Sicherheitshinweise

Bei Problemen, Schaden oder Fehlfunktionen mit dem zu
versorgenden Korperteil oder dem Produkt, wenden Sie sich
bitte unverziiglich an uns. Fiihren Sie bitte keine Anderungen
bzw. Reparaturen in Eigenregie durch! Behandeln Sie Ihre
Orthese nicht mit scharfen Reinigungsmitteln oder Losungs-
mitteln. Hierdurch konnen Oberflachen angegriffen werden
oder sich Klebeverbindungen losen.

Reinigung und Pflege
Kunststofforthesen konnen mit Wasser und Seife gereinigt
werden. Wenn die Orthese mit Korpersekreten, z.B. Blut, in
Verbindung gekommen ist, so ist eines der folgenden Desin-
fektionsmittel zu verwenden:

e Sagrotan-Spray

e Kodan-Spray

* 3%-ige Wasserstoffperoxidlosung

Inspektion und Wartung

Bitte beachten Sie, dass es sich bei unserer Arbeit um eine
handwerkliche Leistung handelt. Sollten es wéhrend des
Tragens der von uns gefertigten orthopadischen Hilfsmittel
zu Schwierigkeiten (Druck- oder Scheuerstellen) kommen,
bitten wir Sie sich umgehend mit uns zur Nachpassung in
Verbindung zu setzen.

Uberpriifen Sie die Leichtgéngigkeit aller beweglichen
Teile. Ebenso muss die Funktionsfahigkeit der Verschliisse
liberpriift werden. Bei allen Auffélligkeiten setzen Sie sich
bitte mit uns in Verbindung.

Die Wartungsintervalle entnehmen Sie bitte dieser
Gebrauchsanweisung oder Ihrem Servicepass. Im Servicpass
ist der néchste Kontrolltermin fiir lhre Orthese eingetra-
gen. Halten Sie diese Wartungsintervalle genau ein, um
die Lebensdauer der Orthese zu erhdhen und letztlich Ihre
eigene Sicherheit nicht zu gefahrden. Bei nichtsachgema-
Bem Gebrauch Ihres Hilfsmittels oder Nicht-Einhaltung der
vorgesehenen Wartungsintervalle ist unsere Haftung bei
Schadensfallen eingeschréankt und kann ggf. ganz entfallen.

Unsere Haftung erstreckt sich ausschlieBlich auf das
Produkt in der von uns abgegebenen Form. Sie erstreckt sich
nur auf Leistungen, die von uns vorgenommen wurden.

Die Lebensdauer einer individuellen Knieorthese betragt
abhéngig von der Beanspruchung bis zu 2 Jahre, bei Einhal-
tung der Wartungsintervalle. Die Lebensdauer einer postope-
rativen Knieorthese betragt abhéngig von der Beanspruchung
bis zu 1 Jahr, bei Einhaltung der Wartungsintervalle.

Entsorgung
Im Sinne unserer Aktivitaten fir den Umweltschutz bieten wir
Ihnen an, lhr Produkt zur Entsorgung bei uns abzugeben.

SERVICE-HOTLINE: +49 (0)7145 - 91 53 800

Konformitétserklarung

Unsere EG-Konformitétserklarung fin-

den Sie auf unserer Homepage unter
ortema.de/downloads/konform oder

scannen Sie einfach nebenstehenden

QR-Code. Auf Wunsch senden wir

lhnen die Konformitétserklarung auch gerne per Post oder
per E-Mail zu.
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This information supplements the instructions for use that
you received from our employees when your aid was deliver-
ed. Keep the instructions for use.

Please read these instructions for use carefully before
using our medical device and pay particular attention to the
safety and application instructions.

Bring your service passport with you to every visit.

The information and warnings that apply to you in the follo-
wing are marked with a.[X|

Date of manufacture:
Lifetime:

16 months ] 72 months
] 36 months [

(124 months

Service interval:
L] 6 months ] 72 months ]
Your tool has been specially made for you by our staff and
thoroughly checked upon delivery. Handle your product with
care, in accordance with the instructions of our staff and
these instructions for use.

Should any problems arise, please contact us directly.
Service telephone: +49 7145 91-53800

Product and performance features

Your knee orthosis is an orthopedic technical aid that was
custom-made for you. The orthosis is intended to secure
function, stabilize, relieve, support or repress the knee joint
and improve mobility or to meet other medical requirements.
Your orthopaedic technician has adjusted the load capacity of
the orthosis to the expected load at the time of fitting. If your
activity level changes during the wearing period, the orthosis
may need to be adjusted. A knee orthosis cannot provide
100% protection against secondary injuries. If the orthosis

is not used as intended, overloading can lead to moderate

fatigue and, in extreme cases, to breakage of the orthosis.

The use of the orthosis in water, if not especially built
for it, and the contact with acids and solvents are to be
avoided. Any heating of the orthosis above 50°C must be
avoided, because this can lead to changes in properties and
fit. Please discuss with your physician whether accompa-
nying therapeutic measures (e.g. physiotherapy) can support
Yyour performance.

Place of use/conditions of use
] Water contact possible
] No water contact possible
(] Sports possible (only after consultation with
doctor/orthopedic technician).

Instructions for use
The knee orthosis consists of a lower leg and an upper leg
section.

Any permanent pressure points (pain, reddening of the
skin) must be checked by your orthopedic technician. In case
of sensation disturbances in the affected leg, a visual check
for skin changes must be performed daily, when putting on
the orthosis and several times in between. Changes in body
weight can lead to a lack of fit and, as a result, to functional
deficiencies. Likewise, circumferential changes in the unsup-
ported body parts can affect the fit. The use of compression
stockings may help, but this must be prescribed by a doctor.
The control appointments indicated in the service passport
must be strictly adhered to.

If the orthoses are used during the growth phase, the
orthoses must be adjusted to the changing body size. Howe-
ver, since growth often occurs in stages and is not oriented
to the check-up intervals, you should perform a critical fit
check yourself on a regular basis.

In addition to the orthosis, the body parts enclosed by
the orthosis also require increased care. Daily cleaning with
skin-friendly soap is therefore strongly recommended.

Risks of use and contraindications

The orthosis must be put on according to the instructions
given by your orthopedic technician to ensure a secure fit of
the orthosis on the body. The orthosis must not slip off, as
this can lead to incorrect loading of the joint structures due
to a displacement between the orthosis joint and the natural
Jjoint. Make sure that there is no pinching of the skin in the
area of the fasteners. These must not be tightened too much
to prevent congestion.

Safety instructions
In case of problems, damages or malfunctions with the body
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part to be supplied or the product, please contact us immedi-
ately. Please do not carry out any modifications or repairs on
your own! Do not treat your orthosis with aggressive cleaning
agents or solvents. This may damage surfaces or loosen
adhesive connections.

Cleaning and care
Plastic orthoses can be cleaned with soap and water. If the
orthosis has come into contact with body secretions, e.g.
blood, use one of the following disinfectants:

e Sagrotan spray

e Kodan spray

e 3% hydrogen peroxide solution

Inspection and maintenance

Please note that our work is a handmade service. If you
experience any difficulties (pressure or chafing points) while
wearing the orthopedic devices we manufacture, please
contact us immediately for readjustment.

Check the ease of movement of all moving parts. Also
check that the closures are functioning properly. In case of
any abnormalities, please contact us.

Please refer to these operating instructions or your ser-
vice pass for the maintenance intervals. The next inspection
date for your orthosis is entered in the service pass. Observe
these maintenance intervals exactly to increase the service
life of the orthosis and ultimately not to endanger your own
safety. In case of improper use of your orthosis or non-com-
pliance with the scheduled maintenance intervals, our liabili-
ty in case of damage is limited and may be completely void.

Our liability extends exclusively to the product as sup-
plied by us. It extends only to services performed by us.

The service life of an individual knee orthosis is up to
2 years, depending on the use, provided the maintenance
intervals are observed. The service life of a postoperative
knee orthosis is up to 1 year, depending on the stress, if the
maintenance intervals are observed.

Disposal
As part of our activities to protect the environment, we offer
you the option of returning your product to us for disposal.

Declaration of conformity

You can find our EC declaration of
conformity on our homepage at or-
tema.de/downloads/conform or scan
the adjacent QR code. We will also be
happy to send you the declaration of
conformity on request.
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Die Verschlussreihenfolge gilt fiir K-COM, X-PERT und
IPOMAX Knieorthesen gleichermaBen. Die Orthese wird bei
leicht gebeugtem Knie angelegt. Dabei muss die Gelenkmit-
te der Schiene in Hohe der Kniescheibenmitte sitzen.

The order of the straps applies for K-COM, X-PERT,
and IPOMAX knee braces alike. The brace is donned
while slightly bending your knee. Hinges are aligned to
the middle of the knee cap.

Reinigung & Wartung

e Grundsatzlich kénnen Sie Ihre Knieorthese mit war-
mem Seifenwasser reinigen; dabei am Besten die
Gelenke vor Wasser schiitzen.

o Die Knieorthese nach Gebrauch im Meer gut mit
SiiBwasser ausspiilen.

e Nach einem Strandurlaub muss ein Service an lhrer

Knieorthese durchgefiihrt werden (,,Sand im Getriebe”).

e 1 bis 2-mal pro Jahr sollte ein Kontrolltermin an lhrer
Knieorthese durchgefiihrt werden.

Die Verschliisse werden entsprechend der
Nummerierung 1 bis 4 verschlossen. Beson-
ders der knienahe Verschluss sollte so fest
wie mdglich verschlossen werden.

The straps should be closed regarding points 1 to 4. Espe-
cially the calf strap closest to the knee should be fastened
as tight as possible.

e BeiVolumenanderungen des Beines oder
Problemen bitten wir um Terminvereinbarung.

e Zum Tragen der Knieorthese bieten wir atmungsaktive
Unterziehstrimpfe an.

Sicherheitshinweise:
Die Knieorthese K-COM kann die Folgen eines Aufpralls
oder einer Verdrehung im Kniebereich reduzieren.

Ein genereller Schutz gegen Verletzungen kann nicht
gewahrleistet werden. Garantie- und Haftungsausschliisse
gelten fiir Schaden durch:

So einfach wird die K-COM angelegt / Step by step instructions for brace application

Es ist darauf zu achten, dass der breite
Verschluss (iber der Wade flachig anliegt.
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Close the wider strap on the calf ensuring it has full
contact with the skin.

e unsachgeméaBe Montage, Bedienung sowie
Beanspruchung, Wartung und Pflege

¢ Produktveranderung, VerschleiBerscheinungen
e Stiirze, ZusammenstoBe oder sonstige Unfélle

e Personen- und anderweitige Sachschaden sowie
andere, nicht durch den Hersteller zu vertretende
Umstande

e hohere Gewalt

Ein vorsichtiges und vorausschauendes Verhalten in Sport
und Freizeit erhohen die Sicherheit und reduzieren das
Verletzungsrisiko.

Die Verschliisse werden immer auf der
AuBenseite ein- bzw. ausgeschlauft.
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The straps should always be looped on the outside of the
brace.

Cleaning & Maintenance

e Basically it is not a problem cleaning your brace with
warm soap water; it is however then recommended to
protect the hinges against the water.

e After using your brace in salt water you should then
rinse it with fresh water.

e After a beach holiday your brace needs to be
serviced to avoid sand grinding the hinges.

e Your brace should generally be serviced
1-2 times a year.
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Nachdem der 4. Gurt verschlossen ist, muss
die Orthese bei angespannter Muskulatur

einen gleichméBigen Anlagedruck aufweisen.

After closing the fourth strap the brace should fit snugly
and evenly when tensing the muscles.

e Should your leg change in volume or any other prob-
lems arise please contact us as soon as
possible.

e |l also offer breathable undergarments to wear with
your brace.

Safety instructions:

The brace can reduce the risk of injury inflicted by an
impact or contortion of the knee. A general protection
against injuries however cannot be guaranteed. Warranty
and liability are rendered void by:

Kontrolle: Sitzen die Schienengelenke auf Hohe der Knie-
scheibenmitte, so ist Orthese richtig angezogen.

Check fit: When the hinges of the brace remain at the same
height of the knee cap the brace has been applied correctly.

e Not using the brace as intended and improper main-
tenance

e Modifying the product without our approval
e Any kinds of accidents involving the brace

e Mo liability applies for personal injuries and damage
to property such as other circumstances for which the
manufacturer cannot be made responsible

e Force majeure

Precautionary measures during sports and leisure
activities greatly increase your safety and reduce the risk
of injury.

SERVICE-HOTLINE: +49 (0)7145 - 91 53 800

Gebrauchsanweisung

SONDERANFERTIGUNG der ORTEMA GmbH
Diese Informationen ergénzen die Gebrauchshinweise, die Sie
von unseren Mitarbeiter:innen bei der Auslieferung lhres Hilfs-
mittels erhalten haben. Bewahren Sie die Gebrauchsanweisung
auf.

Bitte lesen Sie vor Gebrauch unseres Medizinprodukts
diese Gebrauchsanweisung sorgféltig durch und beachten Sie
insbesondere die Sicherheits- und Anwendungshinweise.
Bringen Sie Ihren Servicepass zu jedem Besuch mit.

Die im Folgenden fiir Sie zutreffenden Informationen und
Warnhinweise sind mit einem [X] gekennzeichnet.

Herstellungsdatum:

Lebensdauer:
[]6 Monate []12 Monate
[[]36 Monate O

[124 Monate

Wartungsintervall:

[C]16 Monate []12 Monate |

Ihr Hilfsmittel wurde speziell fir Sie von unseren Mitarbeiter:in-
nen angefertigt und bei Abgabe eingehend gepriift. Behandeln
Sie |hr Produkt sorgféltig, entsprechend der Einweisung unserer
Mitarbeiter:innen und dieser Gebrauchsanweisung.

Sollten dennoch Probleme entstehen, wenden Sie sich bitte
direkt an uns. Service-Telefon: 07145 91-53800

Produkt- und Leistungsmerkmale

Ihre Knieorthese ist ein orthopadie-technisches Hilfsmittel,
das fiir Sie individuell angefertigt wurde. Die Orthese soll zur
Funktionssicherung, Stabilisierung, Entlastung, Stiitzung oder
Redression des Kniegelenks und Verbesserung der Mobilitat
dienen oder andere medizinische Anforderungen erfiillen.
Ihr:e Orthopédie-Techniker:in hat die Belastungsfahigkeit der
Orthese auf die zum Zeitpunkt der Versorgung zu erwartende
Belastung abgestimmt. Sollte sich Ihr Aktivitdtsgrad im Laufe
der Tragzeit verandern, ist ggf. eine Anpassung der Orthese
notig. Eine Knieorthese kann keinen 100%igen Schutz vor
Folgeverletzungen bieten. Ein nicht bestimmungsgemaBer
Gebrauch kann durch Uberlastung zu Materialermiidung und
im Extremfall zum Bruch der Orthese flihren.

Die Benutzung der Orthese im Wasser, wenn nicht eigens
dafiir gebaut, und der Kontakt mit S&uren und Lésungsmitteln
sind zu vermeiden. Jegliche Erwarmung der Orthese (iber
50°C muss vermieden werden, weil dies zu Eigenschafts- und
PaBformveranderungen fiihren kann.

0b begleitende therapeutische MaBnahmen (z.B. Krankengym-
nastik) Ihre Leistungsfahigkeit unterstiitzen konnen, besprechen
Sie bitte mit Ihrem:r Arzt:in.

Einsatzort/Einsatzbedingungen
[] Wasserkontakt méglich
[ kein Wasserkontakt moglich
] Sport méglich (nur nach Riicksprache mit Arzt/Arztin /
Orthopédie-Techniker:in)

Anwendungshinweise
Die Knieorthese besteht aus einem Unterschenkel- und einem
Oberschenkelteil.

Jegliche dauerhafte Druckstelle (Schmerz, Hautrétung)
bedarf der Kontrolle durch Ihre:n Orthopadie-Techniker:in. Bei
Empfindungsstorungen im betroffenen Bein ist eine Sicht-
kontrolle auf Hautveranderungen téglich, beim Anziehen der
Orthese und mehrmals zwischendurch, durchzufiihren. Durch
Korpergewichtsanderungen kann es zu Passform- und infolge
derer auch zu Funktionsmangeln kommen. Ebenso kénnen
Umfangsschwankungen an den unversorgten Korperteilen die
Passform beeintréchtigen. Eine Versorgung mit Kompressions-
striimpfen kann hier evtl. Abhilfe schaffen, diese bedarf jedoch
unbedingt einer &rztlichen Verordnung.

Die im Servicepass angegebenen Kontrolltermine sind
unbedingt einzuhalten.

Werden die Orthesen in der Wachstumsphase eingesetzt,
miissen die Orthesen an die sich verdndernde KorpergroBe
angepasst werden. Da das Wachstum jedoch héufig schubwei-
se verlduft und sich nicht an den Kontrollintervallen orientiert,
sollten Sie selbst regelmaBig eine kritische Passformkontrolle
durchfiihren.

Neben der Orthese bedirfen auch die von der Orthese
umschlossenen Korperteile einer vermehrten Pflege. Tégli-
che Reinigung mit hautfreundlicher Seife ist daher dringend
angeraten.

Anwendungsrisiken und Kontraindikationen

Die Orthese ist entsprechend der Einweisung durch lhre:n
Orthopadie-Techniker:in so anzulegen, dass ein sicherer Sitz
der Orthese am Korper gewéhrleistet ist. Ein Abrutschen der
Orthese darf nicht stattfinden, da dies durch eine Verschiebung
zwischen Orthesengelenk und natiirlichem Gelenk zu einer
Fehlbelastung der Gelenkstrukturen fiihren kann. Achten Sie
darauf, dass es nicht zu Einklemmungen der Haut im Bereich
der Verschliisse kommt. Diese diirfen nicht zu fest angezogen
werden, um eine Stauung zu verhindern.
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SERVICE-HOTLINE: +49 (0)7145 - 91 53 800



