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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.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k pouziti. UHCTpykuus no
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M.4 X-lock®

Zweckbestimmung

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

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine
physiologische Fiihrung und Stabilisie-
rung des Kniegelenks und/oder
Entlastung des Gelenkapparates in
mindestens zwei Ebenen notwendig ist,
wiez. B.:

Nach Meniskuseingriffen

Nach Knorpeleingriffen
Postoperativ nach Patellasehnen-
ruptur und / oder Quadricepssehnen-
ruptur

Postoperativ nach Kniescheiben-
fraktur

Nach Fesselungsoperationen der
Kniescheibe (MPFL)

Konservativ nach Patellaluxation

+ Nach Kreuzbandrupturen (post-
traumatisch / postoperativ)

Nach Seitenbandrupturen (post-
traumatisch / postoperativ)

Bei Knieinstabilitaten

Kontraindikation
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von Blutgefaen oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstanden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der
Hautim Anwendungsbereich, vor
allem bei entziindlichen Anzeichen
(GbermaRige Erwarmung, Schwellung
oder Rotung)

« Empfindungs- und Durchblutungssto-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampf-
adern)

« Lymphabflussstorungen —ebenso
nicht eindeutige Schwellungen von
Weichteilen abseits des Anwendungs-
bereichs

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in

Verbindung mit Schweibildung) oder

aufdie Materialzusammensetzung

zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe
Angehdrige der Gesundheitsberufe
versorgen anhand der zur Verfligung
stehenden MaRe/GroRen und der
notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Beriick-
sichtigung 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 nurin 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 Gelenkfen-
ster) und das Bein anwinkeln —soweit
von ihrem Arzt erlaubt. Achten Sie aber
darauf, VOR DEM AUFSTEHEN die
Gelenke wiederin Streckstellung zu
sperren und mit gestrecktem Bein
aufzustehen (Abb. A-D) Zum Feststellen
der Orthese, das Bein strecken, ggf. das
Orthesengelenk mit der Hand in volle
Streckung driicken. Ein Klick und die
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zusdtzliche Anzeige (roter Pin wird auf
Vorderkante Gelenk sichtbar) bestatigt
das richtige Einrasten des Mechanismus.

Einstellen von Flexions- und
Extensionsbegrenzungen (Nurvom
Orthopéadietechniker durchzufiihren)
Extensionsbegrenzungskeile, silber
(Streckbegrenzung): 0°,10°,20°, 30°, 45°
Flexionsbegrenzungskeile, schwarz
(Beugebegrenzung):
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°,90°
Ruhigstellungsmdglichkeit bei:
0°,10°,20°,30°, 45°

Zur Ruhigstellung bitte erst den
Extensionskeil und anschlieRend den
Flexionskeil einsetzen. Bei Entnahme
bitte in umgekehrter Reihenfolge
vorgehen. Die mediale (Innenseite) und
die laterale (AuBenseite) Gradeinstel-
lung 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 aullen 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. ,EXT“ und der
entsprechenden Gradeinstellung
gekennzeichnet. Als zusatzliches
Unterscheidungsmerkmal 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 ibereinstim-
men. Ein Klick bestatigt die Verriege-
lung des Keils.

4.Bewegen Sie die Orthesengelenke
und Uberprifen Sie die Position der
Keile. Klicken Sie die Pinzette wiederin
die Halterung und befestigen Sie

anschlieflend die Gelenkabdeckungen
indem sie die beiden Nasen der
Gelenkabdeckung an der Vorderseite
des Gelenks einhaken und dann die
Abdeckung aufs Gelenk driicken. Ein
Klick bestatigt den festen Sitz.

Wichtiger Hinweis

Anderungen der Extensions- und
Flexionsbegrenzungen nur nach
Vorgabe lhres behandelnden Arztes. Um
eine Hyperextension zu vermeiden,
mussen immer Extensionskeile, bzw. der
0° Extensionskeil eingesetzt sein. Die
Keile geben der Orthese den exakten
Bewegungsradius vor. Bei schwierigen
Weichteilverhaltnissen kann es, bedingt
durch die Weichteilkompression,
notwendig sein, einen grof3eren Keil
einzusetzen, um die Kniebewegung auf
den gewiinschten Radius zu beschran-
ken. Achten Sie auch auf die korrekte
Position der Orthesengelenke: Die Mitte
der Gelenke sollte auf Hohe der
Kniescheibenoberkante liegen (Abb. 12).
Das Gelenk muss hinter der seitlichen
Mittellinie des Beins positioniert sein.

Schréanken der Orthese

Bitte achten Sie beim Schranken der
Orthese darauf, dass die Gelenke
weiterhin parallel sind. Sie gewahrlei-
sten so die korrekte Funktion, den
leichten Lauf und provozieren keinen
libermdRigen Verschleil3.

Lock Mechanismus

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



Befestigung der Gurtdsen

Die Gurtosen sind ausreichend befestigt
und zum Teil gewollt beweglich. Bitte
ziehen Sie die Schrauben nicht nach.
Durch GibermadRige Krafteinwirkung
kénnen die Schrauben abreil3en.

Anziehanleitung

Legen Sie die Orthese nach Méglichkeit
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
aufdie Kante eines Stuhls, steigen Sie in
die Orthese ein. Positionieren Sie die
Orthese so, dass sich die Scharniermitte
(silberne Keile) auf Hohe der Oberkan-
ten der Kniescheibe befindet (Abb. 9 +
12). Achten Sie darauf, dass die Orthese
nicht verdreht am Bein sitzt.

SchlieRBen Sie zuerst den vorderen
unteren Gurt Nr.1 (Abb. 4), anschlie-
Bend den hinteren oberen Oberschen-
kelgurt Nr.2 (Abb. 5). Positionieren Sie
die beiden Gelenke nah am Gelenk in
Richtung Beinvorderseite (Abb. 6).
SchlieRen 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 Oberschen-
kelgurt 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 ausgespult werden.

Die Polster sind Wasser abweisend,
sollten nach dem Duschen aber
abgewischt und kurz getrocknet
werden, ebenso die Gurte. Seifenriick-
stande, Cremes oder Salben konnen
Hautirritationen und Materialverschleif3
hervorrufen.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der
Gelenkmechanismus wartungsfrei,

er kann aber mit etwas PTFE-Spray
geschmiert werden. Die Gelenkschrau-
ben regelmdRig 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 Medizinprodukt MD] ist nur zum Ge-
brauch an einem Patienten bestimmt .
Wird es fur die Behandlung von mehr als
einem Patienten verwendet, erlischt die
Produkthaftung des Herstellers. Sollten
libermdRige Schmerzen oder ein unan-
genehmes Gefiihl wahrend des Tragens
auftreten, kontaktieren Sie bitte umge-
hend lhren Arzt oder ihr versorgendes
Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt
nicht auf offenen Wunden und nur unter
vorheriger medizinischer Anleitung.

Wir liefern unsere Orthesen immer
geprift keimarm. Bitte denken Sie beim
Tragetest zur GrofRenauswahl daran,
einen Unterziehstrumpf zu benutzen.

Materialzusammensetzung
Avional, Velours, Polyester, PU-Schaum



Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei
nicht zweckmaRiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entspre-
chenden Anweisungen in dieser
Gebrauchsanweisung.

Entsorgung °
Sie konnen das Produkt Giber den ‘;ﬁ
Hausmiill entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht Ihnen schnelle Genesung!

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
fiihren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert. Die Riickverfolgbarkeit des
Produktes ist mit dem UDI Code [upl]
gewahrleistet.



M.4 X-lock”®

Intended purpose

M.4 X-lock is a brace with a frame that is
intended to reinforce and stabilise the
knee joint using limitation of extension
and flexion.

Indications

Allindications requiring a physiological

guidance and stabilization of the knee

jointand/orrelief of the joint in two

directions such as:

+ Meniscus intervention

- Cartilage surgery

+ Meniscus refixation

+ 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 seenin diabetes, varicose veins)

« Lymph drainage disorders —equally,
swelling of soft tissue adjacent to the

area of application which is not related

to a condition
When wearing snug-fitting aids, this can
resultin 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.

Intended patient groups

Healthcare professionals should provide
care to the adults and children, applying
the available information on the
measurements/sizes and necessary
functions/indications and 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
clickand the additional display (red pin
isvisible 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, firstinsert 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.

2 Inorderto 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 heara
click sound.

Important notes

Only change the extension and flexion
limits on instruction from your doctor
ororthotist. 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
thatitis 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. Ifyou 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
chairand put the brace on. Position
the brace so that the centre of the
hinges (silver wedges) are on a level



with the top edge of the kneecap (Fig.
9). Make sure that the brace is not
twisted on your 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.
Ifthe brace is worn 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 todry naturally.

- Donotiron.

+ Donotdry clean.

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

W AE 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 for
single patient use only @, If itis used for
treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will
become invalid. If undue pain oran
unpleasant sensation develops while
you are wearing the product, please
consultyourdoctor or orthotist
immediately. Do not wear the product
over open wounds,and use it only as
instructed by your doctor or orthotist

We always check that our orthoses are
semi-sterile. When testing the size,
please remember to wear a stocking
under.

Material composition
Avional, Velours, Polyester, PU foam

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
The product can be disposed of in the
domestic waste.

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
orafaultin 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). The traceability of this product is
assured via a UDI code [uD1],



M.4 X-lock®

Utilisation prévue

M.4 X-lock est une orthése a cadre
destinée au guidage et a la stabilisation
de l'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 :

« Apres 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 la rotule

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

- Traitement conservatoire aprés une
luxation de la rotule

« 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 phénomeénes de
compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins
ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant avant
I’utilisation sivous présentez les
symptémes suivants:

Francais

« 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
circulatoires (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.

Groupe de patients prévu

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

Conseil d’utilisation de I'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
uniguement 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 I'affichage supplémentaire (la
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broche rouge est visible sur le bord avant
de I'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°

Pour la mise au repos, d‘abord mettre le

coin d‘extension en place puis le coin de

flexion. Lorsque vous la retirer, procéder
dans l'ordre inverse.

1. Des coins d'extension a 0° sont
préinstallés dans votre orthese de
genou.

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

3. Pourle 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 l'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
sonten argent, les coins de flexion
sont noirs. Insérez le nouveau coin de
l'avant (extension) ou de I'arriére
(flexion) dans I'articulation de sorte
que les marquages « UP » sur
I'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 I'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 par votre médecin
traitant. Pour éviter une hyperextension,
placez toujours un arrét d’extension

ou unarréta 0° Les coins (degrés
d’extension) conférent a l'orthése
'amplitude de mouvement exacte. En
cas de difficultés dues a la compression
des parties molles, il peut étre nécessaire
de mettre en place un coin plus grand
pour limiter le mouvement du genou a
"amplitude souhaitée. Veillez également
aceque la position de I'articulation de
I'orthése soit correcte : le milieu de
I'articulation doit se trouver a hauteur du
bord supérieur de la rotule. Larticulation
doit étre positionnée a I'arriére de la
ligne médiane latérale de la jambe
(fg.12).

Mécanisme de verrouillage
ATTENTION ! Le mécanisme de
verrouillage fonctionne uniquement
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
alaréinsérer parl'arriére eten
commencant par le c6té vert.

Ajustement de I'orthése

Veiller lors de I'ajustement de l'orthése
acequelesarticulations 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 et en 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 I'orthése. Positionnez I'orthése de
facon a ce que le milieu des charniéres
(coins argentés) soit placé a la hauteur
du bord supérieur de la rotule (fig. 9).
Veillez a ce que l'orthése ne soit pas
placée de travers sur la jambe.

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

(fig. 5). Positionnez les deux
articulations proches de l'articulation
vers le devant de la jambe (fig. 6).
Fermez a présent la sangle arriere du
basde la cuisse n®3(fig. 7). Tirez un peu
les articulations vers I'avant. Veillez a
ne pas tirer les articulations devant la
ligne médiane latérale de la jambe.
Fermez maintenant la sangle
supérieure du devant de la jambe n° 4
(fig. 8). Ensuite fermez la sangle
supérieure arriére de lajambe 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 légérement aprés la douche, de
méme que les sangles. Les restes de
savon, de créme ou de pommades
peuvent causer des irritations cutanées
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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 individuel . sl est utilisé pour
le traitement de plusieurs patients, le
fabricant décline toute responsabilité. Si
des douleurs extrémes ou une sensation
de géne devaient se manifester durant
P'utilisation, veuillez consulter
immédiatement votre médecin ou votre
technicien-orthopédiste. Ne portez pas
le produit sur des plaies ouvertes. Ne
portez le produit qu’uniquement aprés
avoirrecu les instructions du médecin.

Toutes les orthéses que nous livrons ont
été soumises a un contrdle de
conformité hygiénique. Par souci de
propreté, veuillez penser a porter un bas
de protection lors de I'essayage.

Composition
Avional, velours, polyester, mousse PU

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

Recyclage
Vous pouvez jeter ce produit dans les
ordures ménageres.

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). Le code UDI
permet le suivi du produit.



M.4 X-lock®

Finalidad

M.4 X-lock es una értesis rigida para
guiary estabilizar la articulacién de la
rodilla con limitacién de extensiény
flexién.

Indicaciones

Todas las indicaciones que precisen una
guia fisioldgicay estabilizar la
articulacién de la rodilla y/o descargar el
aparato articulatorio en al menos dos
planos como, por ejemplo:

« Tras una cirugfa de menisco

- Tras intervenciones en el cartilago
Posoperatorio tras ruptura del tenddn
rotulianoy ruptura de los tendones del
cuddriceps

Posoperatorio tras fractura de la
rétula

Tras operaciones de realineacion de la
rétula

Tratamiento conservador tras luxacién
de larétula

Tras ruptura de los ligamentos
cruzados (postraumatico/posoperato-
rio).

Tras ruptura de los ligamentos
laterales (postraumético/posoperato-
rio).

En caso de inestabilidad en la rodilla

Contraindicaciones
Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios
Los elementos de colocacién fija en
casos aislados pueden provocar puntos
de presidn locales o constriccion de
vasos sangufneos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes
circunstancias, debera consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:
- Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacidn, especialmente

sefiales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazdn o enrojecimiento
excesivos)

« Trastornos circulatoriosy 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 mecanica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o0 a la composicién del material.

Grupo de pacientes previsto

Los profesionales sanitarios, bajo su
propia responsabilidad, atenderén a los
adultosy nifnos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafos disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
por el fabricante.

Indicacién para el uso de la értesis
Siga lasinstrucciones de su médico al
usar la értesis, asi como respecto a la
cargay ala movilidad de la rodilla.
Generalmente valido: cargue la pierna
operada sélo en posicién de extensidn;
las articulaciones de la értesis se
encuentran bloqueadas en posicion de
extension (campo rojo en la ventana de
la articulacion). Seguird teniendo validez
hasta que su médico 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 posicién
de extensidn 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

Cufia de limitacién de la extensién,
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 cuiia extensibles y continte

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

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

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

3. Para cambiar la cufia extraiga las
pinzas de la cubierta de la articulacién
y extraiga con ella la cufia hacia
delante (extensién) o hacia atras
(flexién) de la articulacién. Las cufias
estdn sefialadas respectivamente con
LFLEX“0 ,EXT“y el ajuste de grados
correspondiente. El color de la cufiia
también es un caracteristica
diferenciadora. Las cuias de extension
son plateadas, las cuias de flexién son
negras.

Introduzca la cuia nueva desde la
parte delantera (extensién) o la parte
trasera (flexién) en la articulacién, de
manera que las indicaciones ,UP*
coincidan en la articulaciény la cufa.
Un clic confirma que la cufia ha
encajado.

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

Advertencia importante

Modifique los limites de extensiény
flexién sélo de acuerdo con las
instrucciones de su médico. Para evitar
una hiperextension, se deben utilizar
siempre cufias de extensién o cufias de
0°. Las cufias 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 cuila mayor, para limitar el
movimiento de la rodilla al radio
deseado. Preste atencién tambiénala
posicién 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 detras de la linea
media lateral de la pierna (fig. 12).

Ajuste de la ortesis

En el ajuste de la ortesis, preste atencién
aque lasarticulaciones 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
cuiia extensible de 0°. El mecanismo de
blogueo no funciona en otros ajustes de
grado. La corredera del mecanismo de
blogueo se puede extraer. Cuando
vuelva a colocar la corredera, aseglrese
de introducirla de nuevo deslizédndola
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,
mdviles de manera intencionada. No
reapriete los tornillos ya que se
encuentran suficientemente apretados.



La aplicacién de una fuerza excesiva
puede darlugar a la rotura de los
tornillos.

Instrucciones de colocacién

+ Siempre que sea posible, coldquese la

értesis en posicién extendida. A tal

efecto, disponga la drtesis en posicion
extendiday 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 unasilla e introduzca su

pierna en la drtesis. Posicione la értesis
de tal forma que el centro de la bisagra

(cuias color plata) se encuentre a la

altura del borde superior de la rétula

(fig. 9). Procure no colocar torcida la

értesis en la pierna.

Cierre primero la correa anterior

inferior n®1 (fig. 4) y, a continuacioén, la

correa posterior superior del muslo n®

2 (fig. 5). Posicione ambas

articulaciones cerca de la articulacién

endireccién 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 continuacién,
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 drtesis no es apta para su usoen el
agua salada. Tras un empleo en agua
clorada, debera enjuagarse en
profundidad con agua corriente. Los
acolchados son hidréfugos; sin embargo,
después de ducharse, deberia secarlos
con un pafio, asi como las correas. Los

restos de jabén pueden causar
irritaciones cutdneasy desgaste del
material.

+ No blanquear.

« Secaral aire.

+ No planchar.

+ No limpiaren 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 tornillos y, 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 en un paciente @, En
el caso de que se utilice para el
tratamiento de mas de un paciente,
desaparece la responsabilidad del
fabricante sobre el producto. De
producirse dolores excesivos o una
sensacion de incomodidad durante el
uso del producto, sirvase solicite ayuda
de sumedico o técnico ortopédico
inmediato. No utilice el producto sobre
heridas abiertas. Uselo sélo por
prescripcién médica.

Suministramos nuestras ortesis siempre
desinfectadas. Al realizar la prueba de
soporte para la seleccién de tamafo
utilice medias.

Composicién
Avional, Velours, poliéster, espuma PU

Garantia
La garantia del fabricante se anulard en



caso de un empleo no previsto. Deberd
teneren cuenta al respecto las
indicaciones de seguridad y las
instrucciones de este manual.

Eliminacién
Este producto puede eliminarse junto
con la basura doméstica.

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacidn.

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafos en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con
su distribuidor médico. Solo se
notificardn al fabricantey a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
enelarticulo 2, n.° 65del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR). La trazabilidad del
producto se garantiza con el cédigo UDI



M.4 X-lock®

Finalidade

AM.4X-lock é uma ortdtese de estrutura
rigida para orientacao e estabilizacdo da
articulacdo do joelho com limitacao da
extensao/flexao.

Indicacoes

Todas as indicacdes em que seja

necessaria uma estabilizacdo e

orientacdo fisiolégica da articulacdo do

joelho e/ou alivio do aparelho articular

em, pelo menos, dois niveis, como por

exemplo:

+ Apds intervengdes no menisco

+ Apdsintervencdes nas cartilagens

« Pés-operatério depois de ruptura do
tendao patelare/ou ruptura do tendao
do quadricipede

+ Pés-operatério depois de fratura da
patela

« Apés cirurgias de realinhamento
patelar (MPFL)

+ Nao-cirdrgico apds luxacao patelar

+ Apds rupturas do ligamento cruzado
(pés-traumdtica/pés-operatéria)

« Apéds rupturas do ligamento colateral
(pés-traumdtica/pés-operatéria)

« Em caso de instabilidades no joelho

Contra-indicagoes
Nao se conhecem até a data.

Riscos / Efeitos secundérios

No caso de os meios auxiliares ficarem

muito apertados, € possivel que haja

compressao ou a constricao local de

vasos sanguineos ou nervos. Por isto,

deve consultar o médico assistente nas

condicdes seguintes, antes da aplicacdo:

- Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacdo, particularmente sinais
inflamatérios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

« Disturbios 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 aplicacdo

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 com a transpiracdo) ou
da composi¢ao do material.

Grupo de pacientes previsto

Em funcao das dimensdes/tamanhos
disponiveis e das funcoes/indicacoes
necessarias, os profissionais de salide
fornecem, sob sua responsabilidade, a
adultos e criangas sob a observacao das
informagdes do fabricante.

Indicagdes relativas a utilizacao da
ortétese

Deve sempre seguir as indicacoes
médicas relativamente a utilizacao da
ortdtese e em termos de sobrecarga e de
mobilidade do joelho.

Regra geral aplica-se o seguinte: sé deve
exercer carga sobre a perna
intervencionada com o membro
distendido —as ortéteses das
articulacdes estao bloqueadas quando
distendidas (campo vermelho na janela
articular). Esta premissa aplica-se até
obterindicacoes 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, é FUNDAMENTAL voltara
bloquear 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) é 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 posicao de repouso,

colocarem primeiro lugar a cunha de

extensao e, de seguida, a cunha de
flexdo. Para retirar proceda pela ordem
inversa.

1. Nasua ortétese do joelho estao pré-
ajustadas cunhas de extensao a 0°.

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

3.Paratrocara cunha retire as pincas da
proteccdo da articulacdo e arraste
sem dificuldade a cunha para a frente
(extensao) ou para trés (flexao) da
articulacdo. A cunha fica identificada,
consoante o caso, com «FLEX» ou
«EXT» e com o respectivo grau da
articulacdo. A corda cunha serve
também como caracteristica
diferenciadora. As cunhasem
extensdo sao prateadas, as cunhasem
flexdo sao pretas.

Deslize a nova cunha para a frente
(Extensao) ou para trés (Flexao) na
articulacdo, de modoaquea
designacdo «UP» apareca alinhada na
articulacdo e na cunha.

Quando ouvir um clique quer dizer que
a cunha estd blogueada.

4. Desloque a articulacdo da ortétese e
verifique a posicdo da cunha. Volte a
inserir as pincas no suporte e fixe-as,
em seguida, nas protec¢des da
articulacdo interligando as duas abas
da proteccao da articulacao no lado
da frente e premindo depois a
cobertura de proteccao na
articulacdo. Quando ouvirum clique
quer dizer que o assentamento estd
correcto

Indicacao importante

Altere os limites de extensao e de flexdao
apenas segundo indicacdo do seu
médico assistente. Para evitaruma
hiper-extensao, coloque sempre cunhas
de extensdo ou cunhas de 0°. As cunhas
permitem definir a exacta amplitude
do movimento. Em caso de pressdo dos
tecidos moles, podera ser necessario
colocar uma cunha maior, para limitar
o movimento do joelho a amplitude
desejada. Deverd também ser tomada
em conta a posicao correcta das
articulacdes da ortdtese: O centro das
articulacoes 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/Diminuicao da ortétese

Ao efectuar o aumento/a diminuicdo

da ortétese, por favor verifique se as
articulacdes continuam paralelas. Assim
garante a funcao correcta, um andar
ligeiro e ndo provoca um desgaste
excessivo.

Mecanismo de bloqueio

ATENCAO! O mecanismo de bloqueio
funciona apenas se estiver colocada
uma cunha de extensao a 0°. Com
outras configuracdes de grau o
mecanismo de blogueio 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 estao
suficientemente fixas e em parte
propositadamente méveis. Por favor nao
aperte posteriormente os parafusos,
eles estdo suficientemente apertados.
Uma aplicacdo 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
articulacoes, empurrando a corredica
de regulacdo para a frente (nas janelas
junto das articulacdes € visivel um
campo vermelho) Fig. 1+2

Abra todas as tiras. Sente-se na beira
de uma cadeira, coloque a Posicione a
ortétese de modo a que o centro da
articulacao (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 a tira posterior inferior da coxa
n.°3(Fig.7). Puxe as articulacdes
novamente ligeiramente para a frente.
Preste atencdo para nao puxar as
articulacoes 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 pernan.®5 (Fig. 9 + 12)
e atira dianteira da coxa n.? 6 (Fig. 10).

Instrucoes de lavagem

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

+ Ndo usar branqueadores

- Deixarsecaraoar.

+ Ndo passara ferro

+ Nao limpar a seco.

No caso de uso normal, o mecanismo da
articulacdo 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 [Mb] destina-se a ser
utilizado apenas num paciente @, se for
utilizado para o tratamento de mais de
um paciente, prescreve a
responsabilidade do fabricante. Se
surgirem dores excessivas ou uma
sensacdo desagraddvel durante a
utilizacao, por favor consulte
imediatamente o seu médico ou técnico
ortopédico. Nao use o produto sobre
feridas abertas e utilize-o apenas sob
recomendacdo médica.

Fornecemos as nossas ortéteses sempre
testadas contra a contaminacao
microbacteoroldgica. Em testes para
seleccao de tamanhos, ndo esquecer que
deve utilizar um escarpim.

Composicao
Avional (liga de aluminio), veludo,
poliéster, espuma de poliuretano

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante
extingue-se em caso de uso indevido.
Neste contexto, observe também as
respetivasinstrucoes de seguranca e
indicacdes existentes neste manual de
instrucoes.



Eliminacao
Pode eliminar o produto pelo lixo
doméstico.

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

Em caso de reclamacdes 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). A
rastreabilidade do produto € garantida
com o cédigo UDI [up1]



M.4 X-lock®

Scopo

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

Indicazioni

Il suo uso & indicato in tutte le situazioni

in cui & necessario assicurare il sostegno

fisiologico e |a stabilizzazione
dell’articolazione del ginocchio e/o uno
scarico dell’articolazione su almeno due
piani,ades.:

« 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 unintervento 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 di instabilita del ginocchio

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi / Effetti collaterali
Gliindumenti 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,
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prima dell'utilizzo & necessario

consultare il proprio medico curante:

+ Malattie o lesioni della pelle nella zona
di applicazione, soprattutto se vi sono
segni di infiammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore 0 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

Gliindumenti 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.

Gruppo di pazienti previsto

In base alle misure / taglie disponibili e
alle funzioni/indicazioni necessarie, i
professionisti del settore sanitario
assistono sotto la propria responsabilita
adulti e bambini tenendo conto delle
informazioni del produttore.

Avvertenze sull‘uso dell‘ortesi
Perl‘uso dell‘ortesi e peril caricoe 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 scattoela
visualizzazione aggiuntiva (il perno
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rosso diventa visibile sullo snodo del
bordo anteriore) conferma il blocco del
meccanismo.

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. Per la rimozione

procedere in sequenza inversa.

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

2. Persostituire i fermi, premere verso
|‘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 colorargento, 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 confermail blocco del
fermo.

4. Muovere lo 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 siagganciano
entrambe le estremita della
protezione al lato anteriore dello

snodo, poi premere la copertura sullo
snodo. Uno scatto conferma la
posizione corretta.

Avvertenzaimportante

Modificare le limitazioni della
flesso-estensione solo su indicazione del
medico curante. Perevitare
I'iperestensione, vanno inseriti sempre i
fermi per I'estensione, oppure quelli a

0° gradi. Gli i fermi conferiscono alla
ginocchiera 'esatto raggio di movimento.
Se i tessuti molli si presentano in
condizioni problematiche, puo essere
necessario (a causa dell’ eventuale
compressione dei tessuti molli)
P’inserimento di un fermo pill 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
sievita un’usura precoce.

Meccanismo di blocco
ATTENZIONE! Il meccanismo di blocco
funziona solo quando € inserito un
fermo di estensione a 0°. Per imposta-
zioni 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 l'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 l‘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 l'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 l'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).

A questo punto chiudere la cinghia
inferiore posteriore n. 3 (Fig. 7).
Spostare leggermente l‘articolazione
in avanti, facendo pero attenzione a
non tirare le articolazionioltre 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 'usoin acqua contenente
cloro dovrebbe essere sciacquata a
fondo in acqua pulita. Le imbottiture
sono idrorepellenti; si consiglia tuttavia
dilavarle dopo la doccia e di asciugarle
brevemente; altrettanto per le cinghie.
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Residui di sapone, creme o pomate
possono provocare irritazioni cutanee e
deteriorare il materiale.

+ Non usare candeggina.

+ Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.

Sela 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.

WAB AR
Avvertenze per la conservazione

Conservare l'ortesi in luogo asciutto e al
riparo dalla luce solare diretta.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico ad essere
utilizzata da un singolo paziente @,
L'utilizzo peril trattamento di pili di un
paziente fara decadere la responsabilita
da parte del produttore. Nel caso in cui,
durante 'uso, sopravvengano dolori o
sensazione di disagio, consultare
immediatamente il medico o il negozio
specializzato di fiducia che I'ha fornita.
Non applicare il prodotto su ferite
aperte e utilizzare sempre secondo le
istruzioni del medico curante.

Le nostre ortesi sono fornite sempre
sterili. Quando le provate, fare
attenzione alla scelta della taglia per
poterindossare un sottocalza.

Composizione materiale
Avional, velluto, poliestere, schiuma PU

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

Smaltimento
E possibile smaltire il prodotto con i
rifiuti domestici.

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 gli
incidenti 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
2n.65del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR). La tracciabilita del prodotto &
garantita dal codice up![upi]



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 gewrichtsapparaatin 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
behandelend arts:

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

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

« Stoornissen van de lymfeafvoer — ook
onduidelijke zwellingen van weke
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delen weg van het toepassingsgebied.
Bij het dragen van strak aangebrachte
hulpmiddelen kunnen plaatselijk
huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met
transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal.

Beoogde patiéntengroep
Hulpverleners gebruiken 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):
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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.

2.0mde wiggen te vervangen drukt u de
scharnierafdekking op de achterkant
(zie profiel) naar buiten.

3.0m 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 bijbehorende 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 scharnieren
wig overeenkomen.Door een klik hoort
u datde wig vergrendeld is.

.Beweeg de orthesescharnieren en
controleer de stand van de wiggen.
Schuif de pincet weerin de houder en
bevestig vervolgens de scharnieraf-
dekking 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.

N

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
datde scharnieren verder parallel
verlopen. Zo waarborgt u de correcte
functie en de soepele loop en voorkomt
u overmatige slijtage.

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 metde 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 daarvoorin de gestrekte
positie en blokkeer beide scharnieren
doorde 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 bovenkantvan 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 naar voren. 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. 5
om 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 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 luchtlaten 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

Nederlands

goed vastzitten en draai ze eventueel
aan.
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Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en
te beschermen tegen direct zonlicht.

Belangrijke aanwijzingen

Het medische product [MD]is gemaakt
voor 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, vraag
onmiddellijk uw arts of ortopedisch
instrumentenmaker om raad. Draag het
product niet op open wonden en slechts
na medische instructie vooraf.

Wij leveren onze orthesen steeds
gekeurd en bijna steriel. Gebruik a.u.b.
een kous als u de orthese past om de
juiste maat te bepalen.

Materiaalsamenstelling
Avional, velours, polyester, PU-schuim

Aansprakelijkheid

De aansprakelijkheid van de fabrikant
vervalt bij ondeskundig gebruik. Houd
daartoe ook rekening met de
desbetreffende veiligheidsinstructies en
aanwijzingen in deze gebruiksaanwijzing.

Afvalverwijdering
U kunt het product bij het huishoudelijke
afval doen.

Uw medi Team
wenst u van harte beterschap!

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
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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 tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige
incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2,
nr.65van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR). De traceerbaarheid van het
productis gegarandeerd door de

UDI-code[upt]



M.4 X-lock®

Formal

M.4 X-lock er en rammeortese til foring
og stabilisering af knaeleddet med
ekstensions-/fleksionsbegraensning.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en fysiologisk
foring og stabilisering af knaeleddet og/
eller en aflastning af ledapparatet er
pakraevet i mindst to niveauer, som f.
eks.:

Efter meniskusindgreb

Efter bruskindgreb

« Postoperativ efter patellasene-ruptur
og/eller kvadricepssene-ruptur
Postoperativ efter knaeskal-fraktur

- Efter MPFL-rekonstruktion pa
knaeskallen

Konservativ nach patellaluksation

- Efter korsbandrupturer
(posttraumatisk / postoperativ)

Efter sidebandrupturer
(posttraumatisk / postoperativ)

+ Ved knaeustabiliteter

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

elleren indsnavring af blodkar eller
nerver. Under fglgende omstaendigheder
skal du derfor fgr anvendelsen
konsultere din behandlende lzege:

+ Sygdomme eller sar pa huden i
anvendelsesomradet, iseer ved tegn pa
betandelser (for stor varmedannelse,
haevelse eller redme)

- Foleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

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

Narder beeres stramtsiddende
hjeelpemidler, kan der forekomme lokale
hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer i forbindelse
med sveddannelse) eller materialesam-
mensatningen.

Beregnet patientgruppe
Sundhedsprofessionelle forsyner ved
hjaelp af de disponible mal/stgrrelser og
de ngdvendige funktioner/indikationer
pa eget ansvar voksne og bgrn under
hensyntagen til fabrikantens
oplysninger.

Sadan anvendes ortosen

Folg legens anvisninger mht. brugen af
ortosen, samt mht. knaeets belastning og
beveegelighed.

Vaer generelt opmaerksom pa fglgende:
Det opererede ben ma kun belastes, nar
det er udstrakt —ortosens led er [ast i
udstrakt stilling (redt felt i ledvinduet).
Anvisningerne fglges, indtil leegen andrer
disse.

| ubelastet tilstand (siddende, liggende)
kan leddene lases op (grent felt i
ledvinduet) og benet kan bgjes — safremt
leegen har givet lov. Men husk,

atlase leddeneigen, nar ortosen er
udstrakt, F@R DU REJSER DIG, og rejs dig
op med strakt ben (fig. A-D). Straek benet,
foratlase ortosen, ogtryk evt. pa
ortosens led med handen, til det er helt
strakt. Et klik og den ekstra indikator (rgd
stift bliver synlig pa leddets forkant)
bekreefter, at mekanismen er faldet
korrekt i hak.

Indstilling af fleksions- og
ekstensionsbegransninger
Ekstensionsbegransningskile
(streekbegreensning):

0°,10° 15°30°,45°
Fleksionsbegransningskile
(bgjningsbegransning):
0°,10°,15°%30°,45°,60°,75°90°
Immobiliseringsmulighed ved:



0°,10°,15°30°, 45°
Fastholdelse opnas ved ferst at seette

ekstensionskilen og derefter

fleksionskilen i. Fjernelse skal foregd i

modsat raekkefglge.

1. Derer forudinstalleret 0°
ekstensionskiler i din knaeortose.

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

3. Nar kilerne skal skiftes, skal du tage
pincetten ud af ledafdeekningen bruge
den til at traekke kilerne fremad
(ekstension) eller bagud (fleksion) ud
afleddet. Kilerne er meerket med
henholdsvis ,,FLEX" 0g ,,EXT" 0g den
tilsvarende gradindstilling. Som ekstra
kendetegn til at kende forskel, bruges
kilernes farve. Ekstensionskilerne er
splvfarvede, 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 bekraefter, at
kilen er last.

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

N

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,
vaere ngdvendigt at iseette en stgrre kile,
foratindskraenke knaebevagelsen

til den gnskede radius. Sgrg for, at
ortoseleddene sidderiden rigtige
stilling: Midten af leddene bar ligge pa

hgjde med kneeskallens gverste kant.
Leddet skal veere bag ved benets
midterlinie i siden.

Udlaegning af ortosen

Kontroller ved udleegning af ortosen, at
ledene fortsat er parallelle. Saledes kan
det garanteres, at de fungerer korrekt, er
letlgbende og ikke fremprovokerer
stgrre slitage.

Lasemekanisme

OBS! Lasemekanismen fungerer kun,
hvis der er lagt en 0° ekstensionskile i.
Ved andre gradindstillinger fungerer
ldsemekanismen ikke. Lasemekanismens
skyder kan traekkes af. Nar skyderen igen
anbringes, pas venligst pa, atden
skubbes ind bagfra og med den grgnne
side fgrst.

Fastggring af remmens gjer

Remmes gjer er fastgjort tilstraekkeligt
og til dels med vilje beveegelige.
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 |as begge led ved at
skubbe skyderegulatoren fremad (i
hvert af ledvinduerne kan du se et
radt felt) fig. 1+2

Abn alle remmene. Seet dig pé kanten
af en stol, og stik benet ned i ortosen.
Placer ortosen saledes, at midten af
heengslet (sglvfarvet kile) eri samme
hgjde som det gverste af knaeskallen
(fig. 9 +12). Pas p4, 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). Treek leddene atter en
smule fremad igen. Pas pa, at du ikke
treekker 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 brugiklorholdigt vand skal den
skylles grundigt med klart vand.
Puderne er vandskyende, men bgr tgrres
afogtarre i kort tid efter et brusebad.
Det samme geelder for remmene.
Seeberester kan fremkalde
hudirritationer og materialeslid.

+ Ma ikke bleges

« Lufttgrres

« Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

Ved normal brug kraever 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 produkt Dl er kun
beregnet til brug pa én patient .
Bruges den i behandlingen af mere end
en patient, bortfalder producentens
produktansvar. Skulle der opsta store
smerter eller en fglelse af ubehag mens
du har produktet p3, skal du straks tage
produktet af og konsultere din laege eller

bandagist. Anbring ikke produktet oven
pa abne sarog brug kun produktet efter
forudgdende laegelig vejledning.

Vores ortoser leveres altid kimfattige og
er kontrolleret for det. Ved valg af
stgrrelse til beeretesten bgr du huske pa
at bruge en undertraeksstrampe.

Materialesammensatning
Avional, velour, polyester, pu-skum

Ansvar

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

Bortskaffelse
Produktet kan bortskaffes sammen med
det almindelige husholdningsaffald.

Dit medi team
gnsker dig god bedring!

| tilfzelde af reklamationeriforbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der farer til en
vasentlig forveerring 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). Produktets
sporbarhed er sikret med UDI-koden



M.4 X-lock”®

Andamal

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

Indikationer

Samtliga indikationer dar det kravs

fysiologisk styrning och stabilisering av

kndleden 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 knaskalen

(MPFL)

+ Konservativt efter patellaluxation

Efter korsbandsskador

(posttraumatiskt/postoperativt)

« Efterkollateralligamentskador
(posttraumatiskt/postoperativt)

« Vid instabila knan

Kontraindikationer
Hittills inga kanda

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 anvandningsomrédet, framfor
allt vid inflammatoriska tecken
(6verdriven vdarme, svullnad eller
rodnad).

« Sensoriska storningar eller cirkulati-
onsrubbningar (t.ex. vid diabetes eller
karlkramp)

« Storningar av lymfflodet — dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som

inte arinarheten avanvandningsom-

radet
Om de hjalpmedel som man anvander
sitter at for hart kan det uppsta lokala
hudirritationerellerirritationer som
beror pa mekanisk irritation av huden (i
synnerhet vid svettning) eller
materialets sammansattning.

Patientgrupper som kommer i fraga
for utldamning

Sjukvardspersonal lamnar ut
produkterna under deras ansvar utifran
de tillgéngliga matten/storlekarna och
de nédvandiga 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 drsparrade i strackposition
(rott falt pa ledfonstret). Detta géller tills
din Idkare ger andra anvisningar.

| obelastat tillstand (sittande, liggande)
kan du lossa ledsparren (gront falti
ledfonstret) och boja benet - s& langt
som din lakare tillater. Men se till att att
du INNAN DU RESER PA DIG spérrar
lederna igen i strackposition och reser
pa dig med strackt ben (fig. A-D). Genom
ett klick bekraftar den extra displayen
(réd pin blir synlig pa ledens framkant)
att mekanismen gatt ordentligt i las.

Installning av flexions- och
extensionsstoppen
Extensionsbegransningskilar
(strackningsstopp): 0°,10°,15° 30°, 45°
Flexionsbegransningskilar
(bdjningsstopp):

0°,10°,15° 309, 45°,60° 75°90°
Fixeringsmajlighet vid:
0°,10°,15°%30°,45°

For fasthallning satter du forst



extensionskilen och sedan flexionskilen.

Avtagning skeriomvand 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) ur leden. Kilarna ar
madrkta med ,,FLEX® resp. ,,EXT" och
motsvarande gradinstéllning. 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 sa att markningen ,UP“
Gverensstammer pa led och kil .Ett
klick bekraftar att kilen &r 1ast.

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
ldkare. For att forhindra hyperextension
maste alltid extensionskilar eller
0°-kilar vara isatta. Kilarna ger ortosen
exakt rérelseradie. Vid svara
mjukdelsférhallanden kan det pa grund
av mjukdelskompressionen bli
nodvandigt att satta i en storre kil for
att begransa kndrorelsen till nskad
radie. Ge ocksa akt pa korrekt position
pa ortosleden: Ledernas mitt bor ligga i
hojd med knaskalens 6verkant.

Leden maste vara positionerad bakom
benets mittlinje pa sidan (fig. 12).

Anpassa ortesen

Nar du anpassar ortesen ar det viktigt
attse till att lederna fortfarande ar
parallella. Da fungerar ortesen korrekt,
arlattmandvrerad och leder inte till
nagot onormalt slitage.

Lasmekanism

VARNING! Lasmekanismen fungerar
endast naren 0° extensionskil arilagd.
Vid andra gradinstallningar fungerar
inte lasmekanismen. Sliden for
ldsmekanismen kan dras av. Se nardu
satter tillbaka sliden till att den skjuts pa
bakifran och med den grona sidan forst.

Fasta remdglorna

Remmens oglor &r ordentlig fasta, men
delvis med avsikt lite flexibla. Dra inte
atskruvarna pa nytt, de ar tillrackligt
atdragna.Om du draratdem for hart
eller med vald kan skruvarna ga av.

Anvisningar for patagande

- Satt om mgjligt alltid pd ortosen i
strackt position. Se till att ortosen ari
strackt position och sparra bada
lederna genom att skjuta reglaget
framat (i fonstren ser du vardera ett
rott faltvid lederna) fig. 1+2.

Oppna alla band. Satt dig pa kanten av
en stol, stig in i ortosen. Positionera
ortosen sa att mitten pa gangjarnen
(kilar i silver) befinner sig i hojd med
knaskalens overkant (fig. 9). Se till att
ortosen inte sitter snett pa benet.
Stang nu forst det framre, nedre
bandet nrl(fig. 4), darefter det bakre,
ovre larbensbandet nr 2 (fig. 5).
Positionera bada lederna néra leden i
riktning mot benets framsida (fig. 6).
Stang nu det bakre, nedre
larbensbandet nr3 (fig. 7). Dra lederna
nagot framat igen. Se till att du inte
drarlederna framfor benets mittlinje
pa sidan.

Stang nu det framre, 6vre
underbensbandet nr 4 (fig. 8). Ddrefter



det bakre, 6vre underbensbandet nr5
(fig. 9+ 12) och till sist det framre
larbensbandet nr6 (fig. 10).

Tvattrad

Ortosen lampar sig inte for att anvandas
i saltvatten. Efter anvandningen i
klorvatten borde den rengdras
ordentligt med klart vatten. Polstren ar
vattenavvisande, men bor avtorkas och
torkas efter dusch, likasa banden.
Tvalrester kan framkalla hudirritation
och materialférslitning. Produkten kann
anvandas i bade s6t- och saltvatten.

- Farej blekas.

« Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

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

W AE AR

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

Viktiga rad
Den medicinska produkten MD] &r avsedd

forattanvandas for endast en patient an

.Om den anvands av flera patienter,
gdllerinte tillverkarens garanti. Om
starka smartor eller obehagskanslor
upptrdder vid barande av produkten,
kontakta omgdende din lékare eller din
aterforsdljare. Bar inte produkten pa
6ppna saroch bara efter foregdende
medicinsk anvisning.

Vi levererar alltid vara ortoser beprovat
nastintill sterila. Vanligen tank pa att
anvanda en understrumpa vid bartestet
for storleksval.

Materialsammansattning
Avional, velour, polyester, PU-skum

Ansvar

Tillverkarens ansvar upphorvid en icke
avsedd anvandning. Observera dven de
respektive sakerhetsanvisningarna och
anvisningarna i den har bruksanvisningen.

Avfallshantering
Produkten kan kastas med
hushallsavfall.

Ditt medi Team
onskar dig snabb battring!

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforsaljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av halsotillstandet
ellerdoden, boranmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definieras i artikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR). Det &r
mojligt att spara produkten med hjélp
av den unika identifikationskoden [ubi]



M.4 X-lock®

Informace o Géelu pouZiti

M.4 X-lock je rdmova ortéza k vedenf
a stabilizaci kolenniho kloubu pomocf
omezeni flexe a extenze.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné
fyziologické vedenf a stabilizace
kolenniho kloubu a/nebo odlehcenf
kloubniho apardtu v minimalné dvou
Grovnich, jako je napf.:

Po zékrocich na menisku

Po zdkrocich na chrupavce

+ Pooperacni po rupture patelarni a/
nebo kolennf slachy

Pooperacni po frakture ¢ésky

« Po fixacnich operacich ¢ésky (MPFL)
Konzervativni po luxaci pately

Po rupturach kfiZzovych vazl
(posttraumatické / pooperacnf)

Po rupturach postrannich vaz(
(posttraumatické / pooperacnf)

+ Pfinestabilité kolene

Kontraindikace

V soucasné dob€ nejsou znamy.

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pFipadé pevné utazenych pomucek

muze dojit k mistnim otlakim nebo

stendze cév nebo nervU. Proto byste
méli za nédsledujicich okolnostf
pouZzivédni konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

« Onemocnéni nebo poranéni pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé
zndmek zanétu (nadmérné teplo, otok
nebo zarudnutf)

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

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

Pfi noSenf pFiléhavych pomUcek mdze

dochdazet k mistnimu podrazdénf kize,

O
ne

estina

pfip. iritaci, které miZe byt zplisobeno
mechanickym drazdénim pokozky
(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZzenfm materialu.

Zamyslend skupina pacientl
Prislusnici zdravotnickych profesi
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 pouziti ortézy a ohledné
zatéZovani kolena dodrZujte pokyny
vaseho lékare.

Zasadné plati: Operovanou nohu
zatéZujte pouze v nataZené poloze —
ortézni klouby jsou v extenzni poloze
blokované (Cervené policko v okénku
kloubu).

To plati do té doby, dokud vas IékaF
neurcijinak.

V nezatéZovaném stavu (vsedé,

lezic), mGzete klouby opét odblokovat
(zelené policko v okénku kloubuy)
anohu ohnout—je-li to povoleno vasim
|ékaFem. Dbejte ale na to, ze nez SE
POSTAVITE, je nutné, klouby opét v
extenzni poloze zablokovat a vstét s
natazenou nohou (obr. A-D).

K upevnénfortézy natdhnéte nohu, a
prip. zatlacte rukou ortézni kloub do
UpIné extenze. Sprdvné zacvaknuti
mechanismu se potvrdf slysitelnym
cvaknutim a dodatecnym ukazatelem
(na pFedni hrané kloubu se ukdze cerveny
pin).

Nastaveni omezeniohnuti a nataZeni
Kliny k omezeni nataZenf (stfibrné, ome-
zeni extenze): 0°,10°,20°,30°, 45°

Klfiny k omezeni 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
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omezeni nataZenf (extenze) a poté klin

k omezeniohnutf (flexe). PFi vyjmuti

postupujte v opacném poradi.

1. Ve vasi kolenni ortéze jsou pfedem
instalovény 0° extenzni kliny.

2. Pokud je zapotfebi vyménit kliny,
odtlacte kryt kloubu na zadni strané
(viz profil) smérem ven.

3. Provymeénu klind vytédhnéte pinzetu z
krytu kloubu a kliny vytdhnéte pomoci
této pinzety z kloubu smérem dopredu
(extenze), resp. dozadu (flexe). Kliny
jsou vzdy oznaceny ndpisem ,FLEX",
resp.,,EXT“a odpovidajicim nastave-
nim Ghlu kloubu ortézy. Pro orientaci
navic slouzi'i barva klind. Extenzni kli-
ny jsou stfibrné, flexni kliny pak cerné.
Novy klin vsuite zepfedu (extenze),
resp. zezadu (flexe) do kloubu, aby
znacky ,,UP“ na kloubu a klinu licovaly.
Aretace klinu je dosaZeno, ozve-li se
cvaknuti.

. Pohybujte klouby ortézy a
prezkousejte pozici klind. Pinzetu
opét zacvaknéte do drzdku a poté
upevnéte kryty kloubd pfichycenim
zobdacku krytu kloubu na predni
stranu kloubu a poté pfitlacenim
krytu na kloub. Pevnd pozice je
potvrzena cvaknutim.
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DuleZité upozornéni

Omezeni nataZeni a ohybu ménte pouze
podle pokynd svého Iékafe. Aby se
zabranilo hyperextenzi kolenniho
kloubu, musite vzdy pouzivat kliny k
omezenf natazeni nebo kliny s 0°. Kliny
vymezuji ortéze presny radius pohybu.V
pfipadé obtiznych pomérd mékkych
Casti mUZe byt z dlivodu stlacenf
mékkych ¢asti tfeba vsadit vétsi klin a
omezit tak pohyb kolene na pozadovany
radius. Dbejte také na sprdvnou polohu
kloubli ortézy: Stfed kloubu by mél byt
ve vysi horniho okraje ¢ésky. Kloub musf
byt umfistén za bocnf osou nohy.

Nastaveni ortézy

PFi nastavovani ortézy laskavé dbejte na
to, aby klouby naddle zlstaly v paralelni
pozici. Pouze tak mohou sprédvné

slouzit svému Gcelu, zachovaji snadnou
pohyblivost a nezplsobuji nadmérné
opotrebent.

Zamkovy mechanismus

POZOR! Zamkovy mechanismus

funguje pouze tehdy, pokud je vlozen

0° extenzni klin. PFi jinych nastavenich
stupné zamkovy mechanismus
nefunguje. Soupétko zamykaciho
mechanismu Ize sejmout. PFi opétovném
nasazovani Soupdtka dejte pozor na

to, abyste ho nasouvali zase zezadu a
zelenou stranou napfed.

Upevnéni past

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

Navod k pfiloZenf{

+ Dle mozZnosti si ortézu priklddejte vzdy
v extezni pozici.
Zatim Gcelem uvedte ortézu do
natazené pozice a zablokujte klouby
posunutim Soupaciho ovladace
dopredu (v okéncich na kloubech vidite
Cervené policko) obr. 1+2.

+ Rozevfete vSechny popruhy. Sednéte si

na kraj Zidle a pFilozte si ortézu.

Ortézu polohujte tak, aby se stfednf

zavéseni (stFibrné kliny)nachazela ve

vysi hornf hrany ¢ésky (obr. 9+12).

Dbejte pfitom nato, aby ortéza na

nohu dosedala sprévné, a aby nebyla

pretocend.

Nejdfive sepnéte predni spodni popruh

€.1(obr.4), poté zadni horni stehennf

popruh €. 2 (obr. 5).

Oba klouby umistéte do blizkosti

kolenniho kloubu smérem k predni

strané nohy (obr.6).



+ Nyni sepnéte zadnf spodnf stehenf
popruh €. 3 (obr.7). Klouby potahnéte
trochu dopfedu.

Dbejte na to, aby nedoslo k posunutf
kloubli z bo¢ni stFednf linie nohy
dopredu.

+ Nynfsepnéte pfednf 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 dikladné vymdéchat

v Cisté vodé. Ortéza nenivhodnd pro
pouziti ve slané vodé. Vycpavky jsou
vodoodpudivé, presto se doporucuje,je
po osprchovanioplachnout a nechat
kratce vysusit. TotéZ plati i pro popruhy.
Zbytky mydla mohou zpUsobit
podrdzdéni klze a vést k opotiebenf
materialu.

+ Nebélit

+ SuSit navzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

Pfi normalnim pouzivani je kloubovy
mechanismus bezldrzbovy, Ize ho oviem
namazat trochou PTFE spreje. Srouby
kloubl pravidelné kontrolujte, zda pevné
sedi, a pripadné je dotdhnéte.

@WAE AR

Pokyny ke skladovani

Ortézu skladujte na suchém misté a
chrante ji pred pfimym slunecnim
zarenim.

DuileZité informace

Medicinsky produktMDblje uréen pro
pouZiti u pouze jednoho pacienta .
Budete-li ho pouZivat pfi |éCbé vice nez
jednoho pacienta, zanika zaruka za
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produkt poskytovand vyrobcem. Pokud
by se béhem noseni vyskytly
neprimérené bolesti nebo nepfijemny
pocit, sejméte, prosim okamzité€ vyrobek
avyhledejte svého Iékafe nebo prodejnu,
kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek
nenoste na otevienych randch a
pouZzivejte jen podle pfedchoziho
|ékarského ndvodu.

Ortézy dodavame vzdy certifikované
sterilizované. PFi zkouSce ortézy kvli
urceni velikosti méjte vZdy na noze
stahovaci puncochu.

Materialove sloZeni
Avional, velur, polyester, PU péna

Ruéeni

Rucenivyrobce zanikd pfi nespravném
pouZzivani. DodrZujte také prislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto ndvodu k pouZivéni.

Likvidace
Doslouzily vyrobek mlzZete odstranit s
komunalnim odpadem.

V&s tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni

V pfipadé reklamaci v souvislosti

s vyrobkem, jako je napfiklad
poskozenf Gpletu nebo vady
pfiléhavosti, se prosim obratte pfimo
na svého specializovaného prodejce
zdravotnickych prostiedk(. Pouze
zadvazné nezadouci prihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusSnému
Gfadu clenského statu. Zdvazné
nezddoucf pfihody jsou definovdny ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR). Zpétnd vysledovatelnost vyrobku
je zarugena kédem UDI [upl]



M.4 X-lock”®

HasHaueHune

M.4 X-lock - 310 pamHbIit opTes,
CAYXalLWit AAA HanpaBAeHUs 1
CTabKAM3aLLMM KOAEHHOTO CycTaBa C
orpaHuyeHnem pasrnbanus/crubanus.

MokasaHus

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
He0oBXOAMMbI GU3UOAOTUUECKHM
NpaBUAbHOE ABUXEHWE W CTabnAM3aLMS
KOAEHHOTO CyCTaBa VI/I/IAI/I CHATHE
Harpysku ¢ CycTaBHOro annapata He
MEHee YeM B ABYX NMAOCKOCTAX,
Hanpumep:

[ocae onepaumnii Ha MeHUCke

ocae onepaumit Ha XpALLEBON TKaHK
MocreonepaLnoHHOE AeYeHME NocAe
paspbiBa NATEAAAPHOTO CYXOXMAMSA WU/UAK
paspbiBa YETLIPEXTAABOIO CYXOXMAUA
[ocaeonepaumnoHHOe AeYeHre NocAe
nepeAoMa KOAEHHOM Yalleyku

Mocae onepaumii Ha CBSI3KaxX KOAEHHOWM
yaleyku (MeananbHasn
nateannopemopanbHasn cBA3Ka)
KoHcepBaTUBHOE AeUEHWE NOCAE
BbIBMXa KOAEHHOM Yalleyku

Mocae pa3pbiBOB KPpeCcToobpasdHbix
CBS30K (MOCTTpaBMaTuyeckoe/
nocAeonepaunoHHoe AeYeHne)

Mocae pa3pbiBOB HOKOBbIX CBSA30K
(nocTTpaBmaTuyeckoe/
nocAeonepaunoHHoe AeYeHne)

Mpy HECTAaBUABHOCTM KOAEHHOTO CycTaBa

MpoTuBONOKasaHun
O HaCTOALLETO BPEMEHW HE BbIABAEHbI.

Pucku / NMobouHbie apdeKTbl

Mpu NAOTHOM MPUAETraHKK
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTH MECTHOE CAABAVBAHUE MAW
CY>XEHWNE KPOBSHbIX COCYAOB MAK HEPBOB.
Mo3ToMy 0693aTEAbHO KOHCYABTUPYITECH
CO CBOMM AevallM Bpayom npu

CAEAYIOLLIMX 0BCTOATEABCTBAX:

+ 3ab0oAeBaHMSA UAV NMOBPEXAEHNSA KOXM
B 06AACTH NPUMEHEHWSA, NTPEXAE BCETO
NPU BOCNAAUTEABHbBIX CUMMITOMAX
(CMABHBIV Harpes, onyxaHue UAK
rokpacHeHKe)

HapyLieHwne uyBCTBUTEABHOCTM U
KpoBOObOpaLLEHUs (Hanpumep Npw
AvabeTe, pacluvpeHnn BEH)
HapylueHna AsuM$OoOoTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHWA MSATKUX
TKaHen 3a npeperammn obractu
NPUMEHEHMUS

HolueHWe TECHO NpUAEratoLLIMX
BCMOMOraTeAbHbIX COEACTB MOXET
NPUBECTH K NOSABAEHUIO MECTHbIX
pasApaxeHUin KoXu, MPUUMHOM KOTOPBIX
MOXET OblTb MEXAHUYECKOE Pa3APaXeHNE
KOXM (MPEXAE BCETO B COUETAHWM C
NOTOOTAEAEHUEM) MAM COCTaB MaTepuana.

MpeaycMoTpeHHas rpynna nauMeHToB
MpeACTaBUTEAU MEAMLIMHCKMX MPOdECCHI
NoA COBCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb Ha
OCHOBaHWK AOCTYMHbBIX Mep/BEAUUNH

1 HEOBXOANMBbIX YHKLIMI/NOKa3aHUI
0Ka3blBatOT MEAMLIMHCKYHO MOMOLLb
B3POCALIM 1 AETAM C Y4ETOM MHGOPMALLK
NPOU3BOAMTEAS.

BaxHas nHdopmauuma

Moxany¥cta, CAeAyNTE PEKOMEHAALIMAM
Aeyvallero Bpava OTHOCUTEABHO
MCNOAb30BaHUsA opTeda. OCOBEHHO B TOM,
4TO KacaeTcst Harpy3kn KOAEHHOro cyctaBa
1 YCTaHOBKM YrAOB CrubaHus/pa3rinbaHus.
Kak npaBuAO, KOAEHHbIV CyCTaB CAeAyET
Harpyxarb TOAbKO B Pa30rHyTOM
MOAOXKEHWH, KOTAA LaPHUPHbIE
MexaHW3Mbl 3aLLEAKHYTbI (KPaCHbIM LIBET
UHAMKATOPA).

Koraa KOAEHHBIN CyCTaB He HarpyxeH
(HanpuUMep, KOrAa Bbl CUAUTE MAW AEXHMTE),
LIaPHKPBI MOXHO Pa3bAoKMPOBaTL
(3eAeHbIlt LBET MHAMKATOPA), NPpK 3TOM
HOTY B KOAEHE MOXHO COrHYTb AO YrAa,
paspeLeHHoro Bpayom.



Moxany¥icTa, nepea TeM, Kak BCTaBaTb,
y6EeAUTECD, YTO LLIAPHWUPHBIE MEXaHW3MbI
3aLLEAKHYTbI B MOAOXEHWM Pa3rubaHms.
locae 3TOro BCTaBaiiTe C pa3orHyTon
HUXHEN KOHEUHOCTbIO (puc. A-D). LLeadok
1 AOMOAHWUTEAbHASA MHAMKALMS (KpaCHBbIN
LBET MHAMKATOPa Ha NepeAHem Kpato
LapH1pa) CBMAETEABCTBYHOT O TOM, YTO
MEexaHW3M NpaBUAbHO 3adUKCUMPOBAH.

YcTtaHoBKa AMana3oHa crubaHus/

pasrubanus

BKAGAbILW AAS OFpaHUYEHUs pasrnbaHus,

cepebpuctbiit: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

BKAQAbIL AAST OFpaHUyeHnsa crbaHums,

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

B0o3MOxXHa MMMOBUAM3ALIMSA MOA YTAGMU:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

AAS NOAHOW MMMOOBKAM3aLMI CHaYana

AN UMMOBKAM3aLMK BHAYaAE BCTaBbTE

BKAQAbILL Pa3rnbaHns, a 3aTeM — BKAGABILL

crnbanus. Mpu U3BAEUYEHNM BbINOAHWUTE

AEVICTBKSI B 0OpATHOM NOCAEAOBATEALHOCTM.

1. B KOAEHHOM OpTE3€e NPeABapUTEAbHO
HaCTPOeHb! BKAaAbILLK pa3rnbaHus 0°.

2.YT06bl 3aMEHNUTL BKAGABILLN, YAAAUTE
KPbILLKY WapHWpa, HapaBMB Ha ee
3aAHIOKO CTOPOHY (CM. PUCYHOK) MO
HanpPaBAEHWIO HapyXy.

3. AN 3aMeHbI BKAAABILLEN BbIHBTE 13
KPbILLKM WapHUpa NUHLET 1 C ero
MOMOLLLbIO MPOCTO BbITAHUTE BKAAAbILLN
13 WapHMpa no HanpaBAEHWO
Briepea (pasrnbanue) Man Hasaa
(crnbaHue). Bkaaabllum 0603HaueHbl,
COOTBETCTBEHHO, «FLEX» (crub.)

1 «EXT» (pa3runb.) ¢ ykazaHuem
COOTBETCTBYIOLLENO HACTPOEHHOTO YrAa.
AONOAHUTEABHBIM OTAUYUTEABHBIM
NPU3HAKOM ABASIETCS LIBET BKAQABILLIEN.
Bkaaablln pasribarus - cepebpsHoro
LiBETa, BKAAAbIWW CrMbaHus — YepHoro.
BcTaBbTe HOBbIV BKAGAbIL B LLIAPHUD
cnepean (pasrnbaHue) U c3apn
(crnbatue), utobbl MeTkn «UP» Ha
LIapPHMPE U BKAAABILLIE COBMaAaAK.
LLleA4oKk CBMAETEABCTBYET O TOM, UTO
BKAAAbILL 3adUKCUPOBAH.

4. MoBpaluaiiTe WapHWpbl opTesa 1
NPOBEPLTE NMOAOXEHNE BKAAABILLIEH.
MomecTunTe NHUET obpaTHO B
3aXMM (AOAXEH Pa3AaTbCA LLEAYOK),
NOCA€ 3TOro 3aKPEenuUTE KPbILLIKM
LIAPHUPOB Takum 06pa3om, utobbl 06a
BbICTYNa Ha KpbILLKE LapH1pa Obian
3adUKCHPOBaHbI Ha NEPEAHEN CTOPOHE
WwapHWpa, 3aTem NMPUXMUTE KPBILLIKY K
wapHupy. LLLeAuoK CBUAETEALCTBYET O
TOM, YTO KPbILLKa HAAEXHO 3aKpenAeHa.

BaxKHble 3amMevaHus

AnanasoH pa3rnbaHna U crubaHns MOXHO
U3MEHATb TOAbKO MO PEKOMEHAALNN
Bpaya. AAS NPEAOTBPALLEHMS
nepepasrnbaHns B KOAEHHOM CyCTaBe
BCerpa BCTaBAANTE BKAGAbILLK AAA
pasrnbaHus AWM BKAGABILLIK C
0003HaueHem 0°. BKAaAbILUM TOYHO
3aAatoT 06beM ABIXEHUI opTesa. MNpu
OCAOXHEHWSX, CBA3AHHbIX C COCTOSIHUEM
MSITKUX TKaHewn (HanpumMep, npu ux
CA@BAEHUM) MOXET noTpeboBaThes
BKAGAbILW C BOABLIMM 3HAYEHUEM YTAQ.
YbeanTech B TOM, YTO LUAPHWPHbIE
MeXaH13Mbl PaCNOAOXEHbI MPABUABHO: KX
LIEHTPbI AOAXHbI pa3melLaTbCs Ha YpoBHE
BEPXHETO Kpasd HaAKOAEHHUKaA.
LLIapHMPHbIE MEXaHW3Mbl Tak Xe AOAXHbI
pasmelLaTbcs no3aam ot GOKOBOW OCH
KOHEYHoCTH (puc. 12).

MoaroHka opTesa

IMpW NOAFOHKE 0pTE3a BAXHO, UTOObI
LIAPHMPHBIE MEXaHW3Mbl pacnoAaraAnch
napaAreAbHO APYT Apyry. B aTom caydae.
opTes ByAET XOPOLLIO GYHKLMOHMPOBATb,
AErKO ABUTaThCA 1 MEHbLLE M3HALLIMBATLCA.

CTONOPHbIA MEXaHU3M

BHUMAHWE! CTonopHbIii MexaHuam
DYHKUMOHUPYET TOAbKO Mpu
BCTABAEHHOM BKAAAbILLE pasrnbaHus
0°. Mpwn Apyrux HacTponkax

yrAa CTOMOPHbIN MEXaHU3M He
DYHKUMOHMPYET. drkcaTop MexaHu3ma
3aMKa MOXHO BbIHYTb. MpK1 NOBTOPHOM



BCTaBKe duKkcaTopa BCTABASNTE €ro
C3aAM 3eAeHO CTOPOHOM BNEPEA.

MpukpenaeHre pemMHewn

CoeAMHEHWE PEMHEN AOCTATOUYHO MPOYHOE
1 HECKOABKO MOABWXHOe. [oxanyiicTa, He
NOAKPYUMBAWTE BUHTbI, OHU YXe
AOCTATOUHO XOPOLLO 3aKpenAeHbl. Ecan
UpE3MEPHO 3aKPYTHUTb BUHTbI, OHM MOTYT
CAOMAThCS.

PekomeHApaLMK N0 HaAEBaHUIO
- [lpnBeANTE OPTES B PA3OrHYTOE
nonoxexue. (puc. 1+2). Paccreriute
BCE peMHU. CUASt Ha Kpato CTyAa,
HaAeHbTe 0pTEe3 Ha MNOPAXEHHYHO HOTY.
Pacnonoxute
* LWapHUPHbIE MeXaHW3Mbl Tak, YToObI
LLeHTPbI LUIaPHUPOB (MECTO MOAOXEHMS
BKAGAbILLEN AN Pa3rnbaHms)
pacrnoAaraAuch Ha ypoBHe Bepxa
HaAKOAeHHMKa (puc. 9). YbeanTech, uTo
opTe3 pas3mMelleH Ha Hore 6e3
NepeKoCcoB.
3acTerHuTe HUXHUIM NepeAHuin peMeHb
(Ne1) Ha ronerm (puc. 4), 3aTem
— BEPXHUI 3aAHWI pemeHb (Ne2) Ha
6eape (pwc. 5). Cmectute 0b6a
LIAPHUPHBIX MexaH13Ma BAnXKe K
nepeaHew NoOBEPXHOCTU HOTU (puC. 6).
Tenepb 3aCTEMHUTE HUXHUI 3aAHWUI
pemeHb (Ne3) Ha 6eape (puc. 7). CHoBa
He3HauYUTEAbHO CMECTUTE LWapHUPHbIE
MexaHn3Mmbl knepean. Mposepebre,
uTO6bI LIAPHUPHBIE MEXAHWU3MbI He
BbIXOAWAM AGAbLLE CPEANHHOM AMHWM
60KOBOW MOBEPXHOCTM HOMW. Tenepb
3aCTerHWUTE BEPXHWI NEPEeAHWt pemeHb
(No4) Ha roaeHu (puc. 8), 3aTem
— BEPXHUIA 3aAHUI peMeHb (No5) Ha
roneHu (prc.9) U, HakoHeL, NepeAHui
pemetb (N26) Ha Beape (puc.10)

PekomeHpaumu no yxoay

OpTtes He npeaHasHayYeH A
CNOAB30BaHMS B COANEHOM BOAE. Moche
MCMOAb30BAHMSA B XAOPUPOBAHHOM BOAE
€ro CAEAYET TLATEABHO MPOMOAOCKaTh

B UMCTON BOAE. BHYTPEHHME HaKAaAKK
06paboTaHbl BOAOOTTAAKMBAIOLLIEN
NPONWUTKOM, TEM HE MEHee KX HEOOXOANMO
NpOTHPaTh W BbICYLIMBATb KaXAblii pa3
nocae Aylia. OCTaTkn MblAa MOTYT Bbl3BaTb
pasApaxeHne Koxu 1 cnocobCcTBoBaTh
“3HOCYy MaTepuana.

« He otbeavBartb.

« CywwuTb Ha BO3AYXE.

« He rnaantb.

« He noaBepraTtb XMMUYECKOM YNUCTKE.
Mpu NPaBUAbHOM HMCMOAb30BAHUM
LLIAPHUPHBIN MexaHWn3M He Tpebyet
PEMOHTA, OAHAKO Ero MOXHO CMas3blBaTb
HeboAbLIMM KoAruecTBOM MTAO3-cnpes.
PeryasipHo npoBepsiiTe, XOPOLLIO AKX
3aTAHYTbI BUHTBI, 3aKPENASIOLLME
BKAGABILUK. [pK HEOBXOANMOCTH
NOATATMBaNTE UX.
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WHCTPYKLMA MO XpaHeHuio
XpaHuTb B CyxOM MecTe,NpeAoXpaHsTh OT
BOSAEVCTBMA NPSIMOr0 COAHEYHOTO CBeTa.

UHCTPYKUMSA NO XpaHEHUIo
XpaHu1Tb B CyXOM MECTE, 3aLLuLLaTh OT
NPSMOTO NOMaAaHUs! COAHEUHbIX AYUEH.

Ba)kHble 3amMevyaHusa

AaHHOE MEAMLIMHCKOE 13aeAre
NpeAHa3HauYeHo AAA MCMOAL30BaHNA
TOABKO OAHMM MaLyeHTom . B CcAyvae
CNOAb30BaHMUSA U3AEANA BoAee YeMm
OAHVM MaLMEHTOM rapaHTum
NPOWU3BOAUTEAS YTPAUMBAIOT CUAY. ECAM
NpW NOAL30OBAHMM U3AEAEM Y Bac
BO3HUKAM BOAb UAU HEMPUATHbIE
OLLyLLLEHWS,NOXaAYICTa, HEMEAAEHHO
CHUMMTE €ro U NPOKOHCYALTUPYITECH Y
Bawero Bpaya. He HocuTe M3peAre npu
HaAWMUMM OTKPbITHIX paH. MpumeHsiiTe
MBACAME TOABKO COTAGCHO
pekomeHaaumnn Balwero spava.



Mepea NOCTaBKOM HaluK OPTE3bl BCEAA
NPOXOAAT acenTuieckyto 06paboTky.
Mpu npumMepke AAd noabopa pasmepa
MCNOAB3YIMTE, NOXaNYMCTa, YYAOK.

Martepuanbl
ABMOHaAb, BEAOP, MOAUICTED,
NeHoNoAnypeTaH

OTBETCTBEHHOCTb

MpY UCMNOAB30BAHUM U3AEAUA HE MO
HasHauYeHUo NPOU3BOANTEAb HE HECET
HWUKaKOW OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAropaiTe ykasaHua no 6e3onacHocTH
U NPEANMUCAHMUS, NPUBEAEHHBIE B 3TOM
WHCTRYKLMN.

Ytuausauusa
M3peAve MOXHO YyTUAM3MPOBATL BMECTE C
6bITOBbIMU OTXOAGMM.

Bawa komnaHua medi
XenaeT Bam CKOpeNLIEro BbI3AOPOBAEHUS!



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 odciazenie aparatu

stawowego w co najmniej dwéch

ptaszczyznach, jak np.:

+ Po zabiegach natekotce

Po zabiegach na chrzastce stawowej

Pooperacyjnie po zerwaniu wiezadta

rzepki i/lub Sciegna miesnia

czworogtowego uda

Leczenie pooperacyjne po ztamaniu

rzepki kolanowe;j

Po rekonstrukeji troczkéw rzepki

kolanowej (MPFL)

+ Zachowawczo po zwichnieciu rzepki
kolanowej

+ Po zerwaniu wigzadta krzyzowego

(pourazowo/pooperacyjnie)

Po zerwaniu wiezadta pobocznego

(pourazowo/pooperacyjnie)

Przy niestabilnosci stawu kolanowego

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne
W przypadku ciasno przylegajacych
srodkédw pomocniczych moze doj$¢ do
miejscowych objawdw ucisku lub
Scisnie¢ naczyn krwionos$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
niejednoznaczne obrzeki migkkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkéw pomocniczych

moze dojs$¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

Docelowa grupa pacjentéw
Pracownicy stuzby zdrowia opatruja
osoby doroste i dzieci na wtasna
odpowiedzialnos¢, kierujac sie
dostepnoscia konkretnych rozmiaréw/
wielko$ci 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
obciazania i ruchomosci kolana.
Zasadniczo obowiazuje zasada:
Operowana noge mozna obigzac
wytacznie w pozycji wyprostowanej —
stawy nalezy usztywni¢ w pozycji
skrajnie wyciagnietej (czerwone pole w
oknie stawu).

Oile lekarz nie zaleci inaczej.

W stanie nieobcigzonym (w pozycji
siedzacej, lezacej) stawy mozna rozluznié
(zielone pole w oknie stawu) i zgig¢ noge
—oile lekarz pozwoli. PRZED WSTANIEM
UPEWNIC SIE, ze stawy ponownie 53
wyprostowane i dopiero wéwczas stanac
na wyprostowanej nodze (rys. A-D). W
celu zatozenia ortezy noge wyprostowac
lub ucisna¢ stabilizowany staw reka w
celu petnego wyprostowania. Klikniecie
oraz dodatkowo czerwony bolec
widoczny z przodu przegubu



potwierdzajg prawidtowe zatrzasniecie
mechanizmu.

Ustawianie ogranicznikéw

fleksyjnych i ekstensyjnych

Kliny ekstensyjne ograniczajace

(ograniczenie mozliwo$ci wydtuzenia):

0°,10°,15° 30°, 45°

Kliny fleksyjne ograniczajace

(ograniczenie mozliwosci zgiecia):

0°,10°,15° 30°, 45°,60°, 75° 90°

Mozlliwo$¢ unieruchomienia przy:

0°,10°,15°% 30°, 45°

W celu unieruchomienia ortezy nalezy

najpierw wsunacd klin ekstensyjny, a

nastepnie klin fleksyjny. Podczas

zdejmowania nalezy wykonacd te
czynno$ci w odwrotnej kolejnosci.

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

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

3. Aby wymienic kliny, nalezy wyjac
pesete z ostony przegubu i wyciagnac
nig kliny z przegubu, wykonujac ruch
do przodu (Extension) lub do tytu
(Flexion). Kliny posiadaja oznaczenia
LFLEX” lub ,,EXT” oraz odpowiedniej
pozycji wyprostowanej. Dodatkowa
ceche utatwiajaca rozréznienie
stanowi kolor klinéw. Kliny funkcji
prostowania sa srebrne, a funkgji
zginania czarne. Wsuna¢ 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
sprawdzi¢ potozenie klindw. Pesete
umiesci¢ z powrotem w uchwycie, a
nastepnie zamocowac ostony
przegubu, zahaczajac oba zatrzaski
ostony przegubu w przedniej czesci
przegubu i dociskajac ostone do
przegubu. Klikniecie 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 promien
dopuszczalnego zakresu ruchu ortezy. W
przypadku dolegliwosci tkanki miekkiej
w wyniku jej $ci$niecia koniecznym moze
sie okazac zastosowanie wi“kszego
ogranicznika, tak aby ograniczy¢ promieni
ruchu kolana do pozadanej wartosci.
Nalezy rowniez pamietad, 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. Gwarantuja one
prawidtowe funkcjonowanie protezy i
chronig przed nadmiernym zuzyciem.

Mechanizm zamykajacy

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

Mocowanie uchwytow

Uchwyty na paski zostaty odpowiednio
umocowane i sg czeSciowo ruchome. Nie
nalezy dokrecac $rub, ich umocowanie jest
wystarczajace. W skutek nadmiernego
nacisku sruby moga sie ztamac



Zaktadanie ortezy

« Orteze nalezy zawsze zaktada¢ wg

mozliwosci w pozycji wyprostowane;j.

Chwyci¢ wyprostowana orteze i

zablokowac oba przeguby

przesuwajac regulator do przodu (w

oknach przegubdw ukaze sie pole

czerwone) rys. 1+2. Rozpiac¢ wszystkie
paski. Usig$¢ na brzegu krzesta,
wsunac noge do ortezy. Ustawié
orteze w taki sposdb, zeby Srodek
zawiasu (srebrny klin) znalazt sie na
wysokos$ci gérnej krawedzi rzepki (rys.

9 +12).

Nalezy uwazacd, aby podczas tej

czynnosci orteza nie przekrecita sie na

nodze.

Najpierw nalezy zapig¢ przedni dolny

pasek nrl(rys.4),a nastepnie tylny

gbrny pasek podudzia nr2 (rys.5).

Ustawic¢ oba przeguby ortezy blisko

stawu w kierunku przedniej czesci

nogi (rys. 6).

« Teraz nalezy zapiac tylny dolny pasek
udowy (rys.7). Przeguby nalezy z
powrotem lekko wyciggnac¢ do przodu.

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

- Nastepnie nalezy zapia¢ przedni gérny
pasek podudzia nr4 (rys. 8).
Nastepnie tylny pasek podudzia nr5
(rys. 9), a na koricu przedni pasek uda
nré (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 wyptukaé w czystej wodzie.
Vycpavky jsou vodoodpudivé, presto se
doporucuje,je po osprchovéni oplachnout
a nechat kratce vysusit. TotéZ platii pro

popruhy. Resztki detergentu moga
powodowac podraznienia skdry oraz
uszkadzac 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 sprawdzac, 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.

£ X

wazne wskazéwki

Produkt medyczny Mb]jest
przeznaczony wytacznie do
zastosowania w przypadku jednego
pacjenta anw przypadku stosowania
produktu do leczenia wiecej niz jednego
pacjenta wygasa odpowiedzialnos¢
producenta za produkt. W razie
wystapienia nadmiernego bélu lub
nieprzyjemnego uczucia w trakcie
noszenia produkt nalezy natychmiast
zdjac i skonsultowac sie z lekarzem lub
technikiem ortopedycznym. Nie nosi¢
produktu na otwartych ranach i
zaktadac go tylko po uprzednim
uzyskaniu instrukcji medyczne;j.

Nasze ortezy sg zawsze dostarczane w
stanie wolnym od drobnoustrojéw
chorobotwérczych. Podczas wyboru
rozmiaru ortezy prosimy pamietac, aby
pod orteze zatozy¢ poriczoche.

Sktad materiatu
Avional, welur, poliester, pianka PU



Odpowiedzialno$é

Odpowiedzialnos$¢ producenta wygasa
w przypadku zastosowania niezgodnego
z przeznaczeniem. Nalezy réwniez
uwzglednia¢ odnosne wskazdwki
bezpieczeristwa i informacje zawarte w
niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja
Produkt mozna zutylizowad z odpadami
z gospodarstwa domowego.

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio zodpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom
kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac
jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego
pogorszenia stanu zdrowia lub do
Smierci. Powazne incydenty
zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.
Identyfikowalnos¢ produktu jest
gwarantowana za posrednictwem
kodu UDI [uo1]
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YKpaiHcbka

M.4 X-lock”®

MNpu3HayeHHA

M.4 X-lock - Le pamMKOBWit OpTE3 AAS
HaBeAeHHs Ta cTabiizaLlii KOAIHHOTO

cyrno6a 3 06MeXeHHAM PO3r1HaHHS,/
3rMHaHHS.

MokasaHHA

Yci nokasaHHs, Npu aK1x HeobXiAHi
oizionoriuHe HaBeaeHHs Ta cTabinizalin
KOAIHHOTO cyranoba Ta/abo
PO3BaHTaXeHHs cyrnoba npuHaiMHi Ha
ABOX PIBHAX, HANPUKAAA:

Micas xipyprii MeHicka

Micaa xipyprii xpaLis

Y nicasonepauiiHni nepioa nicas
PO3PWBY NATEAPHOTO CYXOXMAAS Ta /
260 PO3PUBY CYXOXMAAS UOTUPUTOAOBOTO
M'A3a

Y nicasionepauiiHuin nepioa nicas
nepeAoMy KOAIHHOT Yalleyku

[1icASt NIAQCTUKM HaAKOAIHKa (MIMTO3)
KoHcepBaTWBHI NICAA BUBWXY HAAKOAIHKa
[MicAs pO3pPMBIB XPECTOMOAIBHMX 3B'A30K
(nocTTPaBMATUUHUX / MicAsionepaLiiHmx)
Micas po3puBiB BiYHUX 3B'A30K
(NoCTTPaBMaTUUHKX / NicAsonepaLinHux)
Mpu HecTabiAbHOCTI KOAIHa

MpoTunokasaHHa
Ao TENEPIWHBOrO Yacy He BUABAEHO.

Pusuku / nobiuHi epektu

OaHaK npu 3aHaATO TICHOMY MPUASTaHHI

AOMOMiXHMX 3ac06iB B OKPEMUX

BUMNaAKaX MOXYTb BUHMKATH AOKAAbHI

NPOABU HAAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHSA

CYAMH UM 3aTUCKaHHA HEPBIB. ToMy

HamnoAerAMBO PaAMo 3BEPHYTUCH A0

AiKapsi, SKUA Bac Aikye, 3a HaCTynHUX

obcTaBuH:

« [p1 3aXBOPIOBAHHI UM MOLUKOAXKEHHI
LLIKIpK B MicLi 3acTocyBaHHsA BUPOOy,
nepLl 3a BCe 3a HAABHOCTI O3HaK
3ananbHOro npouecy (MABULEHHS

Temneparypu, Habpsaky umn
NoYepPBOHIHHS)

MMy 3MiHI YyTAMBOCTI Ta MOPYLLUEHHSAX
KPOBOOBIry (Hanpukaaa, npu Aiaberti,
BapUKO3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

[Mpy NopyLIEHHSX BIATOKY AiMW, @
Takox crabo BUPaxeHoMy HabpsKy
M’AKMX TKAHWH HaBKOAO MicLs
3aCTOCyBaHHS

MMip Yac HOCIHHSA LLIABHO NMPUASITAUNX
3ac06iB MOXYTb BUHMKATK MiCLEBI
po3apaTyBaHHA abo NoApasHeHHs
LUKIpK, AKi MOXyTb ByTW NoB‘A3aHi 3
MEXaHIYHUM NOAPA3HEHHSIM LLKIpK
(0c0b6AMBO Yy 3B’SI3KY 3 MITAMBICTIO) ab0 3i
CKAGAOM MaTepiany.

MepeabaueHii rpyni nauieHTis

MEAWYHi NPaLiBHWUKK HAAGHOTb AOMOMOTY
AOPOCAUM Ta AITAM BUXOASUM 3 HASBHUX
PO3MIpIB Ta HEOBXIAHUX QYHKLLI/NoKa3aHb
BiAMOBIAHO AO ChepU CBOIM
BiAMOBIAGABHOCTI, BPax0OBYHOUM
iHbopMalLLito BUPOBHWMKa.

BkasiBKM WL0A0 3aCTOCYyBaHHA opTe3y

B xoai 3acTocyBaHHs optedy HEOOXiAHO
AOTPUMYBATUCH NOPAA AiKaps LLLOAO
HaBaHTaXEHHS i PyXAMBOCTI KOAIHa.
3aranom AitoTb Taki npaBuAa:
[poonepoBaHy Hory MoxHa
HaBaHTaxyBaTh AULIE Y BUTSTHYTOMY
MOAOXEHHI — LWapHipW opTesy 3abA0KOBaHi
Y MOAOXEHHI PO3rMHAHHSA/BUTATYBaHHSA
(4epBOHa 30Ha Y LapHipHOMY BiKOHLY). Lie
NPaBKAO A€, MOKK AiKap He BUMKLLIE iHLLIE
NPU3HAYEHHS.

Y He HaBaHTaxeHoMy CTaHi (CuaAui,
AeXaum) MOXHa PO3BAOKYBaTH LapHIpK
(3eneHa 30Ha y LWapHipHOMY BIKOHLL) i
3irHYTU HOTY, SKLLO Lie AOBBOAEHO AiKapem.
HeobxiaHo nam’atat, wo MEPEA
BCTABAHHSAM wapHipy HeobxiaHo
3abA0KYBATHU Y MOAOXKEHHI PO3TMHAHHS/
BUTSATYBaHHA @ BCTaBaTh NOTPiOHO 3
BUTSATHYTOLO HOroto (Puc. A-D). Aast dikcauii
opTesy HeobXiAHO BUTArHYTH HOTY, Npu
notpebi, PyKor HATUCHYTU Ha LWapHIp



0pTE3Y Y MOAOXEHHI MOBHOIO PO3rMHAHHS/
BUTAryBaHHA. KAauaHHA Ta AOAGTKOBWIA
iHAMKATOP (YEPBOHWUIA LUTUPOK 3'ABASETLCS
3 NepeAHbOi CTOPOHK MeXxaHiamy)
NIATBEPAXYHOTb NPaBUABHICTb dikcaLii.

HanawtyBaHHA 06MeXeHb ANA 3TUHAHHSA
Ta BUTATYBaHHSA (BUKOHYETLCA AULLIE
TEXHIKOM-OpPTONEeAOM)

KAUHU AAS OOMEXEHHS BUTATYBaHHS,

CpIBAACTI (0BMEXEHHS PO3TMHAABHMX

pyxis): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

KAWMHK AN OBMEXEHHS 3r1HaHHSA, YOpHI

(0BMEXEHHS 3rMHAABHMX PYXiB):

0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

MOoXAMBICTb iMMOBIiAI3aLT Npu KyTax:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

AAst iMMOGIAI3aLLT BCTABTE CMOYATKY KAMH

BUTArYBaHHSA, a NOTIM KAMH 3riHaHHs. Mpu

AiCTaBaHHi BUKOHYIMTE i Al y 3BOPOTHiN

NOCAIAOBHOCTI.

1.Y BaWomy KOAIHHOMY OpTE3i BXE
BCT@HOBAEHI KAMHU BUTATYBaHHSA 0°.

2. 2. Lo6 3aMiHUTK KAMHW, BIATUCHITb
KPULLKY WapHIpHOro MexaHiamy Ha
3BOPOTHIN CTOPOHI (AMB. BMA 300KY)
Ha30BHI.

3. AAS 3aMiHN KAMHIB AiCTaHbTE MIHUET 3
LWaPHIPHOTO MexaHiamy i 3 Moro
AOMOMOTO0 MPOCTO MOTAHITH KAUHU Y
HaNPAMKY Bnepea (PO3ruHaHHaA) abo
HazaA (3rMHaHHA) 3 mexaHiamy. KAMHKU
MatoTb N03Haukn FLEX (3ruHaHHsA) Ta
EXT (po3ruHaHHsA). Ha HMx Takox
3a3HaYeHnn MakCUManbHW KyT. AN
PO3PIBHEHHA AOAGTKOBO
BMKOPUCTOBYIOTHCA Pi3HI KOAbOPM.
KAWHM AAS PO3TUHAHHS CPIBAACTI, @ AN
3MMHaHHSA — YOPHI. BCTaBTe HOBWIM KAWH
y WapHIpHWI MexaHiaM cnepeay (A
PO3ruHaHHA) abo 33aAY (AAS 3TUHAHHS)
TakMM YMHOM, LLL06 no3Haukn UP Ha
MexaHi3aMi Ta KAMHI criBnaaanu. Npo
dIKCaLIO KAMHA CBIAYMTB BiAUYTHE
KAaLaHHSA.

4. TopyxaiTe WapHipu opTesa Ta
nepeBipTe MOAOXEHHS KAMHIB. 3aMKHITh
NiHUET y TPMMaui, a MOoTiM 3aKpiniTb

YKpaiHCbka

KPULLKM LAPHIPIB: AAA LIbOTrO 3a4enitb
0061ABa BUCTYNM KPULLIKK 33 NEPEAHIO
CTOPOHY LLAPHipa, a NoTiM NPUTUCHITb
KPULLKY AO HbOTO. PO MiLHY nocaaKy
CBIAYMUTb BiAUYTHE KAGLLAHHS.

BaxnuBi 3ayBaxeHHA

Aiana3oH po3rMHaHHS i 3ArTMHAHHA MOXHa
3MIHIOBaTY TIAbKM 38 PEKOMEHAALLIEID
Aikaps. Aaa 3anobiraHHs nepepo3rMHaHHs
B KOAIHHOMY CYrA0bi 3aBXAM BCTaBAANTE
BKAGAKY AAS PO3TMHaHHA ab0 BKAGAKY 3
nosHayeHHaM O °. BKAaAKM TOUHO 38Aat0Tb
00csr pyxiB opTesa. MNpu YCKAGAHEHHSIX,
MOB'A3aHMX 3i CTAHOM M'AKWX TKaHWH
(HanpWKAaA, NPU X 3A@BAEHHI) MOXe
3HaA0OUTUCA BKAGAKA 3 BEAUKUM
3HAYEHHSAM KyTa. [lepekoHaiTecsa B TOMY,
LLIO WapHIpHI MexaHi3MK1 po3TalloBaHi
MPaBUAbHO: iX LEHTPU MOBUHHI
PO3MiLLyBaTUCH Ha PiBHI BEPXHBOTO Kpato
HaAKOAIHKa. LLIapHipHI MexaHi3aMu Tak
CamO MOBWHHI PO3MILLyBaTUCS NO3aAY BiA
6iuHoi oci KiHUIBKM (Man. 12).

NiaroHka oprtesa

Mpu NIAFOHLI opTe3a BaXAWBO, W06
LLIAPHIPHI MeXaHi3MK pO3TalloByBaAUCA
napanenbHO OAWMH OAHOMY. B Libomy
BMNaAKy optes byae A0bpe dyHKLIOHYBaATH,
AETKO PyXaTuCs | MEHLLE 3HOLLYBATUCA.

MexaHi3m ¢ikcauii

YBATA! MexaHi3m 6A0KYBaHHS GYHKLIIOHYE
AULLIE TOAI, KOAM BCTABAEHWI KAWH
BuTAryBaHHa 0°. Mpu iHwWmx
HaAaLLTYBaHHSAX KyTa MexaHi3m
6AOKYBaHHS He GYHKLIOHYeE. BUcyBHMI
eAeMEHT MexaHi3aMy BAOKYBaHHs MOXHa
BMIHATW. KOAM MOBTOPHO BCTAHOBAOETE
BMCYBHUI EAEMEHT 33aAY, NepekoHanTecs,
LLIO BBOAWTE 110r0 3€AEHOI0 CTOPOHOH.

MpukpinreHHA pemeHiB

3‘eAHaHHSA PEMEHIB AOCHTb MillHE | AeLLO
pyxanBe. Byab Aacka, He niAKpydyeTe
FBMHTU, BOHU BXE AOCHTb A0BpE
3aKpinAeHi. AKLWO HaAMIPHO 3aKPYTUTK
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IBMHTKU, BOHW MOXYTb 3AaMaTUCA.

IHCTPYKLIA LWOAO HapATaHHA

« 10 MOXAMBOCTI, 3aBXAN HakAapanTe
0pTE3 Y BUTATHYTOMY MOAOXEHHI. AAS
LbOro opte3 HeobXiAHO BUNPAMMUTHI Ta
3adikcyBaTH 06MABa LIAPHIpHK,
NOCYHYBLUM 3CYBHWI PETYAATOP BNEPeA
(Y WwapHipHUX BIKOHLSAX 3'ABASETLCA
4epBOHa 30Ha). Puc. 1+2

Po3cTibHITb yci pemeHi. CaabTe Ha kpa
CTiAbLLS, BCTABTE HOT'Y B OpPTES.
Pogsraluyiite opTe3y Takuii cnoci6, o6
cepeavHa WapHipy (CPIBAACTHI KAKH)
3HaXOAMAACH Ha PiBHI BEPXHbOTr0 Kpato
KOAIHHOTO cyrnoby (Puc. 9+12).
MepeBipTe, Wob Nia Yac HakAaAaHHS
OTPE3 HE NEPEKPYTMBCS Ha HO3I.
CnouaTky 3acCTibHITb NEPEAHIN HUXHIN
peMiHb Ne 1 (Puc. 4), nicaa uboro

- 3aAHIN BEPXHIN CTErHOBMI peMiHb Ne
2 (Puc. 5). 06uaBa LapHip1 BCTAHOBUTb
BMNPUTYA AO CyrAODa B HanpsmKy
nepeAHbOi CTOPOHU Horw (Puc. 9).
[icAst LLbOTO 3aCTIOHITb 3aAHIM HUXHIN
cTerHoBwit peminb Ne 3 (Puc. 7).
MoTArHITL LWWapHipy TpoxK Bnepea. He
MOXHa BUTAryBaTH LapHipu 3a 60KoBY
CEPEANHHY AIHIKO HOTH.

Tenep 3acTibHITb NEpeAHil BEPXHIi
cTerHoBuit pemMitb Ne 4 (Puc. 8). Ha
3aBepLUEHHS 3adikcynTe 3aaHIN
BEPXHIi romMiAkoBUIA pemiHb Ne 5 (Puc.
9) i nepeAHii cTerHoBumi peMitb Ne 6
(Puc. 10).

PekomeHaaLii mo porasay

Lleit optes He npuaHaueHnin AAs

BMKOPUCTAHHA Y COAOHI BOAI. Micas

BMKOPWCTaHHS Y XAOPOBAHi BOAI MOr0o

CAiA PETEABHO NMPOMOAOCKATH Y YMCTIN

BOAI. 3aAMLIKW MUAG MOXYTb BUKAMKATH

NOAPA3HEHHS LWKIPK Ta CnpusaTh

3HOLLYBaHHIO Matepiany.

« BuMuUiATE NOAYLLKM Ta YOXAW BPYYUHY,
6axaHo 3 AONOMOroto 3ac00y AN MUTTH
medi clean.

« He BipbintoBaTn.

« Cywwwtn BUpIb CAip Ha NOBITPI.

- He npacysatu.

« He 3paBatv y XiMUMCTKY.

Mpy HOPMaAbLHOMY BUKOPUCTaHHI
LIAPHIPHUIA MexaHi3m He notpebye
TEXHIYHOro 06CAYroByBaHHS. Mpote

AN AOTO 3MalLlyBaHHA MOXAMBO
BMKOPWCTOBYBATU MPOHMKAKOU0-
3Malllytounii aepo3onb PTFE. Mpote

AAS AOTO 3MalLlyBaHHS. PeryasipHo
NepeBipanTe rBUHTK LLAPHIPIB Ha MILHICTb
NOCaAKM Ta MIATAryiTe B pasi HeobxiAHOCTI.

@WABl AR

36epiraHHs

36epiraiTte BUPIO B cyxomy MicLli,
3axuLLanTe Moro Bia NPSIMOro COHSYHOMO
NPOMIHHS.

Ba>nuBi BKa3iBKu

Llei MmeanuHmit BMpi6 MD] npuaHaueHuit
TIABKW AN BUKOPUCTAHHS

OAHWM NaLiEHTOM @). Y pasi
BMKOPUCTaHHS BMpobOa Binblue, Hix
OAHWMM NaLJEHTOM rapaHTii BUPOOHUKa
BTpauatoTb CUAY. AKLLO NpK
KOPUCTYBaHHI BUpOH6OM y Bac BUHUKAM
6inb ab0 HENPUEMHI BiaUyTTS, ByAb
AGCKa, HeramHo 3HiMiTb 1MOTo i
NPOKOHCYABTYITECA Y AiKapst. He HociTb
BUPI6 Npu HASBHOCTI BIAKPUTUX PaH.
3acTtocoByiite BUPI6 TiAbKK BIAMOBIAHO
AO PEKOMEHAALLIT Aikaps.

[lepea nocTayaHHAM yCi Halli opTean
nepeBipsOTLCH HA MPEAMET MIHIMaABHOIO
piBHSA 3a6PYAHEHHS MIKPOOPraHiaMamu.
LLlo6 36eperti opTe3 y YACTOTI, Nepea
NPUMIPKOIO MU PEKOMEHAYEMO HAASTHYTH
nia OpTe3 NAaHYoXy.

Cknap matepiany
Avional, BeAtop, noAiectep, NiHOMOAiypeTaH
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Cknap matepiany
Avional, BeAtop, NoAiectep Ta
niHonoaiypetaH

BianoBipanbHicTb

BUpo6HUK 3BIAbHSIETCA BiA
BIANOBIAGABHOCTI MPWU BUKOPUCTaHHI
BMPOBY He 3a NPU3HAUEHHSM.
AOTpUMYWTECH BKA3IBOK LLIOAO 6e3nekun Ta
HaCTaHOB, HABEAEHWX Y Uil IHCTPYKLUIT.

YTuaizauia
Bupi6 MOXHa yT1AidyBaTH pazom 3
no6yTOBUMU BiAXOAGMMU.

Bawa komnaHia medi
6axae Bam AKHaNLWBMALLIOTO OAYXaHHS!
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M.4 X-lock”®

Paredzétais lietojums

M.4 X lock ir ramja ortoze cela locitavas
darbribai un stabilizéSanai ar
pagarinajuma/izliekuma ierobeZojumu.

Indikacijas

Visas indikacijas, kur nepiecieSama

fiziologiska darbiba un cela locitavas

stabilizacija un/vailocitavu aparata
atviegloSana vismaz divos [imenos, ka,
pieméram,:

Péc meniska operacijas.

Péc skrimsla operacijas.

« P&coperacijas perioda péc cela kaulina
cipslas plisuma un/vai Cetrgalvu
muskula cipslas plisuma.

+ P&c operacijas péc cela kaulina

|Gzuma.

Péc cela kaulina nostiprinasanas

operacijam (MPFL).

Konservativi péc cela kaulina

dislokacijas.

+ Péc krustenisko saisu plisumiem
(posttraumatiski/ pécoperacijas).

+ P&c sanu saisu plisumiem (posttrau-
matiski / pécoperacijas).

+ Celu nestabilitates gadijuma.n

Kontrindikacijas
Paslaik nav zinamas.

Riski/blaknes
CieSi piegulosi paliglidzekli var izraisit
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, pietikums vai apsartums)
+ Jutibas un asinsrites traucéjumi (piem.,
diabéta, paplasinatu vénu gadijuma)

« Limfas atteces traucéjumi—tapat art
miksto dau nevienmérigs pietikums
ap arstéjamo apvidu

Valkajot cieSi pieguloSus paliglidzek|us,

var rasties lokals adas kairinajums, kura

iemeslu var attiecinat uz mehanisku
adas kairinajumus (it pasi apvienojuma
ar sviedriem) vai materiala sastavu.

Paredzéta pacientu mérkgrupa
Veselibas apripes 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 art attieciba uz slodzi
un cela kustigumu, lidzu, ievérojiet arsta
noradijumus.

Pamata nosacijums: Operéto kaju
paklaujiet slodzei tikai izstiepta
stavokli— ortozes savienojumi izstiepta
stavoklTir blokéti (sarkans lauks
savienojuma loga). Norade ir spéka,
kameér arsts nav noradijis citadi.

Bez slodzes stavoklT (séZot, gulot) jas
varat atbrivot savienojumus (zalais lauks
savienojuma loga) un saliekt kaju — cik
vien to atlauj arsts. Tomeér PIRMS
PIECELSANAS noteikti nofiksgjiet ortozes
savienojumus izstiepta stavokliun
piecelieties ar izstieptu kaju (A-D att.). Lai
fiksétu ortozi, iztaisnojiet kaju un, ja
nepiecieSams, ar roku piespiediet ortozes
savienojumu I1dz ta ir taisna. Klikskis un
papildu radijums (savienojuma priek3géja
mala ir redzams sarkans mark&jums)
apstiprina, ka mehanisms ir pareizi
nofikséts.

Izliekuma un pagarinajuma robezu
iestatiSana (veic tikai ortopédijas
tehnikis)

Pagarinajumu ierobezojoSie kili, sudraba
(izstiepuma ierobezotajs): 0°,10°, 20°,



30°, 45°

Izliekumu ierobeZojosie kili, melni

(izliekuma ierobezosana):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°

Imobilizacijas iespéja:

0°,10°,20°,30°, 45°

Lai veiktu imobilizaciju, lGdzu, vispirms

ievietojiet pagarinajumu ierobezojoso

kili un péc tam izliekumu ierobeZojo3o
kili. Nonemot, ladzu, rikojieties
apgriezta seciba. Medialajam (iek3éjas
malas) un lateralajam (aréjas malas)
pamata iestatijumam vienmerirjabat
vienadam.

1. Cela ortozé ieprieks uzstaditi
pagarinajumu ierobeZzojoSie kili 0°.

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

3. Lai nomainitu kilus, panemiet pinceti
no savienojuma parsega un ar to
vienkarsi izvelciet kilus uz priekSu
(pagarinajums) vai attiecigi atpakal
(izliekums) no savienojuma. Katrs kilis
irapziméts ar “FLEX” vai attiecigi “EXT”
un atbilstoSo pamata iestatijumu. Kilu
krasa kalpo ka papildu at3kiribas 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, vienmer ir
jalieto pagarinajumu ierobezojosie kili
vai 0° pagarinajuma kilis. K1li sniedz
ortozei precizu kustibas diapazonu.
Tpasos gadijumos, kas saistiti ar miksto
audu saspieSanos, var bt nepiecieSams
lietot lielaku kili, lai ierobeZotu cela
kustibu lidz vajadzigajam radiusam.
Pievérsiet uzmanibu ari pareizai ortozes
savienojumu pozicijai: Savienojuma
vidum jabut viena [Tment ar cela kaulina
augsdalu (12. att.). Savienojumam jabat
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

UZMANIBU! BlokéSanas mehanisms
darbojas tikai tad, ja ir ievietots

0° pagarinajuma kilis. Blokésanas
mehanisms nedarbojas ar citiem gradu
iestatijumiem. BlokéSanas mehanisma
aizbidnis ir nonemams. 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 skriives. Pielietojot
parmérigu spéku, skrives var tikt
norautas.

UzvilkSanas pamaciba

+ Péciespéjas vienmeér uzvelciet ortozi
izstiepta stavokli. Lai to izdaritu,
novietojiet ortozi izstiepta stavokliun
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 augsejas malas [imenTt (9. un
12.att.). Uzmanieties, lai ortoze uz
kajas nebltu sagriezusies.

« Vispirms aiztaisiet priek3€jo apak3éjo
siksnu Nr. 1 (4. att.), tad aizmuguréjo
augsstilba augséjo 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 augsstilba

+ Polsteriir tdeni atgrudosi, tomeér péc
dusas tos janoslauka un japazave,
tapatka siksnas.

KopSanas norades

Ortoze nav piemérota lietoSanai sala
Gdent. Péc lietoSanas hloréta tdeni to
vajadzetu kartigi izskalot tira dent. Die
Polster sind Wasser abweisend, sollten
nach dem Duschen aber abgewischt und
kurz getrocknet werden, ebenso die
Gurte. 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 varieel|ot
ar nelielu daudzumu PTFE aerosola.

W AR AR

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

Svarigas norades

Ir paredzéts, ka medicinisko ierici
lietos tikai viens pacients @, Jatatiek
izmantota vairaku pacientu apripei,
razotaja garantija vairs nav spéka. Ja
valkasanas laika rodas parmeérigas sapes
vai nepatikama sajlta, nekavéjoties
sazinieties ar savu arstu vai savu
specializéto veikalu. Nevalkajiet
izstradajumu uz valéjam bricém,
ieprieks noteikti izlasiet medicinisko
instrukciju.

Savas ortozes més vienmér piegadajam
parbauditas, lai tajas nebltu mikroorga-
nismu. Pielaikojot izstradajuma izmeéru,
tapéc neaizmirstiet vispirms uzvilkt zem
ortozes zeki.

Materiala sastavs
Avionals,vellrs, poliesteris, PU putas

Garantija

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

Utilizacija
Izstradajumu var izmest @i"

majsaimniecibas atkritumos.

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. RaZzotajam un attiecigas
dalibvalsts atbildigajai iestadei jazino
tikai par nopietniem negadijumiem, kas
varievérojami pasliktinat veselibas
stavokli vai izraisit navi. Nopietnie
negadijumiir definéti Regulas (ES)
2017/745 (MDR) 2. panta 65. punkta.

Izstradajuma izsekojamibu garanté UDI
kods [upi]












