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<@ Beschreibung

Er halt das Kniegelenk in einer 0°-Ru-
higstellung und verfligt Gber dorsale
Stabilisierungselemente. Erist in ver-
schiedenen Langen erhadltlich und
kann sowohl fur das linke als auch
das rechte Bein angepasst werden.

Die Stabilisierungselemente kdnnen vom
Orthopadietechniker angeformt werden.

Die Orthese besteht aus einem dreitei-
ligen textilen Polstermaterial, das sich
durch funf unelastische Klettverschlisse
individuell auf die anatomischen Ge-
gebenheiten und den Beinumfang des
Patienten einstellen lasst.

< Indikation
e Pra- oder postoperative Ruhigstellung
des Kniegelenks

¢ Konservative, posttraumatische
Ruhigstellung des Kniegelenks

< Kontraindikation
¢ [Fehlende Patientencompliance

e Thrombose im Bereich der
tiefen Beinvenen

<@ Funktion

¢ Die Orthese umschlieRt Teile des
Unterschenkel und des Oberschenkels
und sichert die Ruhigstellung des Knie-
gelenks in 0°-Stellung.

< Abrechnungsposition

DE:HMV-Nr.: 23.04.01.005¢2

<@ Medizinprodukt

MD

Der Three Panel Knee Immobi-
lizer ist ein Medizinprodukt.
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<@ A Sicherheit

e \/or der Benutzung ist eine individuelle
Anpassung des Produktes und eine Einwel-
sung in den Gebrauch durch einen erfah-
renen Orthopadietechniker entsprechend
der arztlichen Anweisung erforderlich.

e falsche Auswahl, Anpassung, Anwen-
dung und/oder mangelhafte Kontrolle
der Passform des Produktes konnen zu
gesundheitlichen Schaden fuhren.

e Die Orthese vor jedem Anlegen auf Be-
schadigungen Uberprifen (z. B. lockere
Verbindungen, Verschlisse, Gurte, etc).

e Beivermuteten Leistungsstorungen
(z.B. dem GefUhl einer nachlassenden
oder unzureichenden Wirkung) muss
unverzuglich der Arzt oder Orthopadie-
techniker aufgesucht werden.

e Alleim Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden \or-
kommnisse sind der Wilhelm Julius Teufel
GmbH und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem Sie niedergelas-
sen sind, zu melden. ,Schwerwiegendes
\orkommnis" bezeichnet ein VVorkommnis,
das direkt oder indirekt eine der nachste-
henden Folgen hatte, hatte haben konnen
oder haben kénnte;

a) den Tod eines Patienten, Anwenders
oder einer anderen Person,

b) die vortibergehende oder dauerhafte
schwerwiegende Verschlechterung des
Gesundheitszustands eines Patienten,
Anwenders oder anderer Personen,

C) eine schwerwiegende Gefahr fUr die
offentliche Gesundheit.

e Die Orthese nie auf verletzter Haut tragen.

¢ Die Orthese muss regelmaBig von einem

Arzt oder Orthopadietechniker auf ihre

Funktion, korrekten Sitz und eventuelle
Beschadigungen Uberpriift werden. Die
Abstande der Kontrollen sind flr jeden

Patienten individuell festzulegen.

¢ Sollte das Produkt einer unverhaltnismaRig

starken Belastung ausgesetzt gewesen
sein, muss es vor der weiteren Verwen-

dung von einem Orthopadietechniker auf

mogliche Schaden Uberprift werden.
¢ Unzutraglicher Druck durch die Orthese

kann zu Hautschadigungen und Durchblu-

tungsstorungen fuhren und muss daher
vermieden werden.
¢ Das Produkt ist zur Anwendung an einem

Anwender vorgesehen und nicht zur Wieder-
verwendung bei weiteren Personen geeignet!

<@ REF/GroBen
REF GroBe  Lange/cm
47.001.002.00 S 30
47.001.003.00 M 40
47.001.004.00 L 50
47.001.005.00 XL 60

<€ MaBe nehmen

Umfang: Messen Sie den Oberschenkel-
umfang 10 cm oberhalb der Patellamitte.

Lange: Die Orthesenlange muss so gewahlt
werden, dass die Patelladffnung auf Hohe
der Patella liegt und der obere Orthesenrand
im Sitzen oder im Stehen nicht in die Leiste
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driickt (mind. 3-4 fingerbreit Abstand). Der
untere Orthesenrand muss zum Knochel
ausreichend Abstand haben, um eine freie
Sprunggelenksbewegung zu gewahrleisten
und Druckstellen am Knéchel zu vermeiden.

<@ Lieferumfang
REF Produkt
47.001.00X.00  Three Panel Knee
Immobilizer
90.395.107.01  Gebrauchsanweisung
<€ Anwendung/Anpassung

1. Die Anpassung sollte im Liegen
stattfinden.

2. Richten Sie die Orthese zundchst so aus,
dass die Patellaaussparung der Orthese
auf Hohe der Patella liegt (Abb. 1 & 2).

3. Der hintere Stabilisierungsstab ist

mittig am Beinrlicken zu positionieren
und wird bei Bedarf durch Anbiegen der
anatomischen Situation angepasst.
Danach werden die drei mit Klett-
verschltssen fixierten Textilteile an
den Umfang des Patienten angepasst,
um eine gleichmaBige zirkulare
Fassung des Beines zu gewahrleisten.

. SchlieBen Sie von unten nach oben

die an der Orthese angebrachten
Klettverschllsse (Abb. 3). Die GroBen
S, Mund L verfligen Uber 4 Klettver-
schltsse, die GroBe XL tber 6.
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6. Prifen Sie zum Schluss den Sitz und

Funktion der Orthese und beseitigen
Sie eventuelle Druckstellen.

<€ Komfort/Hygiene

Die Orthese nicht direkt auf der Haut
tragen, sondern Uber einem dinnen Textil
(z.B. Leggins).
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<% Material

Polster:
e Baumwolltrikot
e Baumwollfrottee

e PU-Schaum
Gurte:
*  Nylon

Stabilisierungsstdbe:
e Aluminium

<@ Produktpflege/
Reinigung/Wartung

Wir empfehlen, das orthopadische Hilfs-

mittel schonend von Hand in lauwarmem

Wasser mit Feinwaschmittel zu waschen,

an der Luft zu trocknen und nicht auf den

Heizkorper zu legen.

Polster:

Handwasche.

Bleichen nicht erlaubt.

X &

Nicht trommeltrocknen.

N L
7 AJ

Nicht bugeln.

® X

Nicht chemisch reinigen.

< Lagerung/Entsorgung

Produkt in der Originalverpackung an
einem trockenen Ort aufbewahren. \or
Staub, Schmutz und Feuchtigkeit schit-
zen, Das Produkt enthalt keine umwelt-
gefahrdenden Stoffe. Es kann Uber den
HausmUll entsorgt werden.

<@ Zeichenerklarung

Bevollmachtigter in der

Europaischen Gemeinschaft

EU-Verordnung 2017/745
(iber Medizinprodukte (MDR)

Ist ein Medizinprodukt

c CE-Kennzeichnung gemaR
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< Contents < Indication

Description EN-2 | e Preoperative or postoperative
Indication EN-2 immobilization of the knee joint
Contraindication eN-2 | ¢ Conservative posttraumatic
Function EN-2 immobilization of the knee joint
Reimbursement Code EN-2

Medical Device EN-2

Safety en3 | €@ Contraindication
REF/Sizes EN-3

Taking Measurements eN-3 | ¢ Non-compliant patients
Comfort/Hygiene EN-4 | e Deep vein thombosis

Scope of Delivery EN-4 in the legs
Application/Adjustment EN-4

Materials EN-5

Product Care/Cleaning/Maintenance en-5 | @ Function
Storage/Disposal EN-5

Legend to Symbols EN-5 | e The orthosis wraps around part of

the lower leg, the thigh and the knee
and immobilizes the knee joint at an
angle of 0°.

< Description

The Three-Panel Knee Immobilizer im- <€ Reimbursement Code
mobilizes the knee joint at an angle of 0°
and features dorsal stabilizing elements. DE HMV-Nr.: 23.04.01.0052
Different sizes are available, and the

orthosis can be adjusted for the left or
the right leg. <@ Medical Device

The shape of the stabilizing elements can M D The Three-Panel Knee Immobi-
be adjusted by the orthopedic technician. lizer is a medical device.

The orthosis consists of three textile panels,
which can be individually adjusted to the
patient’s leg circumference and leg shape
with five inelastic hook-and-loop straps.

[en-2]
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<@ A Safety

» Before this device is used, the or-
thosis has to be individually adapted
to the patient by an experienced
orthopedic technician and the
patient has to be trained in the
orthosis' use according to the
doctor's instructions.

e Incorrect selection, adaptation, appli-
cation, and/or failure to monitor the
correct fit of this product may cause
health damage.

e (heck orthosis for damage (such as
loose connections, fasteners, belts,
etc.) each time it is put on.

e In case you suspect any performance
malfunctions (e.g. an apparent reduc-
tion or lack of effect), immediately
call on your doctor or orthopedic
technician.

* All serious incidents that occur in
connection with this product have
to be reported to the Wilhelm Julius
Teufel GmbH and the competent au-
thority of the member state in which
you are established. A ,serious inci-
dent”is any incident that caused, may
have caused, or may cause, directly
or indirectly, one of the following
consequences:

a) death of a patient, user,
or other persons

b) temporary or permanent health
deterioration of a patient, user
or other persons

C) a serious public health threat.

e Never wear the orthosis on broken skin.

e The orthosis must be checked for pro-
per function, correct fit and potential

damage by a doctor or orthopedic
technician at regular intervals. The
timing of these intervals has to be
defined individually for each patient.

¢ Should the product have been
subject to disproportionate stress,
it must be checked for potential
damage by an orthopedic technician
before further use.

e Harmful pressure caused by the
orthosis may cause skin injuries
or disrupt blood flow and must be
avoided.

¢ This product is intended for use on
one person. It may not be reused on
on another person.,

<@ REF/Sizes
REF Size Length/cm
47.001.002.00 S 30
47.001.003.00 M 40
47.001.004.00 L 50
47.001.005.00 XL 60

< Taking Measurements

Circumference: Measure the thigh circumfe-
rence 10 cm above the center of the patella.

Length: Chose the length of the orthosis so
the patella cut-out is positioned on top of the
patella and so the top edge of the orthosis
does not push into the patient’s groin (about
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3-4 finger widths distance). The distance
between the ankle and the bottom edge of
the orthosis should be big enough so the or-
thosis does not obstruct the movement of or
leave pressure marks on the patient's ankle.

<@ Scope of Delivery
REF Product
47.001.00X.00 Three Panel Knee
Immobilizer
90.395.107.01 UserManual

<@ Application/Adjustment

1. The orthosis should be applied with
the patient lying down.

2. Position the orthosis so the patella
cut-out is positioned on top of the
patella (fig. 1 & 2).

3. Position the posterior stabilizing

stay at the center of the back of
the leg. If necessary, bend the stay
into shape.

. Adjust the three panels to the

patient’s leg circumference so they
evenly enclose the patient’s leg.

. Close the hook-and-loop straps

(fig. 3), starting at the bottom

and working your way up. Orthoses
with sizes S, M, L have 4 hook-and-
loop closures, orthoses with size XL
have 6 hook-and-loop closures.
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6. Finally, check fit and function of the

orthosis, and eliminate any possible
pressure spots.

<@ Comfort/Hygiene

Do not wear the orthosis directly on the
skin, but instead over thin clothing (e.g.
a pair of leggins).
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<@ Materials

Pads:

e (otton stockinette
e (otton terry cloth
e Polyurethane foam

Straps:
*  Nylon

Stays:

e Aluminum

<@ Product Care/Cleaning/
Maintenance

We recommend washing the product

by hand with a mild detergent, and

air-drying it. Do not put on heater
to dry.

Hand wash only.

Do not bleach.

X E

Do not tumble dry.

N L
7 AJ

Do not iron,

® X

Do not dry clean.

< Storage/Disposal

Store the product in its original packaging
in adry place. Protect from dust, dirt and
moisture. This product does not contain
any environmentally hazardous sub-
stances. It can be disposed of with regular
household waste.

<€ Legend to Symbols

EE EC Authorized

Representative

Lot Code
Part Number

SN | Serial Number

Union Council Regulation 2017/745
Concerning Medical Devices (MDR)

This Product is a Medical Device

c CE-Marking According to European

[en-s]
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