i NPOYUTANTE BHUMATE/IbHO JAHHYI0 MHCTPYKLIWIO U COXPAHUTE EE

REF. 8104-8105-8106-8107 ®ukcarop koneHa 0°
REF. 8104F-8105F-8106F-8107F dukcatop koneHa 20°

AEKNAPALUA O COOTBETCTBUUN

Mpoussogutens B nuue komnaHum ORTHOSERVICE AG 3asBnser o CBOeW WMCKNIOYUTENbHOM
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MeAMLMHCKOe M3Aenne knacca |, M U3roTOBNEHO B COOTBETCTBUN C
Tpe6oBaHusmu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 3TW MHCTPYKUMM GblnM NOATOTOBNEHbI B
COOTBETCTBMM C OCHOBOMONAraloWMMm1 MNPUHLMNAMKU, YNOMSIHYTbIMU Bbile. OHU NpefHa3HayeHbl
ANA o6ecneyeHns Haanexallero v 6e3onacHoro UCNob3oBaHUs MeANLIMHCKOTO U3Aenus.

TOProBbIE MAPKU MATEPWAJIOB
Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHasi ToproBasi Mapka koMmnaHuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpseHue, co3faBaemMoe U3JeNveM He AOMKHO CAABNNBATb MOBPEXAEHHBIE YYaCTKU KOXW UK
onyxonu. He pekoMeHAyeTcs CAUWKOM MepeTaruBatb M3Jenue BO U3BeXaHWe HeXenatesbHoro
LaBNeHNUs Ha HEPBHbIE U COCYAMUCTbIE OKOHYaHMs. B clyyae BO3HUKHOBEHWS COMHEHWIT B NPUMEHEHUN
u3penus o6paTuTech K Bpauy, GuanoTepanesTy, TeXHUKY-opToneay. O3HaKoMbTeCh BHUMATENbHO C
COCTaBOM U3J€/usl, KOTOPbI YKa3aH Ha BHYTPeHHelt aTUKeTKe. He pekoMeHayeTcs ofeBatb U3fenve
B6/IM3M OTKPbITOTO. He MpUMEHSATL MpY NPAMOM KOHTAKTE C OTKPbITHIMU PaHamu.

NPEAYNPEXAEHUA

970 MeAMLMHCKOE MpUCnoco6ieHne JOMKHO GbiTb BbIMMCAHO BpayoM Unu (pMsnoTepaneBToM U
HasNoXeHO TeXHUKOM-OpTONeJioM B COOTBETCTBUM C UHAUBUAYANbHBIMU NOTPEGHOCTAMM MaLMUeHTa.
MpaBunbHoe NpUMeHeHWe WU3fenus Heo6xogumo Ans obecnedenns ero addekTusHocTH. Bee
M3MEHEHNsl KOHCTPYKLUWM AOMKHbI 6biTb  HasHauyeHbl BpayoM/duU3noTepaneBTOM/TEXHUKOM-
oproneAoM. Mpon3BoaUTENb He HECET OTBETCTBEHHOCTb B C/yYae HEHAANeXallero MCnoNb3oBaHus
u3genus. PekoMeHAyeTcs MCMonb3oBaTb TONbKO ANl OAHOTO MAUMEHTa, B MPOTUBHOM Crydyae
npou3BoANTENb CHUMAeT C cebsi BCSKYlO OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAsCb HA TPEGOBAHMAX K
MEANLMHCKUM W3fenusM. Y runepyyBCTBUTENbHbIX MALMEHTOB NpU HEMOCPeACTBEHHOM KOHTaKTe
C KOXeW MOryT MosiBUTbCS MOKPAaCHEHWe AW pasfpaxeHue. B cnyyae BO3HWUKHOBEHMS 60MEBbIX
OLLyLLEHWIA, OTEKOB, NpURyXnocTeii HeMeAseHHO o6paTUTeCh K CBOEMY Jevallemy Bpauy, ¥ npu
HanMunu cepbesHblX NOCNeACTBUA NPOMHPOPMUPOBATL MPOM3BOAUTENS U KOMMETEHTHbIE OpraHbl
B COOTBETCTBYHOLE CTpaHe. IGHEeKTUBHOCTb MEAULMHCKOTO U3fenus GyaeT obecnedyeHa TONbKO B
CNyyae UCMOMb30BAHMUS BCEX Ero KOMMOHEHTOB.

BbIEOP / PASMEPbBI

Koa REF.8104 REF.8105 REF.8106 REF.8107
duKcauusa Ha 0° 0° 0° 0°
[innHa B cM 40 50 60 70

Liser YepHbIil

0[MHAKOBO MOAXOAUT A1 NPaBOiN IEBON HOMU

Kop REF.8104/F REF.8105/F REF.8106/F REF.8107/F
QuKcayusa Ha 20° 20° 20° 20°
[nuHa B cM 40 50 60 70

Liser YepHblit

0AVHAKOBO MOAXOAUT ANA NPaBOiN NEBON HOTU

yXoAa 3A U3AENUEM

2 He ot6enuBatb X He nopBepraTb XMMUYECKOI YNCTKE

22 He MaguTb [& He CyWKTb B CYyLINIKE

g PyyHas cTupka B Tennoit (30°C) Boje C HENTpanbHbIM MblIOM, aKKypaTHO CMOMOCHYTb.
CywWwnTb BAANW OT UCTOYHUKOB TeMNa.

BbiGpacbiBaTh B MeCTax, CneLuanbHo npefHasHayeHHbIX Ans c6opa Mycopa kak camo

U3[enue, Tak v Nio6yio U3 COCTaBNAOLNX ero YacTeil.

MOKA3AHUA

+ MOJ. 8104 - 8107: Heo6x0aMMOCTb (UKCALMM C Pa3OTHYTbIM KONEHOM
(nocne xvpypruyeckoro BMeLwaTenbcTBa UAN NOCNe TPaBMbl)

+ MOJ. 8104/F - 8107/F: Heo6xoanuMOoCTb (MKCaLMK C KONEHOM, COTHYTbIM MOA yraom 20°
(nocne xvpypruyeckoro BMeLuaTeNbCTBa UAN NOCNe TPaBMbl)

NPOTUBOMNOKA3AHUA
Ha aaHHbI MOMEHT He BbiSIBNIEHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUANDbI

* KOHCTpyKLMA U3 MArKOro NoposoHa ¢ ABOHON noaknagKon

+ BHyTpeHHee ry6yaToe nokpbiTue

+ Mogenupyemble XecTKue cepefuHHbIe, GOKOBbIE U 3aAHWUE CTEPXHM U3 NETKOro cnnasa (TONbKo
ans mog. 8104/F - 8107/F: pacnonoxeHHble ¢ u3rnéom B 20°)

+ PerynupyeMble cepeivHHbIi U 60KOBOW WNTOK

+ OTKpbITas KOMEHHas yalleyka

« Motowmiica

HAZIEBAHUE

WHCTPYKLLMU MO NEPBOMY HAJIEBAHWIO 1)1 BPAYA / CMELIWAJICTA-OPTOMEJA

1 PaccTerHuTe peMHV 1 3aCTerHuTe UX BpEMEHHO Ha camux cebe. OTCOefMHUTE BOKOBbIE WHUTKM OT
3aiHero WuTKa.

2 3aKpenuTe 3af{HWiA LLMTOK MO LIEHTPY HOMM, UCMOAb3YA CMELManbHbIe PEMELLKM, IMEHOLLMECS B KOMMNEKTE
(puc. A), TakuM 06pa3om, YTOGbI KOHeL| PEMELLIKa HaXOBNNCH Kak MOXHO GAMXKeE K Kpato LyuTKa.

3 3akpenuTe GOKOBbIE WMTKM Ha 3aHEM LLMTKE C MOMOLLbIO 3aCTeXKM Ha nunyykax Velcro® Takum

06pasoM, YToBbl CTEPXKHI OKa3annch CGOKY, U YTOGbI GbIN0 OCTATOYHO MECTa ANS Pa3MeLLieHIst KONEHHOM

yaweyku (puc. B). MepepHee 0TBEPCTME AOMKHO pacnonaraTbCs N0 LEHTPY KONEHHOI YalLeyKy.

Mpu Heo6xoaUMOCTY NpuUAaiiTe HOpMy CTEPXHSAM, Cleflyst aHaTOMUYECKOMY NpoduIto HOrU.

3aTAHuUTe U 3adUKCUpyiiTe peMelLkn Ha nunyykax Velcro® B yepeaytowieics

nocnefoBaTenbHocTH (6eApo/roneHb), HaunHas C caMblx GANKHUX K LEHTpY KoneHa (puc. C).

o

NOCNEAYIOWMWE HAREBAHUA

1 PaccTerHuTe peMeLuKm 1 3acTerHuTe x BpeMeHHO Ha camux cebe.

2 3acTerHuTe peMeLIKU 3afiHEro WUTKa Ans NpefBapuUTeNbHOro pasmelleHus dukcatopa.
MepeaHee oTBepCcTME [OMKHO pacnonaratbCs No LEHTPY KONEHHON Yalleyku.

3 3ataHuTe U 3aduKcupyiiTe pemellku Ha nunyykax Velcro® B yepepytoleiics
nocnegoBaTenbHocTH (6eApo/roneHb), HaunHash C caMblx 6IMKHUX K LEHTpY KoneHa (puc. C).

: PRZECZYTAJ UWAZNIE | ZACHOWAJ PONIZSZA INSTRUKCJE

REF. 8104-8105-8106-8107 Tutor stawu kolanowego 0°
REF. 8104F-8105F-8106F-8107F Tutor stawu kolanowego 20°

DEKLARACJA ZGODNOSCI

Jako producent, firma ORTHOSERVICE AG o$wiadcza, na swoja wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy I i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaly sporzadzone w zastosowaniu wyzej wymienionego rozporzadzenia.
Maja one na celu zapewnienie prawidtowego i bezpiecznego uzytkowania wyrobu medycznego.

ZNAKI HANDLOWE MATERIALOW
Velcro® jest zastrzezonym znakiem towarowym Velcro Industries B.V.

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zaleca sig, aby nacisk wywierany przez produkt nie dziatat na czesci ciata, ktdre sg zranione, opuchniete
lub obrzeknigte. Wskazane jest, aby nie dociska¢ nadmiernie produktu, by nie powodowaé miejscowego
nadmiernego ci$nienia lub ucisku lezacych w tym obszarze nerwéw i/lub naczyn krwiono$nych.

W razie watpliwosci odnosnie sposobu zastosowania, nalezy skonsultowac sie z lekarzem, fizjoterapeuta
lub technikiem ortopeda. Nalezy uwaznie przeczyta¢ sktad produktu na wewnetrznej etykiecie. Nie
zaleca sie noszenia produktu w poblizu otwartych ptomieni. Nie stosowa¢ w bezposrednim kontakcie
z otwartymi ranami.

OSTRZEZENIA

Zaleca sig, aby produkt, przeznaczony do wymienionych ponizej wskazan, zostat przepisany przez lekarza
lub fizjoterapeute i dopasowany przez technika ortopede, zgodnie z indywidualnymi potrzebami.

Aby zapewni¢ skuteczno$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi byé
przeprowadzona z najwyzsza starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez
lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ producenta nie ma zastosowania w
przypadku niewtasciwego uzytkowania lub dostosowania. Orteza jest przeznaczona do uzytku tylko przez
jednego pacjenta; w przeciwnym razie producent zrzeka sie wszelkiej odpowiedzialnosci, opierajac sie na
przepisach rozporzadzenia o wyrobach medycznych.

U os6b nadwrazliwych, bezposredni kontakt produktu ze skérg moze powodowaé zaczerwienienie lub
podraznienie. W przypadku pojawienia sie bélu, obrzeku, opuchlizny lub jakiejkolwiek innej nietypowej
reakcji, nalezy niezwtocznie skonsultowaé si¢ z lekarzem, a w przypadku problemu szczegéinej wagi,
nalezy zgtosic ten fakt producentowi i wkasciwemu organowi w swoim kraju.

Skuteczno$¢ ortopedyczna produktu jest gwarantowana tylko przy uzyciu wszystkich jego elementéw.

NUMER KATALOGOWY / WYMIARY
Kod REF.8104 REF.8105 REF.8106 REF.8107
Unieruchomienie w 0° 0° 0° 0°
Dtugosé cm 40 50 60 70
Kolor czarny

pasuje do prawej i lewej strony

Kod REF.8104/F REF.8105/F REF.8106/F REF.8107/F
Unieruchomienie w 20° 20° 20° 20°
Diugosé cm 40 50 60 70

Kolor czarny

pasuje do prawej i lewej strony

KONSERWACJA | PRZECHOWYWANIE
2¢ Nie chlorowa¢ i Nie pra¢ chemicznie
22 Nieprasowa¢  [& Nie suszy¢ mechanicznie
wd Instrukcja prania: Praé recznie w temperaturze do 30°C przy uzyciu neutralnego mydta.
Suszy¢ z daleka od Zrédta ciepta.
Produktu, ani zadnych jego czesci, nie wolno utylizowac¢ w kanalizacji oraz w pojemnikach domowego
uzytku.

WSKAZANIA

+ REF. 8104 - 8107: Unieruchomienie stawu kolanowego w wyproscie (pooperacyjne lub pourazowe)

+ REF. 8104/F - 8107/F: Unieruchomienie stawu kolanowego w zgieciu 20 ° (pooperacyjne lub
pourazowe)

PRZECIWWSKAZANIA
Na chwile obecng brak znanych przeciwwskazan

WLASCIWOSCI | MATERIALY

+ Konstrukcja wykonana z podwdjnie wyscietanej migkkiej pianki

+ Wewnatrz podszyta tkaning frotte

+ Sztywne, ale dajace sie formowacé prety srodkowe, boczne i tylne wykonane z lekkiego stopu metali
(Wytacznie REF. 8104/F - 8107/F: utrzymujace pozycje przy zgieciu 20°))

+ Regulowane ptyty nosne, wewnetrzne i boczne

+ Otwor na rzepke

+ Mozliwo$¢ umycia

ZASTOSOWANIE

PIERWSZE ZALOZENIE ORTEZY PRZEZ LEKARZA / TECHNIKA ORTOPEDE

1 Otwdrz wszystkie pasy na rzep i zaczep tymczasowo na sobie. Odtacz boczne plyty nosne od tej
znajdujacej sie z tytu.

2 Przymocuj tylng plyte centralnie do nogi za pomocg dostarczonych specjalnych paskéw (rys. A) tak,
aby jeden koniec paska znajdowat sig jak najblizej krawedzi ptyty.

3 Przymocuj boczne plyty do tylnej za pomocg rzepéw Velcro® tak, aby prety znajdowaty sie z boku,
i aby powstato odpowiednie siedzisko na rzepke (rys. B). Przedni otwér powinien znajdowac sie
centralnie na rzepce.

4 W razie potrzeby uformuj prety zgodnie z anatomicznym profilem nogi.

5 Naciagnij i zapnij paski na rzep Velcro® w naprzemiennej kolejnosci (udo / tydka), zaczynajac od tych
znajdujacych sie najblizej srodka kolana (rys. C).

KOLEJNE ZASTOSOWANIE

1 Otwdrz wszystkie pasy na rzep i zaczep tymczasowo na sobie.

2 Zapnij paski na tylnej ptycie no$nej w celu wstepnego ustawienia ortezy. Przedni otwér powinien
znajdowac sie centralnie na rzepce.

3 Naciagnij i zapnij paski na rzep Velcro® w naprzemiennej kolejnosci (udo / tydka), zaczynajac od tych
znajdujacych sie najblizej srodka kolana (rys. C).

= LUDZU, UZMANIGI IZLASIET UN SAGLABAJIET INSTRUKCIJAS

REF. 8104-8105-8106-8107 Cela ortoze imobilizacijai pie 0°
REF. 8104F-8105F-8106F-8107F Cela ortoze imobilizacijai pie 20°

ATBILSTIBAS DEKLARACIJA

Razotajs ORTHOSERVICE AG ar pilnu atbildibu pazino, ka $is izstradajums ir | klases medicinas ierice
un tas ir razots un novértéts saskana ar ES Noteikumiem 2017/745 (MDR). Sis lietosanas instrukcijas
ir sagatavotas saskana ar iepriek§ minéto Noteikumu prasibam. Tas mérkis ir nodrosinat atbistosu un
droSu mediciniskas ierices lietoSanu.

MATERIALU PRECU ZIMES
Velcro® ir Velcro Industries B.V. registréta precu zime.

DROSIBAS PASAKUMI

lesakam izvietot izstradajumu ta, lai tas nespiestu uz kermena dalam, uz kuram ir briices, pietikumi
vai piepampumi. Izstradajumu rekomendgjam nepievilkt parak ciesi, lai izvairitos no spiediena punktu
veido$anas, vai zem ta eso$o nervu vai asinsvadu saspieSanas. Ja rodas $aubas par izstradajuma
izmanto$anu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki. Ludzu, uzmanigi izlasiet
izstradajuma sastavu uz birkas iekSpuse. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas. Nelietot tieSa saskare
ar atvértam bracem.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopédam - specialistam, atbilstosi pacienta
individualam vajadzibam.

Lai nodrosinatu efektivitati, panesamibu un pareizu darbibu, ierice ir jauzliek |oti piesardzigi.

Nekada gadijuma nedrikst mainit arsta/fizioterapeita/ vai ortopéda - tehnika veiktos iestatijumus.
RaZotajs nenes atbildibu gadijuma ja izstradajums tiek pielietots vai uzstadits neatbilstosi. Izstradajumu
paredzeéts lietot tikai vienam pacientam.

Ja ortoze tiek lietota neatbistosi, razotajs neuznémas atbildibu vai saistibas saskana ar medicinas
izstradajuma instrukcijam.

Pacientiem ar paaugstinatu jutibu tie$s kontakts ar adu var izraistt apsartumu vai kairinajumu.

Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties sazinieties ar savu
arstu, bet ipasi smagu nevelamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam un kompetentam
iestadém jusu valsti. Izstradajuma ortopédiska efektivitate var tikt garantéta tikai ja pielieto visas ta
dalas.

1ZVELE/IZMERS

Art.numurs REF.8104 REF.8105 REF.8106 REF.8107
Imobilizacija pie 0° 0° 0° 0°
Garums, cm 40 50 60 70

Krasa melna

piemérots labajai un kreisajai kajai

Art.numurs REF.8104/F REF.8105/F REF.8106/F REF.8107/F
Imobilizacija pie 20° 20° 20° 20°
Garums, cm 40 50 60 70

Krasa melna

piemérots labajai un kreisajai kajai

KOPSANA

2 Nedrikst balinat X Nedrikst kimiski tirit

22 Nedrikst gludinat B Nedrikst Zavét vé|as zavétaja

wg Mazgasanas noradijumi: mazgajiet ar rokam silta dden (30°C), izmantojot maigas ziepes
(leteicams ar sikli); Zavéjiet prom no siltuma avotiem.

Neizmetiet izstradajumu vai kadu no ta sastavdalam videé.

INDIKACIJAS

+ REF. 8104 - 8107: Pécoperacijas vai péctraumatizacijas imobilizacija ar celi ekstensija

+ REF. 8104/F - 8107/F: Pécoperacijas vai péctraumatizacijas imobilizacija ar celi ekstensija
(atliek$ana) uz 20°

KONTRINDIKACIJAS
Paslaik nav zinamas.

RAKSTURLIELUMI UN MATERIALI

+ Struktdra izgatavota no divslanu, miksta putuplasta

+ No ieksSpuses froté auduma polstergjums
Cietas bet veidojamas, medialas, sanu un aizmugures $inas izgatavotas no viegla sakauséjuma
metala (tikai REF. 8104/F - 8107/F: noturot stavokli pie fleksijas 20°)

+ Regul&jamas atbalsta plaksnes, iekSpusé un sanos

+ Atvere patellai

+ Mazgajams

IERICES UZLIKSANA

INSTRUKCIJA DAKTERIM / TEHNIKIM

1 Atvériet visas Velcro® siksnas un Tslaicigi piefikséjiet tas ap sevi. Atbrivojiet sanu atbalsta plaksnes
no aizmuguréjas plaksnes.

2 Ar piegadato Velcro® lentu palidzibu, novietojiet aizmuguréjo atbalsta plaksni uz kajas centra (zZim. A).
Vienam lentes galam jabit, péc iespéjas, tuvak plaksnes malai.

3 Nostipriniet sanu atbalsta plaksnes ar Velcro® aizdari pie aizmuguréjas plaksnes un parliecinieties,
ka Sinas ir novietotas precizi sanos un celgala cepurite atrodas izgriezuma (zim. B).
Priek$pusé eso$ajai atverei jaatrodas precizi virs celgala cepurites.

4 JanepiecieSams, salieciet Sinas, lai tas atbilstu kajas anatomiskajam profilam.

5 Pievelciet un nostipriniet Velcro® aizdares, izmantojot mainigu secibu.

IERICES UZLIKSANAS INSTRUKCIJA PACIENTAM

1 Atvériet visas Velcro® siksnas un Tslaicigi piefiksgjiet tas ap sevi.

2 Aizveriet Velcro® lentes uz aizmuguréjas atbalsta plaksnes islaicigi nodrosinot cela imobilizacijas
atbalstu. Priek$pusé esosajai atverei jaatrodas precizi virs celgala cepurites.

3 Pievelciet un nostipriniet Velcro® aizdares, izmantojot mainigu secibu (gurns/ikri), sakot ar aizdarém
tuvakam cela centriem (zim. C).

- Saja dokumenta ietvertie apraksti un attéli ir paredzéti tikai ilustrativiem un komercialiem mérkiem.
Orthoservice patur tiesibas tos mainit atbilstosi savam vajadzibam.

Offnung fiir die Patella
Patella opening

Ouverture rotulienne
OTKpbITas KoNeHHas valleyka
Otwor na rzepke

Atvérsana cela skriemelim
Apertura rotulea
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(i)

R—

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

k 0°/20°

Immo

ﬂ.i.
REF. 8104-8105-8106-8107

Knee orthosis for
immobilization of 0°

REF. 8104F-8105F-8106F-8107F
Knee orthosis for
immobilization of 20°
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ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

DE - Die in diesem Dokument vorhandenen Beschreibungen und Bilder dienen nur zur
Veranschaulichung und zu kommerziellen Zwecken. Orthoservice behilt sich das Recht vor,
Anderungen entsprechend den eigenen Anforderungen vorzunehmen.

- The descriptions and images in this document are for illustrative and commercial purposes only.
Orthoservice reserves the right to make modifications without prior notice based on their needs.

- Les descriptions et les images contenues dans ce document sont présentées a titre d'exemple et a
des fins commerciales. La société Orthoservice se réserve le droit de les modifier selon ses besoins
- OnucaHus 1 n306paxeHus, NpeACTaBNEHHbIE B 3TOM JOKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTe bHbli

1 KOMMepyeckuii xapakTep. Komnaxusi OprocepBuc ocTaBnsieT 3a coboii npaBo npu
Heo6XOAUMOCTH BHOCUTb U3MEHEHMUS.

- Opisi i slike u ovom dokumentu su isklju¢ivo u ilustrativne i komercijalne svrhe.

Orthoservice zadrzava pravo izmjene prema svojim potrebama bez prethodne obavijesti.

- Le descrizioni e le immagini presenti in questo documento sono a mero scopo esemplificativo e
commerciale. Lazienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

UNIEN ISO 13485:2016
UNI EN ISO 9001:2015
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Take care feel better



Offnung fiir die Patella
Patella opening

Ouverture rotulienne
OTKpbITas KONEHHas Yaleyka
Otwor na rzepke

Atvérsana cela skriemelim
Apertura rotulea

(i)

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

= ) O BITTE DIE VORLIEGENDE ANLEITUNG SORGFALTIG LESEN UND AUFBEWAHREN

REF. 8104-8105-8106-8107 Orthese zum Ruhigstellen des Knies bei 0°
REF. 8104F-8105F-8106F-8107F Orthese zum Ruhigstellen des Knies bei 20°

KONFORMITATSERKLARUNG

Die ORTHOSERVICE AG erklart, in seiner Funktion als Hersteller, in alleiniger Verantwortung, dass dieses
vorliegende Medizinprodukt der Klasse | angehdrt und gemaR den Anforderungen der EU-Verordnung 2017/745
(MDR) hergestellt wurde. Die vorliegende Anleitung wurde unter Anwendung der vorgenannten Verordnung
erstellt. Sie dient dazu, den ordnungsgeméaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

WARENMARKEN DER MATERIALIEN
Velcro® ist eine eingetragene Warenmarke von Velcro Industries B.V.

VORSICHTSMASSNAHMEN

Es wird empfohlen, dass der vom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Korpers einwirkt,
die Verletzungen, Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu
fest anzuziehen, um keine iibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der
darunterliegenden Nerven und/oder BlutgefaRe auszuldsen. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts
bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder Orthopadietechniker wenden. Bitte sorgféltig das Innenetikett
mit der Material-Zusammensetzung des Produkts lesen. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Ndhe von
offenen Flammen. Nicht bei direktem Kontakt mit offenen Wunden auftragen.

HINWEISE

Es ist ratsam, dass das Produkt, das fiir die unten aufgefiihrten spezifischen Indikationen bestimmt ist, von
einem Arzt oder Physiotherapeuten verschrieben und von einem Orthopadietechniker entsprechend den
individuellen Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitét
zu gewahrleisten, muss die Applikation mit groRter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom
Arzt/Physiotherapeuten/Orthopadietechniker vorgenommene Einstellung verdndert werden. Bei nicht
bestimmungsgeméaRer Anwendung oder Einstellung erlischt die Haftung des Herstellers. Die Orthese ist nur fiir
den Gebrauch durch einen einzigen Patienten bestimmt, andernfalls ibernimmt der Hersteller keine Haftung
gemaR der Verordnung fiir Medizinprodukte. Bei iiberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt
zu Rotungen oder Reizungen kommen. Bei Auftreten von Schmerzen, Schwellungen, Tumeszenzen oder
anderen anormalen Reaktionen bitte sofort an den eigenen Arzt wenden und, in besonders schwerwiegenden
Féllen, die Tatsache dem Hersteller und der zusténdige Behdrde in eigenen Land melden. Die orthopadische
Wirksamkeit des Produktes ist nur dann gewahrleistet, wenn alle seine Komponenten verwendet werden.

AUSWAHL/GROSSEN

Artikelnummer REF.8104 REF.8105 REF.8106 REF.8107
Ruhigstellung bei 0° 0° 0° 0°

Lange in cm 40 50 60 70

Farbe schwarz

beidseitig anwendbar

Artikelnummer REF.8104/F REF.8105/F REF.8106/F REF.8107/F
Ruhigstellung bei 20° 20° 20° 20°

Lange in cm 40 50 60 70

Farbe schwarz

beidseitig anwendbar

PFLEGE

2 Nicht bleichen X Keine chemische Reinigung

22 Nicht biigeln & Nicht im Trockner trocknen

wd Waschanweisung: Handwasche bis 30° C mit neutraler Seife. Nicht direkt an Hitzequellen trocknen
lassen.

Das Produkt und seine Bestandteile nach dem Gebrauch sachgerecht entsorgen.

ZWECKBESTIMMUNG
Die Orthese zum Ruhigstellen des Knies bei 0°/20° ist ausschlieBlich fiir die orthetische Versorgung des
Kniegelenks einzusetzen Einsatzbereich ist das Kniegelenk

INDIKATIONEN
* REF. 8104 - 8107: Ruhigstellung des Knies in Extension (postoperativ oder posttraumatisch)
« REF. 8104/F - 8107/F: Ruhigstellung des Knies in 20°-Flexion (postoperativ oder posttraumatisch)

KONTRAINDIKATIONEN
Zur Zeit keine bekannt

EIGENSCHAFTEN

+ Aus zweilagigem, weichem Schaumstoff

+ Innen gefiittert mit Frottee

+ AuBen- und innenseitige, sowie hintere stabile, aber formbare Leichtmetallschienen
(nur REF. 8104/F - 8107/F: positioniert bei einer Flexion von 20°)

+ Innen- und auBenseitige verstellbare Stiitzplatten

« Offnung fiir die Patella

+ Waschbar

ANPASSEN / ANLEGEN

ANPASSEN FUR DEN ARZT / TECHNIKER

1 Die Klettbander 6ffnen und provisorisch aufeinander befestigen. Die seitlichen Stiitzplatten von der
riickseitigen Platte I6sen.

2 Die riickseitige Stiitzplatte mit Hilfe der mitgelieferten Klettbdnder auf die Mitte des Beins legen
(Abb. A), dabei sollte ein Ende des Bands mdglichst nah an der Kante der Platte liegen.

3 Die seitlichen Stiitzplatten mit dem Klettverschluss auf der riickseitigen Platte befestigen; darauf

achten, dass die Schienen exakt seitlich liegen und die Kniescheibe sich in der Aussparung befindet

(Abb. B). Die Offnung auf der Vorderseite muss genau iiber der Kniescheibe liegen.

Falls erforderlich, die Schienen entsprechend dem anatomischen Profil des Beins zurechtbiegen.

Die Klettbander in abwechselnder Reihenfolge (Oberschenkel/Unterschenkel) festziehen und

befestigen; dabei mit den am nachsten zur Kniemitte gelegenen Béndern beginnen (Abb. C).

(S 00

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN

1 Die Klettbander 6ffnen und provisorisch aufeinander befestigen.

2 Die Klettbander der riickseitigen Stiitzplatte schlieRen, um die Knieruhigstellungsschiene
provisorisch anzulegen. Die Offnung auf der Vorderseite muss genau iiber der Kniescheibe liegen.

3 Die Klettbander in abwechselnder Reihenfolge (Oberschenkel/Unterschenkel) festziehen und
schlieBen; dabei mit den am néchsten zur Kniemitte gelegenen Béndern beginnen (Abb. C).

ESF= PLEASE READ THESE INSTRUCTIONS CAREFULLY AND KEEP THEM
REF. 8104-8105-8106-8107 Knee orthosis for immobilization of 0°
REF. 8104F-8105F-8106F-8107F Knee orthosis for immobilization of 20°

DECLARATION OF CONFORMITY

As the manufacturer, ORTHOSERVICE AG declares, under its sole responsibility, that this is a class |
medical device that has been manufactured and assessed, according to the EU Regulation 2017/745
(MDR). These instructions have been drawn up in application of the aforementioned Regulation. They are
intended to ensure an adequate and safe use of the medcal device.

TRADEMARKS OF MATERIALS
Velcro® is a registered trademark of Velcro Industries B.V.

SAFETY PRECAUTIONS

We recommend that the pressure exerted by the device does not act on parts of the body with wounds,
swelling, or welts. It is advisable to not over tighten the device so as to avoid generating areas of
excessive local pressure or the compression of underlying nerves and/or blood vessels. If in doubt on
how to apply the device, contact a doctor, physiotherapist, or an orthopedic technician. Read the product
composition on the internal label carefully. We recommend to not wear the device in the proximity of free
flames. Do not apply in direct contact with open wounds.

WARNINGS

It is advisable that the device, designed for the specific indications as set out below, be prescribed by a
doctor or a physiotherapist and applied by an orthopedic technician, according to the specific needs of
the patient.

To ensure effectiveness, tolerability, and proper functioning, the application must be carried out with the
utmost care. Never alter the adjustment made by the doctor/physiotherapist/ or orthopedic technician.
Theresponsibilities of the manufacturer shall lapse in case of inappropriate use or adaptation. The orthosis
is made and to be used by only one patient. Should the orthosis be inappropriately used, the manufacturer
declines all responsibility, as provided by the regulation for medical devices.In hypersensitive individuals,
direct contact with the skin may cause redness and irritation. In case of pain, swelling, welts, or any other
adverse reaction, contact your doctor immediately, and in case of a particularly severe adverse event,
report the incident to the manufacturer and the competent authority of your country.

The effectiveness of the orthopedic product is only guaranteed when all the components are properly
in use.

SELECTION/SIZE
Item REF.8104 REF.8105 REF.8106 REF.8107
Immobilisation at 0° 0° 0° 0°
Lange in cm 40 50 60 70
Colour black
fits right and left

Item REF.8104/F REF.8105/F REF.8106/F REF.8107/F
Immobilisation at 20° 20° 20° 20°

Lange in cm 40 50 60 70

Colour black

fits right and left

MAINTENANCE
2 Do not bleach 1Xi No chemical cleaning
22 Do notiron & Do not tumble-dry
wg Washing instructions: hand wash at max. 30° C with neutral soap.
Dry away from heat sources.
Do not dispose of the product or any of its components into the environment.

INDICATIONS
* REF. 8104 - 8107: Post-surgery or post-traumatic immobilization with knee in extension
* REF. 8104/F - 8107/F: Post-surgery or post-traumatic immobilization with knee in extension of 20°

CONTRAINDICATIONS
Currently no known

CHARACTERISTICS AND MATERIALS

+ Structure made of double-lined soft foam

« Terry cloth interior

+ Medial and lateral rigid stays and back stays made of adjustable light alloy
(only REF. 8104/F - 8107/F: with flexion of 20°)

+ Adjustable medial and lateral panels

+ Patella opening

+ Washable

PUTTING ON THE APPLIANCE

ADAPTING FOR THE DOCTOR / TECHNICIAN

1 Open the Velcro® tape closures and provisionally secure to each other.
Loosen the side supporting plates from the rear plate.

2 With the help of the supplied Velcro® tapes, place the rear supporting plate on the centre of the leg
(fig. A). One end of the tape should be as close as possible to the edge of the plate.

3 Secure the side supporting plates with the Velcro® closure to the rear plate and make sure that the
rods are positioned precisely on the sides and the knee cap is located in the cut-out (fig. B).
The opening on the front must lie precisely over the knee cap.

4 If necessary, bend the rods to correspond to the anatomical profile
of the leg.

5 Tighten and secure the Velcro® closures using an alternating sequence.

PUTTING ON THE APPLIANCE FOR THE PATIENT

1 Open the Velcro® tape closures and provisionally secure to each other.

2 Close the Velcro® tapes on the rear supporting plate to provisionally secure to the knee
immobilisation support.
The opening on the front must lie precisely over the knee cap.

3 Tighten and secure the Velcro® closures using an alternating
sequence (high/calf) starting with the closures closest to the centres of the knee (fig. C).

[l ] LIRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS ET LES CONSERVER

REF. 8104-8105-8106-8107 Orthése d‘immobilisation du genou a 0°
REF. 8104F-8105F-8106F-8107F Orthese d'immobilisation du genou a 20°

DECLARATION DE CONFORMITE

En qualité de fabricant, ORTHOSERVICE AG déclare sous sa responsabilité exclusive que ce produit est
un dispositif médical de Classe | et qu'il a été réalisé conformément aux conditions requises par le
Reglement UE 2017/745 (MDR). Ces instructions ont été rédigées en accord avec ledit réglement et ont
pour but de garantir I'utilisation correcte et sdre du dispositif médical.

MARQUES COMMERCIALES DES MATERIAUX
Velcro® est une marque enregistrée de Velcro Industries B.V.

PRECAUTIONS D'UTILISATION

Veiller a ce que la pression exercée par le dispositif n'agisse pas sur les parties du corps présentant des
Iésions, enflures ou tuméfactions. Il est conseillé de ne pas trop serrer le produit, afin de ne générer aucune
zone de pression locale excessive et d'éviter la compression des nerfs et/ou des vaisseaux sanguins. En cas de
doute sur les modes d'application, contacter un médecin, un kinésithérapeute ou un technicien orthopédiste.
Lire attentivement la composition du produit sur I'étiquette située a l'intérieur. Il est recommandé de ne pas
porter le dispositif a proximité de flammes nues. Ne pas appliquer en contact direct avec des plaies ouvertes.

AVERTISSEMENTS

Le produit étant spécifiquement congu pour les indications reportées ci-dessous, il est conseillé de
I'utiliser sur prescription d'un médecin ou d’un kinésithérapeute et de le faire appliquer par un technicien
orthopédiste, conformément aux exigences individuelles. Afin de garantir son efficacité, sa capacité a
étre toléré et son bon fonctionnement, le produit doit absolument étre appliqué avec le plus grand soin.
Ne modifier en aucun cas le réglage effectué par le médecin/kinésithérapeute/technicien orthopédiste.
En cas d'utilisation ou d’adaptation inappropriée, le fabricant ne sera pas tenu responsable. Lutilisation
de l'orthése est prévue pour un seul patient a la fois; dans le cas contraire, le fabricant décline toute
responsabilité, conformément aux dispositions du réglement relatif aux dispositifs médicaux. Pour les
sujets hypersensibles, le contact direct avec la peau pourrait causer des rougeurs ou des irritations.
En cas d'apparition de douleurs, enflures, tuméfactions ou en cas de toute autre réaction anormale,
s'adresser immédiatement a son médecin et, en cas de probleme particulierement grave, signaler le fait
au fabricant et a I'autorité compétente de son pays. Lefficacité orthopédique du produit n'est garantie que
lorsqu'il est utilisé avec tous ses composants.

SELECTION/TAILLES

Code REF.8104 REF.8105 REF.8106 REF.8107
Immobilisation a 0° 0° 0° 0°
Longueur cm 40 50 60 70
Couleur noir
ambidextre
Code REF.8104/F REF.8105/F REF.8106/F REF.8107/F
Immobilisation a 20° 20° 20° 20°
Longueur cm 40 50 60 70
Couleur noir
ambidextre

ENTRETIEN

2 Ne pas blanchir X Pas de nettoyage chimique

2 Ne pas repasser [ Ne pas sécher en séchoir

we Instructions de lavage : lavage a la main jusqu’a 30° C avec du savon neutre, ne pas sécher a
proximité de sources de chaleur.

Lorthése et ses composants doivent étre éliminés en respectant les normes environnementales.

INDICATIONS
+ REF. 8104 - 8107: Immobilisation avec genou en extension (suite a une opération ou a un traumatisme)
+ REF. 8104/F - 8107/F: Immobilisation avec genou plié a 20° (suite a une opération ou a un traumatisme)

CONTRE-INDICATIONS
Aucune connue a ce jour

CARACTERISTIQUES ET MATERIAUX

+ Structure en mousse souple bi-doublée

+ Revétement intérieur a éponge

« Tiges rigides médiales-latérales et postérieures en alliage léger modelables
(seulement REF. 8104/F - 8107/F: positionnées a une flexion de 20°)

+ Panneaux médial et latéral réglables

+ Ouverture rotulienne

+ Lavable

ENFILAGE

ADAPTATION POUR LE MEDECIN / LORTHOPEDISTE-ORTHESISTE

1 Ouvrir les bandes Velcro® et les fixer provisoirement sur elles-mémes. Détacher les panneaux de
soutien latéraux du panneau arriére.

2 Placer le panneau de soutien arriére au niveau du milieu de la jambe a I'aide des bandes Velcro®
fournies (fig. A), la fin de la bande Velcro® devant se rapprocher au maximum du bord du panneau.

3 Fixer les panneaux latéraux sur le panneau arriére a I'aide des fermetures Velcro®; veiller a ce que
les éclisses soient bien positionnées latéralement et a ce que la rotule se trouve au niveau du
renfoncement (fig. B). Louverture a I'avant doit se trouver exactement au-dessus de la rotule.

4 Sinécessaire, recourber les éclisses afin de les ajuster au profil anatomique de la jambe.

Resserrer et fixer alternativement (haut de la jambe, bas de la jambe) les bandes Velcro®;

commencer avec les bandes les plus proches du centre du genou (fig. C).

3]

ENFILAGE POUR LE PATIENT

1 Ouvrir les bandes Velcro® et les fixer provisoirement sur elles-mémes.

2 Refermer les bandes Velcro® du panneau de soutien arriére afin de positionner provisoirement les
éclisses d'immobilisation du genou. Louverture a I'avant doit se trouver exactement au-dessus de la
rotule.

3 Resserrer et fixer alternativement (haut de la jambe, bas de la jambe) les bandes Velcro®;
commencer avec les bandes les plus proches du centre du genou (fig. C).

I] LEGGERE ACCURATAMENTE LE PRESENTI ISTRUZIONI E CONSERVARLE

REF. 8104-8105-8106-8107 Ortesi per immobilizzazione del ginocchio a 0°
REF. 8104F-8105F-8106F-8107F Ortesi per immobilizzazione del ginocchio a 20°

DICHIARAZIONE DI CONFORMITA

Quale fabbricante, la ORTHOSERVICE AG dichiara, sotto la propria unica responsabilita, che il presente
dispositivo medico é di classe | ed & stato fabbricato secondo i requisiti richiesti dal Regolamento
UE 2017/745 (MDR). Le presenti istruzioni sono state redatte in applicazione del Regolamento sopra
menzionato. Esse hanno lo scopo di garantire un utilizzo adeguato e sicuro del dispositivo medico.

MARCHI COMMERCIALI DEI MATERIALI
Velcro® & un marchio di fabbrica registrato di Velcro Industries B.V.

PRECAUZIONI D'USO

Si raccomanda che le pressioni esercitate dal dispositivo non agiscano su parti del corpo che
presentano ferite, gonfiori o tumefazioni. E consigliabile non stringere eccessivamente il prodotto
per non generare zone di pressione locale eccessiva o la compressione di nervi e/o vasi sanguigni
sottostanti. In caso di dubbio sulle modalita di applicazione, rivolgersi ad un medico, un fisioterapista
0 un tecnico ortopedico. Leggere attentamente la composizione del prodotto sull'etichetta interna. E
consigliabile non indossare il dispositivo in vicinanza di fiamme libere. Non applicare a contatto diretto
con ferite aperte.

AVVERTENZE

E’ consigliabile che il prodotto, studiato per le specifiche indicazioni sotto riportate, venga prescritto
da un medico o da un fisioterapista e applicato da un tecnico ortopedico, in conformita alle esigenze
individuali. Per garantirne I'efficacia, la tollerabilita e il corretto funzionamento & necessario che
I'applicazione venga effettuata con la massima cura.

Non alterare assolutamente la regolazione effettuata dal medico/fisioterapista/tecnico ortopedico.

La responsabilita del fabbricante decade in caso di utilizzo o adattamento inappropriato. Lortesi é fatta
per I'utilizzo da parte di un solo paziente; in caso contrario il fabbricante declina ogni responsabilita,
in base a quanto previsto dal regolamento per i dispositivi medici. In soggetti ipersensibili il contatto
diretto con la pelle potrebbe causare rossori o irritazioni. In caso di comparsa di dolori, gonfiori,
tumefazioni o qualsiasi altra reazione anomala, rivolgersi immediatamente al proprio medico e, in
caso di particolare gravita, segnalare il fatto al fabbricante e all'autorita competente del proprio Stato.
Lefficacia ortopedica del prodotto & garantita solo con I'utilizzo di tutte le sue componenti.

SCELTA/DIMENSIONI
Codice REF.8104 REF.8105 REF.8106 REF.8107
Immobilizzazione a 0° 0° 0° 0°
Lunghezza cm 40 50 60 70
Colore nero

ambidestro

Codice REF.8104/F REF.8105/F REF.8106/F REF.8107/F
Immobilizzazione a 20° 20° 20° 20°
Lunghezza cm 40 50 60 70

Colore nero

ambidestro

MANUTENZIONE

2 Non candeggiare i Pulizia chimica non consentita

24 Non stirare & Non asciugare in asciugatrice

Wl Istruzioni per il lavaggio: Lavaggio a mano fino a 30°C con sapone neutro; lasciare asciugare
lontano da fonti di calore

Non disperdere nell'ambiente il dispositivo né alcuna sua componente.

INDICAZIONI

 REF. 8104 - 8107: Necessita di immobilizzazione con ginocchio in estensione
(post-chirurgica o post-traumatica)

* REF. 8104/F - 8107/F: Necessita di immobilizzazione con ginocchio a 20°
(post-chirurgica o post-traumatica)

CONTROINDICAZIONI
Al momento nessuna conosciuta

CARATTERISTICHE E MATERIALI

Struttura in morbida gommaschiuma bifoderata

+ Rivestimento interno in spugna

« Aste rigide mediali-laterali e posteriori in lega leggera modellabili
(solo REF. 8104/F - 8107/F: posizionate con una flessione di 20°)

+ Pannelli mediale e laterale regolabili

« Apertura rotulea

Lavabile

APPLICAZIONE

PRIMA APPLICAZIONE PER IL MEDICO / TECNICO

1 Aprire i cinturini richiudendoli provvisoriamente su loro stessi. Staccare i pannelli laterali da quello
posteriore.

2 Applicare il pannello posteriore centralmente sulla gamba utilizzando gli appositi cinturini in
dotazione (fig. A), in modo che una estremita del cinturino sia il pil vicino possibile al
bordo del pannello.

3 Applicare i pannelli laterali su quello posteriore tramite Velcro® in modo che le aste risultino
laterali e che si crei una sede adeguata per I'alloggiamento della rotula (fig. B).
Il foro anteriore deve essere centrato sulla rotula.

4 Se necessario modellare le aste seguendo il profilo anatomico della gamba.

5 Stringere e fissare i cinturini a Velcro® in sequenza alternata (coscia/gamba) partendo da quelli
pit vicini al centro ginocchio (fig. C).

APPLICAZIONI SUCCESSIVE

1 Aprire i cinturini richiudendoli provvisoriamente su loro stessi.

2 Chiudere i cinturini del pannello posteriore per pre-posizionare I'immobilizzatore. Il foro anteriore
deve essere centrato sulla rotula.

3 Stringere e fissare i cinturini a Velcro® in sequenza alternata (coscia/gamba) partendo da quelli
pil vicini al centro ginocchio (fig. C).



