制限。
本デバイスは 1人の患者による使用を前提としています。
本デバイスは医療専門家が装着する必要があります。

安全に関する注意事項
この製品を安全に使用するために必要な本文書内のすべての情
報を患者に知らせてください。
警告：デバイスに損傷や摩耗の兆候が見られ、通常の機能が妨
げられている場合、患者はデバイスの使用を中止し、医療専門
家に連絡する必要があります。
警告：機能の変化や低下がみられる場合は、患者はデバイスの
使用を中止し、医療専門家に連絡する必要があります。
注意：痛みの増加、腫れ、違和感、感覚の変化、皮膚炎、また
はその他の有害反応が見られる場合、患者はデバイスの使用を
中止し、医療専門家に連絡する必要があります。
注意：デバイスを調整する前に、患者は医療専門家に連絡する
必要があります。

製品説明（図 2）
a.	 長さおよびカフ位置調節ボタン（4個）
b.	 調節可能なストラップとバックル（4個）
c.	 ドロップロックストップ
d.	 関節可動域（ROM）ヒンジと屈曲 /伸展ストップ
e.	 展性のあるカフ（4個）

装着
•	 ヒンジのピボット中心を上腕骨外側上顆（肘の外側）に
合わせます（図 3）。
•	 以下の手順で長さとカフ位置を調節します。
*	 長さ調節ボタンを押し込み、パドルのロックを解除し
ます（図 4）。

*	 パドルを適切な長さまたは位置までスライドさせます。
*	 すべてのパドルについて調節を繰り返します。 すべて
の長さ調節ボタンがロック位置になっていることを確
認します。

•	 重要：肘の安定性が最適になるように装具の長さを調節
する必要があります。
*	 下側の延長部（腕の尺骨側）は、茎状突起（手首の内
側の隆起）まで 伸ばす必要があります。

*	 上側の延長部（腕の上腕骨側）は、腋窩（腋の下）の
最も快適な位置まで 伸ばす必要があります。

•	 肘の近くのカフから順に、カフを腕周りに巻き付けるよ
うに曲げます（図 5）。
•	 以下の手順でストラップの長さを調節します。
*	 肘に最も近いバックルから順に、バックルを固定して
ストラップを締めます（図 6a）。

*	 ストラップは必要に応じてトリミングできます（図6b）。
•	 関節可動域を調節するには、屈曲ボタンまたは伸展ボタ
ンを引き、ボタンの中心が望ましい位置を指すまで回し
て離します（図 7）。
•	（オプション）屈曲ボタンと伸展ボタンに関節可動域
（ROM）ストップロックを取り付けて、ROM調節を制限
します（図 8）。

ネックストラップの適用
•	 手首に最も近い前腕パドルのループに Dリング付きネッ
クストラップの留め具を取り付けます（図 9）。
•	 負傷した腕の反対の肩から背中を経由して負傷した腕の
下までネックストラップを通します。
•	 ネックストラップのもう一方の留め具をストラップの D
リングに取り付けます（図 10）。
•	 装具を快適な位置で支えられるようにストラップの長さ
を調節します（図 11）。
•	 ネックストラップが快適になるように、ネックストラッ
プパッドを肩までスライドさせます。

ドロップロック（図 12）
•	 適切なロック角度を決めます。
•	 近位の支柱に付いている青の設定矢印を、ヒンジ上の青
の線で示された適切な角度に合わせます。 
•	 ドロップロックボタンをヒンジの中心に向けてスライド
させて、ヒンジの角度をロックします。

注：装具支柱は、個人の骨格に合わせて輪郭をつけることがで
きます。 装具支柱の輪郭づけは長さを確定してから行う必要が
あります。

お手入れと洗浄
•	 洗濯機や乾燥機に入れないでください。
•	 刺激の少ない洗剤と冷水（30ºC/86ºF）を使用してください。
•	 パッドとストラップを取り外し、別々に洗ってください。
•	 ヒンジとアップライトを水に浸さないでください。
•	 漂白剤や刺激の強い洗剤は使用しないでください。

重大な事故を報告する
ヨーロッパに居住する装着者および/または患者への重要な通知：
装着者および / または患者は、デバイスに関連して発生した重
大な事故を、製造者、ならびに装着者および / または患者が居
住する加盟国の管轄当局に報告する必要があります。

廃棄
製品の部品や包装材を廃棄する際は必ず、それぞれの国の環境
規制に従ってください。

免責
Össur は、以下に対して責任を負いません。

*	 デバイスが本取扱説明書の指示に従って保守点検され
ていない場合。

*	 デバイスが他メーカーのコンポーネントを含めて組み
立てられている場合。

*	 デバイスが推奨される使用条件、適用または環境以外
で使用されている場合。
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适应症

适用于需要固定肘关节和 /或限制其活动范围的状况。这
可能包括：

	• 肘部、肱骨远端和尺桡骨近端的稳定性骨折。
	• 肌腱和韧带损伤或修复。
	• 侧副韧带重建。
	• 肘部过度伸展。
	• 肱三头肌腱修复。
	• 慢性肘关节损伤。
	• 网球肘松懈术。

禁忌症

未知。

预期用途

用于肘关节创伤后、修复术后关节活动度控制。
本器械仅供单个患者使用。
本器械应由医疗专业人员安装。

安全说明

告知患者本文档中安全使用本产品所需的所有信息。
警告：如果器械出现损坏或磨损的迹象而影响其正常功能，
患者应停止使用本器械并联系医疗保健专业人员。
警告：如果出现功能改变或功能丧失，患者应停止使用器
械并联系医疗保健专业人员。
注意：如果出现疼痛加剧、肿胀、感觉异常、皮肤刺激或
其他不良反应，患者应停止使用器械并联系医疗保健专业
人员
注意：在调整器械之前，患者应联系医疗保健专业人员。

产品描述（图 2）
a.	长度和可塑型袖口位置调节按钮 (4)
b.	可调节肩带和搭扣 (4)
c.	固定锁销
d.	关节活动 (ROM) 铰链（带屈曲和伸展止动按钮）
e.	可塑型袖口式装置 (4)

安装

	• 将铰链的轴中心置于肱骨外上髁（肘关节外侧）（图 
3）。

	• 调整长度和袖口装置的位置：
	– 按下长度调节按钮以解锁支撑杆（图 4）。
	– 将支撑杆滑动到所需的长度或位置。
	– 对所有支撑杆反复调整。确保所有长度调节按钮
都处于锁定位置。

	• 重要提示：应调整护具长度，以提供最佳的肘关节
稳定性。
	– 向下伸展（手臂尺骨侧）应伸展至 茎突（手腕内
侧凸起）。

	– 向上伸展（手臂肱骨侧）应伸展至 腋窝或臂坑处
最舒适的位置。

	• 从肘部近端的可塑型袖口开始，将袖口缩紧以牢固
地环绕在手臂外周（图 5）。

	• 调整绑带长度：
	– 从最靠近肘部的搭扣开始，固定搭扣，系牢并收
紧绑带（图 6a）。

	– 按需修剪绑带（图 6b）。
	• 要调整活动范围，请按下屈曲或伸展按钮，然后旋转，
直到按钮中心指向所需位置，然后松开（图 7）。

	•（可选）将关节活动范围 (ROM) 固定按钮的锁扣置
于屈曲和伸展按钮上，以控制 ROM 的调整（图 8）。

颈带佩戴

	• 将带有 D 形环的颈带扣连接到最靠近手腕的支撑杆
上（图 9）。

	• 将颈带挂在受伤手臂对侧肩上，越过背部，然后固
定在受伤的手臂下方。

	• 使用第二个扣环将颈带的自由端接回到绑带上的 D 
形环（图 10）。

	• 调整绑带长度以在舒适的体位下获得支撑（图 11）。
	• 将颈带垫滑至肩上，这样佩戴颈带会感到舒适。

固定锁销（图 12）
	• 确定所需的锁定角度。
	• 将近端支柱上的蓝色设置箭头对齐到合适的角度（由
铰链上的蓝线标记）。

	• 将固定锁销按钮滑向铰链中心以锁定铰链角度。

注：可以调整支撑杆的轮廓，以贴合肘部解剖学构造。支
撑杆的长度必须与支具调节的最终长度一致。

保养和清洁

	• 请勿在洗衣机中洗涤或置于烘干机中。
	• 使用温和清洁剂和冷水 (30ºC/86ºF)。
	• 取下衬垫和肩带，并分开单独洗涤。
	• 请勿将铰链和支撑杆浸入水中。
	• 请勿使用漂白剂或强力洗涤剂。

报告严重事件

针对定居于欧洲的用户和 / 或患者的重要通
知：

用户和 /或患者必须将与设备有关的任何严重事件报告给
制造商和 /或用户和 /或患者所在的成员国 /地区的主管
当局。

最终处置

应依据本地环保条例来弃置产品和包装的所有组件。

责任

Össur 不承担以下责任：
	– 设备未按照使用说明进行维护。
	– 设备与其他制造商的零部件组装在一起。
	– 设备在推荐的使用条件、应用或环境之外使用。

한국말

	 의료 기기

내용
a.	 REBOUND® Post-Op 팔꿈치 보조기
b.	 암 슬링
c.	 ROM 잠금(x2)
d.	 사용 설명서

사용 예시

팔꿈치 고정 및/또는 관절가동범위 제한이 필요한 사용 대상. 
다음과 같을 수 있습니다.

•	 팔꿈치, 원위 상완골, 근위부 요골 또는 척골의 안정성 
골절.

•	 힘줄 및 인대 손상 또는 치료.
•	 측부 인대 재건술.
•	 팔꿈치 과신전.
•	 삼두근 힘줄 치료.
•	 만성 팔꿈치 부상.
•	 테니스 엘보 완화.

사용 금지 사항

알려진 사항 없음.

용도

팔꿈치의 외상 이후, 수술 후 치료를 위한 동작 범위 제어.
이 장치는 단일 환자용입니다.
이 장치는 의료 전문가가 장착해야 합니다.
일반 안전 지침
이 제품을 안전하게 사용하는 데 필요한 이 문서의 모든 내용을 
환자에게 알리십시오.
경고: 제품 손상의 징후가 보이거나 정상적인 기능을 방해하는 
마모가 발생하면 환자는 제품 사용을 중단하고 의료 전문가에게 
문의해야 합니다.
경고: 기능 변경 또는 기능 손실의 경우 환자는 제품 사용을 
중단하고 의료 전문가에게 문의해야 합니다.
주의: 통증, 부기, 감각 변화, 피부 자극 또는 기타 부작용이 
발생할 경우 환자는 장치 사용을 중단하고 의료 전문가에게 
문의해야 합니다.
주의: 장치를 조정하기 전에 환자는 의료 전문가에게 문의해야 
합니다.

제품 설명(그림 2)

a.	 길이 및 커프 위치 조정 버튼(4)
b.	 조정 가능한 스트랩 및 버클(4)
c.	 낙하 방지 제한
d.	 굴곡 및 신전 고정 걸쇠가 있는 동작 범위(ROM) 힌지
e.	 가단 커프(4)

착용

•	 상완골 외상과염(외측 팔꿈치)에 힌지 피봇 중심을 
위치시킵니다(그림 3).

•	 길이와 커프 위치를 조정하려면
	– 길이 조정 버튼을 눌러 패들을 잠금 해제합니다(그림 4).
	– 패들을 원하는 길이 또는 위치로 밀어 넣습니다.
	– 모든 패들의 조정을 반복합니다. 모든 길이 조정 버튼이 
잠긴 위치에 있는지 확인합니다.

•	 중요: 팔꿈치 안정화가 최적화되도록 보조기 길이를 
조정해야 합니다.
	– 하부 신전(팔의 척측)은 경상 돌기까지 확장되어야 
합니다(손목의 내측에 범프).

	– 상부 신전(팔의 상완골)은 겨드랑이 또는 팔 구덩이에서 
가장 편안한 위치까지 확장되어야 합니다.

•	 팔꿈치에 근위 커프를 시작으로 팔 둘레를 단단히 감싸기 
위해 커프를 구부립니다(그림 5).

•	 스트랩 길이 조정:
	– 팔꿈치에 가장 가까운 버클부터 시작하여 버클을 
고정하고 스트랩을 조입니다(그림 6a).

	– 필요한 경우 스트랩을 다듬을 수 있습니다(그림 6b).
•	 동작 범위를 조정하려면 굴곡 또는 신전 버튼을 당기고 

버튼 중심이 원하는 위치를 가리키고 해제될 때까지 
돌립니다 
(그림 7).

•	 (선택 사항) 동작 범위(ROM) 정지 잠금을 굴곡 및 신전 
버튼 위에 놓아 ROM 조정을 제한합니다(그림 8).

목 스트랩 적용:

•	 목 스트랩 걸쇠와 d-링을 손목에 가장 가까운 팔뚝의 
루프에 부착합니다(그림 9).

•	 스트랩을 부상당한 팔 반대쪽 어깨, 뒤쪽 및 손상된 팔 
아래에 놓습니다.

•	 두 번째 걸쇠를 사용하여 목 스트랩의 아무것도 없는 쪽 
끝을 스트랩의 D-링에 다시 부착합니다(그림 10).

•	 스트랩 길이를 조정하여 보조기를 편안한 위치에서 
지지하십시오(그림 11).

•	 목 스트랩 패드를 어깨 위로 밀어 목 스트랩이 편안하게 
느껴지도록 합니다.

드롭 락 (그림 12)

•	 원하는 잠금 각도를 결정하십시오.
•	 근위 버팀대의 파란색 설정 화살표를 힌지의 파란색 

선으로 표시된 적절한 각도에 맞춥니다. 
•	 낙하 방지 버튼을 힌지 중앙으로 밀어서 힌지 각도를 

고정하십시오.

참고: 사이드 바는 개인의 해부학적 구조에 맞도록 제작될 수 
있습니다. 사이드 바는 최종 길이로 윤곽을 잡아야 합니다.

관리 및 청소

•	 기계 세탁하거나 건조기에 넣지 마십시오.
•	 중성 세제 및 냉수(30ºC / 86ºF)를 사용하십시오.
•	 패드와 스트랩을 제거하고 따로 세탁하십시오.
•	 힌지와 직립한 부분을 물에 담그지 마십시오.
•	 표백제나 강한 세제를 사용하지 마십시오.

심각한 사건 보고

유럽의 사용자 및/또는 환자를 위한 중요 

알림:

사용자 및/또는 환자는 장치와 관련하여 발생한 모든 심각한 
사고를 제조업체 및 사용자 및/또는 환자가 있는 회원국의 권한 
있는 당국에 보고해야 합니다.

폐기

제품 및 포장재의 모든 구성품은 해당 국가의 환경 규제에 따라 
폐기해야 합니다.

배상 책임

Össur는 다음 경우에 책임을 지지 않습니다.
	– 장치를 사용 지침에 지시된 대로 관리하지 않은 경우.
	– 장치를 다른 제조업체의 구성품과 함께 조립한 경우.
	– 장치를 권장되는 사용 조건, 적용 분야 또는 환경 외에 
사용한 경우.
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