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M.4s PCL dynamic

Hartrahmenorthese mit Extensions-/
Flexionsbegrenzung - Functional rigid brace with
flexion / extension limitation

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones
de uso. Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k pouziti. Uputa za uporabu.
MHCTpyKuma no ucnonb3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja
zaktadania. Odnyia epapuoyng. IHCTPYKLIS 3 BUKOPUCTAHHS.

Navodila za uporabo. slus=.¥1 Lis. Ndvod na pouzitie. SEFABEEA. winw nixam.
Kasutusjuhend. UzvilkSanas instrukcija.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizinprodukt [MD] ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <. Wird es fiir die Behandlung von
mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iibermaRige Schmerzen oder ein unan-
genehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft.
Tragen Sie das Produkt nur auf intakter oder wundversorgter Haut, nicht direkt auf verletzter oder versehrter Haut und nur unter
vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes -

This medical device is made only for multiple uses on a single patient Q). If it is used for treating more than one patient, the
manufacturer’s product liability will become invalid. If undue pain or an unpleasant sensation develops while you are wearing the
product, please consult your doctor or orthotistimmediately. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has
been medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes ~

Le dispositif médical est destiné a un usage multiple sur un patient 3. s7il 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 lutilisation, veuillez consulter immédiatement votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez le produit
que sur la peau intacte ou dont la plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une
recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médico [MD] solo est4 destinado a su uso mdltiple en un paciente <. En el caso de que se utilice para el tratamiento
de mds de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una
sensacién de incomodidad durante el uso del producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato.
Coloque el producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo haga directamente sobre la piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre
bajo prescripcién médica.

Indicacdes importantes ~

0 dispositivo médicoMD] destina-se a utilizacdo multipla em apenas num paciente {8), se for utilizado para o tratamento de mais
de um paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacao desagradavel durante
a utilizagdo, por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Use o produto apenas com a pela intacta ou
com feridas tratadas e cobertas, mas nao diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientacdo médica prévia.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente ). Lutilizzo per il trattamento di pid 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. Indossare il prodotto solo su pelle
integra o medicata, non direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

Belangrijke aanwijzingen ~

Het medische product is gemaakt voor herhaaldelijk gebruik door één patiént <. Indien ze voor de behandeling van meer
dan één patiént wordt gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een
onaangenaam gevoel hebben, vraag onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Breng het product enkel
aan op een intacte huid of huid met verzorgde wonden, niet rechtstreeks op een gekwetste of beschadigde huid en enkel met
voorafgaande medische begeleiding.

Vigtige oplysninger ~

Det medicinske produkt[MD]er kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient . Bruges den i behandlingen af mere end
en patient, bortfalder producentens produktansvar. Skulle der opsta store smertereller en fglelse af ubehag mens du har produktet
pa, skal du straks tage produktet af og konsultere din laege eller bandagist. Pafgr produktet kun pa uskadt eller behandlet hud, ikke
direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgaende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten [MD] 51 endast avsedd att anvindas flera ganger foren och samma patient @f). Om den anvands av flera
patienter, géller inte tillverkarens garanti. Om starka smértor eller obehagskanslor upptrader vid barande av produkten, kontakta
omgdende din lakare eller din aterforsaljare. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad hud, inte direkt pa skadad eller
drrad hud och endast under medicinsk vagledning.

Dulezité informace -

Zdravotnicky prostFedekje urcen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouzivat pfilécbé vice nez
jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by se béhem no3eni vyskytly nepfimérené bolesti nebo
nepfijemny pocit, sejméte, prosim okamzité vyrobek a vyhledejte svého |ékarfe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek
noste pouze na neporusené nebo osetiené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle pfedchoziho
|ékafského ndvodu.

VazZna upozorenja o~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu ). Ako se isti koristi za lijeCenje vise
od jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se za vrijeme noSenja proizvoda pojavi bol ili osje¢aj nelagode,
odmah potrazite savjet lijecnika ili specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi ili
na lijeCenim ozljedama, a ne izravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3ameyaHuna ~

AaHHOe MEAULMHCKOE napenme npeaHa3Ha4yeHo AAA MHOITopa3oBOro UCNOAb30BaHMA TOAbKO OAHUM NauueHTOM @) B CAyvae
NUCMOAb30BaHUA MU3AEAUS 6onee yem OAHUM MaUWMEHTOM rapaHTUM NPOUIBOAUTEAR YTPAUMBAKOT CUAY. Ecan npn NOAb3OBaHUU
n3penem y Bac BO3HWUKAWM BOAb MAM HENpUATHbIe OLLlqu.eHMﬂ,ﬂO)Ka/\yI;ICTa, HEMEAAEHHO CHUMUTE €ero U ﬂpOKOHCy/\bTI/IpyL;ITSCb y
Bawwero Bpaya. Hocute 13peAMe UCKAKUMTEAbHO Ha HEMOBPEXAEHHO Koxe/nocae 0bpaboTki paH. He caeayeT HapeBaTb €ro
NoBepPX NOBPEXAEHHOM UAM NOPAHEHHON KOXW. MCNOAb3YITE U3AEAVE TOABKO MOCAE MOAYYEHUA YKa3aHW OT MEANEPCOHaAa.



M.4s PCL
dynamic

Zweckbestimmung

Die M.4s PCLdynamic ist eine Rahmen-
orthese zur Fiihrung und Stabilisierung
des Kniegelenks mit Extensions- /
Flexionsbegrenzung.

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine

physiologische Fiihrung und Stabilisie-

rung des Kniegelenks und/oder

Entlastung des Gelenkapparates in

mindestens zwei Ebenen notwendig ist,

wie z.B.:

+ Nach Verletzung des hintern
Kreuzbandes (konservativ / postopera-
tiv)

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von Blutgefallen oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstdanden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Ricksprache halten:

« Erkrankungen oder Verletzungen der

Hautim Anwendungsbereich, vor

allem bei entzlindlichen Anzeichen

(GbermaRige Erwarmung, Schwellung

oder Rotung)

Empfindungs- und Durchblutungssto-

rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfa-

dern)

+ Lymphabflussstérungen —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 SchweiRRbildung) oder
aufdie Materialzusammensetzung
zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive derin der Pflege
unterstiitzende Personen, nach
entsprechender Aufklarung durch
Angehdrige der Gesundheitsberufe.
Patientenzielgruppe: Angehdrige der
Gesundheitsberufe versorgen anhand
der zur Verfligung stehenden MaRe/
GroRen und der notwendigen Funkti-
onen/Indikationen Erwachsene und
Kinder unter Berlicksichtigung der
Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Anziehanleitung

Vordem Anlegen

- Offnen Sie alle Gurte und ziehen Sie sie
aus den Kunststoffésen. SchlieRen Sie
den Klett wieder (in der Mitte falten),
damitihre Kleidung beim Anlegen
keinen Schaden nimmt.

« Ziehen Sie den Drehknopf auf der
Wadenschale heraus (Bild1). Ein Klick
bestatigt die korrekte Position. Ziehen
sie die Schale bis zum Anschlag nach
hinten raus (Bild2).

Anlegen

Beugen sie das Bein auf ~70° und
ziehen Sie die Orthese auf das
verletzte Bein (Bild3).

Positionieren Sie die Gelenke so, dass
die Gelenkmitte (HOhe der Extensions-
keile) auf Hohe der oberen Kante der
Kniescheibe sitzt. Achten Sie darauf
dass die Orthese gerade und nicht
verdreht am Bein sitzt. (Bild 4)

+ SchlieBen Sie als erstes den Gurt Nr. 1
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(Bild 5) und im Anschluss schlieen Sie
Gurt Nr. 2 (Bild 6)

Halten sie ihr Bein in gebeugter
Position und vergewissern sie sich
nochmals des korrekten Sitzes der
Orthese

« Die Orthese sitzt richtig, wenn die
Gelenkmitten auf Hohe der Knieschei-
benoberkante sitzten und leicht hinter
der seitlichen Mittellinie des Beines
positioniert sind. (Bild7).

Nun schlieRen sie den vorderen
Oberschenkelgurt Nr. 3 und ziehen
diesen fest. Achten Sie darauf, dass sie
die Orthese nicht zu weit nach vorne
positionieren. (Bild 8+9).

Driicken Sie den Drehknopf wieder
hinein um den Drehmechanismus zu
aktivieren. Wiederum bestatigt ein
Klick die richtige Position (Bild 10).
Drehen sie nun das Radchen soweit,
dass die Tuberositas Tibiae (hervorste-
hender Knochen am oberen Ende des
Schienbeins) auf gleichem Niveau steht
wie am gesunden Bein (Bild 11 + 12).
Bei Bedarfund zu rein stabilisie-
rendem Zweck, bitte den Tibia-Gurt

A schlieRen. Dieser darfimmer nurals
letzter Gurt geschlossen werden

(Bild 13).

Bewegen Sie nun das Knie ein paar Mal
leicht durch und priifen sie nochmals
den richtigen Sitz der Orthese. Ggf.
korrigieren Sie den Sitz der Orthese
nochmal (Bild 14)

Die seitlichen Anzeigen auf den
Fihrungsschienen konnen als Referenz
flir die Position der Wadenschale
genommen werden.

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°

Ruhigstellungsmoglichkeit bei: 0°,10°,
20°,30°, 45°

Zur Ruhigstellung bitte erst den Extensi-
onskeil und anschlieend den entspre-
chenden Flexionskeil einsetzen. Die
Entnahme der Keile bitte in umgedrehter
Reihenfolge vornehmen. Die mediale
(Innenseite) und die laterale (AulRen-
seite) Gradeinstellung miissen immer
gleich sein.

Einstellen von Flexions- und Extensi-

onsbegrenzungen

1. In lhrer Knieorthese sind 0° Exten-
sionskeile und 90° Flexionskeile
vorinstalliert.

2. Um die Keile auszuwechseln, driicken
sie die Gelenkabdeckung an der hin-
teren Seite (siehe Profil) nach aulen
weg.

3. Zum Wechseln der Keile entnehmen
sie die Pinzette aus der Gelenkabde-
ckung 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 Unterscheidungs-
merkmal dient die Farbe der Keile.
Extensionskeile sind silber, Flexions-
keile sind schwarz. Schieben sie den
neuen Keil von vorne (Extension) bzw.
hinten (Flexion) ins Gelenk, sodass
die Kennzeichnungen ,UP“ an Gelenk
und Keil Gibereinstimmen. Ein Klick
bestatigt die Verriegelung des Keils.

4. Bewegen Sie die Orthesengelenke
und Uberprpfen Sie die Position der
Keile. Klicken Sie die Pinzette wieder
in die Halterung und befestigen Sie
anschlieBend die Gelenkabdeckungen
in dem sie die beiden Nasen der
Gelenkabdeckung an der Vorderseite
des Gelenks einhaken und dann die
Abdeckung aufs Gelenk drucken. Ein
Klick bestatigt den festen Sitz.



Wichtiger Hinweis

Anderung der Extensions- und Fle-
xionsbegrenzungen nur auf Vorgabe
Ihres behandelnden Arztes. Um eine
Hyperextension zu vermeiden, miissen
immer Extensionskeile oder aber
0°-Keile eingesetzt sein. Die Keile geben
der Orthese den exakten Bewegungsra-
dius vor. Bei schwierigen Weichteilver-
haltnissen kann es, bedingt durch die
Weichteilkompression, notwendig sein,
einen groReren Keil einzusetzen, um die
Kniebewegung auf den gewiinschten
Radius zu beschranken. Achten Sie auch
aufdie korrekte Position der Orthesen-
gelenke: Die Mitte der Gelenke sollte auf
Hdhe der Kniescheibenoberkante liegen.
Das Gelenk muss hinter der seitlichen
Mittellinie des Beins positioniert sein.

Schranken der Orthese

Bitte achten Sie beim Schranken der Or-
these darauf, dass die Gelenke weiterhin
parallel sind. Sie Gewahrleisten so die
korrekte Funktion, den leichten Lauf
und provozieren keinen ibermafigen
VerschleiR3.

Pflegehinweise

Die Orthese ist nicht zum Gebrauch in

Salzwasser geeignet. Nach Gebrauch in

gechlortem Wasser sollte sie griindlich

mit klarem Wasser ausgesplilt werden.

Seifenriickstédnde, Cremes oder Salben

kénnen Hautirritationen und Material-

verschlei3 hervorrufen.

- Waschen Sie die Polster und Uberziige,
vorzugsweise mit medi clean
Waschmittel, von Hand.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bgeln.

- Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der

Gelenkmechanismus wartungsfrei, er

kann aber mit etwas PTFE-Spray
geschmiert werden.

@ AR R

Lagerungshinweis
Bitte das Produkt trocken lagern und vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

Materialzusammensetzung
Avonial, Polyamid, Polyurethan, Polyester

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt
bei nicht zweckmafSiger Verwendung.
Beachten Sie dazu auch die entspre-
chenden Sicherheitshinweise und
Anweisungen in dieser Gebrauchs-
anweisung.

Entsorgung °
Sie konnen das Produkt tiber den 3ﬁ
Hausmdill entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht lhnen 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 Behorde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommpnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert



M.4s PCL
dynamic

Intended purpose

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

Indications

All indications that require physiological

stabilisation and reinforcement of the

knee joint and/or stress relief of the joint

in at least two planes, such as:

« Following injury of the posterior
cruciate ligament (conservative/
post-operative)

Contra-indications
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 thatis due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended users and patient target
groups

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

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

Applying the brace

Before use

«+ Open all straps and pull them through
the belt eyes. In order to prevent the
the hook and loop fastener from
causing damage to clothing, for
example, fold the end of the strap back
ontoit.

« Pull the knob out of the tibia support
(Fig. 1). Aclick confirms the correct
position. Pull the tibia support out
towards the back until it stops (Fig. 2).

Putting the brace on

+ Bend yourlegto~70°and put the

brace on theinjured leg (Fig. 3).

Position the joints in such a way that

the centre of the joint (extension

wedge level) is located at the top edge
of the kneecap. Please make sure that
the brace has been placed on the leg

straight and is not twisted. (Fig. 4)

« Fasten belt No. 1 first (Fig. 5) and then

belt No. 2 (Fig. 6)

Keep your leg bent and check again that

you have put the brace on properly.

+ The brace has been put on properly if
the joint centres are located at the top
edge of the kneecap and they are
positioned slightly behind the side
central line of the leg. (Fig. 7).



« Now fasten belt No. 3 for the thigh and
pull it tight. Make sure that you don’t
position the brace too far forwards.
(Fig. 8+9).

« Turn the knob back in to activate the
turning mechanism. Another click will
confirm the correct position (Fig. 10).

« Now turn the wheel to the extent that
the tuberosity of the tibia (protruding
bone at the top end of the shin) is
level with the one on the healthy leg
(Fig. 11+ 12).

« When required and for purely
stabilising purposes, please fasten the
tibia belt /A This must always be the
last belt to be fastened (Fig. 13).

« Now move the knee lightly a few times
and check again that your have put the
brace on properly. Make any necessary
corrections (Fig. 14)

+ The indicators on the side on the guide
bars may be used as a reference point
for the position of the tibia support.

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°

Forimmobilising the orthosis first insert

the extension wedge and then the

corresponding flexion wedge. The medial

(inside) and the lateral (outside) wedge

settings must always be the same.

1. 0° extension and 90° flexion wedges
are pre-installed in your knee brace
as standard (In the UK only 10°
extension wedges fitted, remainder
included as spare parts).

. In order to change the wedges, press
the joint cover on the rear side (see
profile) outwards.

. You can change the wedges by
removing the tweezers from the
joint cover and pulling the wedges
forwards (extension) or backwards

N
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(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 jointand 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
frontside of the joint and then pushing
the cover onto the joint. The coveris
firmly attached if you hear a 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.

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.



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. Soap residues,

lotions and ointments can cause skin

irritation and material wear.

+ Wash the product by hand, preferably
using medi clean washing agent.

- Do not bleach.

- Leave todry naturally.

- Donotiron.

- Do notdry clean.

With normal use, the hinge mechanism

should not require any maintenance, but

it can be lubricated with PTFE spray.

@ AR R

Storage instructions
Keep the productinadry place and do
not expose to direct sunlight.

Material composition
Avional, Polyamide, PU, Polyester

Liability

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

Disposal
The product can be disposed of in 4?

the domestic waste. W

Your medi team
Wishes you a speedy recovery!

Inthe event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
ora faultin 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 orthe
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).
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M.4s PCL
dynamic

Utilisation prévue

M.4s PCLdynamic est une orthése a
cadre pour le guidage et |a 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 @ au moins deux niveaux est

nécessaire, par exemple :

« Aprés une blessure du ligament croisé
arriére (traitement conservateur/
postopératoire)

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomenes

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

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

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

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

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

Instructions de pose

Avant la pose

+ Ouvrez toutes les sangles et faites-les
passer dans les ceillets. Pour que les
bandes agrippantes n'endommagent
pas, p. ex., les vétements, repliez-en les
extrémités sur les sangles.

« Extrayez le bouton rotatif de la coque
pour mollet (Figure 1) Un clic confirme
la bonne position. Extrayez la coque
vers I'arriére jusqu’a la butée (Figure 2).

Pose

Fléchissez la jambe a ~70° et enfilez
I'orthése surla jambe blessée (Figure
3).

Positionnez les jointures de maniére a
ce que le centre de lajointure (3 la
hauteur des cales d’extension) soit a la
méme hauteur que le bord supérieur
de larotule. Veillez a ce que l'orthése
soit bien alignée sur la jambe et non
pas tordue (Figure 4).

Commencez par fermer la sangle n°®1
(Figure 5) puis fermez la sangle n°2
(Figure 6).

Maintenez votre jambe en position



fléchie et vérifiez une fois encore la
position correcte de l'ortheése.
L'orthése est en position correcte
lorsque le centre des jointures se
trouve a la méme hauteur que le bord
supérieur de la rotule et est placé
|égérement en arriére de la ligne
médiane latérale de la jambe (Figure
7).

Fermez a présent la sangle n®3 pour
face antérieure de la cuisse et
serrez-la. Veillez a ne pas positionner
I'orthése trop en avant (Figures 8+9).
Enfoncez a nouveau le bouton rotatif
pour activer le mécanisme tournant.
Un autre clic confirme que la position
est correcte (Figure 10).

Tournez la molette jusqu’a ce que la
tubérosité tibiale (I'os saillant a
I'extrémité supérieure du tibia) se
trouve au méme niveau que celle de la
jambe saine (Figures 11+12).

Si nécessaire et uniquement a des fins
de stabilisation, fermez la sangle
tibiale A\, Cette sangle doit toujours
étre fermée en dernier lieu (Figure 13).
Effectuez maintenant quelques
mouvements d’avant en arriére avec le
genou puis contrélez a nouveau la
position correcte de I'ortheése. Si
nécessaire, corrigez une fois encore la
position de l'orthese (Figure 14).

Les repéres latéraux sur les rails de
guidage peuvent servir de référence
pour la position de la coque de mollet.

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 et le coin
de flexion adéquat ensuite. Lajustage
médial (face interne) et I'ajustage latéral
(face externe) des degrés doit toujours

Francais

étre le méme.
1. Des coins d’extension de 0° et des

coins de flexion de 90° sont déja
placés dans votre orthése pour le
genou.

2. Pourremplacer les coins, pressez le

revétement d’articulation sur la face
arriére (voir profil) vers I'extérieur.

3. Pour le changement des coins,

retirez la pincette du revétement
d’articulation et tirez les coins

avec celle-ci simplement vers

I'avant (extension) ou vers l'arriére
(flexion) de I'articulation. Les coins
sont signalés respectivement par «
FLEX » ou « EXT » et par le réglage
angulaire correspondant. La couleur
des coins sert de signe distinctif
supplémentaire. Les coins d’extension
sonten argent, les coins de flexion
sont noirs. Insérez le nouveau coin

de 'avant (extension) ou de l'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 l'orthese

et vérifiez la position des coins.
Cliquez a nouveau la pincette

dans le support et fixez ensuite

les revétements d’articulation
enaccrochantles deux nez du
revétement d’articulation sur l'avant
de l'articulation puis en pressantle
revétement surl'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 un arrét a 0°. Les
coins (degrés d’extension) conférent a
orthése 'amplitude de mouvement
exacte. En cas de difficultés dues a la
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compression des parties molles, il

peut étre nécessaire de mettre en
place un coin plus grand pour limiter
le mouvement du genou a I'amplitude
souhaitée. Veillez également a ce que
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 l'arriére de la ligne
médiane latérale de la jambe.

Ajustement de l'orthése

Ajustement de 'orthése Veiller lors

de I'ajustement de I'orthése a ce que

les articulations restent paralléles.

Vous garantissez ainsi son bon
fonctionnement, une marche aisée et ne
provoquez pas d’usure excessive.

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 'eau claire.
Les restes de savon, de creme ou de
pommades peuvent causer des
irritations cutanées et une usure
prématurée du matériau.

Laver le produit a la main, de
préférence en utilisant le détergent
medi clean.

+ Ne pas blanchir.

« Séchage a l‘air.

Ne pas repasser.

- Ne pas nettoyer a sec.

Lors d‘une utilisation normale, le
mécanisme de I‘articulation est sans
entretien; il est toutefois possible de le
lubrifier avec un peu de spray PTFE.

@ AR =R

Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec
et évitez une exposition directe au soleil.

Composition
Avional, polyamide, PU, polyester

Responsabilité

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

Recyclage °
Vous pouvez jeter ce produit )
dansles ordures ménagéres. Wﬂ

Votre équipe medi
Vous souhaite un prompt rétablissement!

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



M.4s PCL
dynamic

Finalidad

M.4s PCL dynamic es una 6rtesis rigida
para guiary estabilizar la articulacién de
la rodilla con limitacién de extensiény
flexion.

Indicaciones

Todas las indicaciones que precisen una

guia fisioldgica y estabilizar la

articulacion de la rodilla y/o descargar el

aparato articulatorio en al menos dos

planos como, por ejemplo:

« Tras una lesién del ligamento trasero
cruzado (conservador/posoperatorio).

Contra-indicaciones
No se conocen hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacién fija en
casos aislados pueden provocar puntos
de presidn locales o constriccion

de vasos sanguineos o nervios. Por

esta razon, 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 aplicacién, especialmente
sefales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

Trastornos circulatorios y sensoriales
(porejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

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

En caso de utilizar elementos ajustados,
pueden producirse irritaciones en la piel
debidas a la estimulacién mecdnica de

la piel (sobre todo por la generacién de
sudor) 0 a la composicién del material.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

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

Grupo de pacientes objetivo: Los
profesionales de la salud, bajo su propia
responsabilidad, atenderdn a los adultos
y nifos teniendo en cuenta las
dimensiones/tamafios disponiblesy las
funciones/indicaciones necesariasy
siguiendo la informacién proporcionada
porel fabricante.

Instrucciones de colocacidn

Antes de su colocacién

+ Abratodas las cintas y gufelas por las
anillas. Para que el cierre de ganchoy
bucle no estropee, por ejemplo, la ropa,
repliegue el extremo de la cinta.

- Saque el botdn giratorio de la
estructura de la pantorrilla (imagen 1).
Escuchara un clic cuando la posicién
sea correcta. Saque la estructura hasta
el tope posterior (imagen 2).

Colocacién

Doble la pierna ~70°y coloque la orte-
sisen la pierna lesionada (imagen 3).
Coloque la articulacién de forma que el
centro de ésta (altura de la cuia de
extension) quede a la altura del borde
superior de la rétula. Compruebe que
la ortesis esté rectay que no quede
torcida en la pierna. (imagen 4).

Cierre primero la cinta n.° 1 (imagen 5)
yluego lacintan.® 2 (imagen 6).
Mantenga la pierna doblada y vuelva a
comprobar que la ortesis esté bien
colocada.

La ortesis estard bien colocada si el
centrode la articulacién queda ala



altura del borde superior de la rétulay
ligeramente detrds de la linea media
lateral de la pierna. (imagen 7).

Cierre ahora la cinta delantera del
muslo n.° 3y fijela bien. Compruebe
que la ortesis no quede demasiado
hacia delante. (imdgenes 8+9).

Vuelva a encajar el botén giratorio
para activar el mecanismo de giro.
Volvera a escuchar un clic cuando la
posicién sea correcta (imagen 10).
Gire ahora la ruedecilla hasta que la
tuberosidad anterior de la tibia
(eminencia ésea en el borde superior
de la tibia) quede al mismo nivel que la
de la pierna sana (imagenes 11 + 12).
En caso necesarioy para lograr la
estabilidad, cierre la cinta de la

tibia. Debe ser siempre la Gltima cinta
que se cierre (imagen 13).

Mueva la rodilla ligeramente un par de
vecesy compruebe de nuevo que la
ortesis esté bien colocada. En caso
necesario, corrija de nuevo la posicion
de la ortesis (imagen 14).

Las indicaciones laterales de los rieles
guia se pueden emplear como
referencia de la posicion de la
estructura de la pantorrilla.

Regulacién de la articulacién

Cufa 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°, Por favor, para inmovilizar, colocar

primero la cuiia d ‘extensién y después
la cufia de flexién correspondiente.

La regulacién de grados medial (cara

interior) y lateral (cara exterior) debe

sersiempre igual.

1. Ensu dispositivo ortopédico de rodilla
hay preinstaladas cufias de extensién
de 0°y cufias de flexién de 90°.

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

3. Para cambiar la cuiia extraiga las

pinzas de la cubierta de la articulacién
y extraiga con ella la cuia hacia
delante (extensién) o hacia atrds
(flexién) de la articulacién. Las cuias
estdn sefaladas respectivamente
con ,FLEX“ 0 ,EXT"y el ajuste de
grados correspondiente. El color de

la cuiia también es un caracteristica
diferenciadora. Las cufias de
extensidn son plateadas, las cuias

de flexién son negras. Introduzca la
cufa 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 cuia ha
encajado.

4. Mueva la articulacion de la ortesis

y compruebe la posicion de la cuia.
Encaje la pinza de nuevo en el soporte
y a continuacién fije las cubiertas

de la articulacién enganchando los
dos salientes de la cubierta de la
articulacién en la parte delantera de
la articulacidny después, presione la
cubierta sobre la articulacién. Un clic
confirma que estd bien colocado.

Advertencia importante

Modifique los limites de extensidn

y 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 presentar de tejidos blandos
dificiles, puede ser preciso, en funcién
de la compresién de los tejidos blandos,
utilizar una cuila mayor, para limitar

el movimiento de la rodilla al radio
deseado.

Preste atencién también a la posicién
correcta de las articulaciones de la
ortesis: el centro de la articulacion debe
situarse a la altura del borde superior



de la rétula. La articulacién debe estar
situada detrds de la linea media lateral
de la pierna.

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.

Instrucciones de cuidado
La drtesis no es apta para su usoen el
agua salada. Tras un empleo en agua
clorada, deberd enjuagarse en
profundidad con agua corriente. Los
restos de jabén pueden causar
irritaciones cutdneasy desgaste del
material.

Lave el producto a mano,

preferiblemente con el detergente

medi clean.

No blanquear.
- Secaralaire.

No planchar.

No limpiar en seco.
En un uso normal, el mecanismo
articulado no necesita de
mantenimiento, pero puede ser
lubricado con un poco de spray de PTFE.

@ AR AR

Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicién
Avional, poliamida, PU,poliéster

Garantia

La garantia del fabricante se anulard
en caso de un empleo no previsto.
Deberd tener en cuenta al respecto

lasindicaciones de seguridady las
instrucciones de este manual.

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse =)
junto con la basura doméstica. Wﬂ

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacién.

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
notificaran 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
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).



M.4s PCL
dynamic

Finalidade

M.4s PCL dynamic é uma ortdtese para
orientacdo e estabilizacdo da
articulacdo do joelho com limite de
extensao/flexao.

Indicacoes

Todas as indicacdes que tornam

necessaria uma orientacao fisiolégica e

estabilizacdo da articulacdo do joelho e/

ou o alivio do sistema articularem, pelo

menos, dois niveis, como, p. ex.:

« Apés lesao do ligamento traseiro
(ndo-operativo/pds-operatéria)

Contra-indicacoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

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

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex., em caso de diabetes, varizes)
DistUrbios na drenagem linfatica —
bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é 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¢cdo do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sdo os
profissionais de salde, incluindo pessoas
que desempenham um papel de apoio
nos cuidados médicos, e pacientes,
desde que tenham recebido os
esclarecimentos apropriados.
Grupo-alvo de pacientes: Os
profissionais de salide devem prestar
assisténcia a adultos e criancas,
aplicando as informacoes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcdes/
indicacoes necessdrias, em
conformidade com as informacoes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Instrucoes de colocacao

Antes da colocacao

« Abra todas as correias e puxe as correias
através dos olhais. Para que o fixador de
gancho e argola ndo danifique, p. ex., 0
vestudrio, dobre a extremidade da
correia para tras sobre a correia.

+ Remova o botdo rotativo da ortétese
(figura 1). Um clique confirma a
posicdo correta. Tire a ortétese até ao
batente (figura 2).

Colocacao

- Dobre a perna a ~70°e puxe a ortdtese
sobre a perna lesionada (figura 3).

« Posicione a articulacao de maneira a

que o centro da articulacdo (altura da

cunha de extensdo) se encontre a

altura da margem superior da rétula.

Certifique-se de que a ortétese se

encontra reta e nao rodada na perna.

(Figura 4)

Em primeiro lugar, feche a correian®1

(figura 5) e, em seguida, feche a correia

n.°2 (figura 6)

Mantenha a sua perna dobrada e

certifique-se novamente da posicao

correta da ortdtese

Aortétese estd bem colocada quando

o centro da articulacdo se encontra na



margem superior da rétula e
ligeiramente atrds da linha central da
perna. (Figura 7).

Agora feche a correia da coxa dianteira
n.°3e aperte-a bem. Certifique-se de
que a ortdtese nao estd muito

posicionada para a frente. (Figura 8+9).

Volte a premir o botdo rotativo para
ativar o mecanismo giratério.
Novamente, um clique confirma a
posicdo correta (figura 10).

Gire arodinha até que o tuberositas
tibiae (osso saliente na parte superior
da tibia) se encontre ao mesmo nivel
como na perna saudavel (figura 11 +
12).

Caso seja necessario e para um fim
puramente estabilizador, fechara
correia datibia A\ Esta s tem de ser
fechada como Ultima correia (figura
13).

Movimente ligeiramente o joelho
algumas vezes e verifique novamente
a posicao correta da ortdtese. Caso
seja necessario, corrija novamente a
posicdo da ortétese (figura 14).

As indicac0es laterais nas guias podem
ser utilizadas como referéncia para a
posicdo da ortdtese.

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,

coloque em primeiro lugara cunha

de extensao e,em seguida, a cunha de

flexdo correspondente. O ajuste em

graus medial (interior) e lateral

(exterior) tem de ser sempre igual.

1. Asuajoelheira tem integrado, de
origem, a cunha de extensdaode 0°e a
cunha de flexdo de 90°.

2. Para substituir as cunhas, empurre
para fora a protec¢ao da articulacdo,

na parte de trés (ver perfil).

3. Paratrocar a cunha retire as pincas
da proteccao da articulacaoe
arraste sem dificuldade a cunha
para a frente (extensao) ou para trds
(flexao) da articulagdo. Acunha 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 cunhas
em flexao sdo pretas. Deslize a nova
cunha para a frente (Extensao) ou
para tras (Flexdo) na articulacao,
de modo a que a designacao «UP»
apareca alinhada na articulagcao e na
cunha. Quando ouvir um clique quer
dizer que a cunha estd bloqueada.

4. Desloque a articulacdo da ortétese e
verifique a posicdo da cunha. Volte
ainseriras pincas no suporte e
fixe-as, em seguida, nas proteccoes
da articulacao interligando as duas
abas da proteccdo da articulacao
no lado da frente e premindo
depois a cobertura de proteccao na
articulacdo. Quando ouvir um clique
quer dizer que o0 assentamento estd
correcto.

Indicacao importante

Altere os limites de extensdo e de
flexdo apenas segundo indicacao do
seu médico assistente. Para evitar uma
hiper-extensao, coloque sempre cunhas
de extensao ou cunhas de 0°. As cunhas
permitem definir a exacta amplitude
do movimento. Em caso de pressao dos
tecidos moles, podera ser necessério
colocar uma cunha maior, para limitar
o movimento do joelho a amplitude
desejada.

Deverd também ser tomada em conta

a posicao correcta das articulagoes

da ortdtese: O centro das articulacoes
deverad ficar situado a altura do rebordo
superior da rétula. A articulacao devera



ser posicionada atrds da linha média
lateral da perna.

Aumento/Diminuicao da ortdtese

Ao efectuar o aumento/a diminuicdo da
ortétese, por favor verifique se as
articulacdes continuam paralelas.
Assim garante a funcdo correcta, um
andar ligeiro e ndo provoca um desgaste
€XCessivo.

Instrucoes de lavagem

Adrtese ndo é adequada para ser

utilizada em dgua salgada. Apés a

utilizacdo em dgua clorada, a értese

deve ser bem enxaguada com dgua

limpa. Restos de sabao podem causar

irritacOes cutaneas e desgaste precoce

do material.

- Preferencialmente lave o produto a
mao com detergente medi clean.

+ Nao usar branqueadores

- Deixarsecaraoar.

- Ndo passar a ferro

+ Nao limpar a seco.

No caso de uso normal, o mecanismo da

articulacdo ndo necessita de

manutencdo, mas pode ser lubrificado

com um pouco de spray com PTFE.

@ AR R

Conservacao

Conserve a ortétese em lugar seco e ndo
a exponha directamente a luz directa do
sol.

Composicao
Avional (liga de aluminio), poliamida, PU,
poliéster

Responsabilidade Civil
Aresponsabilidade civil do fabricante
extingue-se em caso de uso indevido.

Neste contexto, observe também as
respetivas instrucdes de seguranca
eindicacdes existentes neste manual
de instrucdes.

Eliminacao °
Pode eliminar o produto pelo lixo Eﬁ
doméstico. W

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 deterioracao significativa
do estado de satide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR).



M.4s PCL
dynamic

Scopo

M.4s PCL dynamic & una ginocchiera
funzionale peril sostegnoe la
stabilizzazione dell’articolazione del
ginocchio con limitazione del
movimento di estensione / flessione.

Indicazioni

Tutte le indicazioni in cui & necessario

assicurare un sostegno fisiologico e la

stabilizzazione dell’articolazione del

ginocchio e /o tenere a riposo

I'articolazione, su almeno due piani,

comep.e.:

+ Aseguito dilesioni del legamento
crociato posteriore (trattamento
conservativo / post-operatorio)

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali

Gli indumenti compressivi aderenti
possono causare la comparsa sulla

cute di segni dovuti alla pressione

0 provocare una compressione dei

vasi sanguigni o dei nervi. Per questo
motivo, nelle circostanze riportate di
seguito, prima dell’utilizzo & necessario
consultare il proprio medico curante:
Malattie o lesioni della pelle nella zona
di applicazione, soprattutto se vi sono

segni diinflammazione (riscaldamento

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

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

Gli indumenti compressivi aderenti
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possono causare inflammazioni cutanee
locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con I'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali.

Utenti e pazienti target

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

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

Istruzioni per I’'applicazione

Prima di applicare l'ortesi

« Aprire tutte le cinghie e inserirle
attraverso gli occhielli. Per evitare che
il chiusure a strappo asola-uncino, ad
esempio, possa danneggiare gli abiti,
ripiegare le estremita delle cinghie
sulle cinghie stesse.

Estrarre la manopola sul guscio per il
polpaccio (figura 1). Un clic conferma
che & stata raggiunta la posizione
corretta. Tirare il guscio verso la parte
posteriore fino all’arresto (figura 2).

Applicazione

- Flettere la gamba a ~70° e posizionare
I'ortesi sulla gamba che ha subito la
lesione (figura 3)

« Posizionare gli snodiin modo che il
centro (altezza dello snodo articolare)
venga a trovarsi all’altezza del bordo
superiore della rotula. Prestare
attenzione affinché I'ortesi rimanga
diritta e non ruoti attorno alla gamba.
(figura 4)

+ Chiudere per prima la cinghian.1
(figura 5) e quindi chiudere la cinghia
n.2 (figura 6)
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« Tenere la gamba in posizione flessa e
accertarsi ancora una volta che l'ortesi
sia in posizione corretta.

- Lortesi & in posizione corretta se i
centri degli snodi si trovano all'altezza
del bordo superiore della rotula e se
sono posizionati leggermente dietro
alla linea mediana laterale della
gamba. (figura 7)

« Ora chiudere la cinghia anteriore della
coscian. 3 estringerla a fondo.
Prestare attenzione affinché 'ortesi
non venga posizionata troppo in
avanti. (figure 8 e 9).

« Reinserire la manopola per attivare il
meccanismo di rotazione. Anche
questa volta un clic conferma che e
stata raggiunta la posizione corretta
(figura 10).

+ Ruotare ora la rotellina fino a quando
la tuberosita tibiale (0osso sporgente
all’estremita superiore della tibia) viene
a trovarsi alla stessa altezza di quella
della gamba sana (figure 11 e 12).

« Se necessario, solo per stabilizzare
I'ortesi, chiudere la cinghia tibiale A.
Questa cinghia puo essere chiusa
sempre per ultima (figura 13).

« Muovere ora il ginocchio leggermente
per un paio di volte e controllare che
I’'ortesi sia in posizione corretta.
Eventualmente correggere ancora la
posizione dell’ortesi (figura 14).

+ Le marcature laterali sulle guide possono
essere prese come riferimento per la
posizione del guscio per il polpaccio.

Regolazione del controllo della
flessoestensione

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 limmobilizzazione, inserire per
primo il fermo perla limitazione
dell“estensione, poi il corrispondente

perla limitazione della flessione.

| gradi della regolazione mediale (lato

interno) e di quella laterale (lato esterno)

devono sempre coincidere.

1. Nella ginocchiera, vengono montatiin
fabbrica i fermi per I'estensione di 0°
e quelli perla flessione di 90°.

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

3. Per sostituire i fermi rimuovere la
pinzetta dal coperchio di copertura
dello snodo e tirare i fermi con
quest‘ultima in avanti (estensione) o
indietro (flessione) fuori dallo snodo. |
fermi sono contrassegnati con ,,FLEX"
0,,EXT" e con la relativa regolazione.
Come ulteriore differenza notare il
colore dei fermi. | fermi di estensione
sono color argento, i fermi di flessione
sono neri. Spingere il nuovo fermo
in avanti (estensione) o indietro
(flessione) nello snodo in modo da
far corrispondere le indicazioni ,UP*
dello snodo e del fermo. Uno scatto
conferma il blocco del fermo.

4. Muovere 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 si agganciano
entrambe le estremita della
protezione al lato anteriore dello
snodo, poi premere la copertura
sullo snodo. Uno scatto conferma la
posizione corretta.

Avvertenza importante

Modificare le limitazioni della flesso-
estensione solo su indicazione

del medico curante. Per evitare
I'iperestensione, vanno inseriti sempre

i fermi per I'estensione, oppure quelli

a 0°gradi. Glii fermi conferiscono

alla ginocchiera I'esatto raggio di
movimento. Se i tessuti molli si
presentano in condizioni problematiche,



puo essere necessario (a causa dell’
eventuale compressione dei tessuti
molli) l'inserimento di un fermo piu
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.

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.

Avvertenze per la manutenzione

Lortesi non & adatta all’utilizzo in acqua

salata. Dopo I'uso in acqua contenente

cloro dovrebbe essere sciacquata a

fondo in acqua pulita. Residui di sapone,

creme 0 pomate possono provocare

irritazioni cutanee e deteriorare il

materiale.

- Lavare il prodotto preferibilmente a
mano con detersivo medi clean.

- Non usare candeggina.

- Asciugare all'aria.

- Non stirare.

- Non lavare a secco.

Se la ginocchiera viene utilizzata in

maniera adeguata, il meccanismo degli

snodi non richiede una manutenzione

particolare. Tuttavia, dopo aver

impiegato la ginocchiera in acqua, lo

snodo va lubrificato con spray al PTFE.

W ABERR

Avvertenze per la conservazione
Conservare l'ortesi in luogo asciutto e al
riparo dalla luce solare diretta.
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Composizione materiale
Avional, poliammiede, PU, poliestere

Responsabilita

La responsabilita del produttore decade
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 3ﬁ
con i rifiuti domestici. W

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
2 n.65 del Regolamento (UE) 2017/745
(MDR).
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M.4s PCL
dynamic

Beoogd doel

M.4s PCL dynamic 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 letsel van de achterste kruisband
(conservatief/postoperatief)

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
doorbloedingsstoornissen (bijv. bij
diabetes, spataders)

« Stoornissen van de lymfeafvoer — ook
onduidelijke zwellingen van weke
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.

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

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

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

Handleiding voor het aantrekken

V66r het aantrekken

+ Open alle riemen en haal de riemen
doorde ogen. Opdat de klittenband
bijv. kleding niet zou beschadigen,
vouwt u het uiteinde van de riemen
plakt het op de riem.

« Trek de draaiknop uit de kuitschaal
(afbeelding 1). Een klik wijst op de
juiste positie. Trek de schaal tot de
aanslag naar achteren (afbeelding 2).

Plaatsen

+ Buig uw been tot-70°en trek de
orthese aan op het gewonde been
(afbeelding 3).

+ Plaats de scharnieren zo dat het

midden ervan (hoogte van de

extensiespalk) ter hoogte van het

bovenste deel van de knieschijf zit.

Zorg ervoor dat de orthese rechten

niet gedraaid aan uw been zit

(afbeelding 4).

Sluit eerstriem nr. 1 (afbeelding 5),

daarna riem nr. 2 (afbeelding 6).

Houd uw been gebogen en controleer

nogmaals de juiste positie van de

orthese.

+ De orthese zit juist als het midden van
de scharnieren zich ter hoogte van de



bovenkant van de knieschijf bevindt,
ietwat achter de zijdelingse middellijn
van het been (afbeelding 7).

+ Nu sluit u de voorste riem van het

dijbeen (nr. 3) en trekt u deze aan. Zorg

ervoor dat u de orthese niet te veel

naarvoren plaatst (afbeelding 8 & 9).

Druk de draaiknop opnieuw in om het

draaimechanisme te activeren. Een klik

wijst weer op de juiste positie

(afbeelding 10).

+ Draai aan de knop tot de tuberositas
tibiae (uitstekende bot bovenaan het
scheenbeen) op hetzelfde niveau staat
als op het gezonde been (afbeelding 11
&12).

+ Indien nodig en enkel om te
stabiliseren, kunt u de tibia-riem A
sluiten. Dat is altijd de laatste riem die
u sluit (afbeelding 13).

+ Beweeg nu uw knie enkele keren en
controleer nogmaals of de orthese juist
zit. Corrigeer evt. de positie van de
orthese (afbeelding 14).

+ De aanduidingen aan de zijkant op de
geleidingsrail kunnen dienen als
referentie voor de positie van de
kuitschaal.

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

0°,10°,20° 30°,45°60°,75° 90°

Immbolisatiemogelijkheid bij:

0°,10°,20°,30°, 45°

Zet terimmobilisatie a.u.b. eerst

de extensieweg en vervolgens de

overeenkomstige flexiewig erin. De

mediale (binnenzijde) en de laterale

(buitenzijde) graadinstelling moeten

altijd hetzelfde zijn.

1. In uw knie-orthese zijn
extensiewiggen van 0°en
flexiewiggen van 90° vooraf
geinstalleerd.

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

3. Om de wiggen te vervangen haaltu
de pincet uit de scharnierafdekking
en trekt u de wiggen met de pincet
naarvoren (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 scharnier
en wig overeenkomen.Door een klik
hoort u dat de wig vergrendeld is.

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

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
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zich achter de zijwaartse middellijn van
het been bevinden.

Aanpassen van de orthese

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

Wasinstructies

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.

Zeepresten kunnen leiden tot

huidirritatie en slijtage van het

materiaal.

+ Was het product met de hand, bij
voorkeur met medi clean-wasmiddel.

- Niet bleken.

- Aande lucht laten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Bij normaal gebruik behoeft het

scharniermechanisme geen onderhoud.

Het kan echter, na gebruik van de

orthese in water, met wat PTFE-spray

gesmeerd worden.

@ AR AR

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

Materiaalsamenstelling
Avional, Polyamide, PU, polyester

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. Wﬂ

Uw medi Team
wenst u van harte beterschap!

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact op met uw
medische vakhandel. Enkel ernstige
incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de
gezondheidstoestand of 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.65 van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR).



M.4s PCL
dynamic

Formal

M.4s PCL dynamic er en rammeortese til
fering og stabilisering af knaeleddet med
ekstensions-/ fleksionsbegraensning.

Indikationer

Alle indikationer, hvor en fysiologisk

faring og stabilisering af kneeleddet og/

elleren aflastning af ledapparatet er

pakraevet i mindst to niveauer, som f.

eks.:

- Efter en skade pa det bageste korsband
(konservativ/ postoperativ)

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato

Risici / Bivirkninger

Ved hjzaelpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

elleren indsnaevring 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
betaendelser (for stor varmedannelse,
haevelse eller redme)

« Fgleforstyrrelser og forstyrrelseri
blodcirkulationen (f.eks. ved diabetes,
areknuder)

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

Nar der beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme

lokale hudirritationer, der skyldes en
mekanisk irritation af huden (isaeri
forbindelse med sveddannelse) eller
materialesammensatningen.

Bruger og patient-malgruppe
Sundhedspersonale og patienter/
brugere. Personale uden sundhedsfaglig
baggrund bgr have modtaget en grundig
opleering.

Patientmalgruppe: Sundhedspersonale
skal forestd maltagning samt rad og
vejledning omkring funktion og
indikation. Desuden anvisning af
héndtering af produktet i henhold til
indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Montering

Fgr monteringen

- Abn alle remmene og treek remmene
gennem spanderne. Fold remmens
ende tilbage pa remmen, sa
burrelukkene ikke ggr skade f. eks. pa
tojet.

« Trek drejeknappen pa leegstgtten ud
(fig. 1). Et klik bekreefter den korrekte
position. Treek stgtten bagud helt hen
til anslaget (fig. 2).

Montering

« Bgj benet til ~70° og traek ortesen op
pa det skadede ben (fig. 3).

« Positioner leddene pé en sadan made,
atleddets midte (ekstensionskilenes
hgjde) er pd hgjde med knaeskallens
gvre kant. Pas pa, at ortesen sidder lige
og ikke i drejet position pa benet. (Fig.
4)

+ Luk ferstrem nr. 1 (fig. 5) og luk
herefter rem nr. 2 (fig. 6).

+ Hold dit ben i bgjet stilling og
kontrollerendnu en gang, at ortesen
sidder rigtigt.

« Ortesen sidder korrekt, narleddernes
centrale dele ligger pa hgjde med
knaeskallens overkant, og leddene skal
vaere positionerede en smule bag
benets sidemidterlinje (fig. 7).

+ Nu lukker du den forreste larrem nr. 3
og spaender den fast. Pas pa, at du ikke
anbringer ortesen for langt fremme



(fig. 8 +9).

« Tryk nu drejeknappen ind igen for at
aktivere drejemekanismen. Igen
bekreefter et klik den rigtige position
(fig. 10).

« Drej nu det lille hjul sa langt, at
Tuberositas Tibiae (den knogle, som
rager frem ved skinnebenets gvre
ende) star pa samme niveau som pa
det raske ben (fig. 11+ 12).

« Efter behov og udelukkende til
stabiliserende formal luk venligst tibia-
remmen /AA. Den skal altid lukkes som
den sidste rem (fig. 13).

+ Beveeg nu kneet let et par gange og
kontrollerendnu en gang, om ortesen
sidder rigtigt. Ret om ngdvendigt
endnu en gang pa ortesens placering
(fig.14).

- Sideindikatorerne pa fgreskinnerne
kan anvendes som referens for
leegstattens position.

Indstilling af fleksions- og

ekstensionsbegransninger

Ekstensionsbegransningskile

(streekbegraensning):

0°,10°,15°,30°, 45°

Fleksionsbegraensningskile

(bgjningsbegreaensning):

0°,10°,15° 30°,45°,60° 75°90°

Immobiliseringsmulighed ved:

0°,10°,15°,30°, 45°

Den mediale (indvendige side) og den

laterale (udvendige side) gradindstilling

skal altid veere ens.

1. Dereralleredeisaten 0°
ekstensionskile i din knaeortose. Den
sidder i forreste del af ortoseleddet.

.Forat udskifte kilerne, skal du trykke
ledafdeekningen pa bagsiden (se
profil) udad.

. Narkilerne skal skiftes, skal du tage
pincetten ud af ledafdaekningen
bruge den til at traekke kilerne fremad
(ekstension) eller bagud (fleksion)
ud af leddet. Kilerne er maerket
med henholdsvis,,FLEX“ og ,,EXT*

N
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og den tilsvarende gradindstilling.
Som ekstra kendetegn til at kende
forskel, bruges kilernes farve.
Ekstensionskilerne er sglvfarvede,
fleksionskilerne er sorte. Skub den nye
kile ind i leddet forfra (ekstension)
eller bagfra (fleksion), s& meaerkningen
,UP“stemmer overens pa leddet og
kilen. Et klik bekraefter, at kilen er Iast.
4. Beveeg ortoseleddene og kontroller
kilernes position. Klik pincetten
i holderen igen og sat derefter
ledafdaekningerne fast ved at
saette ledafdaekningens to tude i
hak pa leddets forside og sa trykke
afdeekningen pa leddet. Et klik
bekraefter at den sidder fast.

Vigtig oplysning

Ekstensions- og fleksionsbegransningen
ma kun @ndres efter anvisning fra den
behandlende lzege.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, for at indskraenke knaebevaegelsen
til den gnskede radius. Sgrg for, at
ortoseleddene sidder i den rigtige
stilling: Midten af leddene bgr ligge

pa hgjde med knaeskallens gverste

kant. Leddet skal vaere bag ved benets
midterlinie i siden.

Udlaegning af ortosen

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

Vaskeanvisning

Ortesen erikke egnet til brug i saltvand.
Efter brugiklorholdigt vand skal den
skylles grundigt med klart vand.
Seeberester kan fremkalde



hudirritationer og materialeslid.

- Produktet skal handvaskes, fortrinsvist
med medi clean-vaskemiddel.

- 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.

@ AR =R

Opbevaringsintruktioner
Ortosen opbevares tart og ma ikke
udseettes for direkte sollys.

Materialesammensatning
Avional, Polyamid, PU, Polyester

Ansvar

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

Bortskaffelse

Produktet kan bortskaffes °
sammen med det almindelige =y
husholdningsaffald. Wﬂ

Deres medi Team
@nsker Dem god bedring!

I tilfeelde af reklamationer i forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangleri pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der farer til en
vaesentlig forveaerring af
helbredstilstanden eller til dgden, skal
indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente

myndighed. Alvorlige handelser er
defineretiforordningens artikel 2, nr. 65
(EU) 2017/745 (MDR).



M.4s PCL
dynamic

Andamal

M.4s PCL dynamic aren 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 skada pa det bakre korsbandet
(konservativt/postoperativt)

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

ldkare innan du anvander produkten:

« Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvandningsomradet, framfor
allt vid inflammatoriska tecken
(6verdriven varme, svullnad eller
rodnad).

« Sensoriska storningar eller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid
diabetes eller kdrlkramp)

« Stérningar av lymfflodet —dven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som
inte drindrheten av
anvandningsomradet

Om de hjdlpmedel som man anvander

sitter 3t for hart kan det uppsta lokala

hudirritationerellerirritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhet vid svettning) eller

materialets sammansattning.

Avsedda anvandare och malgrupp
Till de avsedda anvandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utfor vardinsatser enligt
adekvata instruktioner fran
sjukvardspersonal.

Malgrupp: Sjukvardspersonal lamnar ut
produkterna under deras ansvar utifran
de tillgangliga matten/storlekarna och
de nédvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Att ta pa otrosen

Innan otrosen laggs mot knat:

- Oppna alla remmar och dra remmarna
genom 6glorna. For att undvika att
kardborrbanden orsakar skador t.ex.
pa klader, vik tillbaka remanden mot
remmen.

- Dra utvridknappen pa vadskalen (Bild
1). Ett klick bekraftar ratt position. Dra
utskalen bakat sd langt det gar (Bild 2).

Ta pa otrosen

+ BGj knat till =70° och dra pd otrosen pa
det skadade benet (Bild 3).

Placera lederna sa att ledens mitt
(ihojd med extensionskilarna) sitter

i h6jd med knéaskalens dvre kant. Se till
att otrosen sitter rakt och inte ar
vriden runt benet. (Bild 4)

Stang forst rem nr. 1 (Bild 5) och
darefterremnr. 2.

Hall ditt ben i bojt lage och kontrollera
en gang till att ortosen sitter pa ratt
satt.

Otrosen sitter riktigt nar mitten pa
ledernasitteri hojd med knaskalens
ovre kant och ar placerad nagot bakom
benets mittlinje langs sidan. (Bild 7).

« Stang nuigen den framre larremmen
nr.3och drafastden. Se till att du inte
placerar otrosen for langt fram. (Bild
8+9).

Tryck in vridknappen igen for att
aktivera vridmekanismen. Aven har
bekraftar ett klick den korrekta



positionen (Bild 10).
« Vrid nu hjulet tills tuberositas tibiae
(ett utskott vid skenbenets 6vre ande)
befinner sig pd samma niva som pa det
friska benet (Bild 11 + 12).
Vid behov och fér stabilisering, stang
igen tibia-remmen /A . Den maste
alltid stangas som sista rem (Bild 13).
Ror du knat latt och kontrollera igen
attotrosen sitter ordentligt.
Kontrollera vid behov dterigen att
otrosen sitter ordentligt (Bild 14).
+ Markeringarna pa sidorna pa
styrskenorna kan anvandas som
referens for vadskalens position.

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

0°,10°,15° 30°, 45°,60°, 75° 90°

Fixeringsmajlighet vid:

0°,10°,15°,30°, 45°

Den mediala (inre) och laterala (yttre)

gradinstallningen skall alltid vara

densamma.

1. I din kndortos har 0° extensionskilar
forinstallerats. Dessa ligger i framre
delen av ortosleden.

2. For att 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
armarkta med ,,FLEX" resp. ,EXT"
och motsvarande gradinstallning.
Ovrigt sarskiljande tecken &r
fargen pa kilarna. Extensionskilar
arsilverfargade 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.Rorortosleden och kontrollera
kilarnas position. Klicka ater
i 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 detsitter fast.

Viktiga rad

Andra inte extensions- och
flexionsstoppen utan ordination av
ldkare. For att forhindra hyperextension
maste alltid extensionskilareller
0°-kilar vara isatta. Kilarna ger
ortosen exakt rorelseradie. Vid svara
mjukdelsférhallanden kan det pa
grund av mjukdelskompressionen bli
nodvandigt att satta i en storre kil for
att begransa kndrorelsen till 6nskad
radie. Ge ocksa akt pa korrekt position
pa ortosleden: Ledernas mitt bor ligga
hojd med knéskalens dverkant.

Leden maste vara positionerad bakom
benets mittlinje pa sidan.

Anpassa ortesen

Nardu anpassar ortesen ar det viktigt
att se till att lederna fortfarande ar
parallella. D& fungerar ortesen korrekt,
arlattmanovrerad och leder inte till
nagot onormalt slitage.

Tvattrad

Ortosen lampar sig inte for att anvandas

i saltvatten. Efter anvandningen i

klorvatten borde den rengéras

ordentligt med klart vatten. Tvalrester
kan framkalla hudirritation och
materialforslitning. Produkten kann
anvandas i bade s6t- och saltvatten.

« Tvatta produkten for hand,
foretradesvis med medi clean
tvattmedel.

- Far ej blekas.

- Lat lufttorka.

- Far ej strykas.



- Far ej kemtvattas.

Vid normal anvandning ar
ledmekanismen skotselfri, men den kan
gdrna smorjas med PTFE-spray.

@ X R R

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

Materialsammansattning
Avional, Polyamid, PU, Polyester

Ansvar

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

Avfallshantering °
Produkten kan kastas med C?
hushallsavfall. W

Ditt medi Team
dnskar dig snabb battring!

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vdvnaden eller fel i passformen, vanligen
kontakta din aterforsaljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av hélsotillstandet
ellerdoden, bor anmalas till tillverkaren
ellerden ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR).



M.4s PCL
dynamic

Informace o tGcelu pouZiti

M.4s PCL dynamic je rdmova ortéza k
vedenf a stabilizaci kolenniho kloubu
pomoci omezeni flexe a extenze.

Indikace

Vsechny indikace, u nichZ je nutné

fyziologické vedeni a stabilizace

kolennfho kloubu a/nebo odlehcenf

kloubniho apardtu v minimélné dvou

Grovnich, jako je napF.:

+ Po (razu zadniho kfiZového vazu
(konzervativni/ pooperacnf)

Kontraindikace

V soucasnosti nejsou zddné zndmy

Rizika / Vedlejsi GCinky

V pFipadé pevné utazenych pomucek

muze dojit k mistnim otlakim nebo

stendze cév nebo nerv(. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouZzivdni 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

PfinoSenf pfiléhavych pomdcek mize

dochdazet k mistnimu podrazdénf kaze,

pFip. iritaci, které maze byt zplsobeno
mechanickym drédzdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

sloZzenim materidlu.

O
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Predpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

K pfedpoklddanym uzivatelim se fadf
pfislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
prislusniky zdravotnickych profesi.
Cilové skupina pacient(: PFislusnici
zdravotnickych profesi oSetFuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikacf,
dospélé a déti se zohlednénim informaci
vyrobce ve své odpovédnosti.

Névod k nasazeni

PFed pfiloZzenim

Rozepnéte vSechny popruhy a

protdhnéte je skrz oka. Aby suchy zip

nezplsobil Zédné Skody, napf. na
odévu, pfilepte konec popruhu zpét.

+ Vytahnéte otocny knoflik na lytkové
dlaze (obrazek 1). Cvaknuti potvrdf
spravnou polohu. Vytdhnéte dlahu az
na doraz dozadu (obrédzek 2).

Nasazeni

- Ohnéte nohu na ~70° a natdhnéte
ortézu na zranénou nohu (obrazek 3).

« Umistéte klouby tak, aby stfed kloubu
(vySka extenzniho klinu) byl ve vysce
hornf hrany ¢ésky. Dejte pozor na to,
aby ortéza sed€éla na noze rovné a
nebyla pretocend. (obrazek 4)

+ Jako prvni zapnéte popruh €. 1
(obréazek 5) a pak popruh €. 2 (obrazek
6)

« PFidrzte svou nohu v ohnuté poloze a
jesté jednou se ujistéte, Ze ortéza
spravné sedi

« Ortéza sedi spravné, kdyz jsou stfedy
kloubi ve vySce horni hrany césky a
jsou umistény mirné za bo¢ni
stfedovou linif nohy. (obrdzek 7).

+ Nynf zapnéte predni popruh na
hornim stehné ¢. 3 a pevné ho
utdhnéte. Dejte pozor na to, abyste

tina
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ortézu neposunuli pfilis dopredu.
(obrazek 8+9).

« Pro aktivaci otocného mechanismu
zaméacknéte otocny knoflik. Kliknutf
opét potvrdi sprdvnou polohu (obrazek
10).

- Otéacejte nyni koleckem tak dlouho,
dokud se tuberositas tibiae (vycnivajici
kost na hornfm konci holennf kosti)
nenachdzi na stejné Grovni jako na
zdravé noze (obrdzek 11 + 12).

« V pfipadé potfeby a Cisté z dlivod
stability, zapnéte prosim popruh na
tibie A\ Ten se vzdy musf zapinat jako
poslednf (obrazek 13).

- Zahybejte nyni mirné parkrat kolenem
ajesté jednou zkontrolujte, Ze ortéza
spravné sedi. V pfipadé potfeby
provedte jeSté jednou korekci umisténi
ortézy (obrazek 14)

+ Bocnfindikdtory na vodicich dlahdch
Ize pouzit jako referenci pro polohu
lytkové dlahy.

Nastaveni omezeni ohnuti a natazeni
Kliny k omezeni nataZenf (stfibrné,
omezeni extenze): 0°,10°, 20°,30°, 45°
Kliny k omezenf ohnuti (Cerné, omezeni
flexe):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°90°

MoZnost znehybnéni pfi:

0°,10°,20°,30°,45°

Ke znehybnénf nejdrive vsadte

pfislusny klin k omezeni natazenf a

poté odpovidajici klin k omezeni ohnutf.

Medidlnf (vnitFni strana) a laterain{

(vnéjsi strana) nastaveni stupné musf

byt vzdy shodné.

1. Vyjméte bocni kloubni dlahy z kapes.

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

3. Provymeénu klint vytahnéte pinzetu
z krytu kloubu a kliny vytahnéte
pomoci této pinzety z kloubu smérem
dopredu (extenze), resp. dozadu
(flexe). Kliny jsou vzdy oznaceny
ndpisem ,FLEX" resp. ,,EXT"a

odpovidajicim nastavenim Ghlu
kloubu ortézy. Pro orientaci navic
slouzi i barva klind. Extenzni kliny
jsou stfibrné, flexni kliny pak cerné.
Novy klin vsuite zepredu (extenze),
resp. zezadu (flexe) do kloubu, aby
znacky ,UP“ na kloubu a klinu licovaly.
Aretace klinu je dosazeno, ozve-li se
cvaknuti.

4. Pohybujte klouby ortézy a
prezkousejte pozici klind. Pinzetu
opét zacvaknéte do drzdku a poté
upevnéte kryty kloub( pfichycenim
zobdckd krytu kloubu na prednf
stranu kloubu a poté pfitlacenim
krytu na kloub. Pevna pozice je
potvrzena cvaknutim.

Dulezité upozornéni

Omezeni natazenia ohybu ménte
pouze podle pokynt svého |ékare. Aby
se zabranilo hyperextenzi kolenniho
kloubu, musite vZzdy pouZivat kliny k
omezeni natazeni nebo kliny s 0°. Kliny
vymezuji ortéze presny radius pohybu.
V pfipadé obtiznych pomérd mékkych
¢asti muze byt z dlivodu stlacenf
mékkych ¢dsti tfeba vsadit vétsiklin a
omezit tak pohyb kolene na poZadovany
rddius. Dbejte také na sprdvnou polohu
kloubU ortézy: Stfed kloubu by mél byt
ve vySi horniho okraje ¢ésky. Kloub musf
byt umistén za bocni osou nohy.

Nastaveni ortézy

PFi nastavovani ortézy laskavé dbejte na
to, aby klouby naddle z(staly v paralelnf
pozici. Pouze tak mohou sprédvné

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

Pokyny k prani

Po pouZiti v chlérované vodé by se
ortéza méla dikladné vymaéchat v Cisté
vodé. Ortéza nenivhodnd pro pouzitive
slané vodé. Zbytky mydla mohou
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zpUsobit podrazdéni kiiZe a vést k Clenského stdtu. Zdvazné nezddouci

opotrebeni materidlu. pfihody jsou definovany ve ¢lanku 2 ¢. 65

- Vyrobek perte v ruce a nejlépe za nafizenf (EU) 2017/745 (MDR).
pouziti praciho prostfedku medi clean.

+ Nebélit

- Susit navzduchu.

- NezZehlit.

- Chemicky necistit.

Pfi normdlnim pouZzivanije kloubovy

mechanismus bezidrzbovy, Ize ho

ovSem namazat trochou PTFE spreje.

W ABERR

Pokyny ke skladovani

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

Materialové sloZeni
Avional, polyamid, PU, polyester

Ruceni

Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivani. DodrZujte také pfislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v tomto
ndvodu k pouzivani.

Likvidace °
DoslouZily vyrobek mizete 41
odstranit s komundlnim odpadem. W

V&s tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni

V pfipadé reklamaci v souvislosti

s vyrobkem, jako je napfiklad poskozeni
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého specializovaného
prodejce zdravotnickych prostredka.
Pouze zdvazné nezddouci prihody, které
mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba
nahldsit vyrobci a pfislusSnému dradu



M.4s PCL
dynamic

Namjena

M.4s PCLdynamic ortoza je s okvirom za
vodenje i stabilizaciju koljena koja
ograniCava njegovo savijanje i izravnanje.

Indikacije

Sve indikacije kod kojih je potrebno

fizioloSko vodenje i stabilizacija koljena

i/ili rasterecenje sustava zglobova na

najmanje dvije ravni, kao npr.:

+ Nakon ozljede straznjeg kriznog
ligamenta (konzervativno/
postoperativno)

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima
moze doci do lokalnog osjecaja pritiska
ili do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca.
Stoga se u sljedec¢im okolnostima

prije uporabe posavjetujte sa svojim
lije¢nikom:

Kozne bolestiili ozljede na podrucju
primjene, posebno sa znakovima upale
(pretjerano zagrijavanje, oticanje ili
crvenilo)

+ Osjetni i krvoZilni poremecaji (npr.
dijabetes, varikozne vene)
Poremecaji odljeva limfne tekucine

- takoder nezamjetne otekline mekih
dijelova izvan podrucja primjene
Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala,
moze dodi do lokalne iritacije koZe, Sto
se moze pripisati mehanickoj iritaciji
koZe (posebno u vezi sa znojenjem) ili
sastavu materijala.

Predvidene ciljne skupine korisnika i
pacijenata
Medu predvidene korisnike ubrajaju se

pripadnici zdravstvene struke i pacijenti,
uklju€ujudi osobe koje pomazu pri
njegovanju nakon odgovarajuéeg
obrazovanja pripadnika zdravstvene
struke.

Ciljna skupina pacijenata: Pripadnici
medicinske struke opskrbljuju odrasle i
djecu prema dimenzijama/veli¢inama na
raspolaganju te potrebnim funkcijama/
indikacijama uz pridrZavanje
proizvodacevih informacija na svoju
odgovornost.

Upute za stavljanje

Prije polaganja

« Otvorite sve remene i provucite ih kroz
ocCice. Preklopite kraj remena natrag
na remen kako Cicak zatvaraci ne bi
prouzrocili Stetu npr. na odjedi.

« lzvucite kotacic¢ iz ljuske lista (slika 1).
Klik ¢e potvrditi ispravan poloZaj.
Izvucite ljusku prema natrag do
granicnika (slika 2).

Polaganje

+ Savijte nogu pod kutem od priblizno
70° i navucite ortozu na ozlijedenu
nogu (slika 3).

+ Namjestite zglobove tako da sredisnji
dio zgloba (visina produznih klinova)
nalijeZe na visinu gornjeg ruba patele.
Pazite na to da ortoza nalijeZze ravno i
da se ne zakrece na nozi. (slika 4)

+ Najprije zatvorite pojas br. 1 (slika 5) i

potom zatvorite pojas 2 (slika 6)

DrZite nogu u savijenom poloZaju i jos

jednom provjerite ispravan poloZaj

ortoze

Ortoza je pravilno namjeStena kada

sredisnji dijelovi zgloba nalijezu na

visini gornjeg ruba patele i kada su
namjesteni malo iza bo¢ne sredisnje

linije noge. (slika 7).

Zatim zatvorite prednji bedreni pojas

br.3i¢vrsto ga zategnite. Pazite na to

da se ortoza ne namjesti predaleko

naprijed. (slike 819).



+ Ponovno utisnite kotaci¢ kako biste
aktivirali mehanizam okretanja.
Ponovno klik potvrduje pravilan
poloZaj (slika 10).

Zatim okrenite kotacic toliko da
Tuberositas Tibiae (prednja kost na
gornjem kraju goljenicne kosti) bude
na istoj visini kao na zdravoj nozi (slika
11i12).

Prema potrebiisamo radi stabilizira-
nja zatvorite Tibia-pojas A Njega se
smije zategnuti samo na kraju (slika
13).

Sada nekoliko puta malo pomaknite
koljeno i jo$ jednom provjerite pravilan
poloZaj ortoze. Po potrebi ponovno
podesite poloZaj ortoze (slika 14)

Bocni indikatori na vodilicama mogu
se uzeti kao smjernice za poloZaj ljuske
lista.

PodeSavanje ogranicenja fleksije/

ekstenzije:

Klin za ogranicavanje ekstenzije,

srebreni: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

klin za ogranicavanje fleksije, crni:

0°,20°,30°,45°60°,75°,90°

Imobilizacija se moZe izvesti na:

0°,10°,20°,30°, 45°

Da bi se orrtoza podesila na

imobilizaciju, prvo se umetne

ekstenzijski, a zatim fleksijski klin.

PodeSenost medijalnih (unutarnjih), i

lateralnih (vanjskih) klinova mora biti

jednako.

1. 0° ekstenzijski i 90° fleksijski klinovi
su unaprijed ugrad eni.

2. Zaizmjenu klina pritisnite pokrov
zgloba na straznjoj strani (vidi profil)
prema van.

3. Zaizmjenu klina uklonite pincetu
iz pokrova zgloba i jednostavno
povucite klin s ovim naprijed
(ekstenzija) tj. natrag (fleksija) iz
zgloba. Klinovi su svaki oznaceni
s ,FLEX"ili ,EXT“ i odgovarajuéim
stupnjem prilagodbe. Kao dodatna

prepoznatljiva znacajka sluZi boja
klina. Klin ekstenzije je srebrn,

klin fleksije je crn. Gurnite novi

klin sprijeda (ekstenzija) ili natrag
(fleksija) u zglob, tako da se oznake
,UP*“podudaraju na zglobu i klinu. Klik
potvrduje blokiranje klina.

4. Pomaknite zglobove ortopedskog
pomagala i provjerite poloZaj klinova.
Kliknite pincetu natrag u konzolu,

a zatim ucvrstite pokrov zgloba,

tako Sto Cete spojiti kvacCice pokrova
zgloba na prednjoj strani zgloba, a
zatim pritisnuti pokrov na zglob. Klik
potvrduje da je ortopedsko pomagalo
fiksirano.

VaZne napomene

Ogranicenja ekstenzije i fleksije
mijenjajte samo po uputi lijeCnika. Da bi
sprijecili hiperekstenziju uvijek umetnite
klin od 0°ili ekstenzijske klinove. Klinovi
odreduju toCan opseg pokreta ortoze.
Kod teskih stanja mekog tkiva npr. gdje
je meko tkivo pod pritiskom, moze biti
potrebno umetnuti vece klinove da bi se
dobio Zeljeni opseg pokreta. Dodatno,
provjerite da li je ortoza pravilno
postavljena: sredine zglobova ortoze bi
trebale biti u razini gornjeg ruba patele.
Zglobovi moraju biti postavljeniiza
srednje linije noge.

Prilagodavanje ortoze

Prilikom prilagodbe ortoze pripazite da
zglobovi i dalje ostanu paralelni. Tako ce
osigurati ispravno funkcioniranje, lakSe
kretanje i nece izazvati prekomjerno
trosenje.

Upute za upotrebu

Ortoza nije prikladna za uporabu u
slanoj vodi. Nakon uporabe u kloriranoj
vodi temeljito je isperite Cistom vodom.
Ostaci sapuna, krema ili masti mogu
izazvatiiritacije koZe i troSenje



materijala.

« Proizvod perite ru¢no, po moguénosti
sredstvom za pranje medi clean.

- Neizbjeljujte.

- Ostavite susiti na zraku.

- Ne glacajte.

« Ne Cistite kemijski.

Kod normalne uporabe zglobni

mehanizam ne mora se odrzavati, no

mozZe se malo podmazati PTFE-sprejem.

@ AR =R

Upute za skladiStenje
Ortozu Cuvajte na suhom mjestu, ne
izlazite je direktno na sunce.

Sastav
Avional, poliamidno vlakno, PU, poliester

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vaziti u
slu€aju nenamjenske uporabe. Pritome
slijedite i odgovarajuce sigurnosne
napomene i instrukcije u ovim uputama
za uporabu.

Zbrinjavanje °
Proizvod se moZe odloZiti s )
kucanskim otpadom. Wﬂ

Vas medi tim
ZeliVam brzo ozdravljenje.

U slucaju reklamacija vezanih uz
proizvod, poput oStecenja u materijalu ili
akovam ne pristaje, obratite se izravno
svom dobavljacu medicinskih proizvoda.
Samo ozbiljni slu¢ajevi, koji bi mogli
dovesti do znacajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave
Clanice. Teski slucajevi definirani su u
¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU) 2017/745
(MDR).



M.4s PCL
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HasnaueHue

M.4s PCL dynamic - 3T0 pamHblit 0pTes,
CAYXaLLWI AAS HaMpaBAEHUS U1
cTabuAn3aLmmn KOAEHHOrO CycTaBa ¢
orpaHuyeHnem pasrnbarus/crubaHus.

MNokasaHuA

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX

HEOOX0AUMbI GUBUOAOTUHECKM

NpaBUAbHOE ABUXEHMWE U CTabUAK3aLMS

KOAEHHOrO CycTaBa W/WAU CHATUE

Harpysku ¢ CycTaBHOro annapata

MUHUMYM B ABYX MAOCKOCTSIX,

Hanpumep:

« ocae noBpexXAeHUst 3apHel
KpectoobpasHol CBA3KM
(koHCepBaTMBHOE/
NoCAeO0NepPaLMoOHHOE AeUYEHME)

MpoTuBonokasaHua
A0 HacToALLErO BPEMEHU HE BbIABAEHDI

Pucku / NobouHble 3pPpeKTbI

Mpu NAOTHOM MpUAEraHum

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPOU30NTK MECTHOE CAABAMBAHUE

WAV CYXEHWE KPOBSAHbIX COCYAOB

MAM HEPBOB. M03TOMY 06513aTEABHO

KOHCYABTUPYMTECH CO CBOUM

AeYaLLVM BPaYOM MPU CAEAYHOLLMX

06CTOSATEABCTBAX:

+ 3ab6oneBaHUA AV NOBPEXAEHUS KOXM
B 00AaCTV NPUMEHEHUSA, MPEXAE BCETO
NpU BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMTOMaXx
(CHABHbIV HarpeBs, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

+ HapylueHwue 4yBCTBUTEABHOCTU U
KpoBoobpalleHus (Hanpumep npwm
AvabeTe, pacliMpeHnn BEH)

« HapyweHusa AMM$OOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HaUHblE OMyXaHUsA MATKMX
TKaHen 3a npeaenammn obractu

NPUMEHEHNS
HoweHune TecHO npuaeratoLmnx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K NMOABAEHWIO MECTHbIX
pasapaxeHuin KoXu, NpUUYMHOM
KOTOPbIX MOXET ObITb MexaHnyeckoe
pasaApaxeHue KoK (Mpexae BCcero
B COYETaHMMU C NOTOOTAEAEHWEM) UAK
cocTaB Matepuana.

MpeanoAaraemble NoAb30BaTEAU U
rpynna nauueHToB

K uncay npeanoraraembix
NoAb30BaTEAEN OTHOCATCSH
NPeACTaBUTEAN MEANLIMHCKIMX
NPOGECCHt U NaLUMEHTbI, B TOM YMCAE
AMLA, OKa3blBatoLLME NMOMOLLb B YXOAE,
NOCAE COOTBETCTBYHOLLENO 0ByUeHUs
NpeACTaBUTEAAMU MEANLIMHCKMX
npooeccuin.

Ll,e/\eBaﬂ rpynna naunveHToB:
MpeAcTaBUTEAM MEAULIMHCKMX
npodeccuit Noa CO6CTBEHHYO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMUM
AOCTYMHbIX MEP/BEAUYMH U
HE0OX0AMMBIX GYHKLMIA/MOKa3aHwM
0Ka3bIBAKT MEAMLMHCKYIO NMOMOLLb
B3POCABIM 1 AETAM C YUYETOM
MHGOPMaLMK NPOU3BOAUTEAS.

UHCTPYKUMUA NO HAaAeBaHUIO

MNepep HapeBaHUEM

« PaccterHute Bce peMHu 1 U3BAEKUTE
WX U3 COOTBETCTBYOLLMX MAGCTUKOBbIX
neteAb. YUtobbl AUNYUKU HE LEeNASIAUCH
ARYT K APYTY ¥ HE MOBPEAUAN OAEXAY,
3aCTErHuTE UX cCaMux Ha ceba
(CAOXMTE NOMOAAM).

+ BoITAHKTE peryasTop HaTaxeHus (puc.
1) AO XapaKTepHOro LieAdYka. 3atem
CMecTUTe GUKcaTop roneHu
MaKCHMaAbHO Hasaa (puc. 2).

HapeBaHue

+ COrHu1TE TPAaBMUPOBAHHYHO HOTY MOA
YrAOM NpuM. 70° 1 HapeHbTe Ha Hee
opTes (puc. 3).

+ Pacnonoxute optes Ha Hore Takum



06pa3oM, UTOObI LLEHTPbI WapHUPOB
(ypoBeHb cepebpUcTbix BCTABOK)
pacrnoaaraamch Ha 6OKOBbIX
CPEAMHHbIX AMHUSX Ha YPOBHE
BEPXHEro NoAtOCa HAaAKOAEHHMKa
(puc. 4).

« CHayana 3acTterHmre peMmenb Ne 1
(puc. B), a 3aTeM — pemeHb Ne 2
(puc. 6).

 YAEpXMBaAs HOTY B COHYTOM
NOAOXEHUW, YOEAWUTECH, YTO LLIAPHUPBI
He cMelleHbl Bnepea. OHM AOAXHBI
pacnoaaratbCst Ha HOKOBbIX
CPEAMHHBIX AMHUSAX HUXHEN
KOHEYHOCTH
(puc. 7).

« [pu HEOBXOAUMOCTU, yAEPXMBASH HOTY
B COTHYTOM MOAOXEHMU, MPUXMUTE
0pTe3 K Hore, HapaBWB Ha ero
NepeAHtor0 YacCTb. HataHuTe 1
3acTterHute peMenb Ne3 (puc. 8+9) n
elle pa3 NpoBepbTE NMONOXEHNE
LLIapHUPOB.

« BaaBUTE PEryAaToOp HaTAXEHUS AO
XapaKkTepHoro weayka (punc.10) ansa
aKTMBaLMK NOBOPOTHOrO MexaH13Ma.

+ BOKOBbIE OTMETKM Ha HanpaBASHOLLMX
MOXHO MCMOAb30BaTb B Ka4ecTse
OPWEHTMPA AN NPABUABHOTO
NOAOXEHUS PUKCATOPA FOAEHM.

- Bpaluaite peryaarop (puc. 11) Ao Tex
nop, noka 6yrpucTocts HoabluebepLo-
BOWM KOCTW (KOCTHBbIW BbICTYN Ha
nepeaHen NoBepxHocTH 6oablebep-
LIOBOM KOCTU YyTb HWXE KOAEHHOTO
cyCTaBa) He NPUMET NOAOXEHHME,
aHaAOrMYyHOE TakoBOMY Ha 3A0POBOW
Hore (puc. 12).

- 3acTerHunTe nepeaHuin pemexb Ha
roAeHU, 0603HAYEHHbIV 3HAKOM
(pnc.13). AT0T peMeHb BCerpa CAeaAyeT
3aTArMBaTh NOCAE KOPPEKLMM
NMOAOXEHWSI TOAEHWU PETYASTOPOM.

» HeCKOAbKO pa3 corHuTe Hory B
KOAEHHOM cycTaBe (puc. 14). Ecan
0pTe3 CMeLLaeTCs, ero NOAOXeHue
HYXHO NoNpaBuTb U 3adUKCUPOBaTh
3aHOBO

YctaHOBKa AManasoHa crubaHusa/

pasrubanus

+ BblCTaBAEHHble 3HAYEHUS YTAOB

BCErpa AOAXHbI ObITb OAMHAKOBBIMU Ha

060UX LIaPHMUPaX.

OrpaHnynTEAbHbIE BCTABKM YEPHOTO

LBeTa - AASl OTPaHUYEHUst crnbaHums:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°.

AONOAHUTEABHO Ha HKX

BbIrpaBMpPOBaHbl BykBbl “FLEX”.

OrpaHuunTEABHbIE BCTABKM

cepebpucToro UBeTa — AASI

orpaHuyeHus pasrubanua: 0°, 10°,
20°, 30°, 45°. NONOAHUTEABHO Ha HUX

BbIrPaBMPOBaHbl OykBbl “EXT”.

NMMOBMAM3aLMS KOAEHHOTO CycTaBa

BO3MOXHa noA yraamu: 0°, 10°, 20°,

30°, 45°. bAOKMPOBaHUWe LWapHUpa

MOA HYXHbIM YTAOM AOCTUraeTcst

YCTaHOBKOM Napbl BCTABOK (YEPHON U

cepebpucToit) C OAMHAKOBbLIM

3HaYeHWeMm yraa.

1. Mo yMOAYaHUMIO B WapHUpax
HaxoAATCA BCTaBKM,
orpaHuumBatolme pasrnbarHune
A0 yraa 10° 1 orpaHuumnBatoLLme
crnbaHue po yraa 90°

2. AAst 3aMeHbI OrpaHUYUTEABHbBIX
BCTaBOK CAEAYET YAGAUTb C
LIAPHMPOB AEKOPATHBHbIE HAKAAAKM
(pacnonoxute opTe3 HakAaAKoM
K cebe W NoTAHWTE 3a ee Kpall Ha
cebs).

3. C nomoLbto NUHLETa, 3aKpenAeHHOro
Ha BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTK
AEKOPATUBHOM HAKAGAKM,

M3BAEKUTE YCTAHOBAEHHbIE BCTABKMU.
BcTaBbTe HOBblE BKAGADILLK, UTOObI
oTMeTka “UP” Ha wapHupe K
BKAGAbILLE HAXOAMAMUCH Ha OAHOM
YPOBHE. XapaKkTepHbIi LLLEAYOK
CBUAETENBCTBYET, UTO BKAGAbILL
YyCTaHOBAEH BEPHO.

4. HECKOAbKO pa3 CorHuTe opTes,
4106bI YOEAUTLCH, UTO BCTABKM
yCTaHOBAEHbI BEPHO. 3akpenuTe
NMUHUET Ha BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTH
AEKOPATUBHOWM HaKAaAKK (AO



LLleAYKa) M yCTaHOBUTE Ha MECTO
AEKOpaTHBHble HakAaAKK. LLiendok
CBUAETEALCTBYET, YTO HAKABAKa
HaAEXHO 3aKpenAeHa.

BaxkHble 3ameyaHus

AMMNAUTYAY ABUXKEHUSI KOAEHHOTO
cycTaBa MOXHO MEHSTb TOAbKO

no peKOMeHAaUMN Bpaya. AAs
npeAoTBpaLLEeHNa Ype3MEPHOTO
pa3rnbaHus KOAEHHOro cycTaBa
pPEKOMEHAYETCS BCErpa ycTaHaBAVBaTb
BCTaBKM AASI OFpaHUueHnst pasrnbanms,
B TOM uncae 0°. OrpaHUUYnTEABHbIE
BCTaBKW YETKO PEFYAMPYIOT aMMIAUTYAY
ABUXEHMst opTesa. OAHaKO M3-3a
HaAMUMsA MATKKUX TKaHEeN peanbHas
aMMNAUTYAG ABUXEHWSA KOAEHHOTO

CyCTaBa MOXET OTAMYaTbCA OT 3aAaHHOW.

B TakoM cAydae HyXHO 3aMeHUTb
BCTaBKM C YY4E€TOM COCTOAHMSA MSATKMX
TKaHel BOKpyr cyctasa. Kpome Toro,
€CAU NaUMEHT HEe MOXET COrHYTh/
pa3orHyTb HOMY B OPTE3E A0 3aAaHHOMO
yrA@, NPOBEpPbTE MOAOXEHWE WaPHUPOB:
MX LEHTPbI AOAXHbI pacnoAaraTbes

UyTb N03aaM BOKOBOI CPEAMHHOM
AMHWW Ha YPOBHE BEPXHErO NOAOCa
HAAKOAEHHMKA. TakxXe BaxHO, 4ToObl
LLIaPHMPbI pacrnoAaraAMch napasreAbHO
APYT Apyry. Toraa WwapHUpbl ByayT
XOPOLWO GYHKUMOHMPOBATbL, AETKO
BpalaTbCa 1 MeHbLLIE M3HALLMBATLCA.

PekomeHpauuu no yxoay

OpTes He NpeapHasHayeH AAS
MCMNOAb30BaHUS B COAEHOM Boae. Mocae
MCMOAL30BAHNSA B XAOPUPOBAHHOWM BOAE
€ro CAeAYeT TLLATEAbHO NPOMNOAOCKaTh B
yncton Boae. OCTaTku MblAa MOTYT
Bbl3BaTb PasapaxeHne Koxu

1 cnocobcTBOBATHL M3HOCY MaTepUana.

« CTUpaiTe n3peAmne BpyUHyHo.

+ He otbenvBath.

+ He cyLlmTh B CYLIMAbHOW MalLKMHE.

+ He rnaauTb.

« He nopBepratb XMMWUYECKON YMCTKE.,

Mpu NPaBUABHOM MCMOAb30BaHMK
LWAPHWPHBIA MexaHn3M He TpebyeTt
PEMOHTA, OAHAKO €ro MOXHO CMa3blBaTb
HeboAbLIMM KoArYyecTBOM MTOI-cnpes.

@ AR =R

WHCTPYKLUMA NO XpaHEHUIO

XpaHWTb B CyXOM MECTE,NPEAOXPaHATL
OT BO3AECTBMSA NPAMOro COAHEYHOrO
cBerta.

MaTtepuanbl
ABMWOHaAb, MOAVAMMA, BNEHOMOAUYPETAH,
noAMacTep

OTBETCTBEHHOCTb

[p1 UCNOAB30BaAHWUK U3AEAUS HE MO
Ha3HaYeHIo NPOU3BOAUTEAD HE HECET
HIKaKOWM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAtopaiiTE yKadaHusa no 6e3onacHoCcTH
N NPEANUCaHns, NPUBEAEHHBIE B 3TOM
WNHCTPYKLMN.

YTuausaumsa [
M3peAre MOXHO yTUAM3MPOBaThb )
BMecCTe C ObITOBbIMM OTXOAAMMU. Wﬂ

Bawa komnaHua medi
xenaeT Bam ckopeiero BbiI3AOPOBAEHMS!

B cayuae peknamalinii, CBSi3aHHbIX C
U3AEAVEM, TAKMX KaK NMOBPEXAEHNUE TKaHM
UAW AeEKTBI NOCAAKM, obpaLliaiTech,
noxaayWcTa, HeNnoCPEACTBEHHO K CBOeMy
AVAEPY, MOCTaBASIOLLEMY MEAWULIMHCKME
n3peAns. Mpon3BOANTEAS, @ TaKXE B
KOMMETEHTHbIV OpraH rocyAapcTBa-yAeHa
EC HEOBXOAMMO MHOOPMMPOBATHL TOABKO O
CEpbesHbIX CAyUasx, KOTopble MOryT
MPUBECTU K 3HAUUTEABHOMY YXYALLIEHUIO
COCTOSIHWSI 3A0POBbA AU CMEPTU.
OnpeaeneHre cepbesHblx CAyUaeB
copepxumTcs B apT. 2 Ne 65 PernameHTa
(EC) 2017/745 (PMW).
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Kullanim amaci

M.4s PCL dynamic, uzatma ve biikme
sinirlamali diz mafsalli kilavuz ve
sabitlemesinde kullanilan bir cerceve
ortezidir.

Endikasyonlar

Diz mafsalinin fizyolojik kilavuzu ve

sabitlemesive/veya en az iki diizeyde

dirsek mekanizmasindaki yiikiin

alinmasi gereken tim endikasyonlar,

ornegin:

+ Arka capraz bag yaralanmasi
sonrasinda (konservatif / postoperatif)

Kontrendikasyonlari
Bugline kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basing belirtileri veya damarya
dasinirlerin daralmasi gorilebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda uygu-
lama oncesinde tedavi eden doktorla
gorismeniz énerilir:

+ Uygulama bélgesinde cilt hastaligi
veya yaralanmasi varise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gostergeleri oldugunda)
Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet hastalarin-
da, varislerde)

Lenfdrenaji rahatsizliklari ve
uygulama alaninin disinda kalan
yumusak dokularda belirgin olmayan
sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi
sonucunda veya malzemenin bilese-
ninden kaynaklanan, (6zellikle ter olus-
maslyla baglantili olarak) yerel tahrisler
veya iritasyonlar gorilebilir.

Ongoriilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektoriindeki calisanlarve hastalarile,
saglik sektorlindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi destek-
leyen kisiler de bulunmaktadir.

Hasta hedef grubu: Saglhk mesleklerinde
calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate
alarak yetiskin ve cocuklara, kullanima
sunulan dlculer/boylar ve gerekli
fonksiyonlar/endikasyonlaryardimiyla
ve kendi sorumluluklari altinda bakar.

Giyme talimatlari

Ortezi giymeden dnce

« Tum kayislari acin ve deliklerinden
gecirin. Cirt cirtlarin zarar vermesini
(6r. giysilerinize) onlemek amaciyla,
kayislarin uclariniyine kayislara
tutturun.

+ Doner digmeyi baldir desteginden
cekerek ayirin (resim 1). Dogru konum,
duyulacak bir ¢it sesi ile bildirilir. Baldir
destegini geriye dogru sonuna kadar
cekin (resim 2).

Ortezin giyilmesi

+ Bacagi yaklasik ~70° biikiin ve ortezi
sorunlu bacagin tstlne cekin (resim 3).

+ Eklemlerin konumlarini, eklemin orta
noktasi (ek takozlarinin ylksekligi) diz
kapaginin Ust kenari yiksekliginde
olacak sekilde konumlandirin. Ortezin
bacakta diiz durmasina ve doniik
olmamasina dikkat edin (resim 4).

- ilk 8nce 1 numarali kayisi (resim 5) ve
ardindan 2 numarali kayis! (resim 6)
kapatin.

+ Bacaginizi blikik sekilde tutmaya
devam edin ve ortezin dogru bir
sekilde oturup oturmadigini tekrar
kontrol edin

« Ortez, eklemlerin merkezleri diz
kapaginin Ust kenariile ayni yikseklikte
olduklarinda ve yandan bakildiginda
bacagin hafifce gerisinde durduklarinda
dogru konumdadir (resim 7).



Simdi, uyluk bolgesinde on tarafta
bulunan 3 numarali kayisi kapatip
sikin. Ortezin cok fazla dne gelmemesi-
ne dikkat edin (resim 8+9).

« Donme mekanizmasini etkinlestirmek

icin doner digmeyiyine iceriye dogru
bastirin. Dogru konum, yine duyulacak
bircit sesiile bildirilir (resim 10).

Simdi tekerlegi, tibial tiberkdl (kaval
kemiginin Ust ucunda cikinti olusturan
kemik) saglikli bir bacakta olmasi
gerektigi seviyeye gelene dek
déndirin (resim 11+12).

Gerektigi takdirde (ve sadece stabil bir
kullanim saglamak amaciyla) litfen
tibia kayisini A kapatin. Bu kayis, her
zaman en son kapatilan kayis olmalidir
(resim 13).

« Simdi dizi birkac kez hafifce hareket

ettirerek ortezin dogru bir sekilde
oturup oturmadigini kontrol edin.
Gerektigi taktirde ortezin konumunu
diizeltin (resim 14).

+ Ortezin yan kilavuz raylarinda bulunan

isaretler, baldir desteginin konumunu
ayarlarken referans noktasi olarak
kullanilabilir.

Fleksiyon ve ekstansiyon
sinirlamalarinin ayarlanmasi
(sadece ortopedi teknikeri tarafindan
yapilmalidir) Ekstansiyon sinirlama
kamalari, gimus (germe sinirlamasi) 0°,
10°,20°,30°, 45°

Fleksiyon sinirlama kamalari, siyah
(blikme sinirlamasi)
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
immobilizasyon imkani:
0°,10°,20°,30°, 45°

kapagini arkaya dogru bastirarak
(profile bakiniz) cikarin.

3. Kamalari degistirmek icin eklem
kapagindan pensi¢ikarin ve bu pensi
kullanarak kamalari 6nden (ekstansi-
yon/genisletme) veya arkadan (fleksi-
yon/biizme) eklemden ¢ekip ¢ikarin.
Kamalarin Gzerinde ,FLEX® veya ,,EXT"
kisaltmalariyla birlikte ilgili derece
ayariyazildir. Bunun disinda kamalari
ayirtetmek icin kamalarin rengini de
kullanabilirsiniz. Genisletme kamalari
glimis, blizme kamalariysa siyahtir.
Yeni kamayi énden (genisletme) veya
arkadan (blizme) ekleme sokun, bu es-
nada eklem tizerindeki “UP” isaretinin
ve kamanin uyumlu olmasina dikkat
edin. Bir klikle kama kilitlenir.

4. Ortez eklemlerini hareket ettirin ve
kamalarin pozisyonunu kontrol edin.
Pensi tekrar kancalarina takin ve daha
sonra eklem kapagindaki iki mandali
eklemin on kismina tutturarak ve
kapagl eklem Ulzerine bastirarak bunu
sabitleyin. Bir klikle tam oturaklilik
saglanir.

Onemli Uyarilar

Ekstansiyon ve fleksiyon sinirlamalari
sadece tedavi eden hekimin talimati
dogrultusunda yapilmalidir. Hiperek-
stansiyonu onlemek icin daima ekstan-
siyon kamalarinin ya da 0° kamalari
yerlestirilmis olmasi gerekir. Kamalar
ortezin tam hareket yari capini
belirler. Yumusak dokularda sorun
olmasi durumlarinda yumusak doku
kompresyonundan dolayi diz hareket-
lerinin arzu edilen yaricapa

immobilizyon icin litfen ilkénce ekstan-

siyon kamasini ve sonra ilgili fleksiyon

kamasiniyerlestiriniz. Medial (ic taraf)
ve lateral (dis taraf) derece ayari daima
ayniolmalidir.

1. Diz ortezinizde 0° ekstansiyon
kamalari ve 90° fleksiyon kamalari
daha 6nceden takilmistir.

2. Kamalari degistirmek icin eklem

sinirlandiriimasi icin daha blyiik bir
kama yerlestirilmesi gerekli olabilir.
Ortez eklemlerinin dogru konumu-
na dikkat ediniz. Eklemlerin ortasi
diz kapaginin Ust kenari diizeyinde
bulunmalidir. Eklemin pozisyonu
bacaginyan orta hattinin arkasinda
bulunmalidir.



Ortezin ayarlanmasi

Lutfen ortezi ayarlarken eklemlerin
paralel olmasina dikkat ediniz. Boylece
islevini dogru sekilde yerine getirmesini
ve kolay hareket etmesini saglamis ve
fazla asinmasini énlemis olursunuz.

Yikama talimati

Ortez, tuzlu sudaki kullanBu ortez, tuzlu

sudaki kullanim icin uygun degildir.

Klordrld suda kullanildiktan sonra temiz

suyla iyice durulanmasi gerekir. Sabun

artiklari cilt tahrisleri ve malzeme

asinmasina yol acabilir.

- Urtind tercihen medi clean deterjani ile
elle yikayin.

- Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utlilemeyin.

- Kimyasal temizlige vermeyin.

Normal kullanimda bakim gerektir-

meyen eklem mekanizmasi, gerektiginde

biraz PTFE sprey ile yaglanabilir.

AR R

Saklama
Litfen ortezi kuru bir ortamda saklayiniz
ve dogrudan glines isigindan koruyunuz.

Materyal
Avional, Polyamit, PU, Poliester

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalatci sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili glivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki
talimatlari mutlaka géz dniinde
bulundurun.

Atiga ayirma °
Uriinii ev ¢copii Gzerinden atiga )
ayirabilirsiniz. W"

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda lttfen
dogrudan tibbi Uriinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye Glkenin yetkili
makamina ancak saglik durumunun
blylk dlclide kotiilesmesine veya 6lime
neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayili (AB) yonetmeligi madde 2 no
65 altinda tanimlanmistir.



M.4s PCL
dynamic

Przeznaczenie

M.4s PCL dynamic to orteza ramowa
stuzaca do prowadzenia i stabilizacji
stawu kolanowego przy uzyciu
ogranicznikéw ekstensji i fleksji.

Wskazania
Wszystkie wskazania, w ktdérych
wymagane sa fizjologiczne prowadzenie
i stabilizacja stawu kolanowego i/lub
odcigzenie aparatu stawowego w co
najmniej dwdéch ptaszczyznach, jak np.:
+ Po uszkodzeniu wiezadta krzyzowego
tylnego (postepowanie lecznicze
zachowawcze/pooperacyjne)

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych
Srodkéw pomocniczych moze dojs¢

do miejscowych objawdw ucisku lub
Scisnie¢ naczyn krwionosnych lub
nerwoéw. 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
cze$ci 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.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja si¢
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
wtacznie z osobami udzielajacymi
pomocy w pielegnacji, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikéw
stuzby zdrowia.

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

Wskazéwki dotyczace zaktadania
ortezy

Przed zatozeniem

Nalezy rozpiac wszystkie paski i
przeciagnac je przez ucha. Aby rzepy
nie spowodowaty zadnych uszkodzen,
np. na ubraniu, nalezy zagia¢ koniec
paska i przytozy¢ go do reszty paska.
Wysunac pokretto, ktére znajduje sie
w zagtebieniu natydke (rys. 1).
Kliknigcie potwierdza prawidtowg
pozycje. Zagtebienie wysunac
maksymalnie do tytu (rys. 2).

Zaktadanie

+ Noge ugiac pod katem ok.70°i
nasunac orteze na uszkodzona noge
(rys. 3).

+ Przeguby ustawi¢ w taki sposéb, aby
ich Srodek (wysokos¢ klina
ekstensyjnego) znajdowat sie na
wysokosci gérnej krawedzi rzepki
kolanowej. Nalezy uwazac, aby
podczas tej czynnosci orteza nie
przekrecita sie na nodze. (rys. 4)

+ Najpierw nalezy zapia¢ pasek nr 1 (rys.
5), a nastepnie pasek nr2 (rys. 6).



- Noge nalezy trzymac caty czas ugietq i
nalezy upewnic sie, ze orteza jest
prawidtowo zatozona.

+ Orteza jest prawidtowo zatozona
wtedy, gdy Srodek przegubéw znajduje
sie na wysokos$ci gérnej krawedzi
rzepki kolanowej i jest usytuowany
nieznacznie za boczna liniag symetrii
nogi. (rys. 7).

+ Nastepnie nalezy zapiaci$ciagnac
przedni pasek uda nr3. Nalezy przy
tym uwazac, aby orteza nie
przesuneta sie za bardzo do przodu.
(rys.8+9)

- Nastepnie nalezy z powrotem wcisna¢
pokretto, aby aktywowaé mechanizm
obrotowy. Kliknigcie potwierdza
prawidtowa pozycje (rys. 10).

+ Nastepnie nalezy przekreci¢ kétko na
tyle, aby tuberositas tibiae (wystajaca
kos¢ na gdrze kosci piszczelowej)
znalazta sie na tej samej wysokosci co
w zdrowej nodze (rys. 11+ 12).

+ W razie potrzeby oraz wytacznie w
celu zwiekszenia stabilizacji mozna
réwniez zapia¢ pasek na kosci
piszczelowej A Ten pasek nalezy
zawsze zapinac na koricu (rys. 13).

+ Nastepnie nalezy kilka razy poruszy¢
kolanem, aby jeszcze raz sprawdzic
prawidtowe zamocowanie ortezy. W
razie potrzeby nalezy ponownie
skorygowac pozycje ortezy (rys. 14).

+ Wskazania z boku szyn prowadzacych
informuja o prawidtowej pozycji
zagtebienia natydke.

Ustawianie ogranicznikéw
fleksyjnych i ekstensyjnych

Kliny ekstensyjne ograniczajace
(ograniczenie mozliwosci wydtuzenia):
0°,10°,15° 30°, 45°

Kliny fleksyjne ograniczajace
(ograniczenie mozliwosci zgiecia):
0°,10°,15° 30°,45°,60° 75°90°
Mozlliwo$¢ unieruchomienia przy:
0°,10°,15° 30°, 45°

Kat czesci srodkowej (po stronie
wewnetrznej) i kat czesci bocznej (po
stronie zewnetrznej)

musi by¢ zawsze taki sam.

1. W ortezie kolanowej zamontowano
kliny ekstensyjne o kacie 0°. Znajduja
sie one w przedniej czesci przegubu
ortezy.

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 wyciggnac
nia 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. Wsunac do przegubu
nowy klin z przodu (Extension) lub
z tytu (Flexion) w taki sposdb, aby
odpowiadaty sobie oznaczenia
,UP” na przegubie i klinie. Klikniecie
potwierdza zablokowanie klina.

4. Poruszac przegubami ortezy 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 wskazéwka

Zmiana ogranicznikéw 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 sposéb promien
dopuszczalnego zakresu ruchu ortezy.
W przypadku dolegliwosci tkanki



miekkiej w wyniku jej $cisniecia
koniecznym moze sie okazac
zastosowanie wi kszego ogranicznika,
tak aby ograniczy¢ promien ruchu
kolana do pozadanej wartosci. Nalezy
réwniez pamietad, aby przeguby ortezy
znajdowaty sie we wtasciwej pozycji:
Srodek przegubdw powinien znajdowac
sie na wysokosci gérnej krawedzi rzepki
kolanowej. Przegub powinien by¢
usytuowany za boczna linia symetrii
nogi.

Regulacja ortezy

Nalezy uwazac podczas regulacji ortezy,
aby przeguby nadal znajdowaty sie w
pozycji réwnolegtej. Gwarantuja one
prawidtowe funkcjonowanie protezy i
chronig przed nadmiernym zuzyciem.

Pranie

Orteza nie jest przeznaczona do

stosowania w stonej wodzie. Po uzyciu

ortezy w chlorowanej wodzie nalezy ja
doktadnie wyptukacé w czystej wodzie.

Resztki detergentu moga powodowac

podraznienia skéry oraz uszkadzac

materiat.

+ Do prania produktu uzywac najlepiej
srodka medi clean. Zalecane pranie
reczne.

+ Nie wybielac.

« Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

Przy normalnym uzytkowaniu

mechanizm przegubowy jest

bezobstugowy, jednak mozna go
spryskac olejem PTFE.

@ AR =R

Przechowywanie
Produktdw nalezy przechowywacéw
suchym miejscu i chronic¢ przed

bezposrednim dziataniem promieni
stonecznych.

ZAN

Sktad materiatu
Avional, poliamide, PU, poliester

Odpowiedzialnos¢

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

w niniejszej instrukgji eksploatacji.

Utylizacja

Produkt mozna zutylizowac z °
odpadami z gospodarstwa Eh
domowego. W

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwiazku

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

Evdedelypévn Xprion

To M.4s PCL dynamic eivai éva
TAQICIWTO 0POWTIKO UNXAvVNUaA yia TNV
0drynon kai Tn oTabepomnoinon Tng
ApBpwong Tou YovAToU e TIEPIOPIoHO
NG ékTaong / TNg KAiong.

Evdciteig

'O\eq o1 evOEi€elg, KATd TIG omoieg

amaiTeiTal pUGIOAOYIKOG 00Nydg Kal

oTaBepormnoinon Tng dpdpwong Tou

yovdTou Kkai/ry amopdpeTion Tou

OUVOEGHOU TNG APBPWONG 68 TOUAAXIOTOV

duo emimeda, Onwe m.x.:

+ MeTd ané Tpaupatioud Tou omicBiou
X1a0TOU OUVOEOHOU (CUVTNPENTIKA /
UETEYXEIPNTIKA)

AvTeVEIEEIG
Mpog oTiyur dev UTAPXOUV YVWOTEG
avTevoeiEels.

Kivéuvol / Mapevépyeieg

Edv Ta Bonbriuata sival moAd o@ixTd,

UTTOPEl 0€ UEUOVWUEVEG TTEPITITWOEIG VA

mapouciaoTel aioBnua mieong 1 oTévwon

TWV alopOpwV ayysiwv f Twv veupwv. [’

auTd, oTIC KATWO! MEPIMTWOEIG Ba TPETE!

va oupBouleleaTe Tov BepdmovTa 1IaTPod
0ag, Tpiv amd Tn xpron:

MNabroeiqr TPaUUATIoHOI Tou d€PPATOq

oTnV Tteplox Epappoyng, Kupiwg pe

evdeielq pAeypovng (UTtepBOAIKN

BeppoTnTa, 0idnpa r epubpdTNTA)

+ AloBNTIKEG Kl KUKAOPOPIKES
dlatapayeq (TLy. o€ Tepittrwon diaBnTn,
KIPOWV) AlaTapaxeg AeHPIKAG
ATIOXETEUONG — ETTIONG KN oaPn
010NPATA TWV HOAK®OV HOPIwV Hakpid
aTtd TNV TTEPIOXT EPAPHOYAG

Katd Tn xprion Bondnudtwy Pe oTevn

e@appovr, evdéxeTal va mpokAnBouv

TomiKof depuaTIKoi €pedIoUOI, 01 OTToIO!
opeilovTal og €vav UnNxaviko epedioud
TOU 0€pUaToq (KUPiwg o€ ouvdUaouod e
eQidpwon) rj oTn olvBeon Tou UAIKOU.

Mpoopilduevol XPROTEG Kal
OTOXEUOUEVN OPAda 0COEVWY

MeTa&U Twv MPOOoPILOUEVWY XPNOTWV
ouykaTaAéyovTarl emayyeAuaTieg uyeiag
Kal aoBeveig, oupmepIAaUBAvoOUEVWY TwV
ATOPWY TTOU CUMKETEXOUV OTN GPOVTIOQA,
KaTOTIV OXETIKNG EVNUEPWONG amd
emayyeAuartieg uyeiag.

>TOXEUOMEVN OUGda aaBeviv: Ol
enmayyeAuaTieg uyeiag gpovTitouv ye 10ia
eubUvn evANIKeS kal TTaidid, pe n
Bondeia Twv d1abéoiuwy diaoTdoewv/
HEYEBWV Kal TwV amaIToUPeEVWY
AeIToupylwv/evdeiEewy, AaupavovTag
unéwn TIg TANPOYOPIES TOU
KATAOKEUAOTH.

03nyieq epappoynig

Mpiv TV epapuoyh

« Avoi€Te OAeg TIQ {Wveg Kal TPABNAETE TIQ
péoa amd Toug dakTuAioug. Ma va unv
TPOKAAEGOUV Ta BEAKPO {NWId, TI.X. OTa
pouxa, dIMAWOTE TO AKPO TNG {wvng
miow oTn {wvn.

+ TpaPBAETE TO MEPIOTPEPOUEVO KOUTTI
¢Ew amd Tn Brkn TNG yaumag (Eik. 1).
‘Eva KAk emBeBalwvel TN cwoTr B€on.
TpaBnrére mpog Ta miow TéPUA EEW TN
onkn (Ei. 2).

Epappoyn
« AuyioTe T0 yévaTo KaTd mep. ~70° Kal
TPABAETE TO 0PBWTIKG uNXAvnua oTo
TpaupaTiopévo modi (EiK. 3).
« TorroBeTrioTe TNV GPOpwon KaTd TETOI0
TPOMO, WOoTE TO PECO TN dPBpPwWONGg
(Uwog TNG oPrivag TPOEKTaong) va
BpiokeTal 0To UYWOG TOU EMAVW GKPOU
g emyovaTidag. To opdwTIKO
unxdvnua Ba mpéner va eival eubeio Kai
OxI ouaTpapuévo oto mddl. (Eik. 4)
KAeioTe mpwTa Tn {wvn Ap. 1 (EK. 5)
Kal oTn ouvéxela Tn {wvn Ap. 2 (EIK. 6)



KpatrioTe 10 mOdI 0ag AUYIGUEVO Kal
BeBaiwbeite akdun pia opd yia Tv
0001 £dpacn Tou opBWTIKOU
HNXavruaTog

+ To 0pBWTIKO unxdvnua edpdleTal

OWOTA OTAV TA PECA TWV APBPWOEWV

BpiokovTal 6To UYPOg Tou eMAvw AKPOU

NG eMyovaTidag kal eAaQPwg mow amd

TNV MAdivr péon ypauur Tou modiou.

(EIk. 7).

KAEioTe TWPA TNV JMEOOTIVH {WVN ToU

unpou Ap. 3 Kkal ogiEte Tn. Mnv

TormoBeTeiTe TO 0POWTIKSG pnxdvnua

MOAU pmmpooTd. (Eik. 8+9).

MéoTe Eava TO TIEPIOTPEPONEVO KOUUTTH

YId VA EVEPYOTIOINGETE TO UNXAVIGHO

EPIOTPOPNG. ‘Eva KAIK emBepalwvel kal

€dw TN owoTr Béon (Eik. 10).

MeploTpéWTe TWPA TO POJAKI TOCO, EWG

ATOU TO KVNUIQio KUPTWHA (TTPOgEEXOV

00TO 0T0 eMdvw AKPO TNG KVAUNG) va

BpiokeTal 010 010 UWog dMWe Kal 0To

uyiég moédi (Eik. 11 + 12).

« EQv xpeidleTal kal yia kaBapd Adyougq
oTabeponoinong, kKAeioTe T {wvn TNG
kvAung ZAA. Autr) n Lwvn Ba mpémel va
kAeivel mavTa TeheuTaia (Eik. 13).

+ KouvroTe Twpa To yovaTo eAappd
UEPIKEG POPEG Kal ENEYETE EavA TN
owoTr B€0n Tou 0POWTIKOU
unxavAiuarog. Edv xpeidletal,
dlopBwoTe Eava 1o 0pOwWTIKG pnxdvnua
(Eik. 14)

« 01 mhaivég evdeiteiq aToug 0dnyoug

umopoUv va Xpnaiyomnoinfolv wg

avagopd yia tn 8éon TNG BrKNg TNG
yaumag

PUBuIon opiwv KAPWNG Kal EKTaong
ZPAVEG TTEPIOPIOHOU EKTACNG
(Meplopiopdg €kTaong)

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

Yrveg mepiopiopou KAuwNg
(Mepiopioudg kauwng) 0°, 10°, 20°,
30°, 45°, 60°, 75°, 90°

AuvaTtdTnTa akivnTomoinong oe:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

H eowTepIkr (E0WTEPIKY TAEUPA) Kal N

EAANVIKa

eEWTEPIKN (EEWTEPIKA TAEUPA) pUBUION

YwVIQV TPEMel va eival mavTa idia.

1. 310 0pBWTIKG 0ag pNXAvNua yovatou
€X0OUV TTPOEYKATAOTABE! GPrVEQ
¢kTaong 0° kal opriveg kGuyng 90°.

2. [ia va avTIKAaTaoTrAOETE TIC OPrVEG,
méaTe T0 KAAUPUa Tng dpBpwong amod
TNV mmiow MAeupd (BA. oxXAHa TTPOPIA)
yia va To g€aydyere.

3. Ma va aMdEeTe TIG 0Qriveg, apaipéoTe
TIg AaBideq amd To KAAUKPa TNG
ApOPWonNG Kal XPNoIJOTIOINaTE TIC YId
va TPAPBAEETE TIG 0Priveg sUKoAa amd
TNV PTPOOCTIVA (EKTAON) 1) TNV TTIoW
nmAeupd (kapwn) Tng dpdpwaong. O
OPNAVES PEPOUV AVTIOTOIXA TNV EVOEIEN
LFLEX“ ry ,EXT Kal TNV KaTtdAANAn
évdelEn pubuiong kAiong. Emiong, To
XPWHA TWV OPNVWOV CUKBAAAE 0TN
didkpion peTa&l Toug. Or oprveq
£KTaoNG £X0UV aonui Xpwua, evw
ol oprveg KApyng paupo. QBnoTe
TN véa opriva amnd Tnv umpoaTivr
(ékTaon) f TNV mmow MAeUPA (KAuwn)
oTnv dpBpwaon €101 WOTE 01 EVOEIEEIQ
,UP“ 010 0Uvdeopo kal Tn oprva va
oupmimTouv. H opriva 6a KAEIdWoEel 0Tn
0éon TNG OTaV aKOUOTE éva KAIK.

4. MeTakiviioTe TNV 0pBwTIKA dpBpwon
Kal eEAEYETE TN BEGN TWV OONVWV.
KouumwaTe Tig Aapideg Eavd oto
TAQiolo OTAPIENG KAl TPOCAPTHOTE T
KaAUppaTa dpdpwaong £Tal woTe o1 dUo
YAWTTIOEQ TOU KAAUUATOC dpBpwong
va aoGaNicouv aTnV PmPoaTIvH TAeUPd
¢ dpBpwong Kal, katomy, wdrioTe
T0 KGAUpPa TPog TNV ApBpwoan. Ma va
empeBalwoeTe TN 0TabePr TPOCAPUOYH
TOuG, Ba MPEMEl va aKOUGETE €va KAIK.

INMAvVTIKA uTOdEIENn

Tpororoinon Twv opiwv KAUWEIQ
-€KTa0NG MOVO OUPPWVA WE TIC CUOTACEIQ
Tou BgpAmovTog yiaTpou ag. Mpog
amoQUYN UTTEPEKTAONG TPETIEN Va Eival
ndvTa TOmoBeTNUEVES OPIVES EKTAONG

1 oprveg O T. O1 6priveq mpoadiopilouv
TNV OWOTN AKTIVA Kivnong Tou 0pOwTIKOU



EAANVIKa

UNXAVAUATOC. X€ MEPIMTWon SUOXEPWV
OUVBNKWV TwV JAAGKWY Jopiwv Umopei,
avdloya Je TNV cUPTIiEON TwV JAAAKWV
popiwv, va xpelaoTel n xprion heyaAluTepng
oQAvag, mPOg TEPIOPICUO TNG Kivnaong
TOU YOVATOU eVTOG TwV TMAQICiwY TNG
emobupoUuevng akTivag. NMpooéEre T
owoTn B€on TNG 0pOwWTIKAG ApBpwong: H
péon Twv apBpwoewv va BpioKeTal 6To
Uog Tou eMAvw AKPoU TNG emyovaTidac.
H dpBpwon va BpiokeTal mow amd Tnv
TIAEUPIKN PEON YPAUUI) TOU OKEAOUG.

INMOVTIKEG UTTODEIEEIG

PUBuIoNn Tou 0pBWTIKOU UNXaviuaTog
Katd n puduion Tou 0pOWTIKOU
JNXaVAUATOG TAPAKAAOUUE VA TIPOCEXETE
o1 apBpwaelg va eival mTapdAANAEG.

Movo €101 eEa0palileTe TN owWOTH
AeIToupyia, TNV eUKOAN Kivnon kai dev
TPOKaAeiTE UTTEPBOAIKA PBOPA.

Yrodeigeig mepimoinong

To 0pBwTIKG uNxAvnua dev eivai

KatdAAnAo yia xprion oe BaAacoivd vepo.

MeTd amd xprion o xAwplouxo vepod, Ba

npémel va EemAéveTal Kahd Je kabapd

vepd. Ta kaTAAoITIa TOU 6amouvioy
urmopouv va

TTPOKAAECOUV depUaTIKoUg epedioUOUg

Kal pBopd Tou UAIKOU.

e MAUveTe TO TTPOIGV GTO XEPI, KATA
TPOTIUNoN e To KaBapioTikd medi
clean.

e Mnv xpnolJomoleiTe ASUKQVTIKO

* JTEYVWVETE GTOV AEPQL.

e Mnv O10epWVETE.

e Mnv kdveTe oTeyVO KaBdpioua.

Y Kavovikég ouvBrikeg xpriong o

HNXaVIoPOG dev Xpritel ouvTrpnong,

umopei dpwg va Aimaveel pe Aiyo ompél

PTFE.

@ AR =R

YrodeIEn yia Tnv pUAAgn
MapakahoUye va UAGEETE TO 0POWTIKO

unxdvnua og oTeEYVO YEPOG Kal
MPOCTATEWTE TO AMO Apeon NAIAKA
aKTIVOBOAIQ.

YAIkO
Avional, moAuauidio, moAuoupeddvng,
MoAueoTépag

Euluvn

H euBlvn Tou KaTaokeuaoTh Mavel oe
nePIMTWon YN opdng xpriong. NMPooExeTe,
emiong, TIq avTioTolxeq UModeiEelg
ao@aAeiag kai TIig 0dnyieg oTIq TapoUoeg
odnyieg xpriong.

Anéppiyn

Mrmopeite va anoppiyeTe TO °
TPOidV pali ye Ta oIKIakd =)
anoppiypaTa. W"

H opdda medi
0ag eUxeTal epacTiKa!

Y& mepimTwon mapandvwy o€ oxEon PeE To
POIOY, OMwg MapadeiyuaTog Xdpiv
BAGBeg oTO TMAEKTO UPacpa 1
eAaTTOPATA OTNV EQAPUOYH,
ameubuvBeite ameubeiag oToV IATPIKO 0ag
mpounBeutrl. Mdvo coBapd mepIoTaTKd,
TTOU PToPEi va 0dnNyAooUV 08 GNUAVTIKN
emdeivwon TNg KaTAoTaoNg TNG uyeiag n
oe BdvaTo, Ba mpémel va
YVWOTOTOIOUVTal GTOV KATAGKEUAOTN Kal
oTnVv apuddia apxr Tou KPAToug-péAOUG.
Ta coBapd mepioTatikG opilovTal oTo
ApBpo 2 Ap. 65 Tou Kavoviouou (EE)
2017/745 (MDR - Kavovioudg yia Ta
10TPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTA).



M.4s PCL
dynamic

Mpu3HaueHHA

M.4s PCL dynamic - Le paMkKoBuit
opTe3 A HAaBEAEHHS Ta cTabiaizalii
KOAIHHOTO cyrnoba 3 06MeXeHHsM
PO3rMHAHHS / 3TMHAHHS.

MokasaHHA

Yci nokasaHHs, Npu akux HeobXiAHi

odisionoriuHe HaBeAeHH: Ta cTabiaizalis

KOAiHHOTO cyrnoba Ta/abo

po3BaHTaxeHHs cyrnoba npuHanMHi Ha

ABOX PIBHAX, HANPUKAAA:

« licas TpaBMK 3aAHBOT XPECTONOAIBHOT
3B’A3KM (KOHCEPBATMBHOI /
nicasonepadinHoi)

MpoTunokasaHHsa
Ha pAaHWit MOMEHT HeBIAOMI.

Pu3uku / nobiuHi epektn

OAHaK Npu 3aHaATO TICHOMY NPUAATaHHI
AOMOMIXHKX 3aC006iB B OKPEMMX BUNAAKaX
MOXYTb BUHMKATU AOKaAbHI NPOSBM
HaAMIPHOTO TUCKY, 3BYXEHHS CYAWUH Ui
3aTUCKaHHS HepBiB. TOMy HaMoAErANBO
PaAMMO 3BEPHYTUCA AO AiKapsi, AKWIA Bac
NIKYE, 3@ HACTYMHUX 06CTaBMWH:

« [1pKn 3aXBOPIOBAHHI UM NMOLLIKOAXKEHHI
LLIKIpKY B MiCLLi 3acTOCYBaHHA BUPOOY,
nepLL 3a BCe 3a HasiBHOCTi 03HaK
3ananbHOro npotecy (MiABULLEHHS
Temneparypu, Habpsky un
NoYepPBOHIHHS)

Mpv 3MiHI Yy TAMBOCTI Ta NOPYLUEHHAX
KPOBOOBIry (HanpukAaa, Nnpu AiaberTi,
BapHKO3HOMY PO3LLMPEHHI BEH)

Mpv NOPYLLUEHHAX BIATOKY AiMOU, @
Takox crnabo BUpaxeHoMy Habpsiky
M’IKMX TKAHWH HaBKOAO MiCList
3aCTOCYyBaHHA

[Mip Yac HOCIHHS LIABHO NMPUASITAOUMX
3ac06iB MOXYTb BUHMKATU MiCLIEBI

YKpaiHCbka

po3apaTyBaHHsA abo NoApasHeHHs
LUKIpK, AKi MOXyTb ByTH NOB’A3aHi 3
MexaHiYHWM NOAPA3HEHHAM LLKipH
(0c0BAMBO Yy 3B’SI3KY 3 MITAMBICTIO) ab0 3i
CKAGAOM MaTepiany.

MepepbaueHa rpyna KOpMcTyBadiB Ta
nauieHTiB

A0 NOTEHLINHUX KOPUCTYBaUiB BiAHOCSTb
NpeACTaBHUKIB NPOGECIH OXOPOHM
3AOPOB‘A Ta NALEHTIB, Y TOMY UYMCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEAUUHY AOTIOMOTY MiCAS
HaAaHHSA HaAexHoi iHbpopmauii
MeANepPCOHaAOM.

MepeabayeHi rpyni nauieHTiB: MeanyHi
npauiBHWKK HaAatoTb AONOMOryY
AOPOCAMM Ta AITAM BMXOAAYM 3 HAABHMX
PO3MipiB Ta HEOBXIAHWX QYHKLN/
nokasaHb BIAMOBIAHO A0 cdepu CBOET
AISIABHOCTI, BPaxoBytouM iHpopmaLiito
BUPOOHMKa.

IHCTPYKLUifA 3 HapAraHHA

MNepep HapAraHHAM

Po3cTibHITh BCi peMIHL Ta BUTATHITb iX
yepes BiANOBiAHI NeTAi. AAA TOro wob
AMMNYYKN HE MOLUKOAWAW, HaNpPUKAAA,
OAAT MiA YacC HapAraHHA opTesa,
CKAAAITb PEMIHELb TAKUM YMHOM, abu
oro Kpai posTawoByBaBcst 6e3noce-
PEAHbO Ha PEMIHLL.

BUTAMHITL PyUKY AASL PETYAIOBEHHSA 3
060NOHKKM AUTKOBOTO opTesa (puc. 1).
3BYK KAaLaHHSA CBIAUYMTbL NPO Te, Lo
pyyKa 3HaX0AMTLCA Y NPaBUABHOMY
NMOAOXEHHI. BUTAMHITE 060AOHKY AO
ynopy B HanpsiMKy Hasaa (puc. 2).

HaparaHHua

+ 3irHiTb TPABMOBaHY HOTry MiA KyTOM
npubAn3Ho 70° i HAAATHITL Ha Hel
opTes (puc. 3).

+ PosTalyiTe WapHipu TaknM YUHOM,
1106 iX LEeHTPU (BMCOTA KAUHIB
3rMHaHHA) 3HAXOAMAUCA Ha PIiBHI
BEPXHbOr0 KPatd KOAIHHOI YaLLKK.
MepekoHawTecs, WO 0pTe3 HAAATHYTUI
PIBHO | HE NEPEKPYTUBCA Ha HO3I



YKpaiHcbka

(puc. 4).

« Cnepuly 3acTibHiTb pemiHeub 1
(puc. B), a noTim — pemiHeub 2
(puc. 6).

* YTpMMYHOUM HOTY B 3irHYTOMY CTaHi, Lwe
pas nepesipTe NPaBUAbHICTb
po3TallyBaHHA opTesa.

« OpTes poaTalloBaHWi NPaBUAbHO,
AKLLO LEHTPK LapHIpiB 3HAXOAATLCA
Ha OAHOMY PiBHi 3 BEPXHIM Kpaem
KOAIHHOT YallKu Ta TPOXM 3aX0AATh 3a
CEPEeAHIO AiHito HorM 360Ky (puc. 7).

« Tenep 3acTiOHITb NepeaHiin cTerHoBumi
pemiHeub Ne 3 i 3aTsrHiTb MOro.
CrtexTe, W06 0pTe3 HE CMOB3 BNEPEA
(puc. 8 + 9).

+ BAaBiTb pyuKy peryamtoBaHHs AAA
aKTMBaLii NOBOPOTHOIO MexaHi3my.
3BYK KAaL@HHA 3HOBY CBIAUMTMME NPO
Te, LLO pyyKa 3aiHsaAa NpaBuAbHE
NoAOXeHHS (puc. 10).

« Tenep noBepTanTe KOAILLLATKO, NOKK
ropbUCTiCTb BEAMKOT FrOMIAKOBOI KIiCTKM
(KiCTKa, O BUCTYNae Ha BEPXHbOMY
KiHLI BEAMKOI FOMIAKOBOI KiCTKM) He
6yAe 3HAXOAMTUCS Ha OAHOMY PIBHI 3
L€ X AIASTHKOIO Ha 3A0POBIN HO3I
(pmc. 11 + 12).

« Y pasi notpebu, cyTo 3 METOO
ctabiaizauji, 3acTibHiTb pemiHelpb Ha
BEAMKI TOMIAKOBIN KiCTLL A. Len
peMiHelpb 3aBXAM NoTpibHO 3acTibaTn
OCTaHHiMm (puc. 13).

« KiAbKa pasiB 3irHiTb Ta PO3irHiTh
KOAiIHO, LLO6 e pa3 nepesipuTy
NPaBUAbHICTb MOAOXEHHS opTesa.
AKLLO 3HAA0BUTLCS, CKOPUTYITE
NOAOXEHHA opTesa Lie pas3 (puc. 14).

+ BOKOBI NO3HAYKM Ha HANPAMHMUX
MOXHa BMKOPUCTOBYBATH SiK OPIEHTUPU
npu BUOOPI NOAOXEHHST OOOAOHKM
AMTKOBOTO opTesa.

HanawTtyBaHHs 06MeXeHb

ANAl 3TUHAHHA Ta BUTATYBaHHA
(BUKOHYETbCA AULLIE TEXHIKOM-
opToneaom)

KAMHW AN OOMEXEHHS BUTATYBaHHS,

CPIBAACTI (0BMEXEHHA PO3TMHAABHUX

pyxis): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°

KAMHW AASE OOMEXEHHS 3TMHAHHSA, YOPHI

(0BMEXEHHS 3rMHAAbHUX PYXiB):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

MoxAnBicTb iMMOBiAi3aLLii npu KyTax:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

AAs imMobinizauii BctaBTe cnovyaTky

KAMH AAS OOMEXEHHS 3rMHaHHSA, a NoTim

BIAMOBIAHWIA KAMH AASt OOMEXEHHSA

BUTATYBaHHA. KyT 0OMexXeHHs pyxiB AAA

BHYTPILWHbOrO Ta 30BHILWHBLOIO WapHipiB

NOBUHHI 3aBXAM 36iraTUCh.

1. B KOAIHHUIA 0PTE3 NONEPEAHBO
BCTAHOBAEHI KAMHU AAA OBMEXEHHS
BUTArYBaHHA KyTOM O° Ta KAUHW AASI
0bMEexXeHHs 3ruHaHHA KyTom 90°.

2. 2. o6 3aMiHUTK KAMHU, BIATUCHITb
KPULLKY WapHIPHOIO MexaHi3my Ha
3BOPOTHIM CTOPOHI (AMB. BMA 360KY)
Ha30BHI.

3. AN 3aMiHM KAMHIB AiCTaHbTe MiHUET
LIAaPHIPHOro MexaHiamy i 3 Moro
AOMOMOTO0 MPOCTO MOTATHITb KAUHK Y
HanpAMKy Bnepea (po3rHaHHs) abo
HaszaA (3rMHaHHA) 3 MexaHiamy. KAnHu
MatoTb No3dHauku FLEX (3ruHaHHA)

Ta EXT (po3ruHaHHs). Ha Hux
TaKoX 3a3HauYeHN MakCUMaAbHWI
KYT. AASt PO3PIBHEHHA AOAGTKOBO
BWKOPUCTOBYIOTBCA Pi3HI KOABOPH.
KAMHU AASt PO3TUHAHHSA CPIOAACTI,

a AAA 3rMHaHHA — YopHi. BeTasTe
HOBWI KAVH Y WWAPHIPHUIA MexaHiam
cnepeay (AAA po3rMHaHHA) abo 33aay
(AASE BTUHAHHS) TAKUM YMHOM, LLLOO
no3Haukn UP Ha MexaHi3Mi Ta KAWHI
cnisnapann. Mpo dikcauito KAMHa
CBIAYMTb BiAUYTHE KAQL@HHSA.

4. MopyxaiTe WapHipu optesa Ta
nepeBipTe MOAOXEHHS KAMHIB.
3aMKHITb NIHLUET y TpUMadi, a noTim
3aKpINiTh KPULLKK LLIAPHIPIB: AAS
LIbOro 3a4enitb 06MABa BUCTYMNH
KPULLKK 38 NEPEAHIO CTOPOHY
LapHipa, a NoTiM NMPUTUCHITb KPULLKY
AO HbOTO. PO MiLHY MOCaAKY
CBIAYMTb BIAUYTHE KAGL@HHSA.



BaxavBa BKasiBKa

3MiHIOBaTH 06MEXEHHS AAS 3rMHAHHSA Ta
BUTAryBaHHA MOXHa AvLLE 3a
PEKOMEHAALIIEIO AiKaps, SKUI Bac AiKye.
LL06 YHUKHYTH HAAMIDHOIO BUTATYBaHHS,
B OpTE3i 3aBXAM MNOBUHHI BYTU KAUHK
ANt OOMEXEHHS BUTATYBAHHSA. KAMHM
BM3HAYalOTb TOUYHWUI PaAiyc pyxy
LLIAPHIPHOTO MexaHi3my opTesa. Y pasi
YCKABAHEHb, NOB’A3aHKX 3i CTaHOM
M’AKUX TKaHWH, YHaCAIAOK iX komnpecii
HEeoOXiAHO BUKOPWCTOBYBATH BiAbLUMIA
KAVH AASL OBMEXEHHS PYXY KOAIHa AO
NeBHOro paaiyca. Takox 3BepTanTe
yBary Ha npaBWAbHICTb MOAOXEHHS
LIapHIpiB OpTe3a: CepeArHa LWapHIpiB
NOBWHHa 3HAXOAUTUCH Ha PiBHi
BEPXHBOIO KPak KOAIHHOT Yalleyku.
LLlapHip HeObXiAHO po3TallyBaTH 3a
6OKOBO CEPEAHBOIO AIHIEID HOTU.

MpunacyBaHHA opTe3a

MpKn NnpunacyBaHHi opTe3a cTexTe,
106 WapHipu i HapaAi 3HAXOAMAKCS
napareAbHO OAMH AO OAHOTO. TOAI BOHM
6yAyTb MPaBUABHO GYHKLIOHYBaTH,
3abe3neuyBaTh Aerkuit pyx i He ByayTb
CAPUYNHATU HAAMIPHE 3HOLYBaHHS.
YkpaiHcbka

BkasiBKM Ww,o0p0 pOTASAY

Lle opTes He NpPU3HAYEHNU AAS

BUKOPUCTAHHSA Y COAOHIN BoAi. MMicAs

BUKOPUCTEHHSA Y XAOPOBaHIN BOAI 1Oro

CAiA PETEABHO MPOMOAOCKATH Y YNCTIN

BOAI. 3aAULIKK MUAG MOXYTb BUKAMKATH

NOAPA3HEHHS LLKIpK Ta CnpusTH

3HOLLYBaHHIO MaTepiany.

« BUMMITE NOAYLLIKM Ta YOXAU BPYUHY,
H6axaHo 3 AONOMOrot 3acoby AAS
MuTT medi clean.

« He BipbintoBatu.

« Cywmtn BUpi6 CAiA Ha NOBITPI.

- He npacysatu.

+ He 3paBatn y XiMUUCTKY.

[Tp HOPMaAbHOMY BMKOPUCTaHHI

LUaPHIPHWI MexaHi3M He notpebye

YKpaiHCbka

TEXHIYHOro 06CcAyrosyBaHHs. MpoTe AAs
MOro 3amatlyBaHHA MOXAMBO
BMKOPUCTOBYBaTH NMPOHUKAKYO0-
3Mallyoumnii aepo3onb PTFE.

@ AR =R

36epiraHHsa

36epiraiite BUPIO B cyxomy Micli,
3axuLLanTe Moro Bia MPAMOro COHIYHOTO
NMPOMIHHS.

Cknap matepiany
Avional, Moaiamia , NoAiypeTaH,
noaiectep,

BianoBipanbHicTb

BUPOBHMK 3BIAbHSAETLCS BiA
BIAMOBIAAABHOCTI MPY BUKOPUCTaHHI
BMPOOBY He 3a NPU3HAYEHHAM.
NOTPUMYITECS BKA3IBOK LLOAO He3neku
Ta HaCTaHOB, HABEAEHUX Y LIl IHCTPYKLT.

YTunaisauis [
Bupi6 MoOXHa yTWAi3yBaTH pa3om 3 )
no6yTOBMMM BIAXOAGMMU. W

KomaHpa medi
6axae Bam WBUAKOTO BUAYXaHHS!

Y pasi BUHUKHEHHS BYAb-AKMX NPETEHSIN,
NMOB’I3aHUX 3 MPOAYKTOM, TaKMX AK
MOLIKOAXEHHSA KOMMPECIHOT TKAHUHK
ab0 HEAOCKOHAAOCTI B MOCAALL,
3BEpPHITbCA 6e3nocepeaHbo A0
roctayanbHWKa MeAUUYHKUX TOBapiB. AuLLe
CEpPNO3HI BUNAAKH, iKi MOXYTb
NPU3BECTU AO 3HAYHOIO NOTIPLUEHHS
3A0POB'St UM CMepPTi,NOBUHHI
NOBIAOMASITUCS BUPOOHUKY Ta
KOMMETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-YreHa.
CepitosHi BUNaAKK BU3HAYeHi y cTaTTi 2
Ne 65 PernameHnTty (EC) 2017/745
(MDR).



Slovenscina

M.4s PCL
dynamic

Predvidena uporaba

M.4s PCL dynamic je okvirna ortoza za
vodenje in stabilizacijo kolena z
omejitvijo iztega in upogiba.

Indikacije

Vse indikacije, pri katerih je potrebno

fizioloSko vedenje in stabilizacija kolena

in/ali razbremenitev aparata sklepa v

najmanj dveh ravneh, npr.:

+ Po poskodbi zadnje krizne vezi
(konzervativno/pooperativno)

Kontraindikacije
Niso znane.

Tveganja / Stranski u€inki

Zaradi pretesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalnih znakov pritiska
ali zoZenja krvnih Zil ali Zivcev. Zato se
morate v naslednjih okolis¢inah pred
uporabo posvetovati s svojim lece¢im
zdravnikom:

+ Obolenja ali poSkodbe koZe na
obmocju uporabe, predvsem pri
simptomih vnetja (prekomerno
segrevanje, otekline ali pordecenje)
Obcutljivostne motnje in motnje

prekrvavitve (npr. pri sladkorni bolezni,

krénih zilah)

Motnje odtekanja limfe —tudi nejasne
otekline mehkih delov ob strani
obmocja uporabe

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov
lahko pride do lokalno razdraZzene koZe,
Cesarvzrok je mehansko drazenje koze
(predvsem v z vezi s potenjem) ali
sestava materiala.

Predvideni uporabnikiin skupina
pacientov
Med predvidene uporabnike Stejejo

izvajalci zdravstvenih poklicev in
pacienti (vklju€no z osebami, ki izvajajo
nego) z ustreznimi pojasnili izvajalcev
zdravstvenih poklicev.

Ciljna skupina pacientov: Izvajalci
zdravstvenih poklicev na svojo
odgovornost ob uposStevanju informacij
proizvajalca s pomocjo razpoloZljivih
mer/velikostiin potrebnih funkcij/
indikacij oskrbujejo odrasle in otroke.

Navodila za namestitev
Pred namestitvijo

Odprite vse pasove in jih povlecite
skozi obrocke. Da sprijemna zapirala
ne bi povzrocila Skode, npr. na
oblacilih, konec pasu zapognite nazaj
na pas.

Izvlecite vrtljiv gumb na mecni opori
(slika 1). V pravem poloZaju se zaslii
klik. Oporo izvlecite nazaj do
omejevala (slika 2).

Namestitev

Nogo prepognite do priblizno 70°in
ortozo namestite na poSkodovano
nogo (slika 3).

Zgiba morata biti v takem poloZaju, da
bo njuna sredina (viSina zagozd za
izteg) na visini zgornjega robu
pogacnice. Pri tem pazite, da bo ortoza
poravnana in da na nogi ne bo
zasukana (slika 4).

+ Najprej zaprite pas $t. 1 (slika 5), nato

pa Se pas St. 2 (slika 6).

Nogo drZite v prepognjenem poloZaju
in se Se enkrat prepricajte, ali je ortoza
pravilno namescena.

Ortoza je pravilno namescena, Ce je
sredina zgibov na visSini zgornjega robu
pogacice in nekoliko za stransko
srednjo linijo noge (slika 7).

Zdaj zaprite prednji pas za stegno St. 3.
in ga zategnite. Pazite na to, da ortoza
ne bo namescena prevec naprej (slika 8
in9).

Ponovno pritisnite vrtljivigumb, da
aktivirate vrtljivi mehanizem. VvV



pravem poloZaju se ponovno zaslisi

klik (slika 10).

Zdaj kolesce zavrtite toliko, da bo

tuberositas tibiae (Strleca kost na

zgornjem delu golenice) na isti visini

kot pri zdravi nogi (slika 11 in 12).

+ Po potrebi in samo zaradi stabilizacije
zaprite golenicni pas A Tega morate
vedno zapreti kot zadnjega (slika 13).

+ Zdaj nekajkrat iztegnite in skrcite nogo
ter Se enkrat preverite, ali je ortoza
pravilno namescena. Po potrebi Se
enkrat popravite namestitev ortoze
(slika 14).

« Kot referencni poloZaj za mecno oporo
lahko sluzi stanski prikaz na vodilih.

Nastavljanje omejitev upogibain
iztega (izvaja samo ortoped)

Zagozde za omejitev iztega, srebrne: 0°,
10°,20°,30°, 45°

Zagozde za omejitev upogiba, crne: 0°,
10°,20°,30°, 45°,60°,75°90°

MozZnost imobilizacije pri: 0°,10°, 20°,
309, 45°

Zaimobilizacijo najprej vstavite zagozdo
za izteg, nato pa Se ustrezno zagozdo za
upogib. Zagozde odstranite v obratnem
vrstnem redu. Medialna (notranja stran)
in lateralna (zunanja stran) nastavitev
kota morata biti vedno enaki.

Nastavljanje omejitev upogibain

iztega

1. Vasa kolenska ortoza ima predhodno
vstavljene zagozde za izteg za 0°in
zagozde za upogib za 90°.

2. Za menjavo zagozd pritisnite pokrov
zgiba na zunanji strani (glejte profil)
navzven.

3. Zamenjavo zagozd vzemite pinceto
iz pokrova zgiba in z njo zagozde
preprosto povlecite naprej (izteg)
oziroma nazaj (upogib) iz zgiba.
Zagozde se oznaCene z oznakama
LFLEX® (upogib) 0z.,,.EXT" (izteg) in
ustrezno nastavitvijo kota. Poleg
tega se zagozde razlikujejo po

Slovenscina

barvi. Zagozde za izteg so srebrne,

za upogib pa ¢rne. Novo zagozdo
potisnite naprej (izteg) oziroma nazaj
(pregib) v zgib, tako da se bosta oznaki
,UP“na zgibu in zagozdi ujemala. Ko
se zagozda zaskodi, se zaslisi klik.

4. Premaknite zgiba ortoze in preverite
poloZaj zagozd. Pinceto ponovno
vstavite v drzalo, da se zaskoci, in
nato pritrdite pokrova zgiba tako,
da oba nosova pokrovov vstavite
na prednji strani zgiba, nato pa
pokrov pritisnite na zgib. V pravilnem
polozaju se zaslisi klik.

Pomembno opozorilo

Omejiteviztega in upogiba se izvaja
samo na zahtevo vaSega leCeCega
zdravnika. Da bi preprecili prekomeren
izteg, morate vedno vstaviti zagozde
za izteg ali pa zagozde za 0°. Zagozde
ortozi dolocajo natancno obmocje
gibanja. Pri tezkih razmerah mehkih
delov bo treba za omejitev gibanja
kolena na zeleno obmocje zaradi stiska
mehkih delov morda uporabiti vecjo
zagozdo. Pazite tudi na pravilen poloZaj
zgibov ortoze: Sredina zgiba mora biti
na visini zgornjega robu pogacice. Zgib
mora biti za stransko srednjo linijo noge.

Razpiranje ortoze

Prirazpiranju ortoze pazite, da bosta
zgiba Se naprej vzporedna. Tako boste
zagotovili pravilno delovanje, tekoce
gibanje in preprecili prekomerno obrabo.

Navodila za vzdrzevanje

Ortoza ni primerna za uporabo v slani

vodi. Po uporabi v klorirani vodi jo

morate temeljito izplakniti s pitno vodo.

Ostanki mila, detergenta, losjonov in

mazil lahko drazijo kozo in poSkodujejo

pletivo.

+ Blazinice in prevleke perite rocno.
Priporo¢amo uporabo medi clean
Cistinega sredstva.
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- Ne belite.

+ SuSite na zraku.

+ Ne likajte.

+ Kemicno CiScenje ni dovoljeno.
PriobiCajni uporabi zgibnega mehanizma
nitreba vzdrZevati, lahko pa ga namazete
zmajhno koli¢ino prsila PTFE.

@ AR =R

Navodila za shranjevanje
Proizvod hranite v suhem prostoru in ga
ne izpostavljajte direktni soncni svetlobi.

Sestava materialov
Avional, Polyamid, PU, Poliester

Garancija

Garancija proizvajalca preneha veljati v
primeru nenamenske uporabe. Pri tem
upoStevajte tudi ustrezna varnostna
opozorila in navodila v teh navodilih za
uporabo.

Odstranjevanje °
Izdelek se sme odstraniti med )
gospodinjske odpadke. Wﬂ

Ekipa medi
Vam Zeli cimprejSnje okrevanje!

V primeru reklamacij v zvezi s tem
izdelkom, npr. pri poskodbah pletenine ali
napaki v kroju, se obrnite neposredno na
prodajalca z medicinskimi pripomocki.
Proizvajalcu in pristojnemu organu
drZave ¢lanice morate porocati samo o
resnih zapletih, ki lahko povzrocijo
bistveno poslab3anje zdravstvenega
stanja ali smrt. Resni zapleti so
opredeljeni pod §t. 65 2. ¢lena direktive
(EU) 2017/745 o medicinskih pripomockih

medi G2
Blale oot I iy

gl AU Jos el o saaie (IS 5oy I
Tl 3101 s U e ol 3 Tl

o el bl o wlall B3] o 5,5 S
8ol Sslgodl ey NSV gzl A5l
Sl 3 oS a5 (o35 O Ky I lais

Qslodl b5l Salyl olas csis gl )
2017/745 (asys¥) &SI 10 65 o3, (MDR).



adan 2y slall 3 gaall g a5 ) i e Cidlaiall
Lo 91 Il GalA Jaaiall (565 o oy A )

Gl
il o 5 g i

O cya S (oo g calaal) oy 565 e JiSS e
plaall a8 Slea Of paniay 1368 3 ) e iDaiall
Ak L ety 1l 5 A g5 M Jempas

el Agliall il

el ) Alla &l el A dale ) el )l (Say Y

ol Vi Ll Cany ) oISIL ellae el ale )

et Y1 g ¢ sabaall Wlas ot 8 Al aay Caplas

.J\)A\qﬁjs)@lwgé?ﬁ\ﬂ\}

medi alaiall aladinl Jlad s U s piiall Jue )«
.clean

Aprpab ) ey and il & i

@S et Y

cilal) Calaiil) A8y ylay CalaBl Y .

Eadall Jae lll zlias o) ¢ gaulall aladiul) ae

O s L aladinly Leannds (S (815 iluall

calSaly e iBladall 2 s of &y 53 Ay S

Bspall die alSalbylehay )l

W AEBE AR

Cr AL Cilaglad
o gl piaTad Y s il s 2 )b 1S A gl Jasa)
k) el

dadadual) 3 gal)
Sl g1 ¢ (Ao eamal (g (sl

4 glpanal)
P85l pre Al 8 AR AS ) g S
Wl & sa )l (o L2 sealall in jall b 5 sl
525l Alall ld daddl Claglat g il slae )

REARTELIR

° @M‘ Cra palal)
= Cann iiall 3 g (alill (S
Wﬂ A i) Al

il g Al 3 gas T

:G@é‘aﬁd‘\ﬂ\h.ﬁj

Aa 080 dda T dha,n Yo cla 3 ) s s
;A}uic‘fm\hﬁ}

Aa ¥ dapn Y s o Y. Ean e
Aay 9 da Vo da T da o

sdie L Sy
Ga Y dan Y ala Ve dapn
da 0

55 o eapaail) 355 Y 5f Jaol callaall oy 5 lga capiil

T Y1 5l e | )85 of gy Alall (63 )

R g8 Ll (o ) il (1313)

LS B i da 0 G (Al As p0 v paadllalgl Y
ASLaall 8) il o) alS A Adle s b e
edad il 53 ) v ol a8 o sasiall
(ke S A3 ya ol A8 5 Ly

o dladd) plag e danal 2l Y il Y
A s (Sl lail) alall Cailall

5 _ysoall LSl A 5 IS e 255V jpid i€y Y
(23a3) Ala¥) ) a5 5V o s Alimial) el (e
Ll aladiinly Aladall (ya (5) alall )
GFLEX» (hale Ledle 23 5Y) a5 3 yunaall
Aeadeall Aa sl (uaaill) «EXTo o ()
i) 2 51y sl e S5V et Wl Sy
Ol 5 gl abal o1y s ) oSl Lty cApaad
) () @il e f (aaa) ale) Cailall
33 g2 sall U Py laSlall (585 Cumy (dlinidall
Jleall Gle e 5 AaiUaie 33 gl) 5 Aladall e
Ashih & g gendin dagaaall 3 spally

&m0 (0 38U 5 albaall o 5 Jlean CLaiadl
Jay )5 Al syl TadS) e 5f oY)
il ol el cudis JUA e i ladall Audae |
Aleaiall g ala¥! uilall b Al adall elat (s
elhaall ) sSan Alaiall o plasll ads o ccallady
Ashih & gea Ciran 1) alSalyaday ) o5 8

daga clliadla

dady lalad e Ly W) 8l 5 saaill 3 g a3 Y
Lo jh il g llaall oy i Sl gf Sl (e il
04u sl 302Ul ol a2l 5f JLaa) Lails cang el
NP PPN PT EPIRVER B S L P [ J A P T
Cagla 3553 )l s il 13 8y HUaal)
a3 Al 558 58l At S 1Y) e
DSV QA (55l (o (5% L et
St A shlnell o 2l e ALl A8 30 221
(8 Ul oy 565 Jlea Bliata o e SB cell3 e
sl 21 521 0 sS5 o n msa s



Qe Al ladi

saladiay) 3@

A0 G2 JYA e Lpand 53 3a Y1 S 81 &
sl il 8 GumD) @ 5 S Ty 55 s i
il ol 5all il gl - Uil Jyss e -

(1 d88) bl alae Ao (e 3
o gall 8 Y Ll e Aadaihall & gea S
u&aﬂ};:u}.uﬂ‘ekah\sdt_\;u\ ?a..al\
(2 J88) i gn A

e al) p15 )

(e Aleall 23 ) 5 Uy S84 5370 ) 5 Sl )
(322 ad) 3L

Al S e Jrai 43 oy iSlaiall gun -

O shall Alal) 81 3aes (22l X5 (5 sise)

e g5 h e al) o (g SE oy Adia )

(4d8d) Asle e s Gl e

28 pl 3l (5 US8) Vsl 1 685 ol pall )

(6d<3)

3 el e 5 Al 5 e Sl 5 A e clils 3l
el JSall el

ceanall JSIL Aale all (g3 35 lif ya ST iy

52 53 g0 i baiall (e dy 38 el o) a1 CulS 1)

Al 5 0 55 L5 A I slall dilal) e

(7 J88) Gl (5 38 el ilall sl

Al il dl8al 3 4 ) ol jall day ) (oY)

13 13y Aale all i ¥ bl ya 2SB AlSa il

(948 D8 aLaY) sas

s A Jamith (5 515 e )3 e Jasal

OV e 5 il 5 e Rikaihll & g S s

(10 J88) sl g sall

G silall alae Apaa st Cumy Alaall Bl (Y1

o (3 gl (5 hall ol die ) plaall)

Lelual) Bladl i sl Aas (5 gase

(12411 3a)

Y1 a3 o gilall alie ol s day ) o

O s A\ ot 1) 5 il Gl 2 Y 5

aday ) aal a AT 58 Wla ol all 138 0 64

(1303)

AT el et (35 i il a1

o) yaky o8 msaall JSaIL e all (o5 i il ()

(14 I8 B 5 pem il i Ay

il e s sall Sl pall aladiad iy Ly

o se MBI A ya AL Lygan 51 ladl)

o silall ke Aales

M.4s PCL
dynamic

3 seiall 2l
@a;ﬂwhbJ@M% PCL dynamic
Aall (52 (3e 2all JOA (e 4l g 4 ) Jiada

R

e‘&uy‘ Qﬁ“’.}
Ao il opali bt ) Jleniol] el sd aen
s g/ 5 AN Jeadal il 5 o ol gandl]
Y e ) (G siese o Jualiall Ge saall
(e s m 10al
g kadl) AL bl Ll ) dla) ey o

(Aal ) axyf Jadal)

Jlaxiny) il ga
Gl A g yne i gl i Canad

Gl ! JON W AEN]

S hin (6330 43 cllor s elill el OIS 13
ol J) sl ins sall b sl e daul U
i O Lo e s . olas Y1 5T 2 poll e Y
el el 3 LW SV B elb
Wbz ¥l dilare b SLLYI ST Rl 21 Y1 e
L jaall s, N0 ULV s1,el Ll 5 A1 Lo
()\,a:’-\(\_gl gr)_,Jl_,\co)lfJ\-b):@

SV ) &5 3 ) O CCW I -
(Js15 g S

SN i = (5 slianlll ol ol o)
dlemuﬁjl:J\u_ara.ucM\%&folw\ﬂ
plasy)
‘Mnkg&{y@@@g\‘;_@;%oiﬁ
A TG o o) 3 L 33 e
RSN

tAdagial) (pasiiiall g oua pal) A

On S g O ((ouapall 5 () Ll agiiy
ciial 138 (e e I (A 13k 1550 (525
s Hase Ol e sl 81555 of Ay 5l
@Hl ?s\_u‘ AR

o ) AU oy tiagisd) an el A

e sl QY15 Gadlll e ) Lalal) a5 5 5ue
Jlaxina¥) el s/l ol o 5 8 siall slaal/alal)
Asiiad) A8 80 o sl Ble) e g ey 5 puall



M.4s PCL
dynamic

Informacia o tGicele pouZitia
M.4s PCL dynamic je rdmova ortéza na
vedenie a stabilizaciu kolenného kibu s
obmedzenim extenzie / flexie.

Indikacie

Vsetky indikacie, pri ktorych je potrebné

fyziologické vedenie a stabilizacia

kolenného kibu a/alebo odbremenenie

kibového aparétu v minimélne dvoch

rovindch, ako napr.:

+ Po zranenf zadného kriZového vazu
(konzervativne / pooperacne)

Kontraindikacie
V stcasnosti nie si zndme.

Rizikd / Vedlajsie Gcinky

Pri tesne priliehajucich poméckach

moze dochddzat k lokdlnym otlaceniam

alebo k ztzeniu krvnych ciev alebo
nervov. Preto by ste sa za nasledujtcich

okolnosti mali pred pouZitim poradit s

Vasim oSetrujlcim lekarom:

+ Ochorenia alebo poranenia koze v
oblasti aplikdcie, predovsetkym pri
zapalovych priznakoch (nadmerné
zahriatie, opuch alebo zacervenanie)

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr.

pri diabete, ki'¢ovych zilach)

Poruchy odtoku lymfy —rovnako

nejednoznacné opuchy makkych castf

mimo oblasti aplikacie

Pri noseni tesne priliehajdcich pomdécok

moze dojst k lokdlnym podrazdeniam

koZe resp. iritaciam, ktoré slvisia s

mechanickym drédzdenim koZze

(predovsetkym v spojeni's potenim)

alebo so zloZzenfm materidlu.

Slovencina

Predpokladani pouZivatelia a cielova
skupina pacientov

K planovanym pouzivatelom patria
prislusnici zdravotnickych povolani a
pacienti, vratane os6b poméhajlcich pri
oSetrovant, po prislusnom poucenf
prislusnikmi zdravotnickych povolanf.
Cielova skupina pacientov: Prislusnici
zdravotnickych povolani zabezpecdia v
stlade so svojou zodpovednostou
dospelych a deti na zéklade mier/velkostf,
ktoré maju k dispozicii a potrebnych
funkcii/indikécif so zohladnenim
informdcif od vyrobcu.

Ndvod na natiahnutie

Pred naloZenim

« Otvorte vSetky pasiky a pretiahnite ich
cez ockd. Aby suché zipsy nespésobili
Ziadnu Skodu napr. na obleceni,
zahnite koniec pasika a priloZte ho
naspat na pasik.

Vytiahnite otocny gombik na lytkovej
vystuzenej Casti (obr.1). Kliknutie
potvrdi spravnu poziciu. Vytiahnite
vystuz dozadu az na doraz (obr. 2).

NaloZenie

+ Dolnd konéatinu ohnite na ~70° a
natiahnite ortézu na zranent dolnd
koncatinu (obr. 3).

- Kiby umiestnite tak, aby bol stred
kibov (vy3ka extenznych klinov) vo
vyske horného okraja jabitka. Dbajte
na to, aby ortéza bola na dolnej
koncatine nasadend rovno a nie
skratene. (obr. 4)

« Ako prvy zatvorte pésik ¢. 1 (obr.5) a

potom zatvorte pasik €. 2 (obr. 6)

Koncatinu drzte v ohnutej polohe a este

raz sa uistite, Ci ortéza spravne sedi

Ortéza sedi sprévne, ked'sa stredy

kibov nachadzaji vo vyske horného

okraja jabitka a si umiestnené za
bocnou strednou liniou dolnej

koncatiny. (obr. 7).



Slovencina

« Teraz zapnite predny stehenny pdsik €.
3apevne ho utiahnite. Dbajte na to,
aby ste ortézu neumiestnili prilis
dopredu. (obr. 8+9)

« Zatlacte otocny gombik znova
dovndtra, aby sa aktivoval kritiaci
mechanizmus. Kliknutie opat potvrdf
spravnu poziciu (obr. 10).

« Teraz otdcajte kolieskom tak, aby
tuberositas tibiae (vycnievajtca kost
na hornom konci holennej kosti) bola
na rovnakej Grovni ako na zdravej
dolnej koncatine (obr. 11 + 12).

« Vpripade potreby a Cisto za Gcelom
stabilizacie, zatvorte pdsik na tibii A
Tento sa smie zatvorit vzdy ako
posledny (obr. 13).

+ Urobte teraz niekolko lahkych
pohybov kolenom a eSte raz
skontrolujte, ¢i ortéza dobre sedi. vV
pripade potreby eSte raz opravte
polohu ortézy (obr. 14)

+ Bocné ukazovatele na vodiacich
kofajnickach sa modzu brat ako
referencia pre polohu lytkovych
vystuzenych Castf.

Nastavenie flexnych a extenznych
obmedzeni (musivykonat len
ortopedicky technik)

Extenzné obmedzovacie kliny, striebro
(obmedzenie natahovania): 0°,10°, 20°,
30°,45°

Kliny obmedzujlce flexie, ¢ierne (obme-
dzenie ohybania): 0°,10°, 20°, 30°, 45°,
60°,75°,90°

MozZnosti znehybnenia pri: 0°,10°, 20°,
30°,45°

Na znehybnenie vsadte najskor
extenzny klin a ndsledne prislusny flexny
klin. Pri odstranenf klinov postupujte
prosim v opacnom poradi. Medialne
(vnitornd strana) a laterédine (vonkajsia
strana) znehybnenie musi byt vzdy
rovnaké.

Nastavenie flexnych a extenznych

obmedzeni
1. Vo Vasej kolennej ortéze st
predinStalované kliny s nastavenym
stupnom extenzie 0° a flexie 90°.
. Pre vymenu klinov odtlacte kryt
kibu na zadnej strane (pozri profil)
smerom von.
3. Navymenu klinov vyberte pinzetu
z krytu kibu a pomocou nej
vytiahnite kliny z kfbujednoducho
smerom dopredu (extenzia) resp.
dozadu (flexia). Kliny st oznacené
ndpisom, FLEX“resp. ,EXT“a
prislu§nym nastavenim uhla. Dal3im
rozliSovacim znakom je farba klinu.
Extenzné kliny s strieborné, flexné
kliny st Cierne. Zasurfite novy klin
odpredu (extenzia) resp. odzadu
(flexia) do kibu, tak aby sa oznacenia
LUP“na kibe a kline zhodovali.
Kliknutie je potvrdenim aretéacie klina.

4. Pohybuijte kibmi ortézy a preverte
poziciu klinov. Vlozte pinzetu znova
do drziaka a ndsledne upevnite kryty
kibov tak, aby dva vybeZky krytu
kibu zapadli do prednej strany kibu a
potom pritlacte kryt na kib. Kliknutie
je potvrdenim, Ze kryt pevne sed.

N

Délezité upozornenie

Zmena extenznych a flexnych obmedzenf
len na zéklade prikazov Vasho
oSetrujlceho lekara. Aby sa zabranilo
hyperextenzii, musia byt vZdy vioZené
extenzné kliny alebo kliny s nastavenym
stupfiom 0°. Kliny dévaju ortéze sprédvny
radius pohybu. Pri zloZitych pomeroch
makkych casti moze byt v désledku
kompresie makkych €asti nutné vsadenie
jedného vacsieho klinu, aby sa pohyb
kolena obmedzil na Zelany rédius. Dbajte
aj na spravnu poziciu kibov ortézy: Stred
kibov by mal byt vo vyike horného okraja
jabitka. Kb musf byt umiestneny za
bocnou strednou liniou dolnej koncatiny.



PrekriZenie ortézy

Pri prekriZeni ortézy dbajte prosim
na to, aby kiby boli nadalej paralelné.
Takto zabezpecite spravnu funkciu,
[ahky chod a nevyvoldvate nadmerné
opotrebovanie.

Pokyny na oSetrovanie

Ortéza nie je vhodnd na pouZivanie v

slanej vode. Po pouziti v chlérovanej

vode by sa mala dékladne vypldchatv

studenej vode. Zvysky mydla, krémov

alebo masti m6zu drazdit pokozku a

spdsobit opotrebenie materialu.

- Vyrobok perte ruc¢ne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean.

- Nebielte.

+ SuSte na vzduchu.

- Nezehlite.

- Nedistite chemicky.

Pri beZznom pouzivani kibovy

mechanizmus nevyzaduje ziadnu

Gdrzbu. Po pouZiti ortézy vo vode ho viak

moZete namazat PTFE sprejom.

@ XE =R

Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v suchu a chrénte pred
priamym slnecnym ziarenim.

Materidlové zloZenie
Aviional, polyamidu, PU, Polyester

Rucenie

Rucenie vyrobcu zanikd pri pouZivani,
ktoré nezodpoveda urcenému Gcelu.
Dodrziavajte pritom aj prislusné
bezpecnostné upozornenia a pokyny v
tomto ndvode na pouZzitie.

Likvidacia
Vyrobok méZzete zlikvidovat ako =
domovy odpad. W

Y,

b |

Slovencina

Vas tim medi
vam Zela rychle uzdravenie!

V pripade reklamadcif stvisiacich s
produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky vytvarovania,
sa prosim obratte priamo na Vasu
Specializovant predajiu so
zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského Stétu sa
musia hldsit len zdvazné nehody, ktoré
mozu viest k podstatnému zhorseniu
zdravotného stavu alebo k smrti.
Zavazné nehody st definované v clanku 2
¢.65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
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M.4s PCL
dynamic

Sihtotstarve

M.4s PCL dynamic on raamiga ortoos
polveliigese juhtimiseks ja
stabiliseerimiseks koos sirutus-/
painutamispiiranguga.

Nadidustused

liigeseaparaadi koormuse leevendamist

vdahemalt kahel tasandil, nt:

+ Pdrast tagumise ristatisideme
vigastust (konservatiivne/
postoperatiivne)

Vastundidustused
Praegu pole teada.

Riskid/kdrvaltoimed

Liigselt pingul abivahendid voivad

pohjustada lokaalset survet voi

veresoonte voi narvide kitsenemist.

SeetOttu peate enne kasutamist nou

pidama arstiga jargmistel juhtudel:

+ Haigused voi nahavigastused
kasutamiskohas, eelkdige poletikulised
nahud (ilekuumenemine, turse voi
punetus)

+ Sensoorsed ja vereringehdired (nt
diabeedi, veenilaiendite korral)

+ Lumfi dravooluhdired — ka pehmete
kudede ebaselge turse valjaspool
kasutusala

Liigselt pingul abivahendite kandmisel

voivad tekkida lokaalsed nahaarritused,

mis on tingitud naha mehaanilisest
arritusest (eriti seoses higistamisega) voi
materjali koostisest.

Ettendhtud kasutajad ja patsientide
sihtriihmad

Ettendhtud kasutajad on
tervishoiutdotajad ja patsiendid,
sealhulgas hooldust toetavad isikud, kes

on saanud tervishoiutdotajatelt
asjakohase valjadppe.

Patsientide sihtriihmad:
Tervishoiutddtajad annavad oma
kohustuste raames teavet
olemasolevate modtude/suuruste ja
vajalike funktsioonide/ndidustuste
stuste kohta tdiskasvanutele ja lastele,
lahtudes tootja poolt antud teabest.

Jalga panemise juhised

Enne peale panemist

+ Avage koik rihmad ja tommake need
plastaasadest valja. Sulgege uuesti
takjakinnitus (keskelt volditud), et see
riideid selga pannes neid ei kahjustaks.

« Tommake péordnupp saareluu toest
vadlja (Pilt 1). KIdps kinnitab diget
asendit. Tommake sadreluu tugi
valjapoole, kuni see peatub (Pilt 2).

Peale panemine

Painutage jalg ~70° nurga alla ja
tdmmake tugi vigastatud jalale (Pilt 3).
Paigutage liigendid nii, et liigendi
keskpunkt (pikenduskiilu tase) asub
polvekedra tlemise servaga samal
tasemel. Veenduge, et ortoos on
asetatud jalale sirgelt ega ole
keerdunud (Pilt 4).

Koigepealt kinnitage rihm nr 1 (Pilt 5)
jaseejarel rihm nr 2 (Pilt 6).

Hoidke jalga painutatud asendis ja
veenduge veel korra, et ortoos istub
digesti.

Ortoos istub digesti, kui liigendite
keskpunktid on pdlvekedra ilaosaga
samal tasemel ja asetsevad veidijala
kiilgmisest keskjoonest tagapool (Pilt
7).

NUiud sulgege reie rihmnr3ja
tommake see pingule. Olge ettevaatlik,
et mitte asetada ortoosi liiga kaugele
ette (Pildid 8+9).

Podrdmehhanismi aktiveerimiseks
Iikake p6ordnupp tagasisisse. Jallegi
kinnitab klops diget asendit (Pilt 10).

+ NUid keerake ratast, kuni tuberositas



tibiae (valjaulatuv luu saareluu
lilemises otsas) on samal tasemel kui
tervel jalal (Pildid 11+12).

+ Vajadusel ja stabiliseerimise eesmargil
kinnitage saareluu voo A Seetuleb
sulgeda alati viimase rihmana (Pilt 13).

« NUld liigutage kergelt polve paar
korda ja kontrollige uuesti ortoosi
sobivust. Vajaduse korral korrigeerige
ortoosi asendit (Pilt 14).

+ Juhtsiinide kiljel olevaid naidikuid
saab kasutada sddreluu toe asukoha
vordluspunktina.

Paindlikkuse ja sirutamise piirangu
seadistamine

(Teostab ainult ortopeediatehnik)
Pikenduspiirangu kiil, hobe
(venituspiirang): 0°,10°,20°,30°, 45°
Paindepiirangu kiil, must
(paindepiirang): 0°,10°,20°,30°, 45°,
60°,75°,90°

Voimalik immobiliseerida: 0°,10°, 20°,
30°,45°juures

Immobiliseerimiseks kasutage esmalt
pikenduskiilu ja seejdrel vastavat
paindekiilu. Eemaldage kiilud
vastupidises jarjekorras. Mediaalse
(sisemise) ja kiilgmise (vdlimise) kraadid
peavad alati olema samad.

Paindlikkuse ja sirutamise piirangu

seadistamine

1. Teie pdlveortoosi on eelpaigaldatud
0° pikenduskiilud ja 90°
painutuskiilud.

2. Kiilude vahetamiseks vajutage
tagakdiljel olevat liigendikatet (vt
profiili) véljapoole.

3. Kiilude vahetamiseks eemaldage
pintsetid liigendikatte kiljest ja
tdmmake pintsettide abil kiilud
liigendi kohast ettepoole (pikendus)
voi tahapoole (painutamine).

Koik kiilud on tahistatud tahisega
LFLEX“Vv0i ,EXT"ja vastava kraadi
seadistusega. Kiilude varvus

on tdiendav eristav tunnus.

Pikenduskiilud on hobedased,
paindekiilud mustad. Likake uus kiil
liigendisse eest (pikendus) voi tagant
(painutamine), nii et liigendi ja kiilu
margistused ,,UP“ ihtivad. KIops
kinnitab, et kiil on lukustatud.

4. Liigutage ortoosi liigendeid ja
kontrollige kiilude asendit. Asetage
pintsetid tagasi hoidikusse ja
kinnitage liigendikate, haakides
liigendikate kaks nina liigendi
esikiiljele ja Iikates seejdrel katte
liigendile. Kate on kindlalt kinni, kui
kuulete kldpsatust.

Oluline teave

Sirutamise ja painduvuse piirangu
muutmine toimub ainult vastavalt
raviarsti juhistele. Hiperekstensiooni
véltimiseks tuleb alati kasutada
pikenduskiile voi 0° kiile. Kiilud annavad
ortoosile tapse liilkumisulatuse.
Keerulistes pehmete kudede seisundites
voib pehmete kudede kokkusurumise
tottu olla vajalik kasutada suuremat
kiilu, et piirata polve lilkumist soovitud
raadiusega. Podrake tahelepanu ka
ortoosi liigendite digele asendile:
liigendi keskosa peab olema polvekedra
llaosaga samal tasemel. Liigend peab
asuma jala kiilgmise keskjoone taga.

Ortoosi reguleerimine

Ortoosi reguleerimisel jalgige, et
liigendid oleksid endiselt paralleelsed.
Nii tagavad nad nouetekohase
toimimise, sujuva liikumise ja ei
pohjusta liigset kulumist.

Hooldusjuhised

Ortoos ei sobi kasutamiseks soolases
vees. Pdrast kasutamist klooritud vees
tuleb see pohjalikult loputada puhta
veega. Seebijaagid, kreemid voi salvid
voivad pohjustada nahadrritust ja
materjali kulumist.

« Peske toodet kasitsi, eelistatavalt medi



clean pesuvahendiga.
- Mitte pleegitada.
- Kuivatada ohu kaes.
- Mitte triikida.
« Mitte keemiliselt puhastada.
Tavaparasel kasutamisel on
liigendimehhanism hooldusvaba, kuid
seda voib madrida vahese PTFE
madrdega.
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Hoiustamisjuhis
Hoidke toodet kuivas kohas ja kaitske
seda otsese pdikesevalguse eest.

\
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Materjali koostis
Avionaal, poliamiid, PU, pollester

Vastutus

Tootja vastutus Iopeb ebadige
kasutamise korral. Jargige ka
asjakohaseid ohutusjuhiseid ja
kaesoleva kasutusjuhendi juhiseid.

Korvaldamine a
Toote voite visata olmejaatmete =
hulka. W"

Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt
koe kahjustused voi puudulik sobivus,
podrduge otse vastava
meditsiiniseadmete edasimiilja poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis
pohjustavad tervisliku seisundi olulise
halvenemise voi surma, tuleb teavitada
tootjat ja liikmesriigi padevat asutust.
Ohujuhtumid on maaratletud maaruse
(EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed)
artikli 2 16ikes 65.



M.4s PCL
dynamic

Paredzétais lietojums

M.4s PCL dynamic ir ramja ortoze cela
locitavas darbibai un stabilizésanai ar
pagarinajuma/izliekuma ierobeZojumu.

Indikacijas

Visas indikacijas, kur nepiecieSama

fiziologiska darbiba un cela locitavas

stabilizacija un/vailocitavu aparata

atviegloSana vismaz divos limenos, ka,

pieméram,:

+ Pécaizmuguréjas krusteniskas saites
traumas (konservativi / péc operacijas)

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 ari
miksto dalu nevienmérigs pietikums
ap arstéjamo apvidu
Valkajot cieSi pieguloSus paliglidzek|us,
var rasties lokals adas kairingjums, kura
iemeslu var attiecinat uz mehanisku
adas kairinajumu (it Tpasi apvienojuma
ar sviedriem) vai materiala sastavu.

Paredzétie lietotaji un pacientu
mérkgrupa
Pie paredzétajiem lietotajiem pieder

veselibas apripes darbinieki un pacienti,
ieskaitot kopSana iesaistitas personas,
kas sanem atbilstoSu informaciju no
veselibas apripes darbiniekiem.
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.

Uzvilk§anas pamaciba

Pirms uzlikSanas

+ Atvienojiet visas siksninas un izvelciet
tas no plastmasas cilpam. Savienojiet
[Tposas aizdares (vidl parlokot uz
pusém), lai tas neiekertos apgérba, kad
uzliekat ortozi.

No ikru dalas ieliktna izvelciet
regulatora pogu (1. attéls). Klikskis
apstiprina, ka pozicija ir pareiza.
Izvelcietieliktni [idz galam aizmugures
virziena (2. attéls).

UzlikSana

« Salieciet kaju apméram 70° lenkT un
uzvelciet ortozi uz traumeétas kajas (3.
attéls).

Poziciongjiet Sarnirus ta, lai Sarniru
vidusdalas (iztaisnoSanas kilu
augstums) atrastos celgala kaulina
augséjas malas Iiment. Turklat
uzmaniet, lai ortoze stavétu taisni un
nebltu sagriezusies uz kajas (4. attéls).
Ka pirmo savienojiet siksninu Nr. 1 (5.
attéls), péc tam savienojiet siksninu Nr.
2 (6. attéls).

Turiet kaju saliekta stavokli un vélreiz
parliecinieties, vai ortoze ir novietota
pareizi.

Ortoze irnovietota pareizi, ja Sarniru
vidusdalas atrodas celgala kaulina
augséjas malas limeniunir
pozicionétas nedaudz aiz kajas sanu
viduslinijas (7. attéls).

Tagad savienojiet un stingri savelciet
priekséjo augsstilba siksninu Nr. 3.
Uzmaniet, lai nenovietotu ortozi parak



talu uz prieksu (8. + 9. attéls).

lespiediet iekSa regulatora pogu, lai

aktivizétu griezes mehanismu. Atkal
atskan klikskis, kas apstiprina pareizu
poziciju (10. attéls).

« Tagad grieziet ritentti tiktal, Iidz

tuberositas tibiae (kaula izvirzijums

liela lielakaula aug$éja gala) atrodas
tada pasa liment ka uz veselas kajas

(11. +12. attéls).

Ja nepiecieSams vai tiri stabilizéjo3a

noltka savienojiet liela lielakaula tibia

siksninu A\ To vienmér drikst savienot

tikai ka pasSu pedéjo siksninu (13.

attéls).

+ Tagad vairakas reizes nedaudz
izkustiniet celgalu un vélreiz
parbaudiet, vai ortozes novietojums ir
pareizs. Ja nepiecieSams, vélreiz
koriggjiet ortozes novietojumu (14.
attéls).

+ Sanu atzimes uz vadotnes Sinam var
izmantot ka atskaites punktu ikru
dalas ieliktna pozicijai.

I1zliekuma un pagarinajuma robezu
iestatiSana (veic tikai ortopédijas
tehnikis)

Pagarinajumu ierobezojoSie kili, sudraba
(izstiepuma ierobeZotajs): 0°,10°, 20°,
309, 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 ierobeZojoSo
kili. Nonemot, ladzu, rikojieties
apgriezta seciba. Medialajam (iek3éjas
malas) un lateralajam (aréjas malas)
pamata iestatijlumam vienmer ir jabat
vienadam.

Izliekuma un pagarinajuma robezu
iestatiSana
1. Cela ortozé ieprieks uzstaditi

pagarinajumu ierobezojosie kili 0°.

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

3 Lainomainitu kilus, panemiet
pinceti no savienojuma parsega
un arto vienkarsi izvelciet kilus uz
priekSu (pagarinajums) vai attiecigi
atpakal (izliekums) no savienojuma.
Katrs kilis ir apziméts ar “FLEX”
vai attiecigi “EXT” un atbilstoSo
pamata iestatijumu. KTlu krasa
kalpo ka papildu atskiribas zime.
Pagarinajumu ierobezojoSie kili ir
sudraba, izliekumu ierobeZojoSie
kili ir melni. lespiediet jauno kili
savienojuma no priekSpuses
(pagarindjums) vai attiecigi no
aizmugures (izliekums), lai “UP”
markeéjumi uz savienojuma un kila
sakristu. KlikSkis apstiprina kila
fiksaciju.

4 Pakustiniet ortozes savienojumus un
parbaudiet kilu stavokli. levietojiet
pinceti atpakal turétaja un péctam
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
parmeérigas pagarinasanas, vienmer ir
jalieto pagarinajumu ierobeZojoSie kili
vai 0° pagarinajuma kilis. K1li sniedz
ortozei precizu kustibas diapazonu.
Tpados gadijumos, kas saistiti ar miksto
audu saspiesanos, var bt nepiecieSams
lietot lielaku kTli, lai ierobeZotu cela
kustibu lidz vajadzigajam radiusam.
Pievérsiet uzmanibu ari pareizai ortozes
savienojumu pozicijai: Savienojuma
vidum jabudt viena [imenr ar cela kaulina
augsdalu. Savienojumam jabat



novietotam aiz kajas sanu viduslinijas.

Ortozes pielagosana

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

KopS$anas norades

Ortoze nav piemérota lietoSanai sala

Gdent. Péc lietoSanas hloréta tdent to

vajadzetu kartigi izskalot tira tdent.

Ziepju atliekas, krémi vai ziedes var

izsaukt adas kairinajumu un materiala

nodilumu.

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

- Nebalinat.

- Zavét gaisa iedarbiba.

- Negludinat.

- NetirTt kimiski.

Normali lietojot, locitavas mehanismam

apkope nav vajadziga, taCu to var ieel|ot

ar nelielu daudzumu PTFE aerosola.
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Uzglabasanas norade
Uzglabdjiet izstradajumu sausa vieta un
sargajiet no tieSiem saules stariem.

Materiala sastavs
Avionals, poliamids, poliuretans,
poliesteris

Garantija

JaizmantoSana neatbilst noteikumiem,
razotaja garantija zaudé speku. Nemiet
Véra ari Saja instrukcija sniegtas
atbilstosas droSibas norades un
pamacibas.

Utilizacija °
Izstradajumu var izmest =)
majsaimniecibas atkritumos. Wﬂ

Jisu medi komanda
novél jums atru atveseloSanos!

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






Onemliuyari

Bu Uriin tibbi cihazkategorisine girerveyalnizca hastalar izerinde birden fazla kez kullamlmalldlr@),Aynl ortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi iriinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda reticinin Griinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gortilmesi durumunda, litfen derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz.
Uriini yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, Gstii rtiili yaralar iizerinde kullanin; dogrudan agik yara
zerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.

Wazne wskazowki ~
Produkt medyczny jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta ) w przypadku
stosowania produkt do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia
nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia produkt nalezy natychmiast zdja¢ i skonsultowac sie z lekarzem lub
technikiem ortopedycznym. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzona lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowa¢ produktu
bezposrednio na zraniong lub uszkodzong skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

ZNUAVTIKEG UTTOBEIEEIG ~

To 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV Xpnoigoroieital povo yia moAAamAf xprion oe évav acBevr ) av XPNOILOTOIEITAl YIa TIEPICGATEPOUG TOU
evog aobevoug, n eublivn Tou Mapaywyou yia To MPoidv akupwveTal. EGv mapouciacBolv uriepBoAikoi mévol fi evoxAroeig katd Tn didpkeia Tng
Xpriong, cupBouleuBeite dueoa To yiaTpd 0aq f Tov opBonedikd TeXVIKG 6ag. EQapUOleTe TO POTOV Hdvo oe GBIKTO f KATAAANAG GPOVTIOHEVO
0épua, Ox1 ameubeiag oe TPAUPATIOUEVO 1} KATEOTPAUPEVO DEPUA, Kal HOVO KATOTIV 1aTPIKAG KaBodrynong.

Fontos Utmutatasok P

Az orvostechnikai eszkozt arra tervezték, hogy egyetlen beteg hasznélja tobbszori alkalommal ). Ha tobb paciens kezelésére
haszndljdk, akkor a gyégydszati terméktorvény értelmében megsziinik a gydrtd termékszavatossdga. Ha a viselése kozben tul nagy
fajdalom vagy kellemetlen érzés Iépne fel, azonnal Iépjen kapcsolatba orvosaval vagy ortopédiai miszerészével. A terméket kozvetlendl
sériilt vagy felsértett boron ne, csak ép vagy sebkezelésen dtesett bGron és csak el6zetes orvosi Gitmutatds alapjan viselje.

Vazne napomene -~

Medicina proizvod je namenjen samo za visestruku upotrebu na nekom pacijentu a0, ako se upotrebi za leCenje viSe pacijenata,
prestaje vaZenje garancije proizvodaca. Ako se za vreme nosenja pojave jaki bolovi ili neprijatan osecaj, odmah skinite ulozak i obratite se
nadleZznom lekaru ili ortopedskom tehnicaru. Nosite medicinski proizvod samo na zdravoj i zalecenoj koZi, i ne direktno na povredenu ili
ostecenu koZu. Koristite ga samo prema dobivenom medicinskom uputstvu.

BaxAuBi BKasiBku o~

MeanuHuit BUpi6 npuaHayYeHuit Ans 6aratopasoBoro BUKOPWUCTAHHSA AMWE OAHUM NauieHTOM v&'_’fl Mpu BUKOpUCTaHHI BUPOBY Binblu
HiX OAHMM NaLEHTOM BMPOOHMK 3BIAbHAETHCA BiA BIAMOBIAGABHOCTI 3a AKICTb BUPOOY. FKLIO NPU HOCIHHI BUHUKAIOTL HaAMipHi 60Ai abo
HeNpUEMHE BIAUYTTH, CAIA HETAMHO 3BEPHYTUCS AO Aikaps abo TexHika-opToneaa. BUKOPUCTOBYITE NPOAYKT TiAbKM Ha HeYLIKOAXeHiH abo
AOTASHYTIM NopaHeHiit WKipi, a He 6e3nocepeAHbo Ha NOWKOAXEHI abo NopaHEeHil WKIpI, | AMLLEe 3a NONePeAHbOI0 MEAMYHOIO YKa3iBKOIO.

Zala olla>de

~
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Délezité upozornenia ~

Zdravotnicky prostriedokje urleny len na viacndsobné pouzitie u jedného pacienta ) Ak sa pouZije na oSetrenie viac ako jedného
pacienta, zanikd zéruka vyrobcu. Pokial by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, okamzite sa skontaktujte
so svojim lekdrom alebo ortopedickym technikom. Produkt noste len na neporusenej alebo oSetrenej koZi, nie priamo na poranenej alebo
porusenej koZi a len po predchddzajiicom poucenf lekara.

BEERT

A WEFE—BRES ESaER D, BE52RBAEHTAT, BANSHETAEEQRE, BES
MAEHILE ERBRNE 2R, BUNKALHNEENHENTEE, NATRF R8T IR GEFIELNE
KB L, PREZRATFRORBRBNEK L, HERATESARSETESNEITHITER.
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Oluline teave

Meditsiiniseade on ette ndhtud korduvalt kasutamiseks ainult hel patsiendil @)_ Kasutamine mitme patsiendi raviks tiihistab tootja
vastutus toote eest. Kui tunnete selle kandmise ajal liigset valu voi ebamugavustunnet, votke kohe ihendust oma arsti voi teid varustava
spetsialiseeritud kauplusega. Kandke toodet ainult tervel voi vigastamata nahal, mitte otse lahtistel haavadel voi kahjustatud nahal ja
ainultarsti eelneval juhendamisel.

Svarigas norades ~

Ir paredzéts, ka medicinisko ierici atkartoti lietos tikai viens pacients ), Ja ta tiek izmantota vairaku pacientu apripei, razotaja
garantija vairs nav spéka. Ja valkasanas laika rodas parmérigas sapes vai nepatikama sajlta, nekavéjoties sazinieties ar savu arstu vai savu
specializéto veikalu. Valkajiet izstradajumu tikai uz neskartas adas vai parsietas brices, nevis tiesi virsd uz savainotas vai traumétas adas;
obligatiievérojiet iepriek$€jo medicinisko instrukciju.





