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M.4 X-lock®

4-Punkt Hartrahmenorthese mit Extensions- /

Flexionsbegrenzung - 4-point rigid brace with extension /
flexion limitation

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.

Instrugoes para aplicacdo. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
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M.4 X-lock®

Zweckbestimmung

M.4 X-lock ist eine Rahmenorthese zur Fiihrung
und Stabilisierung @ des Kniegelenks mit
Extensions-/Flexionsbegrenzung.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine physiologische
Flhrung und Stabilisierung des Kniegelenks
und/oder Entlastung des Gelenkapparates in
mindestens zwei Ebenen notwendig ist, wie z.
B.:

Nach Meniskuseingriffen

+ Nach Knorpeleingriffen

Postoperativ nach Patellasehnenruptur und /
oder Quadricepssehnenruptur

Postoperativ nach Kniescheibenfraktur

Nach Fesselungsoperationen der Kniescheibe
(MPFL)

Konservativ nach Patellaluxation

Nach Kreuzbandrupturen (posttraumatisch /
postoperativ)

Nach Seitenbandrupturen (posttraumatisch /
postoperativ)

Bei Knieinstabilitaten

Kontraindikation
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu

ortlichen Druckerscheinungen oder Einengung

von BlutgefdRen oder Nerven kommen. Deshalb
sollten Sie bei folgenden Umstanden vor der

Anwendung mit hrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der Haut im
Anwendungsbereich, vor allem bei entziind-
lichen Anzeichen (iberméRige Erwarmung,
Schwellung oder R6tung)

« Empfindungs- und Durchblutungsstérungen
(z.B. bei Diabetes, Krampfadern)

+ Lymphabflussstérungen —ebenso nicht
eindeutige Schwellungen von Weichteilen
abseits des Anwendungsbereichs

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln

kann es zu drtlichen Hautreizungen bzw.
Irritationen kommen, die aufeine mechanische
Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit
Schweil3bildung) oder auf die Materialzusam-
mensetzung zuriickzufihren sind. Die durch das
Hilfsmittel erzielbare Immobilisierung stellt vor
allem im Kontext operativer Eingriffe und
Traumata einen Risikofaktor fiir das Auftreten
einer Thrombose der Beinvenen dar.

Vorgesehene Anwender und Patientenziel-
gruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive der in der Pflege unterstiit-
zende Personen, nach entsprechender Aufkla-
rung durch Angehorige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der Gesund-
heitsberufe versorgen anhand der zur
Verfligung stehenden MafRe/GréRen und der
notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Berlicksichtigung
der Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Hinweis zur Verwendung der Orthese

Bitte halten Sie sich bei der Verwendung der
Orthese, sowie bzgl. der Belastung und
Kniebeweglichkeit an die Vorgaben ihres Arztes.
Generell gilt: Belasten Sie das operierte Bein nur
in gestreckter Stellung — die Orthesengelenke
sind in Streckstellung gesperrt (rotes Feld im
Gelenkfenster). Dies gilt bis ihr Arzt eine anders
lautende Anweisung gibt. Im unbelasteten
Zustand (sitzend, liegend) konnen Sie die Gelenke
entsperren (griines Feld im Gelenkfenster) und
das Bein anwinkeln —soweit von ihrem Arzt
erlaubt. Achten Sie aber darauf, VOR DEM
AUFSTEHEN die Gelenke wieder in Streckstellung
zu sperren und mit gestrecktem Bein aufzuste-
hen (Abb. A-D) Zum Feststellen der Orthese, das
Bein strecken, ggf. das Orthesengelenk mit der
Hand in volle Streckung driicken. Ein Klick und die
zusatzliche Anzeige (roter Pin wird auf Vorder-
kante Gelenk sichtbar) bestatigt das richtige
Einrasten des Mechanismus.
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Einstellen von Flexions- und Extensionsbe-
grenzungen (Nur vom Orthopéadietechniker
durchzufiihren)

Extensionsbegrenzungskeile, silber (Streckbe-
grenzung): 0°,10°,20°,30°,45°
Flexionsbegrenzungskeile, schwarz (Beugebe-
grenzung):

0°,10°,20°,30°,45°60°,75°,90°
Ruhigstellungsmoglichkeit bei:
0°,10°,20°,30°, 45°

Zur Ruhigstellung bitte erst den Extensionskeil
und anschlieBend den Flexionskeil einsetzen.
Bei Entnahme bitte in umgekehrter Reihenfolge
vorgehen. Die mediale (Innenseite) und die
laterale (AuRenseite) Gradeinstellung muss
immer gleich sein.

1.In Ihrer Knieorthese sind 0° Extensionskeile
vorinstalliert.

2.Um die Keile auszuwechseln, driicken sie die
Gelenkabdeckung an der hinteren Seite (siehe
Profil) nach aulRen weg.

3.Zum Wechseln der Keile entnehmen sie die
Pinzette aus der Gelenkabdeckung und ziehen
die Keile mit dieser einfach nach vorne
(Extension) bzw. hinten (Flexion) aus dem
Gelenk. Die Keile sind jeweils mit,,FLEX“ bzw.
LEXT“und der entsprechenden Gradeinstellung
gekennzeichnet. Als zusatzliches Unterschei-
dungsmerkmal dient die Farbe der Keile.
Extensionskeile sind silber, Flexionskeile sind
schwarz. Schieben sie den neuen Keil von vorne
(Extension) bzw. hinten (Flexion) ins Gelenk,
sodass die Kennzeichnungen ,UP“an Gelenk
und Keil Gbereinstimmen. Ein Klick bestatigt
die Verriegelung des Keils.

4. Bewegen Sie die Orthesengelenke
und Uberprifen Sie die Position der Keile.
Klicken Sie die Pinzette wieder in die Halterung
und befestigen Sie anschlieBend die Gelenkab-
deckungen in dem sie die beiden Nasen der
Gelenkabdeckung an der Vorderseite des
Gelenks einhaken und dann die Abdeckung
aufs Gelenk driicken. Ein Klick bestétigt den
festen Sitz.

Wichtiger Hinweis
Anderungen der Extensions- und Flexionsbe-
grenzungen nur nach Vorgabe lhres behandeln-

den Arztes. Um eine Hyperextension zu
vermeiden, missen immer Extensionskeile, bzw.
der 0° Extensionskeil eingesetzt sein. Die Keile
geben der Orthese den exakten Bewegungsradi-
us vor. Bei schwierigen Weichteilverhdltnissen
kann es, bedingt durch die Weichteilkompressi-
on, notwendig sein, einen groeren Keil
einzusetzen, um die Kniebewegung auf den
gewdlinschten Radius zu beschranken. Achten
Sie auch aufdie korrekte Position der Orthesen-
gelenke: Die Mitte der Gelenke sollte auf Hohe
der Kniescheibenoberkante liegen (Abb. 12). Das
Gelenk muss hinter der seitlichen Mittellinie des
Beins positioniert sein.

Schranken der Orthese

Bitte achten Sie beim Schranken der Orthese
darauf, dass die Gelenke weiterhin parallel sind.
Sie gewahrleisten so die korrekte Funktion, den
leichten Lauf und provozieren keinen (ibermafi-
gen Verschleif3.

Lock Mechanismus

ACHTUNG! Der Lockmechanismus funktioniert
nurwenn ein 0° Extensionskeil eingelegt ist. Bei
anderen Gradeinstellungen funktioniert der
Lockmechanismus nicht. Der Schieber fiirden
Lock-Mechanismus kann abgezogen werden.
Achten Sie beim erneuten Anbringen des
Schiebers darauf, ihn wieder von hinten und mit
der griinen Seite zuerst einzuschieben.

Befestigung der Gurtdsen

Die Gurtdsen sind ausreichend befestigt und
zum Teil gewollt beweglich. Bitte ziehen Sie die
Schrauben nicht nach. Durch GiberméRige
Krafteinwirkung kénnen die Schrauben
abreifden.

Anziehanleitung

Legen Sie die Orthese nach Moglichkeit immer
in gestreckter Position an. Bringen Sie dazu die
Orthese in gestreckte Position und sperren Sie
beide Gelenke, in dem Sie den Schieberegler
nach vorne schieben (in den Fenstern an den
Gelenken sehen Sie je ein rotes Feld) Abb. 1+2
Offnen Sie alle Gurte. Setzen Sie sich auf die
Kante eines Stuhls, steigen Sie in die Orthese
ein. Positionieren Sie die Orthese so, dass sich



die Scharniermitte (silberne Keile) auf Hohe der
Oberkanten der Kniescheibe befindet (Abb. 9 +
12). Achten Sie darauf, dass die Orthese nicht
verdreht am Bein sitzt.

« SchlieBen Sie zuerst den vorderen unteren
Gurt Nr.1 (Abb. 4), anschlieBend den hinteren
oberen Oberschenkelgurt Nr.2 (Abb. 5).
Positionieren Sie die beiden Gelenke nah am
Gelenkin Richtung Beinvorderseite (Abb. 6).

+ SchlieBen Sie nun den hinteren unteren
Oberschenkelgurt Nr.3 (Abb. 7). Ziehen Sie die
Gelenke wieder etwas nach vorn. Achten Sie
darauf, die Gelenke nicht vor die seitliche
Mittellinie des Beines zu ziehen.

« SchlieBen Sie nun den vorderen oberen
Unterschenkelgurt Nr.4 (Abb. 8). AnschlieBend
den hinteren oberen Unterschenkelgurt Nr.5
(Abb. 9) und schlieRlich den vorderen
Oberschenkelgurt Nr.6 (Abb. 10).

Pflegehinweise

Die Orthese ist nicht zum Gebrauch in
Salzwasser geeignet. Nach Gebrauch in
gechlortem Wasser sollte sie griindlich mit
klarem Wasser ausgesplilt werden. Die Polster
sind Wasser abweisend, sollten nach dem
Duschen aber abgewischt und kurz getrocknet
werden, ebenso die Gurte. Seifenriickstande,
Cremes oder Salben kénnen Hautirritationen
und Materialverschleif8 hervorrufen.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht buigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der Gelenkmecha-
nismus wartungsfrei, er kann aber mit etwas
PTFE-Spray geschmiert werden. Die Gelenk-
schrauben regelmaRig auf festen Sitz priifen
und eventuell nachziehen.
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Lagerungshinweis
Bitte das Produkt trocken lagern und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Wichtige Hinweise

Das MedizinproduktMb]ist nur zum mehrfachen
Gebrauch an einem Patienten bestimmt . Wird
es fir die Behandlung von mehr als einem Pati-
enten verwendet, erlischt die Produkthaftung
des Herstellers. Sollten UbermafRige Schmerzen
oder ein unangenehmes Gefiihl wahrend des
Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab
und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder
ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das
Produkt nur auf intakter oder wundversorgter
Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter
Haut und nur unter vorheriger medizinischer
Anleitung.

Materialzusammensetzung
Aluminium, Velours, PES, PE, PA

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei nicht
zweckmafiger Verwendung. Beachten Sie dazu
auch die entsprechenden Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung.

Entsorgung °
Nach Gebrauch bitte ordnungsgemanR 3ﬁ
entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht Ilhnen schnelle Genesung!

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang
mit dem Produkt, wie beispielsweise Beschadi-
gungen des Gestricks oder Mdngel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwerwie-
gende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes
oder zum Tod fiihren kénnen, sind dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des
Mitgliedsstaates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65 der
Verordnung (EU) 2017/745 (MDR) definiert.



M.4 X-lock®

Intended purpose

M.4s X-lock is a rigid brace designed to guide
and stabilise @ the knee joint using limitations
for extension /flexion.

Indications

All indications requiring a physiological
guidance and stabilization of the knee joint and
/orrelief of the jointin two directions such as:
Meniscus intervention

« Cartilage surgery

Postoperative after patellar or quadriceps
tendon ruptures

+ Postoperative after fractures of patella
Restraint operations of the patella (e.g. MPFL
reconstruction)

+ Nonsurgical therapy of patellar dislocations
Cruciate ligament ruptures (conservative /
postoperative)

Collateral ligament ruptures (conservative /
postoperative)

+ Knee instability

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause local

pressure sores or constriction of blood vessels or

nerves. Therefore you should consult the doctor
treating you before you use it if the following
circumstances apply to you:

« Condition orinjury of the skin in the area of

application, particularly with infectious

indications (excessive heat, swelling or
reddening)

Paraesthesia and circulatory disorders (e.g. as

seen in diabetes, varicose veins)

+ Lymph drainage disorders —equally, swelling
of soft tissue adjacent to the area of applica-
tion which is not related to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can result

in localised skin inflammation or irritation that

is due to mechanical irritation of the skin

(particularly in conjunction with sweating) or

due to the composition of the material. The

immobilisation which is achievable by the
device presents a risk for development of
thrombosis in the lower veins of the legs,
especially in the context of surgical
interventions or trauma.

Intended users and patient target groups
Healthcare professionals and patients, including
persons who play a supporting role in care, are
the intended users for this device, provided that
they have received briefing on this from
healthcare professionals.

Patient target group: Healthcare professionals
should provide care to adults and children,
applying the available information on the
measurements/sizes and required functions/
indications, in line with the information
provided by the manufacturer, and acting under
their own responsibility.

Note regarding use of the knee brace

Please heed the specifications of your physician
when using the knee brace, especially with
respect to stressing the leg and to knee
flexibility. In general, stress the operated leg
only in the extended position - the knee brace
joints are locked in the extended position (red
area in the joint window). This applies until your
physician instructs otherwise. When the brace
is not stressed (e.g. when you are sitting or lying
down), you can unlock the joints (green area in
the joint window) and bend your leg to the
extent permitted by your physician. BEFORE
GETTING UP, however, make sure that the joints
are locked in the extended setting and then
stand up with your leg stretched (Fig. A-D). One
click and the additional display (red pin is visible
on the front edge of the joint) confirms that the
mechanism has been snapped in correctly.

Setting the flexion / extension limits
Extension limit wedge, silver:
0°,10°,20°,30°,45°

Flexion limit wedge, black:
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°

Can be immobilised at:

0°,10°,20°,30°, 45°

Forimmobilisation, first insert the extension
wedge and then the flexion wedge. For removal



please proceed in the reverse order.

1 Yourknee brace is provided with pre-installed

0° extension wedges.

In order to change the wedges, press the joint

cover on the rear side (see profile) outwards.

3. You can change the wedges by removing the
tweezers from the joint cover and pulling the
wedges forwards (extension) or backwards
(flexion) out of the joint using the tweezers.
The wedges are accordingly labelled with
,FLEX® or ,EXT“and the corresponding
degree. The wedges may also be
distinguished by the colour. Extension
wedges are silver, flexion wedges are black.
Push the new wedge from the front side
(extension) or from the back (flexion) into the
joint, so the markings ,,UP“ on the joint and
the wedge are matched accordingly. Upon
proper locking you will hear a click sound.

4. Move the joints of the orthosis to check the
position of the wedges. Put the tweezers back
into the mounting and attach the joint covers
by hooking the two noses of the joint cover
into the front side of the joint and then
pushing the cover onto the joint. The coveris
firmly attached if you hear a click sound.

N

Important notes

Only change the extension and flexion limits on
instruction from your doctor or orthotist. In
order to prevent hyperextension, always insert
extension wedges or 0° wedges. The wedges
define the exact excursion of the orthosis. In
difficult soft-tissue conditions, e.g. where the
soft-tissues are under compression, it may be
necessary to insert the larger wedge to limit the
joint movement to the desired excursion. In
addition, make sure that the orthosis joints are
correctly positioned: the middles of the joints
should be level with the upper border of the
patella. The joint must lie behind the midline of
the leg (Fig.12).

Shaping the orthosis

When shaping the orthosis, please ensure that
the joints stay parallel. This guarantees that the
orthosis will function well and run easily and
that there is no excessive wear.

Locking mechanism

WARNING! The locking mechanism only works if
a 0° extension wedge is inserted. With other
wedge settings the lock mechanism does not
work. The mechanism’s slider can be pulled off.
When reattaching the slider, make sure that it is
pushed in again from behind with the green side
first.

Fastening the belt eyes

The belt eyes have been adequately fastened
and are, to some extent, deliberately mobile.
Please do not tighten the screws; they are tight
enough. If you apply too much force, you can
break off the screws.

Fitting instructions
« Whenever possible, put on the knee brace in
the extended position. To do so, set the knee
brace to the extended position and lock both
joints by moving the slider forward (you can
see ared area in the windows on the joints);
see Figures 1+2.
+ Open all the straps. Sit on the edge of a chair
and put the brace on. Position the brace so
that the centre of the hinges (silver wedges)
areon alevel with the top edge of the kneecap
(Fig. 9). Make sure that the brace is not twisted
onyour leg.
First fasten the lower front strap #1 (Fig. 4),
then the upper rear thigh strap #2 (Fig. 5).
Position the two joints close to your joint
towards the front of the leg (Fig. 6).
Now fasten the lower rear thigh strap #3 (Fig.
7). Pull the joints slightly forward again. Make
sure that you do not pull the joints in front of
the midline of the leg.
Now fasten the upper front calf strap #4 (Fig.
8), then the upper back calf strap #5 (Fig. 9 +
12), and finally the front thigh strap #6 (Fig.
10).

Careinstructions

The brace cannot be worn in saltwater. If the
brace isworn in chlorinated water, it should be
rinsed out thoroughly with clean water
afterwards. The pads are water-repellent;
nevertheless, they should be wiped off and
dried briefly after you take a shower —the same



applies to the straps. Soap residues, lotions and
ointments can cause skin irritation and material
wear.

+ Do not bleach.

+ Leave to dry naturally.

+ Donotiron.

+ Donotdry clean.

With normal use, the hinge mechanism should
not require any maintenance, butit can be
lubricated with PTFE-spray. Check regularly
thatthe joint screws are secure, tighten them if
necessary.

@WABl AR

Storage instructions
Keep the brace in a dry place and do not expose
to direct sunlight.

Important notes

This medical device MD] is made only for
multiple uses on a single patient @) ifitis
used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become
invalid. If you experience excessive pain or
any discomfort whilst wearing, remove the
product and immediately contact your doctor
or medical supply store. Only wear the product
on unbroken skin or over injured skin that has
been medically treated, not directly on injured
ordamaged skin, and only after previous
consultation with a medical professional.

Material composition
Aluminium, velours, PES, PE, PA

Liability
The manufacturer’s liability will become void if
the product is not used as intended. Please also
refer to the corresponding safety information
and instructions in this manual.

@

Disposal 41
Dispose of properly after use. W

Your medi Team
Wishes you a quick return to full fitness.

In the event of any complaints regarding the
product such as damage to the fabric or a fault
in the fit, please report to your specialist
medical retailer directly. Only serious incidents
which could lead to a significant deterioration
in health or to death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities in the
EU member state. The criteria for serious
incidents are defined in Section 2, No. 65 of the
Regulation (EU) 2017/745 (MDR).



Francais

M.4 X-lock®

Utilisation prévue

M.4 X-lock est une orthése a cadre destinée au

guidage et 3 |a stabilisation @) de I'articulation
du genou avec une limitation de I'extension et

de la flexion.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un

guidage physiologique et une stabilisation de

I'articulation du genou et/ou un délestage de la

structure articulaire a au moins deux niveaux

est nécessaire, par exemple :

+ Aprés une opération du ménisque

« Aprés une opération du cartilage

« Traitement postopératoire aprés une rupture
du tendon rotulien et/ou du tendu
quadricipital

« Traitement postopératoire aprés une fracture
de larotule

« Aprés une opération de stabilisation de la
rotule (MPFL)

- Traitement conservatoire aprés une luxation
de larotule

« Aprés une rupture du ligament croisé
(traitement posttraumatique/postopératoire)

« Aprés une rupture du ligament collatéral
(traitement posttraumatique/postopératoire)

+ En cas d’instabilité du genou

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer

des phénomenes de compression locale ou des

rétrécissements de vaisseaux sanguins ou de
nerfs. Par conséquent, veuillez consulter votre
médecin traitant avant 'utilisation si vous
présentez les symptomes suivants:

« Affections ou Iésions de la peau dans la zone
d’application, en particulier signes d’infection
(échauffement excessif, gonflement ou
rougeur)

« Troubles de la sensibilité et troubles circula-
toires (par ex. diabéte, varices)

« Troubles du drainage lymphatique —de méme

que gonflements d’origine incertaine des

parties molles situées en dehors de la zone

d’application
Porter des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des irritations/démangeaisons
localisées dus a une irritation mécanique de la
peau (en particulier liée a la transpiration) ou a
la composition de I'accessoire.
Limmobilisation pouvant étre obtenue parle
dispositif constitue un facteur de risque pour
une thrombose des veines des jambes,
notamment suite a une intervention
chirurgicale ou un traumatisme.

Utilisateurs prévus et groupe de patients
ciblé

Parmi les utilisateurs prévus comptent les
professionnels de la santé et les patients, y
compris les personnes fournissant une
assistance dans le domaine des soins aprés que
des professionnels de la santé ont donné
information.

Groupe de patients ciblé: Les professionnels de la
santé traitent les adultes et les enfants selon les
dimensions/tailles offertes et les fonctions/
indications requises sur la base des informations
du fabricant sous leur propre responsabilité.

Conseil d’utilisation de orthése

Pour l'utilisation de I'orthése et la sollicitation et
la mobilité du genou, tenez compte des
directives de votre médecin. D’une maniére
générale: sollicitez uniquement votre jambe
opérée en position tendue — les articulations de
'orthése sont bloguées en position tendue (zone
rouge dans la fenétre de I'articulation). Il en sera
ainsi jusqu’a ce que votre médecin vous donne
d’autres instructions. Vous pouvez débloquer les
articulations en position non sollicitée (position
assise ou couchée) (zone verte dans la fenétre de
I'articulation) et plier le genou —dans la mesure
autorisée par votre médecin. Veillez a bloquer de
nouveau les articulations en position tendue
AVANT DE VOUS METTRE DEBOUT et de vous
mettre debout jambe tendue (fig. A-D). Un clic et
Iaffichage supplémentaire (la broche rouge est
visible sur le bord avant de l‘articulation)
confirme que le mécanisme est bien enclenché.



Ajustage des articulations

Coins de limitation de I’extension, argentés: 0°,

10°,20°,30°,45°

Coins de limitation de la flexion, noir:

0°,10°,20°,30°,45°,60°,75° 90°

Possibilité d'immobilisation a:

0°,10°,20°,30°, 45°

Pourla mise au repos, d‘abord mettre le coin

d‘extension en place puis le coin de flexion.

Lorsque vous la retirer, procéder dans I‘'ordre

inverse.

1. Des coins d‘extension a 0° sont préinstallés
dans votre orthése de genou.

2. Pourremplacer les coins, pressez le
revétement d’articulation surla face arriére
(voir profil) vers I'extérieur.

3. Pour le changement des coins, retirez la
pincette du revétement d’articulation et tirez
les coins avec celle-ci simplement vers I'avant
(extension) ou vers I'arriére (flexion) de
I'articulation. Les coins sont signalés
respectivement par « FLEX » ou « EXT » et par
le réglage angulaire correspondant. La couleur
des coins sert de signe distinctif
supplémentaire. Les coins d’extension sont en
argent, les coins de flexion sont noirs. Insérez
le nouveau coin de I'avant (extension) ou de
I'arriere (flexion) dans l'articulation de sorte
que les marquages « UP » sur l'articulation et
le coin correspondent.
Un clic confirme le verrouillage du coin.

4.Bougez les articulations de I'orthése et vérifiez
la position des coins. Cliquez a nouveau la
pincette dans le support et fixez ensuite les
revétements d’articulation en accrochant les
deux nez du revétement d’articulation sur
I'avant de l'articulation puis en pressant le
revétement sur I'articulation. Un clic confirme
la bonne fixation.

Remarque importante

Veuillez ne modifier les limitations de I'extension
et de la flexion qu’en fonction des données faites
parvotre médecin traitant. Pour éviter une
hyperextension, placez toujours un arrét
d’extension ou un arrét a 0°. Les coins (degrés
d’extension) conférent a 'orthése 'amplitude de
mouvement exacte. En cas de difficultés dues a
la compression des parties molles, il peut étre
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nécessaire de mettre en place un coin plus grand
pour limiter le mouvement du genou a
amplitude souhaitée. Veillez également a ce
que la position de I'articulation de I'ortheése soit
correcte : le milieu de I'articulation doit se
trouver a hauteur du bord supérieur de la rotule.
L'articulation doit étre positionnée a I'arriére de
la ligne médiane latérale de la jambe (fig.12).

Mécanisme de verrouillage

ATTENTION ! Le mécanisme de verrouillage
fonctionne uniqguement lorsque le coin
d‘extension est placé a 0°. Le mécanisme de
verrouillage ne fonctionne pas avec d‘autres
degrés de réglage. La coulisse du mécanisme de
fermeture peut étre retirée. Veillez au moment
de remettre la coulisse en place a la réinsérer
parl'arriére et en commencant par le c6té vert.

Ajustement de I’'orthése

Veiller lors de I'ajustement de 'orthése

aceque les articulations restent paralléles. Vous
garantissez ainsi son bon fonctionnement, une
marche aisée et ne provoquez pas d’usure
excessive.

Fixation des boucles de sangles

Les boucles de sangles sont suffisamment fixées
eten partie délibérément mobiles. Veuillez ne
pas resserrer les vis, elles sont suffisamment
serrées. Les vis peuvent se briser sous I'effet
d’une force excessive.

Mode d’emploi

Mettez si possible toujours I'orthése en
position tendue. Placez pour cela I'orthése en
position tendue et bloquez les deux
articulations en poussant le curseur de réglage
vers I'avant (dans les fenétres des articulations
vous voyez de chaque c6té une zone rouge) fig.
1+2.

Ouvrez toutes les sangles. Asseyez-vous sur le
bord d’une chaise, montez dans l'orthése.
Positionnez I'orthése de facon a ce que le
milieu des charniéres (coins argentés) soit
placé ala hauteur du bord supérieur de la
rotule (fig. 9). Veillez a ce que I'orthése ne soit
pas placée de travers sur la jambe.

Fermez d’abord la sangle inférieure du devant
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n°1(fig 4), ensuite la sangle supérieure arriére
de la cuisse n°2

(fig. 5). Positionnez les deux articulations
proches de I'articulation vers le devant de la
jambe (fig. 6).

+ Fermez a présent la sangle arriére du bas de la
cuisse n°3(fig. 7). Tirez un peu les articulations
vers 'avant. Veillez a ne pas tirer les
articulations devant la ligne médiane latérale
de lajambe.

+ Fermez maintenant la sangle supérieure du
devantde la jambe n° 4 (fig. 8). Ensuite fermez
la sangle supérieure arriére de la jambe n°5
(fig. 9+ 12) et enfin la sangle du devant de la
cuisse n°6 (fig. 10).

Conseils d’entretien

Lorthése ne convient pas a une utilisation dans
de I'eau salée. Aprés une utilisation dans de I'eau
chlorée, elle doit étre soigneusement rincée a
I’eau claire. Les coussins sont hydrophobes, ils
devraient néanmoins étre essuyés et séchés
|égérement aprés la douche, de méme que les
sangles. Les restes de savon, de creme ou de
pommades peuvent causer des irritations
cutanées et une usure prématurée du matériau.
+ Ne pas blanchir.

« Séchage a l‘air.

- Ne pas repasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

Lors d‘une utilisation normale, le mécanisme de
|articulation est sans entretien ; il est toutefois
possible de le lubrifier avec un peu de spray
PTFE. Vérifiez régulierement si les vis des
articulations sont bien serrées. Si nécessaire,
resserrez éventuellement.
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Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec et
évitez une exposition directe au soleil.

Remarques importantes
Le dispositif médical MD] est destiné a un usage
multiple sur un patient &, S”il est utilisé pour

le traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Sivous ressentez
des douleurs excessives ou une sensation
désagréable pendant le port, veuillez retirer
I'orthése et immédiatement consulter retirer
votre médecin ou le magasin spécialisé qui
vous I'avendue. Ne portez le produit que sur

la peau intacte ou dont la plaie est soignée, et
non directement sur la peau blessée ou abimée
et seulement suivant une recommandation
médicale préalable.

Composition
Aluminium, velours, PES, PE, PA

Responsabilité

Toute utilisation non conforme annule la
responsabilité du fabricant. Veuillez a cet effet
consulter également les consignes de sécurité et
lesinstructions figurant dans ce mode d’emploi.

[ ]
Recyclage =)
Eliminer correctement apres utilisation. Wﬂ

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

En cas de réclamation en rapport avec le
produit, telle que par exemple un tricot
endommagé ou des défauts d’ajustement,
veuillez contacter directement votre revendeur
médical. Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable de I'état
de santé ou a la mort doivent étre signalés au
fabricant ou aux autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont définis a
I'article 2 no 65 du Réglement (UE) 2017/745
(MDR).



M.4 X-lock®

Finalidad

M.4 X-lock es una értesis rigida para guiary
estabilizar @ la articulacién de la rodilla con
limitacion de extensién y flexién.

Indicaciones

Todas las indicaciones que precisen una gufa

fisiolégicay estabilizar la articulacién de la

rodilla y/o descargar el aparato articulatorio en

al menos dos planos como, por ejemplo:

« Tras una cirugia de menisco

« Trasintervenciones en el cartilago

+ Posoperatorio tras ruptura del tendén
rotulianoy ruptura de los tendones del
cuddriceps

« Posoperatorio tras fractura de la rétula

- Tras operaciones de realineacién de la rétula

« Tratamiento conservador tras luxacién de la
rétula

+ Tras ruptura de los ligamentos cruzados
(postraumético/posoperatorio)

« Tras ruptura de los ligamentos laterales
(postraumatico/posoperatorio)

+ En casode inestabilidad en la rodilla

Contraindicaciones
Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos

aislados pueden provocar puntos de presion

locales o constriccidn de vasos sanguineos o

nervios. Por esta razdn, si se dan las siguientes

circunstancias, deberd consultar al médico
encargado de su tratamiento antes de utilizar el
producto:

« Afecciones/lesiones cutdneas en la zona de
aplicacién, especialmente sefiales de
inflamacién (acumulacién de calor, hinchazdn
0 enrojecimiento excesivos)

« Trastornos circulatorios y sensoriales (por
ejemplo en caso de diabetes, venas varicosas)

« Trastornos del drenaje linfatico: incluso
hinchazones no observables de los tejidos
blandos fuera del ambito de aplicacién

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden

producirse irritaciones en la piel debidas a la
estimulacién mecdnica de la piel (sobre todo por
la generacién de sudor) o a la composicién del
material.

El efecto inmovilizador alcanzable del producto
es un factor de riesgo para la aparicién de
trombosis en las venas de las piernas,
especialmente en el contexto de intervenciones
quirdrgicasy traumatismos.

Grupo de pacientes objetivo y usuarios
previstos

Los usuarios previstos son los profesionales de
la saludy los pacientes, incluidas las personas
que asisten a los cuidados, tras haber recibido
las instrucciones debidas por parte de los
profesionales de la salud.

Grupo de pacientes objetivo: Los profesionales de
la salud, bajo su propia responsabilidad,
atenderdn a los adultos y nifios teniendo en
cuenta las dimensiones/tamafios disponibles y
las funciones/indicaciones necesarias y siguiendo
lainformacién proporcionada por el fabricante.

Indicacién para el uso de la értesis

Siga las instrucciones de su médico al usar la
drtesis, asi como respectoalacargayala
movilidad de la rodilla. Generalmente valido:
cargue la pierna operada sélo en posicién de
extensidn; las articulaciones de la értesis se
encuentran bloqueadas en posicién de
extension (campo rojo en la ventana de la
articulacion). Seguird teniendo validez hasta
que sumédico le indique lo contrario.

En estado sin cargar (cuando se encuentre
sentado o tumbado) (campo verde en la ventana
de la articulacién), puede desbloquear las
articulacionesy flexionar la pierna, siempre que
su médico lo permita. Sin embargo, ANTES DE
PONERSE DE PIE, procure volver a bloquear las
articulaciones en posicion de extension para
ponerse de pie con la pierna extendida (fig. A-D).
El encaje correcto del mecanismo se confirma
mediante un clicy un aviso adicional (pin rojo
visible del borde delantero de la articulacién).

Regulacién de la articulacién
Cufa de limitacién de la extensidn,
plata: 0°,10°,20°,30°, 45°



Cufa de limitacién de la flexién, negra: 0°, 10°,

20°,30°,45°,60°,75°90°

Se puede inmovilizar a: 0°,10°, 20°, 30°, 45°.

Para la sujecién, comience en primer lugar por la

cuia extensiblesy continte con la cuia de

flexién. Para la retirada, proceda con el orden
opuesto.

1. Ensu drtesis de rodilla preinstale las cuias
extensibles de 0°.

2. Parareemplazar la cufia, tire de la cubierta de
la articulacién en la parte posterior (véase
perfil) hacia fuera.

3. Para cambiar la cuia extraiga las pinzas de la
cubierta de la articulacién y extraiga con ella
la cuna hacia delante (extensién) o hacia atras
(flexién) de la articulacién. Las cufias estan
sefialadas respectivamente con ,,FLEX" 0
LEXT“y el ajuste de grados correspondiente. El
colorde la cufia también es un caracteristica
diferenciadora. Las cufias de extensién son
plateadas, las cunas de flexidn son negras.
Introduzca la cufia nueva desde la parte
delantera (extensién) o la parte trasera
(flexién) en la articulacién, de manera que las
indicaciones ,UP“ coincidan en la articulacién
y la cufa.

Un clic confirma que la cufia ha encajado.

4. Mueva la articulacién de la ortesis y
compruebe la posicidn de la cuia. Encaje la
pinza de nuevo en el soporte y a continuacién
fije las cubiertas de la articulacién
enganchando los dos salientes de la cubierta
de la articulacién en la parte delantera de la
articulaciény después, presione la cubierta
sobre la articulacién. Un clic confirma que
estd bien colocado.

Advertencia importante

Modifique los limites de extensién y flexién sélo
de acuerdo con las instrucciones de su médico.
Para evitar una hiperextensién, se deben utilizar
siempre cufias de extensidn o cuiias de 0°. Las
cufas proporcionan a la ortesis el radio de
movimiento exacto. En caso de relaciones de
tejidos blandos dificiles, puede ser preciso, en
funcién de la compresion de los tejidos blandos,
utilizar una cuiia mayor, para limitarel
movimiento de la rodilla al radio deseado.
Preste atencidén también a la posicidn correcta

de las articulaciones de la ortesis: el centro de la
articulacién debe situarse a la altura del borde
superior de la rétula. La articulacién debe estar
situada detrds de la linea media lateral de la
pierna (fig. 12).

Ajuste de la ortesis

En el ajuste de la ortesis, preste atencién a que
las articulaciones se queden paralelas. De esta
manera se garantiza un funcionamiento
correctoy una marcha suave, no provocando
desgaste.

Mecanismo de cierre/bloqueo

ATENCION: El mecanismo de bloqueo funciona
solo cuando se interponga la cufia extensible de
0°. El mecanismo de bloqueo no funciona en
otros ajustes de grado. La corredera del
mecanismo de bloqueo se puede extraer.
Cuando vuelva a colocar la corredera, aseglrese
deintroducirla de nuevo deslizéndola desde la
parte posteriory con el lado verde primero.

Fijacién de las anillas en las cinchas

Las anillas de las cinchas han sido fijadas
adecuadamente, siendo, en parte, méviles de
manera intencionada. No reapriete los tornillos
ya que se encuentran suficientemente
apretados. La aplicacién de una fuerza excesiva
puede dar lugar a la rotura de los tornillos.

Instrucciones de colocacién

« Siempre que sea posible, coldquese la értesis
en posicidn extendida. A tal efecto, disponga la
értesis en posicién extendida y desbloquee
ambas articulaciones deslizando la corredera
de ajuste hacia delante (en las ventanas de las
articulaciones se puede ver un campo rojo), fig.
1+2.

Abra todas las correas. Siéntese en el borde de
una silla e introduzca su pierna en la értesis.
Posicione la értesis de tal forma que el centro
de la bisagra (cufias color plata) se encuentre a
la altura del borde superior de la rétula (fig. 9).
Procure no colocar torcida la drtesisen la
pierna.

Cierre primero la correa anterior inferior n°1
(fig. 4) y, a continuacidn, la correa posterior
superior del muslo n° 2 (fig. 5). Posicione



ambas articulaciones cerca de la articulacion
endireccidn a la cara anterior de la pierna (fig.
6).

Ahora, cierre la correa posterior inferior del
muslo n®3(fig. 7). Tire de ambas articulaciones
un poco hacia delante. Procure no colocar las
articulaciones por delante de la linea central
lateral de la pierna.

Cierre la correa anterior superior de la
pantorrilla n®4 (fig. 8). A continuacidn, cierre la
correa posterior superior de la pantorrillan®5
(fig. 9+ 12) y, finalmente, la correa anterior del
muslo n°6 (fig. 10).

Cuidados

La értesis no es apta para su uso en el agua
salada. Tras un empleo en agua clorada, deberd
enjuagarse en profundidad con agua corriente.
Los acolchados son hidréfugos; sin embargo,
después de ducharse, deberfa secarlos con un
pafo, asi como las correas. Los restos de jabdn
pueden causarirritaciones cutdneasy desgaste
del material.

« No blanquear.

- Secar al aire.

+ No planchar.

« No limpiar en seco.

En caso de uso normal, el mecanismo articulado
no precisa mantenimiento, pero se puede
lubricar con un poco de spray de PTFE.
Comprobar regularmente la solidez de los
tornillosy, en caso necesario, volver a atornillar.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar secoy
protegido del sol.

Advertencia importante

El producto médicoMD]solo estd destinado a
su uso multiple en un paciente @) Enel caso
de que se utilice para el tratamiento de mds

de un paciente, desaparece la responsabilidad
del fabricante sobre el producto. Si siente un
dolor excesivo o una sensacién de incomodidad

con el producto puesto, quiteselo y pdngase en
contacto con su médico o especialista. Coloque
el producto solo sobre la piel intacta o curada,
no lo haga directamente sobre la piel lesionada
o dafladay hagalo siempre bajo prescripcion
médica.

Composicién
Aluminio, velours, PES, PE, PA

Garantia
La garantia del fabricante se anulard en caso de
un empleo no previsto. Deberd tener en cuenta
al respecto las indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

[ ]

Eliminacién gﬁ
Eliminar correctamente tras el uso. W

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacion.

En caso de reclamaciones relacionadas con el
producto, tales como dafios en el tejido de
punto o defectos en el ajuste, péngase en
contacto directamente con su distribuidor
médico. Solo se notificardn al fabricantey ala
autoridad competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar un
deterioro significativo de la salud o la muerte.
Losincidentes graves se definen en el articulo 2,
n.65del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR).



M.4 X-lock®

Finalidade

AM.4 X-lock é uma ortétese de estrutura rigida
para orientaco e estabilizacdo @ da
articulacdo do joelho com limitacao da
extensdo/flexao.

Indicacoes

Todas as indicacdes em que seja necessdria uma

estabilizacdo e orientacao fisioldgica da

articulacdo do joelho e/ou alivio do aparelho

articularem, pelo menos, dois niveis, como por

exemplo:

+ Apésintervencdes no menisco

« Apdsintervencdes nas cartilagens

+ Pés-operatdrio depois de ruptura do tendao
patelar e/ou ruptura do tendao do
quadricipede

+ Pés-operatério depois de fratura da patela

« Apds cirurgias de realinhamento patelar
(MPFL)

+ Ndo-cirlrgico apds luxacdo patelar

+ Apéds rupturas do ligamento cruzado
(p6s-traumdtica/pés-operatdria)

« Apés rupturas do ligamento colateral
(pds-traumatica/pés-operatéria)

+ Em caso de instabilidades no joelho

Contra-indicacoes
N&ao se conhecem até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem muito
apertados, € possivel que haja compressao ou a
constricao local de vasos sanguineos ou nervos.
Poristo, deve consultar o médico assistente nas
condicdes seguintes, antes da aplicacdo:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais inflamatér-
ios (aquecimento excessivo, inchaco ou
vermelhidao)

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p. ex., em
caso de diabetes, varizes)

Distlrbios na drenagem linfatica—bem como
inchacos pouco visiveis de tecidos moles fora
da drea de aplicacao

Ao utilizar meios auxiliares demasiado

apertados, € possivel que seja desenvolvida
irritacdo cutanea ou inflamacao local da pele
resultante do atrito mecanico na pele
(especialmente em combinacao coma
transpiracao) ou da composicao do material.
Aimobilizacao que pode ser obtida com o meio
auxiliar representa, sobretudo no contexto de
intervencdes cirdrgicas e de traumatismos, um
fator de risco para a ocorréncia de uma
trombose venosa nas pernas.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sdo os profissionais de
salde, incluindo pessoas que desempenham um
papel de apoio nos cuidados médicos, e
pacientes, desde que tenham recebido os
esclarecimentos apropriados.

Grupo-alvo de pacientes: Os profissionais de
salide devem prestar assisténcia a adultos e
criancas, aplicando as informacoes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/indicacdes
necessarias, em conformidade com as
informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo
sob sua prépria responsabilidade.

Indicagdes relativas a utilizacdo da ortétese
Deve sempre seguir as indicacoes médicas
relativamente a utilizacdo da ortétese e em
termos de sobrecarga e de mobilidade do joelho.
Regra geral aplica-se o seguinte: s6 deve exercer
carga sobre a perna intervencionada com o
membro distendido — as ortdteses das
articulacdes estao bloqueadas quando
distendidas (campo vermelho na janela
articular). Esta premissa aplica-se até obter
indicacdes em contrario por parte do seu
médico assistente. No estado sem carga
(posicao sentada ou deitada), é permitido
desbloquear as articulacdes (campo verde na
janela articular), podendo flectir a perna, desde
que permitido pelo médico. Antes de se levantar,
€ FUNDAMENTAL voltara bloguear as
articulacdes na posicao distendida, levantando-
se com a perna esticada (Figs. A-D). Com um
clique e uma indicacao adicional (o pino
vermelho fica visivel na parte dianteira da
articulacao) € confirmado o correto encaixe do
mecanismo.



Ajuste da articulacao

Cunha de limitacao da extensao, prata: 0°,10°,

20°,30°, 45°

Cunha de limitacao da flexao, preto:

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°90°

Possibilidade de imobilizacao a:

0°,10°,20°,30°, 45°

Para colocarem posicdo de repouso, colocarem

primeiro lugar a cunha de extensao e, de

seguida, a cunha de flexao. Para retirar proceda
pela ordem inversa.

1. Na sua ortétese do joelho estdo pré- ajusta-
das cunhas de extensdo a 0°.

2. Para substituir as cunhas, empurre para fora a
proteccao da articulacdo, na parte de trés (ver
perfil).

3. Para trocar a cunha retire as pingas da
proteccdo da articulacdo e arraste sem
dificuldade a cunha para a frente (extensao)
ou para trds (flexao) da articulacdo. Acunha
fica identificada, consoante o caso, com
«FLEX» ou «EXT» e com o respectivo grau da
articulacdo. A cor da cunha serve também
como caracteristica diferenciadora. As cunhas
em extensao sao prateadas, as cunhas em
flexdao sdo pretas.Deslize a nova cunha para a
frente (Extensao) ou para tras (Flexao) na
articulacao, de modo a que a designacdo «UP»
apareca alinhada na articulacao e na cunha.
Quando ouvirum clique quer dizer que a
cunha estd bloqueada.

4. Desloque a articulacdo da ortétese e verifique
a posicao da cunha. Volte a inserir as pin¢as
no suporte e fixe-as, em seguida, nas
proteccdes da articulacdo interligando as
duas abas da proteccao da articulacdo no lado
da frente e premindo depois a cobertura de
proteccdo na articulacdo. Quando ouvirum
cligue quer dizer que o assentamento estd
correcto

Indicacao importante

Altere os limites de extensao e de flexdo apenas
segundo indicacao do seu médico assistente.
Para evitar uma hiper-extensao, coloque
sempre cunhas de extensdo ou cunhas de 0°. As
cunhas permitem definir a exacta amplitude

do movimento. Em caso de pressao dos tecidos
moles, poderd ser necessdrio colocar uma cunha

maior, para limitar o movimento do joelho a
amplitude desejada. Deverd também ser
tomada em conta a posicao correcta das
articulacoes da ortdtese: O centro das
articulacdes devera ficar situado a

altura do rebordo superior da rétula. A
articulacdo devera ser posicionada atrds da
linha média lateral da perna (Fig. 12).

Aumento/Diminuicado da ortétese

Ao efectuar o aumento/a diminuicdo da
ortdtese, por favor verifique se as articulacoes
continuam paralelas. Assim garante a funcao
correcta, um andar ligeiro e nao provoca um
desgaste excessivo.

Mecanismo de bloqueio

ATENCAO! O mecanismo de bloqueio funciona
apenas se estiver colocada uma cunha de
extensdo a 0°. Com outras configuracoes de
grau o mecanismo de bloqueio ndo funciona.
A patilha para o mecanismo de bloqueio pode
ser removida. No caso da nova colocacao da
patilha, tenha o cuidado de inseri-la pelo lado
traseiro e primeiro com o lado da parte verde.

Fixacao das fivelas das tiras

As fivelas das tiras estdo suficientemente fixas e
em parte propositadamente méveis. Por favor
ndo aperte posteriormente os parafusos, eles
estdo suficientemente apertados. Uma
aplicacao de forca excessiva pode levar a que os
parafusos partam.

Instrucoes de colocacao

+ Sempre que possivel, a ortétese deve ser
colocada na posicdo distendida. Coloque a
ortdtese na posicao distendida e bloqueie as
duas articulacdes, empurrando a corredica de
regulacdo para a frente (nas janelas junto das
articulacoes é visivel um campo vermelho) Fig.
142

+ Abra todas as tiras. Sente-se na beira de uma
cadeira, coloque a Posicione a ortétese de
modo a que o centro da articulacdo (cunha
prateada) fique a altura das arestas superiores
da rétula (Fig. 9).
Certifique-se de que a ortdtese fica
posicionada direita na perna.



« Comece por fechar a tira dianteira inferiorn.® 1
(Fig. 4), seguida da tira posterior superior da
coxa n.? 2 (Fig. 5). Posicione as duas
articulacdes junto da articulacao, viradas para
a parte dianteira da perna (Fig. 6).

+ Feche atira posteriorinferior da coxa n.? 3 (Fig.
7). Puxe as articulagdes novamente
ligeiramente para a frente. Preste atencdo
para nao puxaras articulacdes para além da
linha central lateral da perna.

+ Feche agora a tira dianteira superior da parte
inferior da perna n.° 4 (Fig. 8). Seguidamente,
feche a tira superior da parte inferior da perna
n.°5(Fig.9 +12) e a tira dianteira da coxan.’ 6
(Fig. 10).

Instrucoes de lavagem

Adrtese nao é adequada para ser utilizada em
dgua salgada. Apds a utilizacdo em dgua clorada,
a drtese deve ser bem enxaguada com dgua
limpa. As almofadas, apesar de impermedveis,
devem ser secas ap6s o duche. O mesmo se
aplica as tiras. Restos de sabao podem causar
irritacdes cutaneas e desgaste precoce do
material.

« Ndo usar branqueadores

« Deixarsecarao ar.

+ Ndo passara ferro

+ Ndo limpara seco.

No caso de uso normal, o mecanismo da
articulacdao nao necessita de manutencao, mas
pode ser lubrificado com um pouco de spray
com PTFE. Verifique regularmente se os
parafusos da articulacdo estao bem apertados
e, se necessario, reaperte-os. .
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Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da
exposicao solar direta.

Indicacoes importantes

O dispositivo médico MD] destina-se a utilizacdo
multipla em apenas num paciente @), Se for
utilizado para o tratamento de mais de um

paciente, prescreve a responsabilidade do
fabricante. Caso sinta dores insuportaveis ou
desconforto durante a utilizacdo, coloque o
produto de parte e entre imediatamente em
contacto com o seu médico ou a respetiva loja
especializada. Use o produto apenas com a pela
intacta ou com feridas tratadas e cobertas,
mas nao diretamente sobre a pele lesionada

ou danificada e apenas sob orientacdo médica
prévia.

Composicao
Aluminio, velours, PES, PE, PA

Responsabilidade Civil

Aresponsabilidade civil do fabricante extingue-
se em caso de uso indevido. Neste contexto,
observe também as respetivas instrucdes de
seguranca e indicacoes existentes neste manual
de instrucoes.

[ ]
Destruicao =)
Eliminar corretamente apds a utilizacdo. Wﬂ

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

Em caso de reclamacoes relativas ao produto,
como, por exemplo, danos na malha ou
imperfeicdes no ajuste, contacte diretamente o
seu fornecedor especializado em produtos
médicos. Apenas os incidentes graves que
podem provocar uma deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem ser
comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do Estado-Membro. Os incidentes
graves estao definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).



M.4 X-lock®

Scopo

M.4 X-lock & un tutore con telaio per il sostegno
e la stabilizzazione @) dell’articolazione del
ginocchio, con limitazione del movimento in
estensione/flessione.

Indicazioni

Il suo uso & indicato in tutte le situazioniin cui &

necessario assicurare il sostegno fisiologico e la

stabilizzazione dell’articolazione del ginocchio

e/o uno scarico dell’articolazione su almeno due

piani, ad es.:

+ In seguito a chirurgia del menisco

+ In seguito a interventi alla cartilagine del
ginocchio

+ Trattamento post-operatorio in seguito a una
rottura del tendine rotuleo e/o del tendine del
quadricipite

+ Trattamento post-operatorio in seguito a una
frattura della rotula

+ In'seguito a un intervento di stabilizzazione
della rotula (MPFL)

- Trattamento conservativo in seguito a una
lussazione della rotula

« In seguito a una rottura del legamento
crociato (trattamento post-traumatico/
postoperatorio)

+ In seguito a una rottura dei legamenti
collaterali (trattamento post-traumatico/
postoperatorio)

+ In caso diinstabilita del ginocchio

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali

Gli indumenti compressivi aderenti possono

causare la comparsa sulla cute di segni dovuti

alla pressione o provocare una compressione dei

vasi sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,

nelle circostanze riportate di seguito, prima

dell’utilizzo & necessario consultare il proprio

medico curante:

+ Malattie o lesioni della pelle nella zona di
applicazione, soprattutto se vi sono segni di
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inflammazione (riscaldamento eccessivo,
gonfiore o0 arrossamento)

- Disturbi della sensibilita o circolatori (ad es. in
caso di diabete, vene varicose)

« Disturbi della circolazione linfatica - possono
verificarsi gonfiori ambigui dei tessuti molli
anche al di fuori della zona di applicazione

Gli indumenti compressivi aderenti possono

causare inflammazioni cutanee locali dovute

all’irritazione meccanica della pelle (soprattutto
in correlazione con 'aumento della sudorazione)

o alla composizione dei materiali.

Soprattutto nel contesto di interventi chirurgici

e traumi, 'immobilizzazione ottenibile con il

dispositivo rappresenta un fattore di rischio per

I'insorgenza di una trombosi venosa delle

gambe.

Utenti e pazienti target

Il prodotto & destinato all’'uso da parte di
professionisti sanitari e pazienti, compreso chi
fornisce assistenza nelle cure, previo consulto
con un professionista del settore.

Utenti target: In base alle misure/taglie
disponibili e alle funzioni/indicazioni necessarie,
i professionisti sanitari forniscono assistenza ad
adulti e bambini agendo sotto la propria
responsabilita e tenendo conto delle
informazioni fornite dal produttore.

Avvertenze sull‘uso dell‘ortesi

Perl‘uso dell‘ortesi e peril carico e la mobilita
del ginocchio seguire le indicazioni del proprio
medico curante. In generale: caricare la gamba
operata solo in posizione estesa; in posizione di
estensione gli snodi dell‘ortesi sono bloccati
(area rossa nell‘apertura dello snodo).
Rispettare questa indicazione fino a istruzioni
diverse del medico. Senza carico (in posizione
seduta o sdraiata) € possibile sbloccare gli snodi
(area verde nell‘apertura dello snodo) e piegare
la gamba —se consentito dal medico. PRIMA DI
ALZARSI ricordarsi sempre di bloccare gli snodi
in posizione di estensione e alzarsi con la gamba
estesa (Fig. A-D). Uno scatto e la visualizzazione
aggiuntiva (il perno rosso diventa visibile sullo
snodo del bordo anteriore) conferma il blocco
del meccanismo.
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Regolazione del controllo della
flesso-estensione

Fermi peril controllo dell'estensione:
0°,10°,20°,30°, 45°

Fermi peril controllo della flessione:
0°,10°,20°,30°,45°60°,75° 90° Possibilita
d’immobilizzazione a:

0°,10°,20°,30°, 45°

Per I'immobilizzazione, inserire per primo il

fermo di estensione e infine il fermo di flessione.

Perlarimozione procedere in sequenza inversa.

1. Nell'ortesi per ginocchio sono preinstallati
fermi di estensione a 0°.

2. Per sostituire i fermi, premere verso l‘esterno
il coperchio di copertura dello snodo sul lato
posteriore (vedi profilo).

3. Per sostituire i fermi rimuovere la pinzetta dal
coperchio di copertura dello snodo e tirare i
fermi con quest‘ultima in avanti (estensione)
o indietro (flessione) fuori dallo snodo. | fermi
sono contrassegnati con ,FLEX“0,,EXT" e con
la relativa regolazione. Come ulteriore
differenza notare il colore dei fermi. | fermi di
estensione sono color argento, i fermi di
flessione sono neri.

Spingere il nuovo fermo in avanti (estensione)
o indietro (flessione) nello snodo in modo da
far corrispondere le indicazioni ,UP“ dello
snodo e del fermo. Uno scatto conferma il
blocco del fermo.

4. Muovere o snodo dell‘ortesi e controllare la
posizione dei fermi. Far scattare di nuovo la
pinzetta nel supporto e fissare poi le
protezioni dello snodo nelle quali si
agganciano entrambe le estremita della
protezione al lato anteriore dello snodo, poi
premere la copertura sullo snodo. Uno scatto
conferma la posizione corretta.

Avvertenza importante

Modificare le limitazioni della flesso-estensione
solo su indicazione del medico curante. Per
evitare I'iperestensione, vanno inseriti sempre i
fermi per I’estensione, oppure quelli a 0° gradi.
Gliifermiconferiscono alla ginocchiera 'esatto
raggio di movimento. Se i tessuti molli si
presentano in condizioni problematiche, pud
essere necessario (a causa dell’ eventuale
compressione dei tessuti molli) 'inserimento di

un fermo pili ampio, per limitare il movimento
del ginocchio al raggio di aperatura desiderato.
Accertarsi anche che gli snodi della ginocchiera
siano nella corretta posizione: il centro degli
snodi deve trovarsi all’altezza del margine
superiore della rotula. Lo snodo va posizionato
dietro alla linea mediana della gamba (Fig. 12).

Adattamento dell’ortesi

Nell'adattare l'ortesi, assicurarsi che gli snodi
rimangano paralleli. In questo modo si
garantisce la corretta funzionalita, il
movimento scorrevole e si evita un’usura
precoce.

Meccanismo di blocco

ATTENZIONE! Il meccanismo di blocco funziona
solo quando e inserito un fermo di estensione a
0°. Perimpostazioni di gradi diversi, il
meccanismo di blocco non funziona. Il cursore
peril blocco del meccanismo puo essere
rimosso. Al momento di inserire di nuovo il
cursore, prestare attenzione a procedere dalla
parte posteriore inserendo per prima I'estremita
verde.

Fissaggio delle asole delle cinghie

Le asole delle cinghie sono fissate
sufficientemente e volutamente mobili. Non
stringere ulteriormente le viti poiché sono
sufficientemente salde. Una forza esagerata
applicata sulle viti potrebbe provocarne la
rottura.

Istruzioni perindossare la ginocchiera

« Se possibile, applicare I‘'ortesi in posizione
estesa. Portare I‘ortesi in posizione estesa e
bloccare entrambi gli snodi spingendo in
avantiil cursore (nelle aperture sugli snodi
sara visibile un‘area rossa) Fig. 1+2.

« Aprire tutte le chiusure a strappo. Sedersi sul
bordo di una sedia, posizionare l‘ortesi sulla
gamba. Posizionare I‘ortesi in modo che il
centro degli snodi (fermi di colore argento) si
trovi all‘altezza della parte superiore della
rotula (Fig. 9). Assicurarsi che I‘ortesi non sia
posta di traverso sulla gamba.

+ Chiudere inizialmente la cinghia inferiore
anteriore n. 1 (Fig. 4), di seguito la cinghia



posteriore superiore n. 2 (Fig. 5). Appoggiare le
due articolazioni vicino all‘articolazione, verso
la parte anteriore della gamba (Fig. 6).

« Aquesto punto chiudere la cinghia inferiore
posteriore n. 3 (Fig. 7). Spostare leggermente
|‘articolazione in avanti, facendo perd
attenzione a non tirare le articolazioni oltre la
linea centrale laterale della gamba.

+ Chiudere la cinghia superiore anteriore n. 4

(Fig. 8), la cinghia superiore posteriore n. 5 (Fig.

9 +12) einfine la cinghia anteriore n. 6 (Fig.
10).

Avvertenze per la manutenzione

Lortesi non & adatta all’utilizzo in acqua salata.
Dopo I'uso in acqua contenente cloro dovrebbe
essere sciacquata a fondo in acqua pulita. Le
imbottiture sono idrorepellenti; si consiglia
tuttavia di lavarle dopo la doccia e di asciugarle
brevemente; altrettanto per le cinghie. Residui
di sapone, creme 0 pomate possono provocare
irritazioni cutanee e deteriorare il materiale.

+ Non usare candeggina.

+ Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

Se la ginocchiera viene utilizzata in maniera
adeguata, il meccanismo degli snodi non
richiede una manutenzione particolare.
Tuttavia, lo snodo va lubrificato con lubrificante
secco spray al PTFE. Controllare regolarmente
che le viti dello snodo siano ben avvitate,
stringerle se necessario.
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Avvertenze per la conservazione
Conservare l'ortesi in luogo asciutto e al riparo
dalla luce solare diretta.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico MD riutilizzabile destinato

a unsingolo paziente @), Lutilizzo per il
trattamento di pit di un paziente fara decadere
la responsabilita da parte del produttore.

Se l'ortesi provoca dolore eccessivo o una
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sensazione di fastidio, togliere il prodotto e
contattare immediatamente il proprio medico
o0 il negozio specializzato di fiducia. Indossare il
prodotto solo su pelle integra o medicata, non
direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo
secondo le istruzioni del medico curante.

Composizione materiale
Aluminio, velours, PES, PE, PA

Responsabilita

La responsabilita del produttore decade in caso
di utilizzo inappropriato. A questo proposito
rispettare le indicazioni di sicurezzae le
istruzioni contenute in questo manuale per
I'uso.

Smaltimento °
Dopo I'uso smaltire correttamente =3 )
il prodotto. Wﬂ
Il team medi

Le augura una pronta guarigione

In caso di reclami relativi al prodotto, come ad
esempio danni al tessuto o carenze nella
conformazione, vi invitiamo a rivolgervi
direttamente al punto vendita specializzato.
Solo gliincidenti gravi, che comportano un
grave deterioramento delle condizioni di salute
o il decesso del paziente, sono da notificare al
fabbricante e alle autorita competenti dello
Stato membro. Gli incidenti gravi sono definiti
nell’articolo 2 n. 65 del Regolamento (UE)
2017/745 (MDR).
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M.4 X-lock®

Beoogd doel

M.4 X-lock is een orthese met frameconstructie
voor de geleiding en stabilisering @ van het
kniegewricht met extensie-/flexiebeperking

Indicaties

Alle indicaties waarbij een fysiologische
geleiding en stabilisering van het kniegewricht
en/of een ontlasting van het gewrichtsapparaat
in minstens twee vlakken vereist is, bijv.:

« Na meniscusoperaties

Na kraakbeenoperaties

Postoperatief na patellapeesruptuur en/of
quadricepspeesruptuur

Postoperatief na knieschijffractuur

Na fixeringsoperaties van de knieschijf (MPFL)
+ Conservatief na patellaluxatie

Na kruisbandrupturen (posttraumatisch/
postoperatief)

Na ligamentrupturen (posttraumatisch/
postoperatief)

« Bij instabiliteit van de knie

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico’s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen er

plaatselijk drukverschijnselen of beknelling van

bloedvaten of zenuwen optreden. Daarom dient

u bij de volgende omstandigheden voor de

toepassing overleg te plegen met uw behan-

delend arts:

+ Aandoeningen of letsels van de huid in het
toepassingsgebied, vooral bij tekenen van
ontsteking (te warm, zwelling of roodheid)

+ Waarnemings- en doorbloedingsstoornissen
(bijv. bij diabetes, spataders)

« Stoornissen van de lymfeafvoer — ook
onduidelijke zwellingen van weke delen weg
van het toepassingsgebied.

Bij hetdragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk huidirritaties

voorkomen, die te wijten zijn aan een mecha-
nische irritatie van de huid (vooral in combina-
tie met transpiratie) of aan de samenstelling

van het materiaal. De mogelijke immobilisatie
door het hulpmiddel is vooral bij operatieve
ingrepen en trauma’s een risicofactor voor een
trombose in de beenaders.

Gebruikersgroep en patiéntendoelgroep

De gebruikersgroep omvat medisch personeel
en patiénten, incl. personen die bij de verzorging
helpen, na voldoende toelichting door medisch
personeel.

Patiéntendoelgroep medisch personeel gebruikt
het product voor volwassenen en kinderen,
rekening houdend met de beschikbare maten/
groottes, de vereiste functies/indicaties en de
informatie van de fabrikant op eigen
verantwoording.

Opmerking over het gebruik van de orthese
Neem bij het gebruik van de orthese en m.b.t de
belasting en beweeglijkheid van de knie de
voorschriften van uw arts in acht. Algemeen
geldt: belast het geopereerde been alleen in
gestrekte positie - de orthesescharnieren zijn
geblokkeerd in de gestrekte positie (rood veld in
het scharniervenster). Dit geldt totdat uw arts
een andere instructie geeft. In onbelaste
toestand (zittend, liggend) kunt u de
scharnieren deblokkeren (groen veld in het
scharniervenster) en het been buigen —indien
door uw arts toegestaan. Let op dat u de
scharnieren VOOR HET OPSTAAN weer
blokkeertin de strekstand en met gestrekt been
opstaat (afb. A-D). Een klik en de aanvullende
weergave (rode pin wordt aan voorkant
scharnier zichtbaar) bevestigen het juiste
vergrendelen van het mechanisme.

Scharnierinstelling

Extensiebeperkingswig, zilver
(strekbeperking): 0°,10°,20°,30°, 45°
Flexiebeperkingswig, zwart

(buigbeperking):

0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°
Immbolisatiemogelijkheid bij:
0°,10°,20°,30°, 45°

Breng voor immobilisatie eerst de extensiewig
en aansluitend de flexiewig aan. Ga bij uitname
in de omgekeerde volgorde te werk.

1.In uw knieorthese zijn 0° extensiewiggen



voorgeinstalleerd.

.Om de wiggen te vervangen drukt u de

scharnierafdekking op de achterkant (zie

profiel) naar buiten.

Om de wiggen te vervangen haalt u de pincet

uit de scharnierafdekking en trekt u de wiggen

met de pincet naar voren (extensie) of naar
achteren (flexie) uit het scharnier. De wiggen
zijn gekenmerkt door ,,FLEX" of ,EXT“en de
bijpehorende graadinstelling. Bovendien
kunnen de wiggen onderscheiden worden
door hun kleur. Extensiewiggen zijn zilveren,
flexiewiggen zijn zwart. Schuif de nieuwe wig
van voren (extensie) of van achteren (flexie) in
het scharnier, zodat de letters ,UP“ op
scharnier en wig overeenkomen.Door een klik
hoort u dat de wig vergrendeld is.

4. Beweeg de orthesescharnieren en controleer
de stand van de wiggen. Schuif de pincet weer
in de houder en bevestig vervolgens de
scharnierafdekking door de twee haakjes van
de scharnierafdekking op de voorkant van het
scharnierin te haken en de afdekking op het
scharnier te drukken. Door een klik hoort u dat
de afdekking vergrendeld is.
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Belangrijke aanwijzing

Verander de extensie- en flexiebeperkingen
slechts op aanwijzing van de behandelend arts.
Om hyperextensie te voorkomen moeten altijd
extensiewiggen of 0°-wiggen geplaatst zijn. De
wiggen bepalen de juiste bewegingsradius van
de orthese. Bij moeilijke omstandigheden van de
weke delen kan het, door de compressie van de
weken delen, nodig zijn om een grotere wig erin
te zetten, om zo de kniebeweging te beperkten
tot de gewenste radius. Let ook op de correcte
stand van de orthesescharnieren: het midden
van de scharnieren moet ter hoogte van de
bovenkant van de knieschijf liggen. Het
scharnier moet zich achter de zijwaartse
middellijn van het been bevinden (afb. 12).

Aanpassen van de orthese

Let bij het aanpassen van de orthese op dat de
scharnieren verder parallel verlopen. Zo
waarborgt u de correcte functie en de soepele
loop en voorkomt u overmatige slijtage.

Nederlands

Vergrendeling

OPGELET! De vergrendeling functioneert alleen
als een 0° extensiewig aangebracht is. Bij
andere graadinstellingen functioneert de
vergrendeling niet. De afsluiter van het
sluitmechanisme kan verwijderd worden. Als u
de afsluiter opnieuw aanbrengt, let er dan op
deze weer langs achteren en met de groene kant
eerstin te schuiven.

Bevestiging van de riemogen

De riemogen zijn voldoende bevestigd en
kunnen gedeeltelijk worden bewogen. Draai de
schroeven niet nog extra vast, ze zijn voldoende
vastgedraaid. Door overmatige krachtinwerking
kunnen de schroeven afbreken.

Gebruiksaanwijzing

+ Trek de orthese naar mogelijkheid altijd in
gestrekte positie aan. Zet de orthese daarvoor
in de gestrekte positie en blokkeer beide
scharnieren door de schuifregelaar naar voren
te schuiven (in de vensters aan de scharnieren
ziet u een rood veld)
afb. 1+2.

+ Open alle riemen. Ga op de rand van een stoel
zitten, trek de orthese aan. Plaats de orthese
zodanig dat het scharniermidden (zilveren
wiggen) ter hoogte van de bovenkant van de
knieschijf zit (afb. 9). Let erop dat de orthese
niet gedraaid om het been zit.

« Sluit eerst de voorste, onderste riem nr. 1 (afb.
4),vervolgens de achterste, bovenste riem nr.
2 om het bovenbeen (afb. 5). Plaats de beide
scharnieren dicht bij het gewrichtin de
richting van de voorzijde van het been (afb. 6).

« Sluit nu de achterste, onderste riem nr.3om

het bovenbeen (afb. 7). Trek de scharnieren

weer iets naarvoren. Let op dat u de
scharnieren niet voor de zijdelingse middenlijn
van het been trekt.

Sluit nu de voorste, bovenste riem om het

onderbeen nr. 4 (afb. 8). Vervolgens sluit u de

achterste, bovenste riem nr.5om het
onderbeen (afb. 9 + 12) en tot slot de voorste

riem nr. 6 om het bovenbeen (afb. 10).

Wasvoorschrift
De orthese is niet geschikt voor gebruik in zout
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water. Na gebruik in water met chloor moet de
orthese grondig met zuiver water uitgespoeld
worden. De kussens zijn waterafstotend, maar
moeten na het douchen afgeveegd en even
gedroogd worden. Dit geldt ook voor de riemen.
Zeepresten kunnen leiden tot huidirritatie en
slijtage van het materiaal.

+ Niet bleken.

« Aan de lucht laten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Bij normaal gebruik behoeft het
scharniermechanisme geen onderhoud. Het kan
echter met wat PTFE-spray gesmeerd worden.
Controleer regelmatig of de scharnierschroeven
nog goed vastzitten en draai ze eventueel aan.

W AR AR

Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en te
beschermen tegen direct zonlicht.

Belangrijke aanwijzingen

Het medische product D] is gemaakt voor
herhaaldelijk gebruik door één patiént @,
Indien ze voor de behandeling van meer dan één
patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent
geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens

het dragen veel pijn of een onaangenaam
gevoel hebben, doet u het product uiten

neemt u meteen contact op met uw arts of
gespecialiseerde zaak. Breng het product enkel
aan op een intacte huid of huid metverzorgde
wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of
beschadigde huid en enkel met voorafgaande
medische begeleiding.

Materiaalsamenstelling
Aluminium, velours, PES, PE, PA

Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant vervalt bij
ondeskundig gebruik. Houd daartoe ook
rekening met de desbetreffende

veiligheidsinstructies en aanwijzingen in deze
gebruiksaanwijzing.

Afvalverwijdering °
Na gebruik als afval verwijderen =)
volgens de voorschriften. Wﬂ

Uw medi Team
wenst u van harte beterschap!

Bij reclamaties in verband met het product,
zoals beschadiging van het weefsel of een
verkeerde pasvorm, neemt u rechtstreeks
contact op met uw medische vakhandel. Enkel
ernstige incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de gezondheidstoestand of
totde dood kunnen leiden, moeten aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige incidenten zijn
gedefinieerd in artikel 2, nr. 65 van de
Verordening (EU) 2017/745 (MDR).



M.4 X-lock®

Formal

M.4 X-lock er en rammeortese til fgring og
stabilisering @ af knzeleddet med ekstensions-/
fleksionsbegraensning.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en fysiologisk faring og

stabilisering af knzeleddet og/eller en aflastning

af ledapparatet er pakraevet i mindst to

niveauer, som f.eks.:

« Efter meniskusindgreb

Efter bruskindgreb

Postoperativ efter patellasene-rupturog/

eller kvadricepssene-ruptur

Postoperativ efter knaeskal-fraktur

Efter MPFL-rekonstruktion pa kneeskallen

+ Konservativ nach patellaluksation

Efter korsbandrupturer (posttraumatisk /

postoperativ)

- Efter sidebandrupturer (posttraumatisk /
postoperativ)

+ Ved knaeustabiliteter

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato

Risici / Bivirkninger

Ved hjzelpemidler, der sidder stramt, kan der

forekomme lokale tryksymptomer eller en

indsnaevring af blodkar eller nerver. Under
folgende omstaendigheder skal du derfor far
anvendelsen konsultere din behandlende lzege:

- Sygdomme eller sar pa huden i anvendelse-
somradet, iseer ved tegn pa betaendelser (for
stor varmedannelse, havelse eller redme)

« Fgleforstyrrelser og forstyrrelseri blodcirkula-
tionen (f.eks. ved diabetes, areknuder)

« Forstyrrelser af lymfeaflgb— ligeledes ikke
entydige haevelser af blgddele et stykke fra
anvendelsesomradet

Nar der beeres stramtsiddende hjaelpemidler,

kan der forekomme lokale hudirritationer, der

skyldes en mekanisk irritation af huden (isaeri
forbindelse med sveddannelse) eller materiale-
sammensatningen.

Den med hjaelpemidlet opnaelige immobilise-

ring udggr iseer i forbindelse med operative
indgreb og traumer en risiko for, at der optreeder
en trombose i benvenerne.

Bruger og patient-malgruppe
Sundhedspersonale og patienter/brugere.
Personale uden sundhedsfaglig baggrund ber
have modtaget en grundig oplaering.
Patientmalgruppe: Sundhedspersonale skal
forestd maltagning samt rad og vejledning
omkring funktion og indikation. Desuden
anvisning af handtering af produktet i henhold
til indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Sadan anvendes ortosen

Fglg lzegens anvisninger mht. brugen af ortosen,
samt mht. knaeets belastning og bevaegelighed.
Veaer generelt opmaerksom pa fglgende: Det
opererede ben ma kun belastes, nardeter
udstrakt—ortosens led er Iast i udstrakt stilling
(redt feltiledvinduet). Anvisningerne fglges,
indtil leegen aendrer disse. | ubelastet tilstand
(siddende, liggende) kan leddene lases op (grgnt
feltiledvinduet) og benet kan bgjes — safremt
leegen har givet lov. Men husk, at Iase leddene
igen, nar ortosen er udstrakt, FGR DU REJSER DIG,
og rejs dig op med strakt ben (fig. A-D). Straek
benet, for at Iase ortosen, og tryk evt. pa
ortosens led med handen, til det er helt strakt. Et
klik og den ekstra indikator (rgd stift bliver synlig
pa leddets forkant) bekraefter, at mekanismen er
faldet korrekt i hak.

Indstilling af fleksions- og

ekstensionsbegransninger

Ekstensionsbegraensningskile

(streekbegraensning):

0°,10°,15° 30°, 45°

Fleksionsbegraensningskile

(bgjningsbegraensning):

0°,10°,15° 30°, 45°,60°, 75° 90°

Immobiliseringsmulighed ved:

0°,10°,15° 30°, 45°

Fastholdelse opnas ved fgrst at seette

ekstensionskilen og derefter fleksionskilen i.

Fjernelse skal forega i modsat reekkefglge.

1. Dererforudinstalleret 0° ekstensionskileri
din knaeortose.



2. For at udskifte kilerne, skal du trykke
ledafdeekningen pa bagsiden (se profil) udad.

3. Nar kilerne skal skiftes, skal du tage pincetten
ud af ledafdaekningen bruge den til at traekke
kilerne fremad (ekstension) eller bagud
(fleksion) ud af leddet. Kilerne er maerket med
henholdsvis ,,FLEX" 0g ,,EXT" 0g den
tilsvarende gradindstilling. Som ekstra
kendetegn til at kende forskel, bruges kilernes
farve. Ekstensionskilerne er sglvfarvede,
fleksionskilerne er sorte. Skub den nye kile ind
i leddet forfra (ekstension) eller bagfra
(fleksion), sa meerkningen ,UP“ stemmer
overens pa leddet og kilen. Et klik bekreefter,
atkilen er Iast.

4. Bevaeg ortoseleddene og kontroller kilernes
position. Klik pincetten i holderen igen og saet
derefter ledafdaekningerne fast ved at seette
ledafdaekningens to tude i hak pa leddets
forside og sa trykke afdaekningen pa leddet. Et
klik bekraefter at den sidder fast.

Vigtig oplysning

Ekstensions- og fleksionsbegraensningen

ma kun @ndres efter anvisning fra den
behandlende leege.For at undga
hyperekstension, skal der iseettes
ektensionskile eller 0°-kile. Kilen giver ortosen
den ngjagtige bevaegelsesradius. Ved vanskelige
blgddelsforhold kan det, betinget af
blgddelskompressionen, veere ngdvendigt at
isette en stgrre kile, for at indskraenke
knaebeveegelsen til den gnskede radius. Sgrg for,
atortoseleddene sidderiden rigtige

stilling: Midten af leddene bgr ligge pa hgjde
med knaeskallens gverste kant. Leddet skal veere
bag ved benets midterlinie i siden.

Udlaegning af ortosen

Kontroller ved udlaegning af ortosen, at ledene
fortsat er parallelle. Sdledes kan det garanteres,
atde fungerer korrekt, er letlsbende og ikke
fremprovokerer stgrre slitage.

Lasemekanisme

OBS! Lasemekanismen fungerer kun, hvis der er
lagt en 0° ekstensionskile i. Ved andre
gradindstillinger fungerer lasemekanismen ikke.
Lasemekanismens skyder kan traekkes af. Nar

skyderen igen anbringes, pas venligst pa, at den
skubbes ind bagfra og med den grgnne side
forst.

Fastggring af remmens gjer

Remmes gjer er fastgjort tilstraekkeligt og til
dels med vilje bevaegelige. Skruerne ma ikke
strammes efter, de er tilstraekkeligt faste. Ved
for stor kraftpavirkning kan skruerne rive af.

Patagning

« Ortosen altid skal helst tages pa i udstrakt
tilstand. Ret ortosen ud og Ias begge led ved at
skubbe skyderegulatoren fremad (i hvert af
ledvinduerne kan du se et rgdt felt) fig. 1+2

- Abn alle remmene. Set dig pé kanten af en

stol, og stik benet ned i ortosen. Placer ortosen

sdledes, at midten af haengslet (sglvfarvet kile)

erisamme hgjde som det gverste af

knaeskallen (fig. 9 + 12). Pas pd, at ortosen ikke

sidder skaevt pa benet.

Luk ferst den forreste, nederste rem nr. 1 (fig.

4), derefter den bageste, gverste larrem nr.2

(fig. 5). Placer de to led teet ved leddet mod

forsiden af benet

(fig. 6).

Luk nu den bageste, nederste larrem nr. 3 (fig.

7). Trek leddene atter en smule fremad igen.

Pas pa, at du ikke traekker leddene foran

midterlinjen pa siden af benet.

Luk nu den forreste, gverste rem pa

underbenet nr. 4 (fig. 8). Luk derefter den

gverste underbensrem nr. 5 (fig. 9) og til sidst

den forreste larrem nr. 6 (fig. 10).

Vaskeanvisning

Ortesen er ikke egnet til brug i saltvand. Efter
brug i klorholdigt vand skal den skylles grundigt
med klart vand. Puderne er vandskyende, men
barterres af og tarre i kort tid efter et brusebad.
Det samme gaelder for remmene. Saeberester
kan fremkalde hudirritationer og materialeslid.
+ Mé ikke bleges

« Lufttarres

+ Ma ikke stryges.

+ M3 ikke renggres kemisk.

Ved normal brug kreever ledmekanismen ingen
vedligeholdelse, men den kan smgres med en
smule PTFE spray. Kontroller med jeevne



mellemrum, at ledskruerne sidder godt fast, og
stram dem, hvis det skulle vaere ngdvendigt.

@WAE AR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

Vigtige oplysninger

Det medicinske produktMbler kun beregnet
til at blive brugt flere gange pa én patient
@), Bruges den i behandlingen af mere

end en patient, bortfalder producentens
produktansvar. Har du steerke smertereller
en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen
beeres, sa tag venligst produktet af, og sgg
omgdende din laege, eller henvend dig til din
specialforretning, som vejleder dig. Pafgr
produktet kun pa uskadt eller behandlet hud,
ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun
efter forudgdende medicinsk vejledning.

Materialesammensatning
Aluminium, Velours, PES, PE, PA

Ansvar
Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde af
ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn til de
pageldende sikkerhedshenvisninger og
instruktionerne i denne brugsvejledning.

@

Bortskaffelse 57
Skal bortskaffes korrekt efter brug. W
Dit medi team

gnsker dig god bedring!

I tilfeelde af reklamationer i forbindelse med
produktet, som f.eks. skader pa strikvaren eller
mangler i pasformen, henvend dig venligst
direkte til din medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der fgrer til en vaesentlig
forvaerring af helbredstilstanden eller til dgden,
skal indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente myndighed.
Alvorlige haendelser er defineret i forordningens
artikel 2, nr. 65 (EU) 2017/745 (MDR).



M.4 X-lock®

Andamal

M.4 X-lock dren ramortos for styrning och
stabilisering @ av knileden med begransad
extension/flexion.

Indikationer

Samtliga indikationer dér det kravs fysiologisk

styrning och stabilisering av knéleden och/eller

avlastning av ledapparaten pa minst tva nivaer,

som t.ex.

« Efter meniskingrepp

Efter broskingrepp

Postoperativt efter patellaseneruptur och/

eller quadricepsseneruptur

Postoperativt efter fraktur av knaskalen

Efter bindningsoperation av kndskalen (MPFL)

+ Konservativt efter patellaluxation

Efter korsbandsskador (posttraumatiskt/

postoperativt)

« Efterkollateralligamentskador
(posttraumatiskt/postoperativt)

+ Vid instabila knan

Kontraindikationer
Hittills inga kdnda

Risker/ Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan foljden bli

trycksar eller atklamda blodkarl och nerver.

Darfor ska du i foljande fall radfraga din

behandlande lakare innan du anvander

produkten:

+ Sjukdomar eller skador som paverkar huden i

anvandningsomradet, framfor allt vid

inflammatoriska tecken (6verdriven varme,

svullnad eller rodnad).

Sensoriska storningar eller cirkulationsrubb-

ningar (t.ex. vid diabetes eller karlkramp)

« Storningar av lymfflodet — dven icke entydiga
svullnader av mjukdelar som inte dri narheten
av anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvénder sitter at

for hart kan det uppsta lokala hudirritationer

ellerirritationer som beror pd mekanisk
irritation av huden (i synnerhet vid svettning)
eller materialets sammansattning. Den fixering

som uppnas med hjdlpmedlet utgéren
riskfaktor for uppkomst av trombos i benens
vener, sarskilt i samband med kirurgiska ingrepp
och trauma.

Avsedda anvandare och malgrupp

Till de avsedda anvandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt personer
som utfor vardinsatser enligt adekvata
instruktioner fran sjukvardspersonal.
Malgrupp: Sjukvardspersonal ldmnar ut
produkterna under deras ansvar utifran de
tillgdngliga matten/storlekarna och de
nodvandiga funktionerna/indikationerna till
vuxna och barn med beaktande av
tillverkarinformationen.

Anvisning om hur ortosen anvands

Hall dig till Iékares anvisningar géllande
belastning och rorlighet av knat och hur du ska
anvanda ortosen. Generellt gdller: Belasta det
opererade benet endast i strackt position -
ortoslederna ar sparrade i strackposition (rott
falt pa ledfonstret). Detta géller tills din ldkare
gerandra anvisningar. | obelastat tillstand
(sittande, liggande) kan du lossa ledsparren
(gront faltiledfénstret) och boja benet - sa
langt som din lakare tillater. Men se till att att
du INNAN DU RESER PA DIG spérrar lederna igen
i stréckposition och reser pa dig med strackt
ben (fig. A-D). Genom ett klick bekraftar den
extra displayen (rod pin blir synlig pé ledens
framkant) att mekanismen gatt ordentligt i Ias.

Installning av flexions- och

extensionsstoppen

Extensionsbegransningskilar

(strackningsstopp): 0°,10°,15°,30°, 45°

Flexionsbegransningskilar

(bojningsstopp):

0°,10°,15° 30°,45°,60° 75° 90°

Fixeringsmajlighet vid:

0°,10°,15° 30°, 45°

For fasthallning satter du forst i extensionskilen

och sedan flexionskilen. Avtagning sker i

omvand ordningsfoljd.

1. 1din kndortos finns 0° extensionskilar
forinstallerat.

2. Foratt byta kilarna trycker du ledskyddet pa



bakre sidan (se profil) utat.

3. Foratt byta kilarna tar du ut pincetten ur
ledskyddet och drar med denna helt enkelt
kilarna framat (extension) resp. bakat (flexion)
urleden. Kilarna ar markta med ,,FLEX® resp.
LEXT“och motsvarande gradinstélining.
Ovrigt sarskiljande tecken &r fargen pa
kilarna. Extensionskilar ar silverfargade och
flexionskilar ar svarta.Skjut den nya kilen
framifran (extension) resp. bakifran (flexion) i
leden sd att markningen ,,UP“
overensstammer pa led och kil .Ett klick
bekraftar att kilen ar last.

4. Ror ortosleden och kontrollera kilarnas
position. Klicka ateri pincetten i hallaren och
fast sedan ledskydden samtidigt som
ledskyddets bada nésor pa ledens framsida
hakarioch tryck sedan dit skyddet pa leden.
Ett klick bekraftar att det sitter fast.

Viktiga rad

Andra inte extensions- och flexionsstoppen
utan ordination av lakare. For att férhindra
hyperextension maste alltid extensionskilar
eller 0°-kilar vara isatta. Kilarna ger ortosen
exakt rérelseradie. Vid svara
mjukdelsférhallanden kan det pé grund av
mjukdelskompressionen bli nodvandigt att
sdttaien stdrre kil for att begransa kndrdrelsen
till 6nskad radie. Ge ocksa akt pa korrekt
position pd ortosleden: Ledernas mitt bor ligga i
hojd med knaskalens verkant. Leden maste
vara positionerad bakom benets mittlinje pa
sidan (fig. 12).

Anpassa ortesen

Nar du anpassar ortesen ar det viktigt att se till
att lederna fortfarande &r parallella. Da
fungerar ortesen korrekt, ar lattmandvrerad och
lederinte till nagot onormalt slitage.

Lasmekanism

VARNING! Ldsmekanismen fungerar endast nar
en 0°extensionskil &rilagd. Vid andra
gradinstallningar fungerar inte lasmekanismen.
Sliden for lasmekanismen kan dras av. Se nar du
satter tillbaka sliden till att den skjuts pa
bakifran och med den grona sidan forst.

Fastaremoglorna

Remmens oglor ar ordentlig fasta, men delvis
med avsikt lite flexibla. Dra inte &t skruvarna pa
nytt, de artillrdckligt tdragna. Om du drar at
dem for hart eller med vald kan skruvarna ga av.

Anvisningar for patagande

« Satt om mgjligt alltid pa ortosen i strackt
position. Se till att ortosen ari strackt position
och spérra bada lederna genom att skjuta
reglaget framat (i fonstren ser du vardera ett
rott falt vid lederna) fig. 1+2.

- Oppna alla band. Satt dig pé kanten av en stol,
stiginiortosen. Positionera ortosen sa att
mitten pa gangjarnen (kilarisilver) befinner
sig i hojd med knaskalens dverkant (fig. 9). Se
till att ortosen inte sitter snett pa benet.

« Stang nu forst det framre, nedre bandet nr1

(fig. 4), darefter det bakre, 6vre larbensbandet

nr2 (fig. 5). Positionera bdda lederna néra

leden i riktning mot benets framsida (fig. 6).

Stang nu det bakre, nedre larbensbandet nr 3

(fig. 7). Dra lederna nagot framat igen. Se till

attdu inte drar lederna framfor benets

mittlinje pa sidan.

« Stang nu det framre, 6vre underbensbandet nr
4 (fig. 8). Darefter det bakre, 6vre
underbensbandet nr5 (fig. 9 + 12) och till sist
det frdmre larbensbandet nr 6 (fig. 10).

Tvattrad

Ortosen lampar sig inte for att anvandas i
saltvatten. Efter anvandningen i klorvatten
borde den rengdras ordentligt med klart vatten.
Polstren arvattenavvisande, men bor avtorkas
och torkas efter dusch, likasa banden. Tvalrester
kan framkalla hudirritation och
materialforslitning. Produkten kann anvandasii
bade sét- och saltvatten.

- Farej blekas.

« Lat lufttorka.

« Farej strykas.

- Farej kemtvattas.

Vid normal anvandning ar ledmekanismen
skotselfri, men den kan garna smorjas med
PTFE-spray. Kontrollera regelbundet att
ledskruvarnasitter fast och dra eventuellt at dem.

W AR AR




Forvaring
Forvara ortosen torrt och utsatt den inte for
direkt solljus.

Viktiga rad

Den medicinska produkten MD] &r endast
avsedd att anvandas flera ganger féren och
samma patient@. Om den anvands av flera
patienter, galler inte tillverkarens garanti. Om
du far dverdriven smérta eller upplever obehag
nar du anvander produkten, ta omedelbart

av produkten och kontakta din lakare eller
aterforsaljarstéllet. Anvand produkten endast
paintakteller sarvardad hud, inte direkt

pa skadad eller &rrad hud och endast under
medicinsk vagledning.

Materialsammansattning
Aluminium, Velours, PES, PE, PA

Ansvar
Tillverkarens ansvar upphdrvid en icke avsedd
anvandning. Observera dven de respektive
sdakerhetsanvisningarna och anvisningarnaiden
har bruksanvisningen.

°
Avfallshantering =y
Avfallshantera korrekt efter anvandning. Wﬂ

Ditt medi Team
onskar dig snabb battring!

Vid reklamationer i samband med produkten,
till exempel vid skadorivdvnaden eller fel i
passformen, vanligen kontakta din
aterférsaljare av sjukvardsprodukter. Endast
allvarliga foreteelser som kan innebdra en
vésentlig forsamring av héalsotillstandet eller
doden, béranmalas till tillverkaren eller den
ansvariga myndigheten av medlemsstaten.
Allvarliga foreteelser definieras i artikel 2
nummer 65 av direktivet (EU) 2017/745 (MDR).



M.4 X-lock®

Informace o Géelu pouZiti

M.4 X-lock je rdmovad ortéza k vedeni a
stabilizaci @ kolenniho kloubu pomocf
omezeni flexe a extenze.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné fyziologické
vedenf a stabilizace kolennfho kloubu a/nebo
odlehceni kloubniho apardtu v minimélné dvou
Grovnich, jako je napf::

+ Po zadkrocich na menisku

Po zakrocich na chrupavce

Pooperacni po ruptufe pateldrni a/nebo
kolennfslachy

Pooperacni po frakture césky

Po fixacnich operacich ¢ésky (MPFL)

+ Konzervativni po luxaci pately

Po rupturdch kfiZzovych vazl (posttraumatické
/ pooperaénf)

Po rupturach postrannich vazl
(posttraumatické / pooperacni)

+ PFinestabilité kolene

Kontraindikace

V soucasné dob€ nejsou znamy.

Rizika / Vedlejsi iCinky

V pFipadé pevné utazenych pomucek méze dojit

k mistnim otlaklim nebo stendze cév nebo

nerv(. Proto byste méli za ndsledujicich

okolnosti pouzivani konzultovat se svym
osetfujicim Iékafem:

+ Onemocnénf nebo poranénf pokozky v oblasti
aplikace, predevsim v pfipadé zndmek zdnétu
(nadmérné teplo, otok nebo zarudnutf)

« Poruchy citlivosti a prokrvovénf (napf. u
diabetu, kfecovych Zil)

+ Poruchy odtoku lymfy —rovnéz
nejednoznacné otoky mékkych tkdni po
strandch mist aplikace

Pfi noSenf pFiléhavych pomUcek mdZe dochazet

k mistnimu podrazdénfi kdze, pfip. iritaci, které

muZe byt zpUsobeno mechanickym drdzdénim

pokozky (pfedevsim spolecné s pocenim) nebo
slozenim materialu. Imobilizace dosazitelnd
pomoci pomdcky je rizikovym faktorem pro

X
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vznik trombdzy Zil dolnich koncetin, zejména
v souvislosti's chirurgickymi zékroky a trazy.

Predpokladani uZivatelé a cilova skupina
pacientl

K pfedpoklddanym uZivatelim se Fadi
pfislusnici zdravotnickych profesi a pacienti,
vCetné osob pomdhajicich s péci, po patficném
vysvétlenf pFislusniky zdravotnickych profesi.
Cilové skupina pacient(: Prislusnici
zdravotnickych profesf oSetfuji na zékladé mér/
velikosti, které maji k dispozici a potfebnych
funkci/indikaci, dospélé a déti se zohlednénim
informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Upozornéni k pouZiti ortézy

Pfi pouzitf ortézy a ohledné

zatéZzovani kolena dodrzujte pokyny

vaseho |ékaFe. Zdsadné plati: Operovanou nohu
zatéZujte pouze v nataZené poloze — ortézni
klouby jsou v extenzni poloze blokované (¢ervené
policko v okénku kloubu). To plati do té doby,
dokud v&s lékar neurcijinak.V nezatéZovaném
stavu (vsedé, lezic), mGzZete klouby opét
odblokovat (zelené policko v okénku kloubu) a
nohu ohnout —je-li to povoleno vasim Iékarem.
Dbejte ale na to, 7e nez SE POSTAVITE, je nutné,
klouby opét v extenznf poloze zablokovat a vstat
s natazenou nohou (obr. A-D). K upevnéni ortézy
natdhnéte nohu, a pfip. zatlacte rukou ortéznf
kloub do Uplné extenze. Sprédvné zacvaknutf
mechanismu se potvrdi slySitelnym cvaknutim

a dodatecnym ukazatelem (na pFedni hrané
kloubu se ukaze cerveny pin).

Nastaveni omezeni ohnuti a nataZeni

Kliny k omezeni nataZenf (stfibrné, omezenf

extenze): 0°,10°,20°,30°, 45°

Kliny k omezenf ohnutf

(Cerné, omezeni flexe):

0°,10°,20°,30°,45°60°75°,90°

MoZnost znehybnénf pFi:

0°,10°,20°,30°, 45°

Ke znehybnéni nejprve nasadte klin k omezenf

nataZenf (extenze) a poté klin k omezenf ohnutf

(flexe). Pfi vyjmuti postupujte v opacném

poradi.

1.Ve vasi kolenni ortéze jsou pfedem
instalovdny 0° extenznf kliny.

tina
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. Pokud je zapotFebi vyménit kliny, odtlacte
kryt kloubu na zadnf stran€ (viz profil)
smérem ven.

3. Provyménu klinG vytdhnéte pinzetu z krytu

kloubu a kliny vytdhnéte pomoci této pinzety
z kloubu smérem dopredu (extenze), resp.
dozadu (flexe). Kliny jsou vZdy oznaceny
népisem ,FLEX", resp. ,EXT" a odpovidajicim
nastavenim Uhlu kloubu ortézy. Pro orientaci
navic slouZi'i barva klind. Extenzni kliny jsou
stiibrné, flexnf kliny pak ¢erné. Novy klin
vsufte zepfedu (extenze), resp. zezadu (flexe)
do kloubu, aby znacky ,,UP“ na kloubu a klinu
licovaly. Aretace klinu je dosaZeno, ozve-li se
cvaknutf.

4. Pohybujte klouby ortézy a prezkousejte pozici

klin(. Pinzetu opét zacvaknéte do drzaku

a poté upevnéte kryty kloubt pFichycenim

zobdackd krytu kloubu na predni stranu

kloubu a poté pfitlacenim krytu na kloub.

Pevnd pozice je potvrzena cvaknutim.

Dilezité upozornéni

Omezeni nataZenia ohybu ménte pouze

podle pokynd svého Iékare. Aby se zabranilo
hyperextenzi kolennfho kloubu, musite vzdy
pouzivat kliny k omezeni natazeni nebo kliny s
0°. Kliny vymezuji ortéze presny rddius pohybu.
V pFipadé obtiznych pomért mékkych casti
muze byt z dlvodu stlaceni mékkych ¢asti tfeba
vsadit vétsi klin a omezit tak pohyb kolene na
pozadovany radius. Dbejte také na sprdvnou
polohu kloubd ortézy: Stfed kloubu by mél byt
ve vySi horniho okraje ¢ésky. Kloub musi byt
umistén za bocni osou nohy.

Nastaveni ortézy

Pfi nastavovani ortézy laskavé dbejte na to,
aby klouby nadale zlstaly v paralelni pozici.
Pouze tak mohou sprévné slouzit svému tcelu,
zachovaji snadnou pohyblivost a nezplsobuji
nadmérné opotfebent.

Zamkovy mechanismus

POZOR! Zdmkovy mechanismus funguje

pouze tehdy, pokud je vloZen 0° extenzni

klin. PFi jinych nastavenich stupné zamkovy
mechanismus nefunguje. Soupdtko zamykaciho
mechanismu Ize sejmout. Pfi opétovném

nasazovani Soupdtka dejte pozor na to, abyste
ho nasouvali zase zezadu a zelenou stranou
napred.

Upevnéni pdst

Pdsy jsou dostatecné pevné a imysIné mirné
pohyblivé. Prosim nedotahujte Srouby, jsou
dostatecné pevné. Pisobenim nadmérné sily se
Srouby mohou ulomit.

Navod k pfiloZeni

Dle moZnosti si ortézu pFiklddejte vidy v
extezni pozici.Za tim Gcelem uvedte ortézu do
natazené pozice a zablokujte klouby
posunutim Soupaciho ovladace dopfedu (v
okéncich na kloubech vidite cervené policko)
obr. 142.

+ Rozevrete vSechny popruhy. Sednéte si na kraj
Zidle a pFiloZte si ortézu. Ortézu polohujte tak,
aby se stfedni zavésenf (stiibrné kliny)
nachézela ve vysi hornf hrany ¢ésky (obr.
9+12).

Dbejte pfitom na to, aby ortéza na nohu
dosedala spravné, a aby nebyla pretocend.
Nejdfive sepnéte predni spodni popruh ¢.1
(obr.4), poté zadni horni stehenni popruh ¢.2
(obr.5).

Oba klouby umistéte do blizkosti kolenniho
kloubu smérem k predni strané nohy (obr.6).
Nyni sepnéte zadni spodni steheni popruh ¢. 3
(obr. 7). Klouby potdhnéte trochu dopfedu.
Dbejte na to, aby nedoslo k posunuti kloubt z
bocni stfednf linie nohy dopredu.

Nyni sepnéte pfedni horni bércovy popruh ¢. 4
(obr. 8). Poté sepnéte zadni horni bércovy
popruh ¢.5 (obr.9) a nakonec predni stehenni
popruh €. 6 (obr.10).

Pokyny k prani

Po pouziti v chlérované vodé by se ortéza méla
dtkladné vyméchat v Cisté vodé. Ortéza nenf
vhodnd pro pouZiti ve slané vodé. Vycpavky
jsou vodoodpudivé, presto se doporucuje,je po
osprchovaniopldchnout a nechat kratce vysusit.
TotéZ platii pro popruhy. Zbytky mydla mohou
zpUsobit podrazdéni kiZe a vést k opotFebeni
materialu.

+ Nebélit

+ SuSit na vzduchu.



+ NeZehlit.

+ Chemicky necistit.

Pfi normalnim pouzivani je kloubovy
mechanismus bezldrzbovy, Ize ho oviem
namazat trochou PTFE spreje. Srouby kloub(
pravidelné kontrolujte, zda pevné sedf, a
pfipadné je dotdhnéte.

W AEB 2R
Pokyny ke skladovani
Ortézu skladujte na suchém misté a chrarite ji

pred pfimym slunecnim zérenim.

DileZité informace

Zdravotnicky prostfedek Mblje uréen pro
opakované pouziti u pouze jednoho pacienta

@, Budete-li ho pouZivat pfi |éCb€ vice nez
jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt
poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem nosenf
nastaly nadmeérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte
neprodlené svého Iékafe nebo prodejnu, kde
jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporusené nebo oSetfené pokoZzce, nikoli pfimo
na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen
podle pfedchoziho IékaFského navodu.

Materialove sloZeni
Hlinik, velours, PES, PE, PA

Ruceni

Rucenivyrobce zanikd pfi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také pFislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce vtomto
ndvodu k pouZzivani.

®
=

Ll

Likvidace
Po pouziti Fddné zlikvidujte.

V&s tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni

V pFipadé reklamaciv souvislosti s vyrobkem,
jako je napfiklad poskozeni Gpletu nebo vady
pfiléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych

Ox
”e

prostfedkd. Pouze zdvazné nezadouci
piihody, které mohou vést ke znacnému
zhorsenf zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému Gradu
Clenského statu. Zdvazné nezadouci pfihody
jsou definovény ve ¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU)
2017/745 (MDR).

@
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M.4 X-lock®

HasHaueHune

M.4 X-lock - 310 pamHbIit OPTES, CAYXALLMA AAS
HanpaBAEHWS 1 CTabUAK3ALIMM @ KOAEHHOro
cycTaBa C orpaHuyeHuem pasribaHus/crubaqus.

MNokasaHusa

Bce nokasaHusi, Npu KOTOPbIX HEOOXOANMbI
OU3NOAOTUYECKM NPABUABHOE ABUXEHME U
cTabuAn3aLmMs KOAEHHOTO CycTaBa U/MAK CHATUE
Harpysku ¢ CycTaBHOro annapata He MeHee
4yeM B ABYX MAOCKOCTSIX, Hanpumep:

ocae onepaumnit Ha MeHUCke

ocae onepauuii Ha XpALLEBON TKaHK
[TocaeonepaLmoHHOE AeHeHWE NMOCAE paspbliBa
NaTeAATPHOTO CYXOXMAMA W/WAW paspbiBa
YETbIPEXTAGBOrO CYXOXMAMS
[TocaeonepaLmoHHOE AeYEHWE NOCAE NeperoMa
KOAEHHOM Yalleyku

ocae onepaumii Ha CBSI3KaX KOAEHHOM Yallieyku
(MeamanbHaa natenrnodemopanbHasa CBA3Ka)
KoHcepBaTMBHOE AeYEHWE NMOCAE BbIBMXA
KOAEHHOM Yalleyku

MocAe pa3pbiBOB KPecTo06pa3Hbix CBA30K
(nocTTPaBMaTUYECKOe/NoCAEONeEPaLMOHHOE
AeyeHne)

MocAe pa3pbiBOB HOKOBbIX CBA30K
(nocTTPaBMaTUYECKOE/NOCAEONEPALIMOHHOE
AeYEHUE)

Mpn HeCTabUAbHOCTU KOAEHHOTO CycTaBa

MNpoTuBONOKa3aHuA
O HacTosALLEro BPEMEHW HE BbISSBAEHDI.

Pucku / NobouHbie adpdeKTbl

[TpY NAOTHOM MPUAEraHin BCMOMOraTEAbHbIX

CPEACTB MOXET NPOU30NTU MECTHOE CAABAMBAHWE

WAV CYXeEHWE KPOBSAHbBIX COCYAOB AW HEPBOB.

Mo3Tomy 0693aTEABHO KOHCYABTUPYHTECH CO CBOWM

AeYaLLMM BPaYOM MPU CAEAYIOLLMX

00CTOATEABCTBAX:

+ 3ab0oAeBaHMSA AV MOBPEXAEHNA KOXM B
06AaCTV NPUMEHEHUS, NPEXAE BCErO NpK
BOCMaAUTEABHbBIX CUMNTOMAaX (CUAbHbIN Harpes,
onyxaHue UAK MoKPacHeH1e)

+ HapylueHune 4yBCTBUTEABHOCTH U
KpoBoOOpaLLEeHWs (HanpuMep Npu AnabeTe,

paclMpeHnn BeH)

« HapyleHns AtMMGOOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HaUHble ONyxaHnsa MArKMX TKaHel 3a
npeaenaMm 06AacTi NpUMeEHEHNs

HolueHWe TeCHO NpUAEratoLLMX BCMOMOraTeAbHbIX

CPEACTB MOXET MPUBECTH K MOSABAEHUIO MECTHbIX

pasApaxeHUin KoXu, MPUYUHON KOTOPBIX MOXET

BbITb MEXaHWMUYECKOE pasApaXeHUe KOXU (Mpexae

BCEr0 B COYETAaHWN C NOTOOTAEAEHUEM) MAK COCTaB

MaTepuana. UMMobuan3aLms, KoTopas MOXET

6bITb AOCTUTHYTa NPK MOMOLLM BCMIOMOTaTEABHOTO

CPEeACTBa, HECeT ¢ COB0W PUCK BOSHUKHOBEHMS

TPOM603a BEH HOTW B NEPBYIO OUEPEAD MPU

ornepaTuBHbIX BMeLIaTeAbCTBaX U TpaBMax.

Mpeanonaraemble NOAL30BaTEAU U rpynna
nau1eHToB

K uncay npeanoraraemMbix NoAb30BaTeAel
OTHOCATCS MPEACTABUTEAN MEAWLIMHCKMX
npodeccuin 1 naumreHTsbl, B TOM YUCAE AWLLE,
0Ka3blBaKOLLME MOMOLLb B YXOAE, MOCAE
COOTBETCTBYIOLLEr0 00yUeHUs NPEACTaBUTEASIMM
MeAULMHCKUX Mpodeccuit. LieneBas rpynna
nauneHToB: MpeACTaBUTEAN MEANLIMHCKMX
npodeccuit Nop CoBCTBEHHYHO OTBETCTBEHHOCTb
Ha OCHOBAHWW AOCTYMHbIX MEP/BEAUUMH U
HE0oBXOAUMbIX GYHKLIMIM/MOKa3aH!i OKa3biBatoT
MEAMLIMHCKYIO MOMOLLb B3POCALIM 1 AETAM C
y4eToM MHOOPMALLMK NPOU3BOAUTEAS.

BaxHas nHdopmauma

Moxany¥cTa, CAeAyNTE PEKOMEHAALIMAM AeYaLLero
Bpaya OTHOCUTEABHO MCMOAL30BaHWs OpTesa.
OCOBEHHO B TOM, YTO KacaeTcs Harpysku
KOAEHHOTO CyCTaBa W YCTaHOBKM YrAOB CribaHus/
pasrnbaHusa. Kak NpaBuAO, KOAEHHbIN CycTaB
CAEAYET Harpyxatb TOAbKO B Pa30rHyTOM
MOAOXKEHWM, KOTAA LAPHUPHbBIE MEeXaHU3Mbl
3aLLEAKHYTbI (KPaCHbIV LBET MHAMKATOPA).

Koraa KOAEHHbINM CycTaB He HarpyxeH (Hanpumep,
KOTA@ Bbl CUAWUTE UAM AEXMTE), LIaPHUPBI MOXHO
pPa3bAOKMPOBATH (3EAEHBIN LBET MHAMKATOPA),
MPKY 3TOM HOTY B KOAEHE MOXHO COTHYTb AO YIAQ,
paspelleHHoro BpavoM. Moxanyicra, nepea

TEM, KaK BCTaBaTb, yOEAMTECH, UTO WAPHUPHbIE
MEXaHW3Mbl 3aLLEAKHYTbI B MOAOXEHWM
pasrnbarus. Mocae 3T0ro BCTaBaiTe ¢ pa3orHyTon
HWXHEN KOHEYHOCTbIO (puc. A-D). LLleadok 1



AOMOAHUTEABHAS MHAMKALMS (KpacHbIN UBeT
MHAMKaTOpa Ha NePeAHEM Kpato LiapHUpa)
CBUAETEABCTBYHOT O TOM, Y4TO MEXaHM3M NPaBUAbHO
3adUKCHMPOBaH.

YctaHoBKa AMana3oHa crubaHus/pasrubaHus
BrAaabILL AASt OFpaHUUEHUs pa3rubaHus,
cepebpuctbiii: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

BKAGABILW AAS OrpaHWUyenuns crubanus,

yephbii: 0, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

Bo3moxHa MMMOBUAU3ALIMSA MOA YTAGMU:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

AASt NOAHOW MMMOBKAM3aLMI CHaYana

AN UMMOBWAM3aLMK BHAYAAE BCTABbTE BKAGADILL

pa3rnbaHus, a 3aTeM - BKAGABILL crbaHus. Mpu

M3BAEUYEHWMN BbINOAHWUTE AEVCTBUA B 0OpaTHOM

MOCAEAOBATEABHOCTU.

1. B KOAEHHOM OpTe3e NpeABapUTEABHO
HaCTPOeHb! BKAaAbILLK pa3rnbaHus 0°.

2.Y100bl 3aMEHWUTb BKAGABILLM, YAGAUTE KPBILKY
LapH1pa, HaAaBWB Ha ee 3aAHIOK CTOPOHY (CM.
PUCYHOK) MO HaMpaBAEHWIO HapyXxy.

3. AASi 3aMEHbI BKAGABILIEN BbIHBTE U3 KPbILLKK
LapHMpa NUHLET U C ero NOMOLLbIO NPOCTO
BbITSHWUTE BKAGABILW U3 WapHUpa no
HanpaBAeHUIO BNepea (pasribaHue) nan
Hazap (crrbaHue). Bkaaabiin 0603HaueHbI,
COOTBETCTBEHHO, «FLEX» (crnb.) n «EXT»
(pa3rub.) ¢ ykazaH1em COOTBETCTBYIOLLETO
HaCTPOEHHOrO yrAa. AOMOAHUTEABHbBIM
OTAMYMTEABHBIM NMPHU3HAKOM ABASIETCA LIBET
BKAAAbILLEN. BKAGAbILLM pasrnbaHus -
cepebpsHOro UBeTa, BKAAAbILLIM Crbanusa -
YepHoro. BctaBbTe HOBbIN BKAGABIL B LWAPHUP
cnepea (pasrnbaHue) nav caaam (crnbanue),
yT06bI METKM «UP» Ha WapHWpe 1 BKAGAbILLE
coBnapanv. LLLeayok CBMAETENBCTBYET O TOM, UTO
BKAAAbILL 3adVKCHPOBaH.

4. NMoBpaluaiiTe WapHUpbl opTe3a 1 NPoBEpLTE
NOAOXEHWE BKAGABILLEW. [TomMecTuTe NUHUET
06paTHO B 3aXMM (AOAXEH Pa3AaTbCs LLEAYOK),
NOCAe 3TOr0 3aKpPenuTe KPbILKK WapHUPOB
Taknm 06pa3om, utobbl 06a BbICTyNa Ha
KpbllKe WapH1pa bbiAv 3adUKCHPOBaHbI Ha
nepeAHen CTOPOHE LapHKUpa, 3aTeM NPUXMUTE
KPbILLIKY K LiapH1py. LLleAyok cBraeTenbCTBYET O
TOM, YTO KpbILLKa HAAEXHO 3aKpenAeHa.

BaxKHble 3amMeyaHus

AnanasoH pasrnbaHns U crubaHns MOXHO
N3MEHSTb TOAbKO MO PEKOMEHAALIMM

Bpaya. AAS NPEAOTBPALLEHMS

nepepasrnbaHns B KOAEHHOM CyCTaBe

BCErAa BCTABAANTE BKAGABILIW AAS

pasrnbaHusa AWM BKAGABILLIK C 0603HAYEHNEM
0°. BKAGAbILLIM TOYHO 3aAatoT 06beM ABUXEHWI
opTesa. Mpu OCAOKHEHMSAX, CBA3AHHbBIX C
COCTOSHUEM MSATKWX TKaHew (Hanpumep, Npu nx
CAGBAEHUM) MOXET NoTPeb0BaTLCS BKAGABILL C
60AbLLIMM 3HAUYEHUEM YrAa. YOEANTECH B TOM,
UTO LIAPHMPHbIE MEXaHW3Mbl PACMOAOXKEHDI
NPaBWAbHO: UX LEHTPbI AOAXHbBI Pa3MelLaTbest
Ha YPOBHE BEPXHETO Kpas HAAKOAEHHMKa.
[LlapHUPHbIE MexaH13Mbl Tak Xe AOAXKHbI
pa3meLLaTbCs N03aan 0T HOKOBOM OCH KOHEUYHOCTH
(pnc. 12).

MoaroHka opTesa

MpyW NOATOHKE 0PTE3a BAXHO, YTOOb! LWAPHUPHbIE
MexaHW3Mbl PACMOAGraACh NapPaAEAbHO APYT
APYry. B aTOM caydae. optes GyAeT XopoLLo
GYHKUMOHMPOBATH, AEMKO ABUIaThCsl M MEHbLUE
M3HALUMBATHCS.

CTONOPHbIN MEXaHU3M

BHUMAHWE! CTonopHbIii MexaHu3m
QYHKLMOHMPYET TOALKO MPK BCTABAEHHOM
BKAAAbILe pa3rnbanus 0°. Mpu APYrux
HaCTpOVKax yrAa CTOMOPHbIN MEexaHW3M He
DYHKUMOHMPYET. DUKcaTop MexaHu3ma 3amMka
MOXHO BbIHYTb. [P MOBTOPHOM BCTaBKe
dUKcaTopa BCTABASINTE €ro C3aAM 3EAEHOW
CTOPOHOI BNEpPeA.

MpukpenaeHue pemHen

CoeanHeHne peMHel AOCTaTOYHO NPOYHOe

1 HECKOABKO MOABWXHOE. MoxaayiicTa, He
I'IOAprbII/IBaVITe BWHTbI, OHU yX€E AOCTaTtO4HO
XOPOLLO 3aKPEenAeHbl. ECAM Upe3MepHO 3aKpyTUThb
BWHTbI, OHWU MOTYT CAOMATbCH.

PekomeHpaLuu No HapeBaHUIO

+ [puBeAUTE OPTE3 B PA30rHYTOE MOAOKEHUE.
(puc. 1+2). PaccTerHute Bce pemMHu. Cuasa Ha
Kpato CTyAa, HaAEHbTE 0PTE3 Ha NMOPAXEHHYIO
Hory. Pacnonoxute

* lUAaPHUPHbIE MeXaHU3Mbl Tak, YTOObI LLEHTPbI



LIAPHUPOB (MECTO NMOAOXEHMUSI BKAGABILLEN AAS
pa3srnbaHus) pacnoaaraAMcb Ha ypOBHE Bepxa
HaAKOAeHHWKa (puc. 9). Y6eauTecs, 4to opTe3
pa3mellieH Ha Hore 6e3 NepeKocoB.

+ 3acTerHuTe HUXHWI nepeaHnit pemerb (Nel)
Ha roneHu (puc. 4), 3aTeM — BEPXHUI 3aAHWI
pemeHb (Ne2) Ha 6eape (puc. 5). CMecTuTe 06a
LIAPHUPHBIX MexaHu3Mma BAnXe K nepeaHei
NMOBEPXHOCTU HOTU (pUC. 6).

+ Tenepb 3aCTerHUTE HUXHWIM 3aAHWH pEMEHb
(N23) Ha 6eape (pwc. 7). CHoBa He3HaUUTEABHO
CMECTUTE LWapPHUPHbIE MEXaHU3Mbl KNEPEAN.
MpoBepbTe, UTOObI LIAPHUPHbLIE MEXaHWU3Mbl HE
BbIXOAMAM A@AbLLE CPEAMHHOM AUHUK BOKOBOM
NOBEPXHOCTU HOTUW. Tenepb 3acTerHuTe
BEPXHUI NepeaHnit pemeHb (Ne4) Ha roneHu
(pvc. 8), 3aTEM — BEPXHWI 3aAHUIA PEMEHDb
(Ne5) Ha roneHu (puc.9) u, HakoHeL, NepeAHUi
pemetb (Ne6) Ha beape (puc.10)

PekomeHpauuu no yxopy

OpTes He NpeaHa3HaueH AAF UCMOAb30BaHMS

B COAEHOW BOAE. MoCAe UCMOAb30BaHMS B
XAOPUPOBAHHOM BOAE €r0 CAEAYET TLIATeAbHO
NPOMNOAOCKATb B YUMCTON BOAE. BHyTpeHHWE
HakAaakK 06paboTaHbl BOAOOTTaAKMBAIOLLIE
NPONWUTKOM, TEM HE MEHEE KX HEOOXOANMO
npOTUPATh U BbICYLLMBATbL KaXAbli pa3 nocae
Aywa. OcTaTku MblAa MOTYT Bbl3BaTb PasapaxeHue
KOXM 1 cnocobCTBOBaThL M3HOCY MaTepuhana.

« He otbeanBatb.

« CyLInTb Ha BO3AYXE.

« He rnaputb.

« He noaBeprartb XMMUUYECKON YUCTKE.

[pu NpaBUALHOM MCNOAB30BAHUM LIAPHUPHBIN
MexaHW3M He TpebyeT peMOHTa, OAHAKO ero
MOXHO CMa3blBaTb HEOOABLLMM KOAUYECTBOM
MT®3-cnpes. PeryasipHo npoBepAiTe, XOpoLwo Av
3aTAHYThbl BUHTbI, 3aKPENASIOLWME BKAAAbILLN. MpK
HEObXOAMMOCTHM MOATArMBaNTE UX.

WABl AR

WHCTPYKUUA NO XPaHEHUIO
XpaHu1Tb B CYXOM MECTE,MPEAOXPaHATbL OT
BO3AEMCTBUSA NPAMOrO COAHEUHOIO CBETa.

WHCTPYKLMA NO XpaHEeHUIo
XpaHuTb B CyxOM MeCTe, 3aLLMLLaTh OT NPAMOro
NONaAaHWA COAHEUHbIX AYUEN.

BaxxHble 3ameyaHus

AaHHOEe MeAULMHCKOE U3penmre
npeAHa3HauYeHo AAS MHOTOPa3oBoro .
CNOAB30BAHMA TOABKO OAHUM NaLMeHToM b,

B CAyYae UCMNOAb30BaHNA N3AEAUA bonee yem
OAHWUM NaLMEeHTOM rapaHTUi NPOU3BOAUTEAS
yTpaunBatoT CHAy. ECAM MpK MOAb30BaHMM
U3AEAMEM Y Bac BO3HUKAK 60I\b UAU HENPUATHbIE
OLLLLLEHUS, MOXaAYICTa, UBAEAVSI CHUMUTE ero

1 HEMEANEHHO 06paTUTECh K CBOEMY BPauy AW
KOHCYAbTAHTY B CNeunanm3npoBaHHOM Maras3uHe,
B KOTOPOM BbIAO NprobpeTeHo n3aeave. Hocute
NU3AEANE UCKAKOUYUTEABHO Ha HGI'IOBpG)KAeHHOVI
Koxe/nocae 06paboTku paH. He caeayet
HaAeBaTb ero NoBepx NOBPEXAEHHON UAK
NOPaHEHHOM KOXM. MCNOAb3YITE U3AEANE TOABKO
NocAe NOAYYeHUs yKasaHui 0T MeANepCoHana.

Martepuanbl
ANOMUHWIA, Beatop, PES, PU, PA

OTBETCTBEHHOCTb

MpK UCNOAB30BAHUM U3AEAUA HE NO

Ha3HaYeHMI0 MPOU3BOAUTEAL HE HECET HUKaKOWM
OTBETCTBEHHOCTU. Takxe CObAOAaNTE YKasaHWs no
6e30MacHOCTU W NPEeANUCaHus, NPUBEAEHHbIE B
3TON UHCTPYKLMN.

Ytuausauua °
MocAe UCMoAb30BaHHWS YTUAU3UPYITE gh
HaaAeXaLLWM 06pa3om. W

Bawa komnaHua medi
Xenaet Bam ckopeniero BbI3A0pOBAEHMA!



M.4 X-lock®

Przeznaczenie

M.4 X-lock to orteza ramowa stuzaca do
prowadzenia i stabilizacji @ stawu kolanowego
z ograniczeniem zginania/prostowania.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane jest

fizjologiczne prowadzenie i stabilizacja stawu

kolanowego i/lub odcigzenie aparatu

stawowego w co najmniej dwdch

ptaszczyznach, jak np.:

Po zabiegach natekotce

Po zabiegach na chrzastce stawowej

+ Pooperacyjnie po zerwaniu wiezad+a rzepki i/

lub $ciegna miesnia czworogtowego uda

Leczenie pooperacyjne po ztamaniu rzepki

kolanowej

Po rekonstrukeji troczkéw rzepki kolanowej

(MPFL)

+ Zachowawczo po zwichnieciu rzepki
kolanowej

+ Po zerwaniu wigzadta krzyzowego

(pourazowo/pooperacyjnie)

Po zerwaniu wiezad+ta pobocznego

(pourazowo/pooperacyjnie)

Przy niestabilnosci stawu kolanowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw
pomocniczych moze dojs¢ do miejscowych
objawdw ucisku lub $cisniec naczyn
krwiono$nych lub nerwdw. Dlatego przed
uzyciem ortezy nalezy skonsultowac sie z
lekarzem prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:

+ Choroby lub uszkodzenia skéry w miejscu
stosowania, przede wszystkim przy objawach
zapalenia (nadmierne ocieplenie, obrzek lub
zaczerwienienie)

Zaburzenia czucia i ukrwienia nég (np. przy
cukrzycy, zylakach)

Zaburzenia chtonki—jak réwniez niejednoz-
naczne obrzeki miekkich czesci poza

obszarem stosowania
W przypadku noszenia ciasno przylegajacych
srodkédw pomocniczych moze dojs¢ do
miejscowych podraznien skéry, wynikajacych z
mechanicznego uszkodzenia skéry (przede
wszystkim w zwiazku z potliwoscia) lub sktadu
materiatowego. Unieruchomienie mozliwe do
uzyskania dzieki srodkowi pomocniczemu
stwarza ryzyko wystapienia zakrzepicy zyt
koriczyn dolnych, szczegélnie w kontekscie
interwencji chirurgicznych i urazéw.

Uzytkownicy i grupa docelowa pacjentéw
Do uzytkownikéw zaliczaja sie pracownicy
stuzby zdrowia i pacjenci, wtacznie z osobami
udzielajgcymi pomocy w pielegnacji, po
odpowiednim przeszkoleniu przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

Grupa docelowa pacjentéw: Pracownicy stuzby
zdrowia opatruja osoby doroste i dzieci na
wtasna dpowiedzialnos¢, kierujac sie
dostepnoscia konkretnych rozmiaréw/wielkosci
oraz niezbednymi funkcjami/wskazaniami,
uwzgledniajac przy tym informacje udzielone
przez producenta.

Uwagi odnosnie stosowania ortezy

Przy uzywaniu ortezy nalezy stosowac sie do
zalecer swojego lekarza w zakresie obcigzania i
ruchomosci kolana. Zasadniczo obowiazuje
zasada: Operowana noge mozna obigzac
wytacznie w pozycji wyprostowanej — stawy
nalezy usztywnic¢ w pozycji skrajnie wyciagnietej
(czerwone pole w oknie stawu). O ile lekarz nie
zaleci inaczej. W stanie nieobcigzonym (w
pozycji siedzacej, lezacej) stawy mozna rozluznic¢
(zielone pole w oknie stawu) i zgiag¢ noge—oiile
lekarz pozwoli. PRZED WSTANIEM UPEWNIC SIE,
ze stawy ponownie s3 wyprostowane i dopiero
woéwczas stanac na wyprostowanej nodze (rys.
A-D). W celu zatozenia ortezy noge wyprostowac
lub ucisnac stabilizowany staw reka w celu
petnego wyprostowania. Kliknigcie oraz
dodatkowo czerwony bolec widoczny z przodu
przegubu potwierdzaja prawidtowe
zatrzasniecie mechanizmu.



Ustawianie ogranicznikéw

fleksyjnych i ekstensyjnych

Kliny ekstensyjne ograniczajace (ograniczenie

mozliwosci wydtuzenia): 0°,10°,15°,30°, 45°

Kliny fleksyjne ograniczajace

(ograniczenie mozliwosci zgiecia):

0°,10°,15° 309, 45°,60° 75°90°

Mozlliwos¢ unieruchomienia przy:

0°,10°,15° 30°, 45°

W celu unieruchomienia ortezy nalezy najpierw

wsunac klin ekstensyjny, a nastepnie klin

fleksyjny. Podczas zdejmowania nalezy
wykonacd te czynnosci w odwrotnej kolejnosci.

1. W tej ortezie kolanowej zainstalowano kliny
ekstensyjne 0°.

2. Aby wymienic¢ kliny, nalezy nacisna¢ ostone
przegubu z tytu (patrz profil) w kierunku na
zewnatrz.

3. Aby wymienic¢ kliny, nalezy wyjac pesete z
ostony przegubu i wyciggnac nig kliny z
przegubu, wykonujac ruch do przodu
(Extension) lub do tytu (Flexion). Kliny
posiadaja oznaczenia ,,FLEX” lub ,EXT” oraz
odpowiedniej pozycji wyprostowane;j.
Dodatkowa ceche utatwiajaca rozréznienie
stanowi kolor klindw. Kliny funkcji
prostowania sa srebrne, a funkcji zginania
czarne. Wsunac do przegubu nowy klin z
przodu (Extension) lub z tytu (Flexion) w taki
sposéb, aby odpowiadaty sobie oznaczenia
,UP” na przegubie i klinie. Klikniecie
potwierdza zablokowanie klina.

4. Poruszac przegubamiortezy i sprawdzic
potozenie klinéw. Pesete umiescic z
powrotem w uchwycie, a nastepnie
zamocowac ostony przegubu, zahaczajac oba
zatrzaski ostony przegubu w przedniej czesci
przegubu i dociskajac ostone do przegubu.
Kliknigcie potwierdza prawidtowe osadzenie.

Wazna wskazowka

Zmiana ogranicznikow fleksyjnych i
ekstensyjnych mozliwa jest wytacznie na
polecenie lekarza prowadzacego. Aby

unikna¢ nadmiernego wydtuzenia ortezy musza
by¢ zawsze zatozone kliny ekstensyjne lub kliny
o kacie 0°. Kliny okreslaja w doktadny sposob
promieri dopuszczalnego zakresu ruchu ortezy.
W przypadku dolegliwosci tkanki miekkiej w

wyniku jej $cisniecia koniecznym moze sie
okazac zastosowanie wi”kszego ogranicznika,
tak aby ograniczy¢ promieri ruchu kolana do
pozadanej wartosci. Nalezy rowniez pamietac,
aby przeguby ortezy znajdowaty sie we
wtasciwej pozycji: Srodek przegubow powinien
znajdowac sie na wysokosci gornej krawedzi
rzepki kolanowej. Przegub powinien by¢
usytuowany za boczna linig symetrii nogi.

Regulacja ortezy

Nalezy uwazac podczas regulacji ortezy,
aby przeguby nadal znajdowaty sie w pozycji
rownolegtej. Gwarantujg one prawidtowe
funkcjonowanie protezy i chronia przed
nadmiernym zuzyciem.

Mechanizm zamykajacy

UWAGA: Mechanizm zamykajacy dziata
wytgcznie wéwczas, gdy klin ekstensyjny 0° jest
witozony. W przypadku innych ustawier kata
mechanizm zamykajacy nie dziata. Suwak
mechanizmu blokujacego mozna $ciagnad.
Podczas ponownego naktadania suwaka nalezy
zwracac uwage na to, by wsuwac go od tytu,
zaczynajac od zielonej strony.

Mocowanie uchwytow

Uchwyty na paski zostaty odpowiednio
umocowane i sa czeSciowo ruchome. Nie nalezy
dokrecac srub, ich umocowanie jest
wystarczajace. W skutek nadmiernego nacisku
Sruby moga sie ztamac

Zaktadanie ortezy

+ Orteze nalezy zawsze zaktada¢ wg mozliwosci
W pozycji wyprostowanej.

+ Chwyci¢ wyprostowana orteze i zablokowac
oba przeguby przesuwajac regulator do
przodu (w oknach przegubdéw ukaze sie pole
czerwone) rys. 1+2. Rozpia¢ wszystkie paski.
Usig$¢ na brzegu krzesta, wsunac noge do
ortezy. Ustawic¢ orteze w taki sposdb, zeby
Srodek zawiasu (srebrny klin) znalazt sie na
wysokosci gérnej krawedzi rzepki (rys. 9 +12).

+ Nalezy uwaza¢, aby podczas tej czynnosci
orteza nie przekrecita sie na nodze. Najpierw
nalezy zapia¢ przedni dolny pasek nr 1 (rys. 4),
anastepnie tylny gérny pasek podudzia nr2



(rys. 5). Ustawi¢ oba przeguby ortezy blisko
stawu w kierunku przedniej czesci nogi (rys.
6).

Teraz nalezy zapia¢ tylny dolny pasek udowy

(rys.7). Przeguby nalezy z powrotem lekko

wyciagnac do przodu.

+ Wazne jest, aby podczas tej czynnosci
przeguby nie przesunety sie za boczna linie
symetrii nogi.

- Nastepnie nalezy zapiac przedni gérny pasek
podudzia nr4 (rys. 8).

Nastepnie tylny pasek podudzia nr5 (rys. 9),a
na koricu przedni pasek uda nr 6 (rys. 10).

« Tworzywo jest wodoodporne, jednak po
kapieli nalezy je wytrzec i szybko wysuszy¢,
podobnie paski. Wszelkie zawilgocenia nalezy
suszy¢ na Swiezym powietrzu.

Przeznaczenie

Orteza nie jest przeznaczona do stosowania w
stonej wodzie. Po uzyciu ortezy w chlorowanej
wodzie nalezy ja doktadnie wyptukac w czystej
wodzie. Vycpavky jsou vodoodpudivé, presto se
doporucuje,je po osprchovéni oplachnout a
nechat krdtce vysusit. TotéZ plati i pro popruhy.
Resztki detergentu moga powodowacd
podraznienia skéry oraz uszkadza¢ materiat.

+ Nie wybielac.

« Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

Przy normalnym uzytkowaniu mechanizm
przegubowy jest bezobstugowy, jednak mozna go
spryskac olejem PTFE. Nalezy regularnie
sprawdza¢, czy Sruby przegubow sa dobrze
przykrecone, a w razie potrzeby je dokrecic.

W AR AR

Przechowywanie

Orteze nalezy przechowywac w suchym
miejscu i chroni¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.

Wazne wskazéwki
Produkt medyczny Mbljest przeznaczony
wytacznie do wielokrotnego uzytku w

przypadku jednego pacjenta @, w przypadku
stosowania produkt do leczenia wiecej niz
jednego pacjenta wygasa odpowiedzialnos¢
producenta za produkt. W razie wystapienia
nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego
uczucia w trakcie noszenia zdjac orteze i
niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem
lub ze sklepem, w ktérym zakupiono produkt.
Produkt stosowac tylko na nieuszkodzona lub
skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac
produktu bezposrednio na zraniona lub
uszkodzona skére i stosowac tylko zgodnie z
uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

Sktad materiatu
Aluminium, velours, PES, PU, PA

Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialno$¢ producenta wygasa w
przypadku zastosowania niezgodnego z
przeznaczeniem. Nalezy réwniez uwzgledniac
odnosne wskazéwki bezpieczeristwa i
informacje zawarte w niniejszej instrukgji
eksploatacji.

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowac zgodnie z 3ﬁ
przepisami. W

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia dzianiny
lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie
powazne incydenty, ktére moga doprowadzi¢
do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub
do $mierci. Powazne incydenty zdefiniowano
w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobéw medycznych.
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M.4 X-lock®

MNpu3HaueHHA

M.4 X-lock - Le pamMKOBWI1 OPTE3 AAA HABEAEHHS
Ta crabinizavii @) koniHHoro cyraoba 3
0OMEXEHHAM PO3TrMHAHHS/3rMHAHHS.

MNoka3aHHA

Yci nokasaHHs, Npu SKUx HeobXiAHI digiororiuHe
HaBeAeHHs Ta cTabini3allia KOAIHHOrO cyranoba
Ta/abo po3BaHTaxeHHsa cyrnoba npuHanMHi Ha
ABOX PIBHAX, HANPUKAAA:

Micasa xipyprii MeHicka

Micas xipyprii xpaLlis

Y nicasonepauiiHuii nepioa nicAs po3puey
NaTeAsipHOro CyXOXMAAS Ta / abo po3puBsy
CYXOXMAASA YOTUPUIOAOBOrO M'A3a

Y nicasionepauiiHuii nepioa nicas nepeaomy
KOAIHHOI YaLleyKkm

[licAS NAQCTUKM HaAKOAIHKa (MIMTD3)
KoHcepBaTUBHI NICAA BUBWXY HAAKOAIHKa

MicAs PO3PKMBIB XPECTOMOAIBHMX 3B'A30K
(nocTTPaBMATUUHUX / MicAsionepaLiiHmx)

Micas po3puBiB BiuHUX 3B’A30K
(nocTTPaBMaTUUHKX / MicASonepaLinHux)

Mpu HecTabiAbHOCTI KOAiHa

MpoTunokasaHHa
A0 TENEPILHbOTrO Yacy He BUABAEHO.

Pu3uku / nobiuHi epektu

OAHaK Npuy 3aHAATO TICHOMY NMPUAAraHHi
AOMOMIXHHMX 3aC00iB B OKPEMMX BUNAAKaX
MOXYTb BUHWKATU AOKaAbHI MPOSBW HAAMIPHOIO
TUCKY, 3BYXXEHHS CYAWMH UM 3aTMCKaHHSA HEPBIB.
ToMy HanoAerAMBO PaAMMO 3BEPHYTUCA AO
AiKapsi, SKUA Bac Aikye, 3a HaCTynHUX 06CTaBUH:
Mpu 3aXBOPIOBAHHI UM NMOLLIKOAXEHHI LUKipK B
Micui 3acTocyBaHHA BMpOby, Nepll 3a Bce 3a
HasBHOCTI 03HaK 3anaAbHOro npouecy
(niaBWLLEHHA TEMNEPATYPU, HABPAKY UK
NoYepPBOHIHHS)

pwv 3MiHI Yy TAMBOCTI Ta NOPYLUEHHAX
KPOBOOBIry (Hanpukaaa, Nnpu AiabeTi,
BaPUKO3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

P NOPYLLEHHSAX BIATOKY AIMbU, @ Takox cAabo
BUPaXeHOMY HabpsaKy M’IKMX TKAHUH HABKOAO
MiCLf 3aCTOCYBaHHSA

Mia Yac HOCIHHS LLLIABHO NPUAAratUmnx 3acobis
MOXYTb BMHWKATK MicLLEBI po3apaTyBaHHs abo
NOAP@3HEHHS LLKIPK, AKI MOXYTb ByTH NOB‘SI3aHi
3 MeXaHiYHUM NOAPA3HEHHSAM LUKIpK (0COBANBO
y 3B'A3KY 3 NITAUBICTIO) ab0 3i CKAGAOM
martepiany. IMMobinizalis, ska AocsaraeTbes 3a
AOMOMOTOH0 3aC00y, € GaKTOPOM PUSUKY AAA
BMHUKHEHHA TPOMB03Y BEH Hir, 0COOAMBO B
KOHTEKCTI XipypriYHUX NPOLEeAYp | TpaBM.

MepeabaueHa rpyna KOpUcTyBadiB Ta nawLieHTiB
O NOTEHLiHMX KOPWUCTYBaYiB BIAHOCATb
NPeACTaBHMKIB NPOYECIH OXOPOHM 3A0POB'A Ta
NaLEHTIB, Y TOMY YUCAI TUX, XTO OTPUMYE MEANYHY
AOMOMOTY MICAS HAAGHHSA HAAEXHOT iHdopMaLii
MeANEPCOHaAOM.

MepepbaueHin rpyni nauieHTiB: MeanyHi
NPauiBHWKK HAAGKTb AOMOMOTY AOPOCAUM Ta AITAM
BUXOAAUM 3 HAABHUX PO3MIPIB Ta HEOOXIAHMX
bYHKLIM/NoKa3aHb BIAMOBIAHO A0 Chepu CBOET
AIIABHOCTI, BPaxoBytoum iHGOpMaLito BUPOBHMKa.

BkasiBKM WL,0A0 3aCTOCYyBaHHA opTe3y

B Xx0Ai 3acToCyBaHHs opTesy HeobXiaAHO
AOTPUMYBATUCH NMOPAA AiKaps LLLOAO HaBaHTaXeHHs
i PyXAMBOCTI KOAIHa. 3aranoMm AitoTb Taki NpaBuAa:
[poonepoBaHy HOry MOXHa HaBaHTaxyBaTh AuLLE
Y BUTATHYTOMY NOAOXEHHI — LIapHipW opTesy
3a6A0KOBaHI Y MOAOXEHHI PO3TMHAHHS/
BUTAryBaHHA (UepBOHA 30HA Y WapHipHOMY
BikOHLI). Lle npaBuAO Aie, MOKKM Aikap He BUMULLE
IHLWE NPU3HaYeHHs. Y He HaBaHTaXeHOMy CTaHi
(craaui, Aexaur) MoXHa PO3BAOKYBaTH LapHIpK
(3eneHa 30Ha y LWapHIpHOMY BIKOHLL) i 3irHyTH HOTY,
AKLLO Lie AO3BOAEHO Aikapem. HeobxiaHO
nam’atatu, wo MNEPEA BCTABAHHAM wapHipn
HeobXiAHO 3a6A0KYBATU Y MOAOKEHHI PO3TMHAHHS/
BUTATYBaHHSA @ BCTaBaTH NOTPIOHO 3 BUTArHYTOHO
Horoto (Puc. A-D). Aasa dikcalii opTedy HeobxiaHO
BUTAMHYTW HOTY, NPK NOTPeOi, PyKOt HATUCHYTU Ha
LapHip opTesy y NOAOXEHHi MOBHOMO PO3rMHaHHS/
BUTATYBaHHA. KAaLaHHS Ta AOAGTKOBMI iHAMKATOP
(4EepBOHWI LUTUPOK 3'ABASETLCS 3 NEPEAHBOT
CTOPOHW MeXaHi3aMy) MIATBEPAXYIOTb NPaBUABHICTb
dikcadji.



YKpaiHcbKka

HanawwTyBaHHA 06MeXeHb AAA 3TUHAHHA Ta
BUTATYBaHHSA (BUKOHYETLCA AULLE TEXHIKOM-
opToneaom)

KAUHU AN OBOMEXEHHS BUTATYBaHHS, CPIOAACTI

(0BMEXEHHS PO3rMHaAbHUX pyxiB): 0°, 10°, 20°,

30°, 45°

KAUHU AN OOMEXEHHS 3THAHHS, YOPHI

(0BMEXEHHS 3rMHAABHMX PYXiB):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

MoXAMBICTb iMMOBIAI3aLLT NpU KyTax:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

AAs iMMObini3aLLi BCTaBTe crnoyaTtky KAMH

BUTArYBaHHSA, a NOTIM KAUH 3riHaHHs. Mpu

AiCTaBaHHi BUKOHYMTE Lii Al y 3BOPOTHiM

MOCAIAOBHOCTI.

1. Y BaWOMy KOAIHHOMY OpTE3i BXE BCTAHOBAEHI
KAMHW BUTAryBaHHs O°.

2. 2. o6 3aMiHUTH KAMHW, BIATUCHITb KPULLIKY
LUAPHIPHOrO MexaHi3My Ha 3BOPOTHIM CTOPOHI
(AMB. BMA 300KY) HA30BHI.

3. NSt 3aMiHU KAMHIB AiCTaHbTe NiHLET 3
WapHIPHOro MexaHi3my i 3 oro AONMoOMOroto
NPOCTO NOTATHITb KAMHW Y HANPsIMKY Brepea
(po3ruHaHHs) abo Ha3aA (3rHaHHA) 3
MexaHiaMy. KAMHM MatoTb no3Haukm FLEX
(3rHaHHA) Ta EXT (po3riHaHHs). Ha H1X Takox
3a3HaYeHni MakCUManbHWI KyT. AAs
PO3PI3HEHHA AOAGTKOBO BUKOPUCTOBYHOTLCS
PI3HI KOABOPU. KAWMHM AASt PO3TUHAHHS CPIBASICTI,
a AAS 3rMHAHHA — YOpHi. BcTaBTe HOBUI KAMH Y
WapHIpHUI MexaHi3M crnepeay (AAS
PO3rHaHHs) abo 33aAy (AASH 3rMHAHHS) TaKUM
UMHOM, W06 nosHaukn UP Ha MexaHiami Ta
KAMHI cniBnapanu. Mpo GikcaLito KAMHa CBIAYMTD
BiAUYTHE KAQL@HHS.

4. TopyxaliTe WapHipK opTesa Ta nepe.ipTe
MOAOXKEHHS KAMHIB. 3aMKHITb NiHUET y TpUMadi, a
MOTiM 3aKpiNiTh KPULLIKKM LLAPHIPIB: AAS LIbOrO
3auenitb 06MABa BUCTYNW KPULLKKM 38 NEPEAHIO
CTOPOHY LLapHipa, a NoTIM MPUTUCHITb KPULLIKY
AO HbOrO. PO MiLHY NOCAAKY CBIAYMTL BiAYyTHE
KAQL@HHS.

BaxxnuBi 3ayBaxxeHHSA

Aiana3oH PO3rMHaHHS i 3ArTMHaHHA MOXHa
3MIHIOBATU TIAbKM 38 PEKOMEHAALLIEID AIKaps. AAd
3anobiraHHs nepepo3riHaHHa B KOAIHHOMY CyrAobi
3aBXAM BCTABASINTE BKAGAKY AAA PO3rMHAHHS abo
BKAGAKY 3 No3HauyeHHsam O °. BKaaaku TOUHO

3aAatoTh 006CAr pyxiB opTesa. Mpu YCKAGAHEHHSIX,
MOB‘I3aHNX 3i CTAHOM M‘AKMX TKaHWH (HANPUKAGA,
Mnpu iX 3p@BAEHHI) MOXe 3Hap0BUTHCA BKAGAKA 3
BEAUKWUM 3HAUYEHHSIM KyTa. [lepekoHaiTecs B ToMmy,
LLIO WaPHIPHI MexaHi3MK1 po3TalloBaHi NPaBUAbHO:
X LEHTPY NOBMHHI PO3MILLYBATUCS Ha PiBHI
BEPXHbOIO Kpato HaAKOAIHKaA. LLIapHipHI MexaHi3mu
Tak Camo MOBWHHI PO3MilllyBaTUCS MO3aAY BiA
6iuHOl oCi KiHUIBKM (Man. 12).

MNiaroHka optesa

Mpu NiArOHLI opTe3a BaXAWBO, W06 WapHIpHI
MexaHi3M1 PO3TaLLOBYBaAWCA NapPaAeAbHO OAWNH
OAHOMY. B LIbOoMy BUNaaky opTes byae pobpe
DYHKLIOHYBATH, AETKO PyXaTuCA | MeHLLe
3HOLLYBATUCA.

MexaHi3m ¢ikcauii

YBATA! MexaHi3m 6A0KYBaHHS GYHKLIIOHYE AULLE
TOAI, KOAM BCTABAEHUI KAMH BUTAryBaHHs 0°. Mpu
HLWKX HaAaLLTYBaHHSAX KyTa MexaHi3Mm BAOKYBaHHS
He OYHKLIOHYE. BUCYBHUI EAEMEHT MexaHi3My
6AOKYBaHHS MOXHa BUAHSATH. KOAWM NOBTOPHO
BCTAHOBAIOETE BWCYBHMWI EAEMEHT 33aAY,
nepekoHanTecs, Lo BBOAUTE Or0 3eAEHOI0
CTOPOHOIO.

MpuKpinAeHHA pemMeHiB

3'eAHaHHS PeMEHIB AOCHTb MiLiHE | AELLIO PYXAMBE.
Byab Aacka, He NiAKPYYYETE TBUHTH, BOHU BXE
AOCUTb AOBPE 3aKPINAEHI. AKLLO HAaAMIPHO
3aKPYTUTU FBUHTU, BOHU MOXYTb 3AaMaTUCH.

IHCTPYKLIA WOAO HapsiraHHA

+ 10 MOXAMBOCTI, 3@aBXAM HaKAaAaTe opTe3y
BUTArHYTOMY MOAOXEHHI. AASt LIbOTO 0pTE3
HeobXiAHO BUNPSIMUTH Ta 3adikcyBaTh 061ABa
LUaPHIpW, NOCYHYBLUW 3CYBHWUI PETYAATOP
BrepeA (Y WapHipHUX BIKOHUSX 3'IBASETHCS
YyepBOHa 30Ha). Puc. 1+2

+ Po3cTiBHITb yci pemeHi. CsiabTe Ha Kpali CTiAbLS,
BCTaBTE HOTY B OpTE3. PO3TallylTE OpTE3 Y
Takuii cnoci6, Wob cepeanHa WwapHipy
(cpibAACTHI KAMH) 3HaX0AMAACH Ha PiBHI
BEPXHbOI0 Kpato KOAIHHOTO cyraoby (Puc.
9+12). MepesipTe, W06 Nia Yac HakAaAGHHS
0Tpe3 He NepeKpyTUBCS Ha HO3i.

« Cnouatky 3acCTiOHIiTb NePeAHiN HUXHIN peMiHb
Ne 1 (Pwc. 4), nicAs LbOrO - 3aAHIM BEPXHIlt



cTerHoBuit pemitb Ne 2 (Puc. 5). 0buasa
LIapHipK1 BCTAHOBUTb BNPUTYA AO CYrA0ba B
HanpsMKy NepeAHboi CTOPOHM Horu (Puc. 9).
[MicAA LbOro 3aCTiOHITL 3aAHIN HUXKHIM
cTerHoBui peMinb Ne 3 (Puc. 7). MoTArHiTh
LIapHipu Tpoxm Bnepea. He MOXHa BUTSATyBaTh
LapHipK 3a 6OKOBY CEPEAUHHY AIHILO HOTW.
Tenep 3acTiOHITb NePeAHit BEPXHilA CTErHOBUIA
peMiHb Ne 4 (Puc. 8). Ha 3aBepuieHHs
3adiKCynTe 3aAHIN BEPXHIN FOMIAKOBUIA PEMIHD
Ne 5 (Puc. 9) i nepeaHii cterHoBumi pemitb Ne 6
(Pvic. 10).

PekomeHpaLii no poraspy

Lleit opTes He NpU3HaYeHUn AN BUKOPUCTaHHS Y

COAOHI BOA. TMiCAS BUKOPUCTAHHS Y XAOPOBaHi#

BOAI V10r0 CAiA PETEABHO MPOMOAOCKATH Y

YMCTIM BOAI. 3aAULLKM MMAG MOXYTb BUKAUKATK

NOAPa3HEHHS LLKIpW Ta CNPUATH 3HOLWYBAHHIO

marepiany.

« BuMuitTE NOAYLLKM Ta HYOXAW BPYUHY, BaxaHo 3
AOMOMOrot0 3acoby aAnd MUTTA medi clean.

« He BipbintoBaTu.

« Cywwtv Bu1pib cAip Ha NOBITPI.

« He npacysatu.

« He 3paBatu y XiMUMCTKY.

Mpu HOPMaAbHOMY BUKOPUCTaHHI WapHIpHKIA

MexaHi3aM He noTpebye TeXHIUHOro

06cAyroByBaHHs. MpoTe AAA 00 3MallyBaHHS

MOXAMBO BMKOPUCTOBYBATH MPOHMKAOYO-

3Malllytounii aepo3onb PTFE. Mpote aad Moro

3MalllyBaHHs. PeryaapHo nepesipanTe rBUHTU

LLIAPHIPIB Ha MiLHICTb MOCAAKM Ta MIATAryMTE B pasi

HEOOXiAHOCTI.

WABl AR

36epiraHHna
3bepiraiite BUPI6 B Cyxomy MicLj, 3axuLiaiiTe horo
BiA MPAMOIO COHAYHOTO NMPOMIHHSA.

BaxauBi BKasiBku

MeanyHuin BUpi6 NPU3HAYEHUI AAS
6aratopasoBoro BUKOPUCTaHHS AWLLE OAHUM
nauieHTom a. Mpu BUKOpUCTaHHI BUPOOY BinbL
HiX OAHMM MaLieHTOM BUPOOHMK 3BIAbHAETHCS

YKpaiHcbka

BiA BIAMOBIAGABHOCTI 3@ AKICTb BMPOOY. FAKLIO
NpU HOCIHHI BUHKKaOTb HaAMIPHI 60Ai @60
HEeNpUeEMHE BIAYYTTS, HEranHO 3HIMITb Moro

Ta 3BEPHITLCH A0 CBOIO AiKaps Yu AO BalLOro
cneujani30BaHOro MarasuHy-noctavaAbHuKa.
BUKOPUCTOBYIMTE MPOAYKT TiAbKM Ha
HeYLIKOAXEHI abo AOTASIHYTIM nopaHeHikn
LUKipi, @ He 6e3nocepeAHbo Ha MOLLKOAXEHIN
abo nopaHeHin Wkipi, i ALLe 3a nonepeaHboo
MEANYHOKO YKa3iBKOH.

CKnap matepiany
AntoMmiHiR, Beatop, PES, PU, PA

BianoBipanbHicTb

B1pOBHMK 3BIAbHSIETLCS BiA BIANOBIAGALHOCTI NPK
BMKOPWCTaHHI BUPOBY He 3a NpU3HaUYEHHSM.
AOTpUMYyITECS BKa3IBOK LLOAO 6e3neku Ta
HaCTaHOB, HABEAEHWMX Y LM IHCTPYKLUIT.

Y1unisauia °
YTUAIZyHTE HAAEXHUM YMHOM MiCAS )
BMKOPUCTaHHS. W"

Bawa komnaHia medi
6axae Bam AKHaNWBMALLOTO OAYXaHHs!

-
JlaTa 0CTAHHBOIrO Neperasay iHeTpyKuii —
Bepecenb 2019 p.

medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
95448 Bayreuth, Germany
«veni 'm6X & Ko. KI'», Menikycmrpacee 1,
95448 baiipoiit, Himeuunta
YnoBHOBakeHHii NPEICTABHAK B YKpaiHi:
TOB «Mexi Ykpainay,
02002, Byn. €srena Ceeperioka 11, Kui, Ykpaina,
qy Eanextponna nomra: office]l @medi.ua,
e, +38 (044) 591-11-63

\.

A\aTa 0CTaHHbOro NePErAsAy IHCTPYKLIT BKasaHa Ha
OCTaHHIN CTOPIHLi IHCTPYKLIT. IHdOpMaLia Npo
BUPOBHIKA, YNOBHOBAXEHOIO NPEeACTaBHUKA B YKpaiHi
Ta 3HaK BIAMOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakosLi.
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M.4 X-lock®

Paredzétais lietojums

M.4 X lock ir ramja ortoze cela locitavas darbibai
un stabilizésanai @ ar pagarinajuma/ izlieku-
ma ierobezojumu.

Indikacijas
Visas indikacijas, kur nepiecieSama fiziologiska
darbiba un cela locTtavas stabilizacija un/vai
locitavu aparata atviegloSana vismaz divos
ITmenos, ka, pieméram,:
+ Péc meniska operacijas.
Péc skrimsla operacijas.
Pécoperacijas perioda péc cela kaulina cipslas
plisuma un/vai Cetrgalvu muskula cipslas
plisuma.
Péc operacijas péc cela kaulina lizuma.
+ Péc cela kaulina nostiprinaSanas operacijam
(MPFL).
Konservativi péc cela kaulina dislokacijas.
+ Péc krustenisko saisu plisumiem
(posttraumatiski/ pécoperacijas).
+ P&c sanu saisu plisumiem
(posttraumatiski/ pécoperacijas).
« Celu nestabilitates gadijuma.n

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas.

Riski/blaknes

CieSi piegulosi paliglidzekli varizraisit vietéja

saspieduma paradibas vai saSaurinat

asinsvadus vai nospiest nervus. Tapéc turpmak
nosauktajas situacijas pirms lietoSanas
konsultéjieties ar savu arstéjoSo arstu:

- Adas slimibas vai ievainojumi arstéjama
apvidd, galvenokart ar iekaisigam pazimém
(parmerigs sasilums, pietakums vai
apsartums)

« Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem.,
diabéta, paplasinatu vénu gadijuma)

« Limfas atteces traucéjumi —tapat ari miksto
dalu nevienmerigs pietikums ap arstéjamo
apvidu

Valkajot cieSi pieguloSus paliglidzek|us, var

rasties lokals adas kairinajums, kura iemeslu var

attiecinat uz mehanisku adas kairinajumu (it

Tpasi apvienojuma ar sviedriem) vai materiala
sastavu. Ar paliglidzekliem panakta
imobilizacija, galvenokart operaciju un traumu
konteksta, ir riska faktors, jo var rasties kaju
vénu tromboze.

Paredzétie lietotaji un pacientu mérkgrupa
Pie paredzétajiem lietotajiem pieder veselibas
apripes darbinieki un pacienti, ieskaitot
kopSana iesaistitas personas, kas sanem
atbilstosu informaciju no veselibas apriipes
darbiniekiem.

Pacientu merkgrupa: Veselibas aprupes
darbinieki, zinot pieejamos izmérus/lielumus un
nepiecieSamas funkcijas/indikacijas un nemot
véra razotaja informaciju, apripé pieaugusos
un bérnus uz vinu pasu atbildibu.

Norade par ortozes lietoSanu.

Lietojot ortozi, ka ari attieciba uz slodzi un cela
kustigumu, lidzu, ievérojiet arsta noradijumus.
Pamata nosacijums: Operéto kaju paklaujiet
slodzei tikai izstiepta stavokli—ortozes
savienojumi izstiepta stavokliir blokéti (sarkans
lauks savienojuma loga). Norade ir spéka, kamér
arsts nav noradjis citadi. Bez slodzes stavokIT
(séZot, gulot) jUs varat atbrivot savienojumus
(zalais lauks savienojuma loga) un saliekt
kaju—cik vien to atlauj arsts. Tomér PIRMS
PIECELSANAS noteikti nofiksgjiet ortozes
savienojumus izstiepta stavokli un piecelieties ar
izstieptu kaju (A-D att.). Lai fiksétu ortozi,
iztaisnojiet kaju un, ja nepiecieSams, ar roku
piespiediet ortozes savienojumu lidz ta ir taisna.
Klikskis un papildu radijums (savienojuma
priek$éja mala ir redzams sarkans markéjums)
apstiprina, ka mehanisms ir pareizi nofikséts.

I1zliekuma un pagarinajuma robezu
iestatiSana (veic tikai ortopédijas tehnikis)
Pagarinajumu ierobeZojosie kili, sudraba
(izstiepuma ierobeZotajs): 0°,10°,20°,30°, 45°
1zliekumu ierobezojoSie kili, melni (izliekuma
ierobeZosana):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Imobilizacijas iespéja:

0°,10°,20°,30°,45°

Lai veiktu imobilizaciju, l0dzu, vispirms
ievietojiet pagarinajumu ierobezojo3o kili un



péc tam izliekumu ierobeZojo3o kili. Nonemot,

|0dzu, rikojieties apgriezta seciba. Medialajam

(iek$€jas malas) un lateralajam (aréjas malas)

pamata iestatijlumam vienmer ir jabat

vienadam.

1.Cela ortoze ieprieks uzstaditi pagarinajumu
ierobezojosie kili 0°.

2. Lai nomainitu kilus, pabidiet savienojuma
parsegu aizmuguré (skatiet profilu) uz aru.

3. Lai nomainitu kius, panemiet pinceti no
savienojuma parsega un ar to vienkarsi
izvelciet kilus uz priekSu (pagarinajums) vai
attiecigi atpaka| (izliekums) no savienojuma.
Katrs kilis ir apziméts ar “FLEX” vai attiecigi
“EXT” un atbilstoSo pamata iestatijumu. Kilu
krasa kalpo ka papildu atskiribas zime.
Pagarinajumu ierobeZojosie kili ir sudraba,
izliekumu ierobeZojoSie kili ir melni. lespiediet
jauno kili savienojuma no priekSpuses
(pagarinajums) vai attiecigi no aizmugures
(izliekums), lai “UP” markéjumi uz savienojuma
un kila sakristu. Klikskis apstiprina kila
fiksaciju.

4. Pakustiniet ortozes savienojumus un
parbaudiet kilu stavokli. levietojiet pinceti
atpakal turétaja un péc tam piestipriniet
savienojuma parsegus, uzkabinot
savienojuma parsega abus galus uz
savienojuma priekSpuses un péc tam
piespiezot parsegu pie savienojuma. Klikskis
apstiprina pareizu poziciju.

Svariga norade

Pagarinajuma un izliekuma ierobeZojumu
mainiet tikai péc arstéjosa arsta noradijumiem.
Lai izvairitos no parmérigas pagarinasanas,
vienmeérirjalieto pagarinajumu ierobeZojosie
kili vai 0° pagarinajuma kilis. K1li sniedz ortozei
precizu kustibas diapazonu. Ipa3os gadijumos,
kas saistiti ar miksto audu saspieSanos, var bt
nepiecieSams lietot lielaku kili, lai ierobezotu
cela kustibu I1dz vajadzigajam radiusam.
Pievérsiet uzmanibu arT pareizai ortozes
savienojumu pozicijai: Savienojuma vidum jabat
viena ITment ar cela kaulina augsdalu (12. att.).
Savienojumam jabult novietotam aiz kajas sanu
viduslinijas.

Ortozes pielagosana

Pielagojot ortozi, l0dzu, parliecinieties, ka
savienojumi ir paraléli. Tada veida tie garanté
precizu funkciju, vieglu darbibu un neizraisa
parmérigu nodilumu.

Blokésanas mehanisms

UZMANITBU! Bloké3anas mehanisms darbojas
tikai tad, ja irievietots 0° pagarinajuma kilis.
BlokéSanas mehanisms nedarbojas ar citiem
gradu iestatijumiem. BlokéSanas mehanisma
aizbidnis irnonemams. No jauna pieliekot
aizbidni, raugieties, lai tas atkal tiktu iebidits no
aizmugures un ar zalo pusi pa prieksu.

Jostas cilpu piestiprinasana

Jostu cilpas ir labi nostiprinatas un dalgji
apzinati parvietojamas. Ludzu nepievelciet
skrlves. Pielietojot parmérigu spéku, skrives
var tikt norautas.

Uzvilk§anas pamaciba
+ Péciespéjas vienmér uzvelciet ortozi izstiepta
stavoklT. Lai to izdaritu, novietojiet ortozi
izstiepta stavoklT un nofikséjiet abus
savienojumus, parvietojot aizbidna regulatoru
uz prieksu (katra savienojuma loga redzésit
sarkanu lauku) 1. un 2. att.
Atveriet visas jostas. Apsédieties uz krésla
malas un uzlieciet ortozi. Novietojiet ortozi ta,
lai kustiga vidusdala (sudraba kili) batu cela
kaulina augséjas malas limen7 (9. un 12. att.).
Uzmanieties, lai ortoze uz kajas nebitu
sagriezusies.
Vispirms aiztaisiet priekSéjo apakséjo siksnu
Nr. 1 (4. att.), tad aizmuguréjo augsstilba
augsejo siksnu Nr2 (5. att.). Novietojiet abus
savienojumus tuvu locitavai virziena uz kajas
priekSpusi (6. att.).
Tagad aizveriet aizmuguréjo augsstilba siksnu
Nr. 3 (7. att.). Pavelciet savienojumus atkal uz
priekSu. Raugieties, lai savienojumi netiktu
pavilkti pirms kajas sanu viduslinijas.
+ Tagad aizveriet priek$€jo augséjo apaksstilba
siksnu Nr. 4 (8. att.). Tad aizmuguréjo augsejo
apaksstilba jostu Nr. 5 (9. att.) un visbeidzot

Polsteri ir Gdeni atgradosi, tomér péc dusas
tos janoslauka un japazave, tapat ka siksnas.



KopSanas norades

Ortoze nav piemérota lietoSanai sala tdent. Péc

lietoSanas hloréta tdent to vajadzétu kartigi

izskalot tira Gdent. Polsteri ir Gdeni atgridosi,

tomeér péc dusas tos janoslauka un japazave,

tapat ka siksnas. Ziepju atliekas, krémi vai

ziedes varizsaukt adas kairinajumu un

materiala nodilumu.

+ Mazgajiet izstradajumu ar rokam, ieteicams
lietot medi clean mazgasanas lidzekli.

+ Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.

+ Negludinat.

« Netirit kimiski.

Normali lietojot, locitavas mehanismam apkope

nav vajadziga, tacu to variee|lot ar nelielu

daudzumu PTFE aerosola.

WAE AR

Uzglabasanas norade
Uzglabajiet izstradajumu sausa vieta un
sargajiet no tieSiem saules stariem.

Svarigas norades

Ir paredzéts, ka medicinisko ierci atkartoti
lietos tikai viens pacients @, Jatatiekizmantota
vairaku pacientu apripei, raZzotaja garantija
vairs nav spéka. Ja valkasanas laika rodas
parmérigas sapes vai nepatikama sajlta,
novelciet izstradajumu un nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu vai savu specializéto
veikalu. Valkajiet izstradajumu tikai uz neskartas
adas vai parsietas brdces, nevis tiesi virsd

uz savainotas vai traumétas adas; obligati
ieverojiet iepriek$€jo medicinisko instrukciju.

Materiala sastavs
Aluminijs, velurs, PES, PE, PA

Garantija

JaizmantoSana neatbilst noteikumiem, razotaja
garantija zaudé spéku. Nemiet véra ari $aja
instrukcija sniegtas atbilstosas droSibas
norades un pamacibas.

Utilizacija °
Péc lietoSanas utilizét atbilstosi =)
noteikumiem.. Wﬂ

Jisu medi komanda
noveél jums atru atveseloSanos!

Ja saistiba arizstradajumu rodas pretenzijas,
pieméram, trikotazas defekti vai neatbilstoSa
forma, vérsieties tiesi pie sava specializéta
medicinas precu tirgotaja. Razotajam un
attiecigas dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino
tikai par nopietniem negadijumiem, kas var
ievérojami pasliktinat veselibas stavokli vai
izraisit navi. Nopietnie negadijumi ir definéti
Regulas (ES) 2017/745 (MDR) 2. panta 65.
punkta.












