i NPOYUTANTE BHUMATEJIbHO JAHHYI0 MHCTPYKLIWIO U COXPAHUTE EE

REF. 8104-8105-8106-8107

OpTe3-TyTOp UMMOGUNU3NPYIOLLUIT ANS KONEHHOrO cycTaBa 0°
REF. 8104F-8105F-8106F-8107F

OpTe3-TyTOp UMMOGUAU3NPYIOLLUI ANA KONEHHOTO cycTaBa 20°

OEKNAPALMA 0 COOTBETCTBUU

Mpoussogutens B nuue komnaHum ORTHOSERVICE AG 3asBnseT o CBOeW WMCKIIOYUTENbHOM
OTBETCTBEHHOCTM, YTO 3TO MeAMLMHCKOe u3fenue knacca |, U M3roToBNeHO B COOTBETCTBUU C
TpeGoBaHusmu Pernamenta EC 2017/745 (EU MDR). 9TW MHCTPYKUMM Gblnv MOATOTOBNEHbI B
COOTBETCTBMM C OCHOBOMONAralWyUM1 MPUHLMNAMK, YyTOMAHYTbIMK Bbiwwe. OHN NpefHasHayeHbl
ANs o6ecneyeHus Haanexaliero 1 6e30MacHoro MCNoNb3oBaHNs MeANULMHCKOrO U3LeNus.
TOPIroBbIE MAPKU MATEPUAJIOB

Velcro® - 310 3aperucTpupoBaHHas ToproBasi Mapka koMmnanuu Velcro Industries B.V.

MEPbI NPEAOCTOPOXXHOCTH

HanpsxeHue, co3faBaemMoe U3eNMeM He [I0MKHO CAABNNBATh MOBPEXAEHHBIE YYaCTKN KOXN UK
onyxonu. He pekoMeHAyeTcs CAUWKOM MepeTaruBatb M3fenue BO U3BexaHue HeXenatesbHoro
[LaBfieHus Ha HEPBHbIE U COCYAUCTbIE OKOHYAHMS. B Cliyuae BO3HUKHOBEHNS COMHEHMUI B IPUMEHEHUH
n3penus o6paTuTech K Bpayy, pU3noTepaneBTy, TEXHUKY-OpTONEAy. BHUMaTeNbHO NPOYTUTE COCTaB
NpoOAyKTa Ha BHYTpeHHei# aTukeTke; HE MCMoNb3yiiTe NpoOAyKT B Cyyae HEMepeHocUMOCTH UM
annepruu Ha OAWH MMM HECKONMbKO KOMMOHEHTOB, BXOASWMX B €ro cocTas. He pekomeHgyetcs
ofieBaTb U3feNnne B6MNU3N OTKPbITOro. He MPUMEHSTH MpU MPSIMOM KOHTAKTe C OTKPbITbIMU PaHaMy.

NMPEAYNPEXAEHUA

9T0 MeAMLMHCKOE NPUCTIOCOGNEHIE OMKHO BbITb BbINUCAHO BPAYOM UK DU3NOTEPANEBTOM U HANIOXKEHO
TEXHUKOM-OPTONEAOM B COOTBETCTBUM C WHAMBMAYaNbHBIMU MOTPEBHOCTAMN NaumeHTa. MpaBubHOE
NPUMEHeHe U3LENNs Heo6Xo0AMMO AN obecrieyenms ero ahGeKTMBHOCTI. Bce M3MeHeHMs KOHCTPYKLK
JO/DKHbI BbITb Ha3HayeHbl BpayoM/(u3noTepaneBToM/ TeXHUKOM-0pToneaoM. MponssoauTenb He HeceT
OTBETCTBEHHOCTb B C/lyyae HeHaA/exallero UCnonb3oBaHus U3aenns. PekoMeHAYeTcs UCMnob3oBaTh
TONbKO ANSl OAHOMO MauMeHTa, B MPOTMBHOM CRyyae NPOWU3BOAUTENb CHUMAET C Cebsi BCSKYIO
OTBETCTBEHHOCTb OCHOBbIBAACH Ha TPEBOBAHUAX K MEAULIMHCKUM W3AENUAM. Y TUNepyyBCTBUTENbHBIX
NaLVWeHTOB NPY HENOCPE/JCTBEHHOM KOHTAKTE C KOXEN MOryT NOSIBUTHCS MOKPACHEHNE NN PasApaXeHue.
B cnyyae BO3HMKHOBEHWs GOMNEBbIX OLLYLIEHWIA, OTEKOB, MPUMYXNOCTEN HEMEANEHHO OBpaTUTECh K
CBOEMY fleyallieMy Bpayy, v NP1 Hannunmu cepbesHblX NOCNeACTBUI NPOUH(OPMUPOBATL NPONU3BOAUTENS
1 KOMMETEHTHbIE OPraHbl B COOTBETCTBYHOLLEN CTpaHe. dHEeKTMBHOCTb MeAULIMHCKOTO U3fenus byaet
obecneyeHa To/bKO B Clyyae UCMoNb30BaHWsA BCEX ro KOMMOHEHTOB.

BbiBOP / PASMEPbI
Koa REF.8104 REF.8105 REF.8106 REF.8107
duKcauusa Ha 0° 0° 0° 0°
[inuHa B cM 40 50 60 70
Liser YepHblil

0[MHAKOBO MOAXOANT A9 NPaBOiK NIEBON HOMU

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

Liser YepHblit

OfMHAKOBO MOAXOAUT ANS NPaABOiN NEBO HOTU

yXoa 3A U3AENUEM

% Heot6enuatb X He nogBepratb XMMUYECKON YNCTKE

2 He rNaguTb B He cywuTb B CywwnIKe

W PyyHas cTupka B Tennoit (30°C) Boge C HeTpabHbIM MbIIOM, aKKypaTHO CMOMOCHYTb.
CywWwuTb BAANM OT UCTOYHUKOB Tenna.

BbibpacbiBaTh B MecTax, CneLuanbHo npefiHasHauyeHHbIX ANs coopa Mycopa kak camo

U3fenue, Tak v no6ylo U3 COCTaBNAIOLNX €ro YacTeil.

MOKA3AHMA
+ MOJ. 8104 - 8107: 9KcTpeHHass UMMOGUNN3ALLMA KONIEHHOTO CycTaBa.

PekoMeH0BaH BMECTO runca npu NoBPEeXAEHNAX MEHUCKOB, NEPENoMax HafKoNeHHMUKa.
+ MOJ. 8104/F - 8107/F: iMMo6uUnn3aL s KoeHHoro cyctasa nog yrnom 20°

(nocne xupypruyeckoro BMeLLaTenbCTBa UM Nocre TPaBMbl)

NMPOTUBOMNOKA3AHUA
Ha AaHHbIi MOMEHT He BbISIBNIEHO

XAPAKTEPUCTUKN U MATEPUANDI

+ KOHCTpYKLus U3 MATKOro NeHononnypeTaHa ¢ ABOIHOM NoAKnaaKoi

+ BHyTpeHHee ry6yatoe nokpbiTHe

+ MogenupyeMbie XecTkue cepefiMHHbIe, 6OKOBbIE U 3ajHNE CTEPXHU U3 NIErKOro crniaBa
(Tonbko Ans Moa. 8104/F - 8107/F: pacnonoxeHHble ¢ U3ru6oM B 20°)

+ OTKpbITas KONEHHas yalueyka

« Motowmiics

HALEBAHUE

WHCTPYKLIMX NO NEPBOMY HALJEBAHUIO 1)1 BPAYA / CNELUANIUCTA-OPTONEAA

1 PaccTerHute pemMHu 1 3aCTErHuTe UX BPEMEHHO Ha camux cebe. OTCoeAnHUTE GOKOBBIE WHUTKN OT
3aJHEro WHTKa.

2 3aKpenwTe 3ajHuii LUMTOK 110 LIEHTPY HOTW, UCTIONb3YS CrieLMabHbIE PEMELLKY, UMEIOLLMECS B KOMMIEKTE
(puc. A), TakuM 06pa3oM, YTOGbI KOHEL, PeMelLKa HaxOAMNCS Kak MOXHO GIMKe K Kpato WHTKa.

3 3akpenuTe 60KOBbIE WUTKM HA 3afHEM LMTKE C NOMOLLbIO 3aCTEXKU Ha unyykax Velcro® Takum

06pa3oM, YT0BbI CTEPXKHI OKa3aMCh COOKY, 1 UTOBbI 6b1I0 OCTATOUHO MECTA A1 PA3MELLEHNS KONEHHOM

yawevyku (puc. B). MepeaHee 0TBepCTHE AOMKHO PacnonaraTbCs No LEHTPY KONEHHOI Yalieyky.

Mpu HeOBXOAUMOCTY NpUAaIiTE HOPMY CTEPXKHSAM, Cliefys aHaTOMUUYECKOMY NPOQUII0 HOr.

3arsHuTe U 3aduKeupyiiTe pemeluky Ha nunydkax Velcro® B yepepytoweics

nocnefoBaTesbHOCTH (6eApo/roieHb), HaunHas € cambix GMIMKHUX K LIEHTPY KoneHa (puc. C).

[ 00

NOCNEAYIOWME HAQEBAHUA

1 PaccTerHute peMeLuKi 1 3acTerHUTe X BPEMEHHO Ha caMux cebe.

2 3acTerHute peMeLLKy 3afHero WNTKa Ans NpefBapuTeNbHOro pasMelLieHns dukcaropa.
MNepepHee 0TBEpPCTME [OMKHO pacnonaraTbCs N LEHTPY KONEHHOI YalLeyKy.

3 3ataHuTe M 3aduKcUpyiiTe peMeLukm Ha nunyykax Velcro® B yepepytoweiics
nocnefoBaTesbHOCTH (6e4po/rofeHb), HaunHas ¢ cambix GIMKHUX K LIEHTpY 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$wiadcza, na swojg wytaczng odpowiedzialno$¢, ze niniejszy
wyréb medyczny nalezy do klasy | i zostat wyprodukowany zgodnie z wymogami Rozporzadzenia UE
2017/745 (MDR). Instrukcje te zostaty 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. Uwaga: zapoznaj sie ze sktadem produktu na wewnetrznej etykiecie; NIE uzywaj
produktu w przypadku nietolerancji lub alergii na jeden lub wiecej jego sktadnikéw. 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$¢ produktu, tolerancje i prawidtowe dziatanie, aplikacja musi byé
przeprowadzona z najwyzszg starannoscia. Nigdy nie nalezy zmienia¢ ustawieri dokonanych przez
lekarza / fizjoterapeute / technika ortopede. Odpowiedzialno$¢ 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 skonsultowac 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
2a Nieprasowa¢  [& Nie suszy¢ mechanicznie
wd Instrukcja prania: Pra¢ 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 chwilg 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 piyty 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 znajdowaly 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.

Jarodas Saubas par izstradajuma izmantosanu, sazinieties ar arstu, fizioterapeitu vai ortopédu - tehniki.
Uzmanigi izlasiet produkta sastavu uz iek$ejas etiketes; NELIETOJIET produktu, ja ir nepanesiba vai
alergija pret kadu no ta sastavdalam. lerici nedrikst lietot atklatas liesmas.

Nelietot tie$a saskaré ar atvértam bricém.

BRIDINAJUMI

Izstradajumu iesakam izmantot tikai medicinisku indikaciju gadijuma péc arsta vai fizioterapeita
noradijuma, saskana ar zemak izklastito, un tas jauzliek ortopedam - 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
paredzéts 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 izraisit apsartumu
vai kairinagjumu. Sapju, pietikumu, piepampumu vai jebkadu neparastu reakciju gadijuma nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu, bet pasi smagu nevélamu notikumu gadijuma, zinojiet par notikumu razotajam
un kompetentam iestadém jdsu valstl. 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 | Nedrikst Zavét vé|as zavétaja

ws 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°)

+ Reguléjamas 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.

= MOLIMO VAS DA PAZLJIVO PROCITATE OVE UPUTE | SACUVATE IH

REF. 8104-8105-8106-8107 Ortoza za koljeno za imobilizaciju u 0°
REF. 8104F-8105F-8106F-8107F Ortoza za koljeno za imobilizaciju u 20°

IZJAVA 0 SUKLADNOSTI

ORTHOSERVICE AG, kao proizvodac, pod punom odgovorno$cu izjavljuje da je ovo medicinski proizvod
klase | koji je proizveden i procijenjen prema EU Uredbi 2017/745 (MDR). Ove upute su sastavljene
sukladno spomenutoj Uredbi. Namjena ovih uputa je osigurati primjerenu i sigurnu uporabu medicinskog
proizvoda.

ZASTITNI ZNACI MATERIJALA
Velcro® je zasticeni znak marke Velcro Industries B.V

SIGURNOSNE PREDOSTROZNOSTI

Preporu¢amo da ne primjenjujete pritisak koji stvara ovaj proizvod na dijelove tijela na kojima se nalazi
rana, otok ili modrica. Preporu¢amo da proizvod ne stegnete prejako kako bi se izbjeglo stvaranje
pretjeranog lokalnog pritiska ili kompresije na Zivce i/ili krvne Zile u blizini mjesta primjene proizvoda.
Ukoliko ste u nedoumici kako primijeniti proizvod, kontaktirajte lijecnika, fizioterapeuta ili ortopedskog
tehnicara. PaZljivo procitajte sastav proizvoda na unutarnjoj etiketi; NEMOJTE koristiti proizvod u slu¢aju
netolerancije ili alergije na jedan ili viSe njegovih sastojaka.Preporu¢amo da ne koristite proizvod u blizini
otvorenog plamena. Ne primjenjivati u izravnom kontaktu s otvorenim ranama

UPOZORENJA

Preporucljivo je da ovaj proizvod, namijenjen za specifiéne indikacije navedene nize, propise lijecnik ili
fizioterapeut, a postavi ortopedski tehnicar sukladno specificnim potrebama pacijenta.

Kako bi se osigurala uginkovitost, podnosljivost i pravilno funkcioniranje, proizvod se mora postaviti
s paznjom. Nikada nemojte mijenjati prilagodbe proizvoda koje je napravio lijecnik, fizioterapeut ili
ortopedski tehnicar. Odgovornost proizvodaca se gubi u slu¢aju nepravilne uporabe ili prilagodbe
proizvoda.

Ortoza je namijenjena uporabi od strane samo jednog pacijenta. Ukoliko se ortoza nepravilno rabi,
proizvodac ne snosi odgovornost sukladno Uredbi o medicinskim proizvodima.

Kod pacijenata s osjetljivom koZom, uslijed direktnog kontakta proizvoda s kozom, moze do¢i do crvenila
i iritacije. U slu¢aju pojave boli, otoka, modrica ili bilo koje druge neZeljene reakcije, odmah se obratite
lijecniku. U slu¢aju Stetnog dogadaja, prijavite Stetni dogadaj proizvodacu i nadleznom tijelu u Vasoj
zemlji. UCinkovitost proizvoda je moguéa samo ako sve komponente proizvoda pravilno funkcioniraju.

ODABIR / VELICINA
Artikl REF.8104 REF.8105 REF.8106 REF.8107
Imobilizacija 0° 0° 0° 0°
Duljina (cm) 40 50 60 70
Boja crna

Prikladno za desnu i lijevu stranu

Artikl REF.8104/F REF.8105/F REF.8106/F REF.8107/F
Imobilizacija 20° 20° 20° 20°
Duljina (cm) 40 50 60 70

Boja crna

Prikladno za desnu i lijevu stranu

ODRZAVANJE
2 Neizbjeljivati IXi Bez kemijskog ¢is¢enja
2 Ne glacati & Ne susiti u susilici

wel Upute za pranje: ruéno pranje na maks. 30 °C uz uporabu neutralnog sapuna.
Susiti dalje od izvora topline.
Ne odlazite proizvod niti ijedan njegov dio u okolis.

INDIKACIJE
* REF. 8104 - 8107: Postoperativna ili posttraumatska imobilizacija koljena u ekstenziji
+ REF. 8104/F - 8107/F: Postoperativna ili posttraumatska imobilizacija koljena u ekstenziji od 20°

KONTRAINDIKACIJE
Trenutno nisu poznate

SVOJSTVA | MATERIJALI

+ Konstrukcija izradena od mekane pjene s dvostrukom podstavom

+ Unutrasnjost od frotirne tkanine

+ Medijalne i lateralne krute udlage te straznje udlage izradene od podesive lake legure
o0 (samo REF. 8104/F - 8107/F: s fleksijom od 20°)

+ Podesive medijalne i lateralne ploce

+ Otvor za patele

+ Perivo

STAVLJANJE ORTOZE / POSTAVLJANJE PROIZVODA

PRILAGODBA ZA LIJECNIKA / TEHNICARA

1 Otvorite Velcro® trake i priviemeno ih pri€vrstite jednu za drugu.

Otpustite bo¢ne potporne ploce od straznje ploce.

2 Uz pomoc prilozenih Velcro® traka postavite straznju potporu na sredinu noge (slika A).
Jedan kraj trake treba biti $to blize rubu ploce.

3 Priévrstite bocne potporne ploce Velcro® zatvaracima na straznju plocu i provjerite da su udlage
(Sine) tocno pozicionirane sa strane, a patele smjestena u predvideni izrez (slika B).
Prednji otvor mora biti tocno iznad patele.

4 Ako je potrebno, savijte udlage tako da prate anatomski oblik noge.

5 Zategnite i pricvrstite Velcro® zatvarace naizmjenicnim redoslijedom.

POSTAVLJANJE ORTOZE — UPUTE ZA PACIJENTA

1 Otvorite Velcro® trake i priviemeno ih pricvrstite jednu za drugu.

2 Zatvorite Velcro® trake na straznjoj potpornoj ploci kako biste privremeno uévrstili ortozu na koljenu.
Prednji otvor mora biti toéno iznad patele.

3 Zategnite i pricvrstite Velcro® trake naizmjenicnim redoslijedom (gore/dolje), pocevsi od traka
najblizih sredini koljena (slika C).

Opisi i slike u ovom dokumentu su isklju¢ivo u ilustrativne i komercijalne svrhe.
Orthoservice zadrZava pravo izmjene prema svojim potrebama bez prethodne obavijesti.

Offnung fiir die Patella
Patella opening

Ouverture rotulienne
OTKpbITas KoNeHHas yaueyka
Otwor na rzepke

Atvérsana cela skriemelim
BigkpuTa KoniHHa yawka
Otvor za patele

Apertura rotulea

k 0°/20°

iImmo

o |
REF. 8104-8105-8106-8107

Knee orthosis for
immobilization of 0°

REF. 8104F-8105F-8106F-8107F
Knee orthosis for
immobilization of 20°

DESIGNED AND
)  DEVELOPED IN

SWITZERLAND '

ORTHOSERVICE
RO+TEN

Take care feel better

- 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
- Onucanus 1 u306paxeHus, NpeACcTaBNEHHbIE B TOM OKYMEHTE HOCAT PEKOMEHAaTesbHbli

1 KOMMepyYeckuii xapakTep. Komnaxus Optocepsuc ocTaBAsieT 3a co6oii NpaBo npu
Heo6X0AMMOCTU BHOCUTb N3MEHEHMS.

- Opisi i slike u ovom dokumentu su iskljuivo 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. L'azienda Orthoservice si riserva il diritto di modificarle in base alle proprie necessita.

ORTHOSERVICE .
RO+TEN

“0 - I [ C € A\

Headquarter: ORTHOSERVICE AG
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SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE



Offnung fiir die Patella
Patella opening

Ouverture rotulienne
OTKpbITas KONeHHas Yaleyka
Otwor na rzepke

Atvérsana cela skriemelim
BipkpuTa KoniHHa yaiwka
Otvor za patele

Apertura rotulea

(i)

SINGLE PATIENT
MULTIPLE USE

e 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 ordnungsgemaRen und sicheren Gebrauch des Medizinprodukts zu gewahrleisten.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

Eswird empfohlen, dass dervom Produkt ausgeiibte Druck nicht auf die Teile des Kdrpers einwirkt, die Verletzungen,
Schwellungen oder Tumeszenzen aufweisen. Es ist ratsam, das Produkt nicht zu fest anzuziehen, um keine
{ibermaRigen, lokalen Druckstellen zu erzeugen und keine Kompression der darunterliegenden Nerven und/oder
BlutgefdRe auszulosen. Bei Bedenken zur Anwendung des Produkts bitte an einen Arzt, Physiotherapeuten oder
Orthopédietechniker wenden. Lesen Sie bitte das innenliegende Etikett mit der Zusammensetzung des Produkts
sorgfaltig durch. Im Fall von Unvertraglichkeiten oder Allergien gegen einen oder mehrere der enthaltenen
Bestandteile verwenden Sie das Produkt bitte NICHT. Es ist ratsam, das Produkt nicht in der Nahe 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 Orthopédietechniker entsprechend den individuellen
Bediirfnissen angepasst wird. Um die Wirksamkeit, Vertraglichkeit und korrekte Funktionalitat zu gewahrleisten,
muss die Applikation mit grofSter Sorgfalt durchgefiihrt werden. Keinesfalls darf die vom Arzt/Physiotherapeuten/
Orthopédietechniker vorgenommene Einstellung verandert 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 iberempfindlichen Personen kann es bei direktem Hautkontakt zu R6tungen 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 Behorde in eigenen Land melden. Die orthopédische 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 &I Keine chemische Reinigung

2 Nicht biigeln [ Nicht im Trockner trocknen

wy Waschanweisung: Handwéasche 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

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

+ Innen- und auRenseitige 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 Klettbander 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.

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

5 Die Klettbander in abwechselnder Reihenfolge (Oberschenkel/Unterschenkel) festziehen und
befestigen; dabei mit den am n4chsten zur Kniemitte gelegenen Bandern beginnen (Abb. C).

ANLEGEN FUR DEN PATIENTEN

1 Die Klettbander 6ffnen und provisorisch aufeinander befestigen.

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

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

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. Please read the
composition of the product on the inside label carefully; do NOT use the product if the patient has known
intolerances or allergies to one or more components in the product. 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. The responsibilities 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
28 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).

[ ] 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 sdrre 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 intérieure; NE PAS utiliser le produit en cas d‘intolérance
ou d‘allergie a un ou plusieurs de ses composants. 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 probléme 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

8 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).

w

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 & di classe | ed é 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

Siraccomanda 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 o un tecnico ortopedico.
Leggere attentamente la composizione del prodotto sull’etichetta interna; NON utilizzare il prodotto in
caso di intolleranze o allergie a una o pill componenti presenti nello stesso. 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 & 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 ¥ Pulizia chimica non consentita

24 Non stirare & Non asciugare in asciugatrice

Wil 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 piu
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 pit
vicini al centro ginocchio (fig. C).

™= POYMTAWTE YBAXHO JJAHY IHCTPYKLLIIO | 3BEPITAWTE 1

REF. 8104-8105-8106-8107 ®ikcaTtop KoniHHoro cyrno6y 0°
REF. 8104F-8105F-8106F-8107F ®ikcarop koniHHoro cyrno6y 20°

OEKNAPALLIA NPO BIANOBIAHICTb B1J BAPOBHUKA

BupoGHuk B ocobi komnaHii ORTHOSERVICE AG 3asiBfisie po CBOKO BUHSTKOBY BiANOBiAabHICTb, L0
Lie Meu4Huii BUPI6 Knacy |, Ta BUrOTOBNEHMIA BiANOBIAHO A0 BUMor Pernamenty €C 2017/745 (EU
MDR). Lii iHCTpyKUiT 6ynu NiAroToBNEHi BiANOBIAHO A0 OCHOBOMOMOXHMX NPUHLMMIB, 3rafaHunX BULLE.
BoHY npu3HayeHi Ans 3a6e3neyeHHs HaneXxHoro Ta 6e3neyYHoro BUKOPUCTaHHA MeAUYHOTO BUPOGY.

TOProBI MAPKW MATEPIANIB
Velcro® - Lie 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnanii Velcro Industries B.V.

3ANOBIKHI 3AX0AKN

Hanpyra, wo CTBOpPIOETbCA BUPOGOM, He MOBMHHA 3[aBMIiOBATU MOWKOMKEHI AiNSHKM WKipy abo
npunyxnocTi. He pekoMeHAyeTbCs 3aHaAToO NepeTaAryBaTh BUPI6, W06 YHUKHYTU HeBaxaHoro TUCKY
Ha HepBOBI Ta CYANHHI 3aKiHYeHHs. Y pasi BAHUKHEHHSI CYMHIBIB y 3aCTOCYBaHHi BUPOGY 3BEpHITbCS
10 nikaps, ¢isiotepanesTa, TexHika-opToneAa. YBaxHo npouuTaiite cknag NpoAykTy Ha BHYTPILLHiii
eTuketuyi; HE BAKOPUCTOBYWTE nposiykT y pasi HenepeHocMMOCTi aBo aneprii Ha 0fitH um KinbKa iioro
KOMMOHEHTIB. He peKkoMeHAYeTbCs OAAraTH BUpI6 No6au3y BiAKpUTOro BOrHI0. He 3actocoByBaTu
Npy NPAMOMY KOHTAKTi 3 BiAKPUTUMM paHaMmu.

MOMNEPEAXEHHA

Lleii mMepuuHuii BMpIG MOBMHEH GYTW BUMMCaHMii nikapem a6o ¢isioTepaneBToM i HaknageHuii
TEXHIKOM-OpPTONeAOM BiANOBIAHO A0 iHAMBIAYanbHUX MOTPe6 nauieHTa. MpaBunbHE 3acTOCYBaHHS
BUPOOGY HeOGXiAHEe ANs 3a6e3neyeHHs Horo eheKTUBHOCTI.

Yci 3MiHW KOHCTpYKUii MatoTb GyTW mpuaHayeHi nikapem/disioTepaneBTOM/TeXHIKOM-OPTONESOM.
Bupo6HMK He Hece BifNOBIAaNbHOCTI y pasi HEHaNeXHOr0 BUKOPUCTAaHHA BUPOGY. PekoMeHayeTbCs
BMKOPUCTOBYBATU TiflbKM [ANsi OAHOrO MauieHTa, iHaKwe BUPOGHUK 3HIMae 3 cebe 6yab-siKy
BiAANOBIZaNbHICTb, 'PYHTYIOYNCH HA BUMOTax 0 MEAUYHUX BUPOGIB. Y rinepyyTAnBMX nawieHTis npu
6e3nocepefiHbOMY KOHTaKTi 3i WKiPO MOXYTb BUHUKHYTU NOYEPBOHIHHA a60 nogpasHeHHs. Y pasi
BMHUKHEHHS 60NIbOBUX BiYyTTiB, HAGPSIKiB, NPUNYXNOCTEl HeraiHo 3BEPHITLCS 0 CBOTO Nikaps, i 3a
HasiIBHOCTI Cepiio3HMX HacnifiKiB NpoiHGopMyBaTH BUPOBGHUKA Ta KOMMETEHTHI OpraHu y BifnoBiAHiN
KpaiHi. EdbekTUBHICTD MeAMYHOrO BMpOOY byAe 3abeaneyeHa Nuwe y pasi BUKOPUCTaHHSA BCiX ioro
KOMMOHEHTIB.

niABsIP/PO3MIPU
Kon REF.8104 REF.8105 REF.8106 REF.8107
06MeeHHs Ha 0° 0° 0° 0°
JLloBXHHa cM 40 50 60 70
Konip 4OpHUI

MigxopuTb ANA niBoi Ta Npasol

Koa REF.8104/F REF.8105/F REF.8106/F REF.8107/F
06MeXeHHs Ha 20° 20° 20° 20°
[loBXXHUHa CM 40 50 60 70

Konip 4OopHUI
MigxopuTb AN niBoi Ta npaBol

pornap 3A BUPObOM

2 HeBig6inoBat IXi He nigaaBatit XiMiYHOMY YNLLEHHIO

2 Hernagutn [ He cywnTin B CyLINAbHIA MaLLMHL

Wl [HCTPYKUT 3 npaHHA: PyyHe MuTTs Bopoto npu Temnepatypi Ao 30 ° C 3 HeNTpanbHUM MUIOYUM
3aco6oM. CywnTu cnig nogani Bif NpAMUX JKepen Tenna.

He Bukupaiite ToBap a6o 6yzb-Ki iHOro KOMNOHEHTW B HABKONUILHE CEPefOBULLE.

MOKA3AHHA
* REF. 8104 - 8107:
dikcauis 3 posirHyTUM KosliHOM (Micns XipypriyHoro BTpydYaHHs a6o nic/isi TpaBmu)
* REF. 8104/F - 8107/F:
Oikcauis KoniHa, 3irHyTUM nig kyTom 20°(nicns XipypriyHoro BTpyyaHHs a6o nicns TpaBmu)
MPOTUNOKA3AHHA
Ha faHnit MOMEHT He BUSIBNIEHO

XAPAKTEPUCTUKU TA MATEPIANIN

+ + KOHCTpYKList 3 M'AKOTO NOPOIOHY 3 NOABINHOK NiAKNAAKO0

* BHyTpilLHE MaxpoBe NOKpUTTS

+ MogenoBaHi XopCTKi cepeAnHHi, 6iuHi Ta 3afiHi NIaCTUHM 3 Nerkoro cniaey
(Tinbku Ans mog. 8104/F - 8107/F: 3 KyTOM 3ruHaHHs 20°)

+ PerynboBaHi MepianbHa Ta 6iyHa naHeni

* BigkpuTa KOMiHHa Yallka

* MoxHa npatu

BAATAHHA BUPOBY

ANA NIKAPA / ®AXIBLIA-OPTONEAA

1 Po3cTe6HiTb peMeHi i TMMYacoBO 3aKpiniTb iX OAUH Ha ofHOMY. Bip'egHaliTe GiuHi onopHi naHeni
Bifl 3a1HbOI NaHeni.

2 3akpiniTb 3afHt0 NaHenb No LEeHTPY HOrW, BUKOPUCTOBYIOUMN CheLianbHi pemiHLi, Wo € B
KOMNAeKTi (Man. A), TaKUM YMHOM, L1106 KiHeLb PeMiHLS 3HAaXOAMBCA SKOMOra 6nxye 40 Kpato
naseni.

3 3akpiniTb 6iYHi NaHeni Ha 3aiHI0 NaHesb 3a JOMNOMOrot0 3acTibku Ha nunyykax Velcro® Takum
YMHOM 06 NNACTUHK CTanm 360Ky, @ HaKONIHHUK 6yB PO3TalIOBaHWii y BUpi3 (Man. B). MepepHiii
OTBIP NOBMHEH PO3TaLIOBYBATUCA MO LIEHTPY KONIHHOT YalLKK.

4 Tpu HeobxigHOCTI HajaiTe GopMy NNacTUHaM, JOTPUMYIOUMCH aHATOMIYHOrO NPOdiNto Horu.
OTBIp Ha NepeAHii YaCTUHI Mae NexaTn TOYHO Haf, KONIHHOK YaLleyKor

5 3aTArHiTh Ta 3aQikcyiiTe pemiHui Ha nunyykax Velcro® y npaBunbHiil nocnigoBHocCTi (cTerHo/
roMisnKa), NoYnHaoun 3 HanbIMKUMX 40 LEHTPY KoniHa (man. C).

ANA NALIEHTA

1 Po3cTe6HiTb peMiHLi Ta 3aCTe6HITb | TUMYACcOBO 3aKpiniThb iX 0AUH HA OAHOMY.

2 3acTe6HiTb peMiHLi 3aHbOT ONOPHOT NNACTUHK ANS NONEPESHbOr0 PO3MilLieHHs dikcaTopa.
lNepefHiii OTBIp NOBMHEH PO3TaLLOBYBATUCA B LLEHTPI KONIHHOI YaLLKHU.

3 3arardiTb Ta 3adikcyiiTe peMiHui Ha iunyykax Velcro® y npaBunbHiii nocnifoBHocTi (cTerHo/
roMisnka), noYnHatoun 3 HanbIMKUMX 40 LEHTPY KoniHa (Man. C).

- Onucy Ta 306paXxeHHs, NpeAcTaBIieHi B LbOMY AOKYMEHTi MaloTb peKOMeHAaLiiiHNiA Ta KOMepLiiiHNi
xapakTep. KoMmnaHis OpTocepBic 3anuwwae 3a cO60t0 NpaBo 3a HEOOXIAHOCTI BHOCUTU 3MiHW.



