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M.4s® comfort

4-Punkt Hartrahmenorthese mit Extensions-/
Flexionsbegrenzung - 4-point rigid brace with extension /
flexion limitation

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacdo. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Navod k pouziti. Uputa za uporabu. UHcTpyKLmMs no
ucnonb3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. IHcTpykLia 3
BUKopucTaHHs. Navodila za uporabo. eluszuyl |s. N&vod na pouzitie. {& FiiAH.
YIN'Y NIXIIN. Kasutusjuhend.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise ~

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt <), Wird es fiir die Behandlung von mehr als ei-
nem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iberm&Rige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefiihl wah-
rend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie 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 you experience excessive pain or any discomfort whilst wearing, remove the product
and immediately contact your doctor or medical supply store. Only wear the product on unbroken skin or over injured skin that has been
medically treated, not directly on injured or damaged skin, and only after previous consultation with a medical professional.

Remarques importantes o

Le dispositifme’dicalestdestine’é un usage multiple surun patient{'n. S’ilestutilisé pourle traitement de plusieurs patients, le fabricant
décline toute responsabilité. Sivous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port, veuillez retirer l'orthése
et immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez le produit que sur la peau intacte
oudontlaplaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement suivant une recommandation médicale préalable.

Advertenciaimportante ~

El producto médicoMD]solo est4 destinado a su uso mdltiple en un paciente ) Enel caso de que se utilice para el tratamiento de més de un
paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacion de incomodidad con el
producto puesto, quiteselo y péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo sobre la piel intacta o curada, no lo
haga directamente sobre la piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicagdes importantes ~

O dispositivo médico destina-se a utilizagao mdltipla em apenas num paciente ). se for utilizado para o tratamento de mais de um
paciente, prescreve a responsabilidade do fabricante. Caso sinta dores insuportdveis ou desconforto durante a utilizagao, coloque o produto
de parte e entre imediatamente em contacto com o seu médico ou a respetiva loja especializada. Use o produto apenas com a pela intacta ou
com feridas tratadas e cobertas, mas ndo diretamente sobre a pele lesionada ou danificada e apenas sob orientacdo médica prévia.

Avvertenze importanti ~

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente ). vutilizzo per il trattamento di piu di un paziente fara decadere
la responsabilita da parte del produttore. Se 'ortesi provoca dolore eccessivo 0 una sensazione di fastidio, togliere il prodotto e contattare
immediatamente il proprio medico o il negozio specializzato di fiducia. Indossare il prodotto solo su pelle integra o medicata, non
direttamente su pelle lesa o danneggiata e solo secondo le istruzioni del medico curante.

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, doet u het product uit en neemt u meteen contact op met uw arts of gespecialiseerde zaak. 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 produktMD] er kun beregnettil at blive brugt flere gange pé én patient{"f). Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen beeres, s& tag venligst
produktet af, og seg omgaende din laege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafgr produktet kun pa uskadt eller
behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgdende medicinsk vejledning.

Dulezité informace -

Zdravotnicky prostfedek je urlen pro opakované pouziti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouZivat pFi |éCbé vice nez
jednoho pacienta, zanikd zaruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem noSeni nastaly nadmérné bolesti nebo nepfijemny
pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého |ékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek noste pouze na
neporusené nebo oSetfené pokoZce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.

VaZna upozorenja ~

Medicinski proizvod je namijenjen za viSekratnu upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu ). Ako se isti koristi za lijeenje viSe od jednog
pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se tijekom noSenja pojave prekomjerni bolovi ili neugodan osjecaj, skinite proizvod i
obratite se odmah svojem lijecniku ili specijaliziranoj trgovini u kojoj ste nabavili proizvod. Proizvod nosite samo na neozlijedenoj koZi ili na
lijeCenim ozljedama, a neizravno na ozlijedenoj koZi te iskljucivo prema uputama lijecnika.

BaxHble 3amevaHus ~

AaHHOe MeAULMHCKOe napeane NPEAHASHAUEHO AA MHOTOPa30BOr0 WCMOAL3OBAHMS TOABKO OAHMM naueHtom 1) B cryuae
WUCNOAb30BAHMA UBAEAUA 6onee uem OAHWM NaUWEHTOM rapaHTim NPOU3BOAUTEASR YTPAUYMUBAIOT CUAY. Ecam NPW NOAb30BaHUK U3SAEAUEM Y Bac
BOSHUKAM 6OAb MAM HEMPUATHbBIE OLLYLLEHWUS, NOXAAYIACTa, USABANA CHUMUTE €r0 1 HEMEAAEHHO 00PATUTECH K CBOEMY BPaUy MAM KOHCYALTAHTY
B CneLnaAM3MpoBaHHOM MarasuHe, B KOTOPOM ObIA0 NPUOBPETEHO U3aeAre. HocuTe n3peane NCKAKUYMTEABHO Ha HEMOBPEXAEHHO! Koxe/
nocae 06paboTki paH. He caeayeT HapeBaTb €ro noBepx MOBPEXAEHHOW WAM MOPAHEHHOM KOXM. MCMOAb3yHTE M3AEAUE TOABKO MocAe
NOAYHYEHWS YKa3aHWi 0T MeanepcoHana.

Onemliuyar

Bu lrlin tl)';bi cihaz[MD] kategorisine girer ve yalnizca hastalar izerinde birden fazla kez kul\anllmalldlr@). Ayniortezin birden fazla hastada
kullaniimasi durumunda tibbi riinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda dreticinin driinden kaynaklanan sorumlulugu sona
erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gériilmesi durumunda, litfen Griind ¢ikarip hemen doktorunuz veya triind satin
aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Uriint yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve bakimi yapilmis, Usti 6rtiilii yaralar tizerinde
kullanin; dogrudan agik yara tzerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan kullanmayin.



M.4s® comfort

Zweckbestimmung

M.4s comfortist eine Rahmenorthesen zur
Fihrung und Stabilisierung des Kniegelenks mit
Extensions-/Flexionsbegrenzung

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine physiologische

Fiihrung und Stabilisierung des Kniegelenks und/

oder Entlastung des Gelenkapparates in

mindestens zwei Ebenen notwendig ist, wie z. B.:

« Nach Kreuzbandrupturen (konservativ /
postoperativ)

+ Nach Seitenbandrupturen (konservativ/
postoperativ)

+ Bei Knieinstabilitdten

+ Nach Meniskuseingriffen

« Nach Knorpeleingriffen

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu

ortlichen Druckerscheinungen oder Einengung

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

Anwendung mit hrem behandelnden Arzt

Ricksprache halten:

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

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

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

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

Schweif3bildung) oder auf die Materialzusammen-

setzung zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Anwender und Patientenziel-
gruppe

Zu den vorgesehenen Anwendern zahlen
Angehdrige der Gesundheitsberufe und
Patienten, inklusive derin der Pflege unterstit-
zende Personen, nach entsprechender
Aufklarung durch Angehérige der Gesundheits-
berufe.

Patientenzielgruppe: Angehérige der Gesund-
heitsberufe versorgen anhand der zur
Verfligung stehenden MaRe/GroRen und der
notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Beriicksichtigung
der Informationen des Herstellers nach ihrer
Verantwortung.

Einstellen von Flexions- und Extensionsbe-

grenzungen (Nur vom Orthopéadietechniker

durchzufiihren)

Extensionsbegrenzungskeile, gold (Streckbe-

grenzung): 5° Hypext., 0° 10°,20°,30°, 45°

Flexionsbegrenzungskeile, silber (Beugebegren-

zung):

0°,10°, 20°,30°, 45°,60°,75°,90°,120°

Ruhigstellungsmoglichkeit bei:

0°,10°, 20°,30°, 45°

Zur Ruhigstellung bitte erst den Extensionskeil

und anschlieBend den Flexionskeil einsetzen.

Bei Entnahme bitte in umgekehrter Reihenfolge

vorgehen. Die mediale (Innenseite) und die

laterale (AulRenseite) Gradeinstellung muss

immer gleich sein.

1.In lhrer Knieorthese sind 0° Extensionskeile
und 90° Flexionskeile vorinstalliert.

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

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

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

Wichtiger Hinweis

Anderung der Extensions- und Flexionsbe-
grenzungen nur aufVorgabe lhres behandeln-
den Arztes. Um eine Hyperextension zu
vermeiden, miissen immer Extensionskeile oder
aber 0°-Keile eingesetzt sein. Die Keile geben
der Orthese den exakten Bewegungsradius vor.
Bei schwierigen Weichteilverhaltnissen kann es,
bedingt durch die Weichteilkompression,
notwendig sein, einen groReren Keil einzu-
setzen, um die Kniebewegung auf den
gewdiinschten Radius zu beschranken. Achten
Sie auch auf die korrekte Position der Orthesen-
gelenke: Die Mitte der Gelenke sollte auf Hohe
der Kniescheibenoberkante liegen. Das Gelenk
muss hinter der seitlichen Mittellinie des Beins
positioniert sein.

Schranken der Orthese

Bitte achten Sie beim Schranken der Orthese
darauf, dass die Gelenke weiterhin parallel sind. Sie
gewahrleisten so die korrekte Funktion, den
leichten Laufund provozieren keinen iber-
mafigen Verschleif3.

Befestigung der Gurtdsen

Die Gurtosen sind ausreichend befestigt und
zum Teil gewollt beweglich. Bitte ziehen Sie die
Schrauben nicht nach, sie sind ausreichend fest.
Durch GbermaRige Kraft-Einwirkung konnen die
Schrauben abreif3en.

Anziehanleitung
- Offnen Sie alle Gurte. Setzen Sie sich auf die
Kante eines Stuhls, streifen Sie die Orthese

iber das betroffene Bein und winkeln Sie das
Bein in einer 45° -Stellung an.
« Positionieren Sie die Gelenke so, dass die
Gelenkmitte (Hohe der Extensionskeile) auf
Hohe der oberen Kante der Kniescheibe und
leicht hinter der seitlichen Mittellinie des
Beines positioniertist. Achten Sie darauf dass
die Orthese gerade und nicht verdreht am
Bein sitzt. SchlieRen Sie als erstes den Gurt #1
und im Anschluss schlieRen Sie Gurt #2.
Halten sie ihr Bein in gebeugter Position und
vergewissern sie sich nochmals des korrekten
Sitzes der Orthese.
+ SchlieBen Sie nun den hinteren unteren
Oberschenkelgurt (#3).
SchlieRen Sie nun den vorderen oberen
Unterschenkelgurt (#4). AnschlieBend den
hinteren oberen Unterschenkelgurt (#5) und
schlieBlich den vorderen Oberschenkelgurt (#6).
- Bewegen Sie nun das Knie ein paar Mal leicht
durch und priifen sie nochmals den richtigen
Sitz der Orthese. Ggf. korrigieren Sie diesen
und ziehen die Gurte in gleicher Reihenfolge
nochmals fest.

Pflegehinweise

Die Orthese ist nicht zum Gebrauch in

Salzwasser geeignet. Nach Gebrauch in

gechlortem Wasser sollte sie griindlich mit

klarem Wasser ausgespiilt werden. Seifenriick-

stande, Cremes oder Salben konnen Hautirrita-

tionen und Materialverschleif hervorrufen.

- Waschen Sie das Produkt, vorzugsweise mit
medi clean Waschmittel, von Hand.

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

- Nicht bigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der Gelenkmecha-

nismus wartungsfrei, er kann aber mit etwas

PTFE geschmiert werden.

@WABl AR

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




Was hilft, wenn die Orthese rutscht?

« Priifen Sie den Sitz der Orthese. Die Mitte der
Orthesengelenke sollte auf Hohe der
Kniescheibenoberkante sein.

« Der hintere Unterschenkelgurt (#5) sollte
oberhalb des Wadenbauches liegen.

- Entfernen Sie die Uberziige der Kondylen-
polster und tragen Sie die Polster direkt auf
der Haut. Achten Sie dabei aber auf Hautreak-
tionen. Bei sehr empfindlichen Personen
konnen Hautirritationen auftreten.

+ Tragen Sie die Orthese nicht Uber der Kleidung.

Materialzusammensetzung
Avional, Velours, Polyester, PU-Schaum

Haftung

Die Haftung des Herstellers erlischt bei nicht
zweckmafiger Verwendung. Beachten Sie dazu
auch die entsprechenden Sicherheitshinweise
und Anweisungen in dieser Gebrauchsanwei-
sung.

Entsorgung °
Sie konnen das Produkt Gber den 41
Hausmill entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht lhnen gute Genesung!

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



M.4s® comfort

Intended Purpose

M.4s comfort 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 rupture of the cruciate ligament
(conservative / post-operative)

« Following rupture of the collateral ligament
(conservative / post-operative)

« For knee instability

+ Following surgical intervention on the
meniscus

« Following cartilage surgery

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause local

pressure sores or constriction of blood vessels or

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

« Condition orinjury of the skin in the area of

application, particularly with infectious

indications (excessive heat, swelling or
reddening)

Paraesthesia and circulatory disorders (e.g. as

seen in diabetes, varicose veins)

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

When wearing snug-fitting aids, this can result

in localised skin inflammation or irritation that

is due to mechanical irritation of the skin

(particularly in conjunction with sweating) or

due to the composition of the material.

Intended users and patient target groups
Healthcare professionals and patients, including
persons who play a supporting role in care, are

the intended users for this device, provided that
they have received briefing on this from
healthcare professionals.

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

Setting the flexion / extension limits

Extension limit wedge, gold:

5° Hypext., 0°10°, 20°,30°, 45°

Flexion limit wedge, silver:

0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°,120°

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, remainderincluded as spare
parts).

2 Inorderto change the wedges, press the joint
cover on the rear side (see profile) outwards.

3. You can change the wedges by removing the
tweezers from the joint cover and pulling the
wedges forwards (extension) or backwards
(flexion) out of the joint using the tweezers.
The wedges are accordingly labelled with
LFLEX“ or ,EXT“and the corresponding
degree. The wedges may also be
distinguished by the colour. Extension
wedges are golden, flexion wedges are silver.
Push the new wedge from the front side
(extension) or from the back (flexion) into the
joint, so the markings ,,UP“ on the joint and
the wedge are matched accordingly.

Upon proper locking you will hear a click
sound.

4. Move the joints of the orthosis to check the
position of the wedges. Put the tweezers back
into the mounting and attach the joint covers
by hooking the two noses of the joint cover



into the front side of the joint and then
pushing the cover onto the joint. The coveris
firmly attached if you hear a click sound.

Important notes

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

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.

Fastening the belt eyes

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

Fitting instructions

+ Open all the straps. Sit on the edge of a chair,
pull the brace up the affected leg and flex your
knee to 45°.

« Position the joints so that the centre of the
joint (extension wedges" height) is positioned
atthe level of the top edge of the kneecap and
slightly behind the leg's side central line.
Please make sure that the brace has been
placed on the leg straight and is not twisted.
Fasten Belt No. 1 first and then Belt No. 2.

+ Keep your leg bent and check again that you
have put the brace on properly.

- First fasten the lower front calf strap (strap
#1), then the upper back thigh strap (#2). Keep
your knee in a flexed position and push both

joints towards the back of the leg.

Now fasten the lower back thigh strap (#3).

+ Now fasten the upper front calf strap (#4).
Then the upper back calf strap (#5), and finally
the front thigh strap (#6).

+ Now move the knee lightly a few times and
check again that your have put the brace on
properly. Make any necessary corrections.

Care instructions

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 notbleach.

- Leave to dry naturally.

+ Donotiron.

- Do notdry clean.

With normal use, the hinge mechanism should

not require any maintenance, butit can be

lubricated with PTFE spray. Check regularly that

the joint screws are secure, tighten them if

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

Whatcanldoifthe brace slips?

+ Check that the brace is fitted properly. The
centre of the brace joints should be level with
the upper border of the kneecap.

+ Make sure that the back thigh strap (#5) is

above the belly of the calf muscle

Take the covers off the knee pads and wear the

pads directly on your skin. Watch for skin

reactions; skin irritation may occur in people
with very sensitive skin.

+ Do not wear the brace over clothes.



Material composition
Avional, Velours, Polyester, PU foam

Liability

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

Disposal °
The product can be disposed of in C?
the domestic waste. W

Your medi Team
Wishes you a speedy recovery!

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



Francais

M.4s® comfort

Utilisation prévue

M.4s comfort est une orthése a cadre de
guidage et de stabilisation de 'articulation du
genou avec une limitation de I'extension et de la
flexion

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un

guidage physiologique et une stabilisation de

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

structure articulaire a au moins deux niveaux

est nécessaire, parexemple :

« Apres une rupture des ligaments croisés
(traitement conservateur/postopératoire)

« Aprés une rupture des ligaments latéraux
(traitement conservateur/postopératoire)

+ En cas d’instabilité du genou

« Apres une opération du ménisque

« Aprés une opération du cartilage

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer

des phénomenes de compression locale ou des

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

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

« Troubles de la sensibilité et troubles
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 uneirritation 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
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.

Ajustage des articulations

Coins de limitation de I'extension, gold:

5° Hypext., 0°,10°,20°, 30°, 45°

Coins de limitation de la flexion, argentés:

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°,120°

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. Uajustage médial (face interne) et

I'ajustage latéral (face externe) des degrés doit

toujours 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. Pour remplacer les coins, pressez e
revétement d’articulation surla face arriére
(voir profil) vers I'extérieur.

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

Un clic confirme le verrouillage du coin.
4.Bougez les articulations de I'orthése et vérifiez
la position des coins. Cliquez a nouveau la



pincette dans le support et fixez ensuite les
revétements d’articulation en accrochant les
deux nez du revétement d’articulation sur
I'avant de I'articulation puis en pressant le
revétement sur l'articulation. Un clic confirme
la bonne fixation.

Remarque importante

Veuillez ne modifier les limitations de I'extension
et de la flexion gu’en fonction des données faites
parvotre médecin traitant. Pour éviter une
hyperextension, placez toujours un arrét
d’extension ou un arréta 0°. Les coins (degrés
d’extension) conférent a I'orthése I'amplitude de
mouvement exacte. En cas de difficultés dues a
la compression des parties molles, il peut étre
nécessaire de mettre en place un coin plus grand
pour limiter le mouvement du genou a
amplitude souhaitée. Veillez également 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 I'arriére de
la ligne médiane latérale de la jambe.

Ajustement de I'orthése

Veiller lors de I'ajustement de l'orthese

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

Fixation des boucles de sangles

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

Mode d’emploi

« Ouvrez toutes les sangles. Asseyez-vous au
bord d’une chaise, placez I'orthése surla
jambe concernée et pliez votre jambe de facon
ace que celle-ci forme un angle de 45°.

- Positionnez les jointures de maniére a ce que
le centre de la jointure (a la hauteur des cales
d’extension) soit placé a la méme hauteur que
le bord supérieur de la rotule et Iégérement
derriére la ligne médiane latérale de la jambe.

Francais

Veillez a ce que 'orthése soit bien alignée sur
la jambe et non pas tordue. Commencez par
fermer la sangle #1, puis fermez la sangle #2.
Maintenez votre jambe en position fléchie et
vérifiez une fois encore la position correcte de
I'orthése.

Fermez tout d’abord la sangle

inférieure antérieure de la jambe (sangle #1),
ensuite la sangle supérieure postérieure de la
cuisse (#2). Maintenez le genou en position
fléchie et appuyez les deux articulations en
direction de l'arriére de la jambe.

Ensuite, fermez la sangle inférieure
postérieure de la cuisse (#3).

Fermez la sangle supérieure antérieure de la
jambe (#4). Ensuite la sangle supérieure
postérieure de la jambe (#5) et finalement la
sangle antérieure de la cuisse (#6).

Effectuez maintenant quelques mouvements
d’avant en arriére avec le genou puis contrélez
a nouveau la position correcte de l'ortheése. Si
nécessaire, corrigez une fois encore la position
de l'orthese.

Conseils d’entretien

Lorthése ne convient pas a une utilisation dans

de I'eau salée. Aprés une utilisation dans de I'eau

chlorée, elle doit étre soigneusement rincée a

I’eau claire. Les restes de savon, de créme 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 pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

Lors d‘une utilisation normale, le mécanisme de

|‘articulation est sans entretien ; il est toutefois

possible de le lubrifier avec un peu de spray

PTFE.
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Conseils de conservation
Conservez I'orthése dans un endroit sec et ne
I'exposez pas a la lumiére solaire directe.




Francais

Que faire lorsque I'orthése glisse ?

« Vérifiez la mise en place de l'orthése. Le centre
des articulations de I'orthése doit étre a
hauteur du bord supérieur de la rotule.

La sangle postérieure de la cuisse (#5) doit se
situer au dessus de la partie large du mollet.
Enlevez les revétements des coussins du
genou et placez les coussins directement sur la
peau. Prenez garde aux réactions cutanées.
Des irritations de la peau peuvent survenir
chez les personnes trés sensibles.

Ne portez pas 'orthése sur des vétements.

Composition
Avional, velours, polyester, mousse PU

Responsabilité

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

Recyclage °
Vous pouvez éliminer le produit avec ﬁ
les ordures ménageres. W

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

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



M.4s® comfort

Finalidad

M.4s comfort es una értesis rigida para guiary
estabilizar la articulacién de la rodilla con
limitacién de extensién y flexion.

Indicaciones

Todas las indicaciones que precisen una gufa

fisiolégicay estabilizar la articulacion de la

rodilla y/o descargar el aparato articulatorio en

al menos dos planos como, por ejemplo:

+ Tras ruptura del ligamento cruzado (conserva-
dor/posoperatorio).

« Tras ruptura de los ligamentos laterales
(conservador/posoperatorio).

+ En casode inestabilidad en la rodilla.

« Tras una cirugia de menisco.

« Tras intervenciones en el cartilago.

Contraindicaciones
Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos

aislados pueden provocar puntos de presion

locales o constriccién de vasos sanguineos o

nervios. Por esta razdn, si se dan las siguientes

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

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

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden

producirse irritaciones en la piel debidas a la

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

Grupo de pacientes objetivo y usuarios
previstos

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

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

Regulacién de la articulacién

Cufia de limitacion de la extensién,

gold: 5° Hypext., 0°,10°,20°,30°, 45°

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

20°,30°,45°,60°,75°90°,120°

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

favor, para inmovilizar, colocar primero la cufia

d’extensiony después la cuiia de flexion
correspondiente.

Laregulacién de grados medial (cara interior) y

lateral (cara exterior) debe

sersiempre igual.

1. En su dispositivo ortopédico de rodilla hay
preinstaladas cufas de extension de 0°y
cufas de flexién de 90°.

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

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

Un clic confirma que la cuia ha encajado.

4. Mueva la articulacién de la ortesis y



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

Advertencia importante

Modifique los limites de extensidn y flexidn sélo de
acuerdo con las instrucciones de su médico. Para
evitar una hiperextension, se deben utilizar
siempre cufias de extensién o cuias 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 funcidn de la
compresién de los tejidos blandos, utilizar una
cufia 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 articulacién debe situarse a la altura
del borde superior de la rétula. La articulacion debe
estar situada detrds de la linea media lateral de la
pierna.

Ajuste de la ortesis

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

Fijacion de las anillas en las cinchas

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

Instrucciones de colocacidn

- Abra todas las correas. Siéntese en el borde de
una silla, extienda el dispositivo ortopédico
sobre la pierna afectaday flexione la pierna en
una posicién de 45°,

+ Coloque la articulacién de forma que el centro
de esta (altura de la cuna de extensién) quede a
la altura del borde superior de la rétulay

ligeramente detras de la linea media lateral de
la pierna. Compruebe que la ortesis esté rectay
que no quede torcida en la pierna. Cierre
primero lacintan.®1yluegolacintan®2.
Mantenga la pierna doblada y vuelva a
comprobar que la ortesis esté bien colocada
Cierre primero la correa delantera inferior del
fémur (correa n®1), a continuacién, la correa
posterior superior del fémur (n° 2). Mantenga la
rodilla en posicidn flexionada y presione las dos
articulaciones en direccién a la cara posterior
de la pierna.

Cierre ahora la correa posterior inferior del
fémur (n°3).

Cierre ahora la correa delantera superior de la
pantorrilla (nN°4). A

continuacion, la correa posterior superior de la
pantorrilla (n°5) y, finalmente, la correa
posterior de la pantorrilla (n° 6).

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.

Cuidados

La értesis no es apta para su uso en el agua

salada. Tras un empleo en agua clorada, deberd

enjuagarse en profundidad con agua corriente.

Los restos de jabdn pueden causar irritaciones

cutdneasy desgaste del material.

+ Lave el producto a mano, preferiblemente con
el detergente medi clean.

- Noblanquear.

- Secar al aire.

+ 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.

Comprobar regularmente la solidez de los

tornillosy, en caso necesario, volver a atornillar.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugarsecoy
protegido del sol.




:Qué se puede hacer cuando el dispositivo se
desplaza hacia abajo?

« Comprobar que la ortesis esté bien colocada.
El centro de la articulacién del dispositivo
debe estara la altura del borde superior de la
rétula.

La correa posterior de la pantorrilla

(n°5) debe estar situada porencima de la
pantorrilla.

Separe los revestimientos del acolchado de la
rodillay cologue el acolchado directamente
sobre la piel. Atencién a las posibles reacciones
cutdneas. En personas muy sensibles pueden
producirse irritaciones de la piel.

No utilice el dispositivo ortopédico por encima
delaropa.

Composicién
Avional, Velours, poliéster, espuma PU

Garantia

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

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

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacion.

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



M.4s® comfort

Finalidade

M.4s comfort é uma ortétese de protecdo para
orientacdo e estabilizacao da articulacao do
joelho com limite de extensao e de flexao

Indicacoes

Todas as indicacdes que tornam necessaria uma

orientacao fisioldgica e estabilizacdo da

articulacdo do joelho e/ou o alivio do sistema

articular em, pelo menos, dois niveis, como, p.

ex.:

+ Apds ruturas do ligamento traseiro (ndo-ope-
rativo/pés-operatorio)

« Apésruturas do ligamento lateral (ndo-opera-
tivo/pds-operatdrio)

+ Em caso de instabilidades no joelho

+ Apds intervencdes no menisco

« Apés intervencdes nas cartilagens

Contra-indica¢oes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

No caso de os meios auxiliares ficarem muito
apertados, é possivel que haja compressao ou a
constricao local de vasos sanguineos ou nervos.
Poristo, deve consultar o médico assistente nas
condi¢des seguintes, antes da aplicacao:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacao, particularmente sinais inflamatér-
ios (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 combinacdo coma
transpiracao) ou da composicao do material.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas sao 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 informacdes disponiveis
sobre medidas/tamanhos e funcoes/indicacdes
necessarias, em conformidade com as
informacdes fornecidas pelo fabricante, agindo
sob sua prépria responsabilidade.

Ajuste da articulacao

Cunha de limitacao da extensao, gold:

5° Hypext., 0°,10°,20°,30°,45°

Cunha de limitacao da flexao, prata:

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°90°,120°

Possibilidade de imobilizacao a:

0°,10°,20°,30°, 45°

Para colocarem posicao de repouso, coloque em

primeiro lugar a cunha de extensao e,em

seguida, a cunha de flexao correspondente. O

ajuste em graus medial (interior) e lateral

(exterior) tem de ser sempre igual.

1.Asuajoelheira tem integrado, de origem, a
cunha de extensdo de 0° e a cunha de flexao
de 90°.

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

3. Para trocar a cunha retire as pincas da
proteccdo da articulagdo e arraste sem
dificuldade a cunha para a frente (extensao)
ou para trés (flexao) da articulacdo. A cunha
fica identificada, consoante o caso, com
«FLEX» ou «EXT» e com o respectivo grau da
articulacdo. A cor da cunha serve também
como caracteristica diferenciadora. As cunhas
em extensao sao gold, as cunhas em flexao
sao prateadas.

Deslize a nova cunha para a frente (Extensao)
ou para trés (Flexao) na articulacao, de modo
a que a designacao «UP» apareca alinhada na
articulacdo e na cunha.

Quando ouvirum clique quer dizer que a
cunha estd bloqueada.



4. Desloque a articulacdo da ortétese e verifique
a posicao da cunha. Volte a inserir as pin¢as
no suporte e fixe-as, em seguida, nas
proteccoes da articulacao interligando as
duas abas da proteccao da articulacdo no lado
da frente e premindo depois a cobertura de
proteccdo na articulacdo. Quando ouvirum
clique quer dizer que 0 assentamento estd
correcto.

Indicacao importante

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

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

0 movimento do joelho a amplitude desejada.
Deverd também ser tomada em conta a posicao
correcta das articulacdes da ortétese: O centro
das articulacoes devera ficar situado a

altura do rebordo superior da rétula. A
articulacdo devera ser posicionada

atrds da linha média lateral da perna.

Aumento/Diminuicao da ortdtese

Ao efectuar o aumento/a diminui¢cdo da
ortétese, por favor verifique se as articulacdes
continuam paralelas. Assim garante a funcao
correcta, um andar ligeiro e ndo provoca um
desgaste excessivo.

Fixacao das fivelas das tiras

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

Instrucoes de colocacao

+ Abra todas as tiras. Sente-se na beira de uma
cadeira, aplique a ortétese sobre a perna a
tratare dobre a perna numa posicao de 45°.

« Posicione a articulacdo de maneira a que o
centro da articulacdo (altura da cunha de
extensdo) se encontre a altura da margem

superior da rétula e ligeiramente atras da
linha central lateral da perna. Certifigue-se de
que a ortdtese se encontra reta e ndo rodada
na perna. Em primeiro lugar, feche a correia n.°
1le,em seguida, fechea correian® 2.
Mantenha a sua perna dobrada e certifique-se
novamente da posicao correta da ortdtese.
Feche primeiro a tira inferior anterior da perna
(tira #1), de seguida a tira superior posterior
da coxa (#2). Mantenha o joelho na posicao
flectida e pressione ambas as articulacdes na
direccao da parte traseira da perna.

Feche agora a tira inferior posterior da coxa
(#3).

Feche agora a tira superior anterior da perna
(#4). Depois a tira superior posterior da perna
(#5) e, por fim, a tira anterior da coxa(#6).
Movimente ligeiramente o joelho algumas
vezes e verifigue novamente a posicdo correta
da ortdtese. Caso seja necessdrio, corrija
novamente a posicao da ortdtese.

Instrucdes de lavagem

Adrtese ndo é adequada para ser utilizada em

dgua salgada. Apés a utilizacdo em dgua

clorada, a drtese deve ser bem enxaguada com

dgua limpa. Restos de sabao podem causar

irritacdes cutaneas e desgaste precoce do

material.

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

+ Nao usar branqueadores

- Deixarsecarao ar.

+ Nao passara ferro

+ Nao limpar a seco.

No caso de uso normal, o mecanismo da

articulacdo nao necessita de manutencao, mas

pode ser lubrificado com um pouco de spray

com PTFE. Verifique regularmente se os

parafusos da articulacdo estao bem apertados

e, se necessdrio, reaperte-os.

@WABl AR

Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da
exposicao solar direta.l.




0 que fazer se a ortdtese escorregar?

« Verifique se a ortdtese estd bem assente. O
meio da articulacao da ortétese deve estar ao
nivel da linha superior da rétula.

Atira posterior da coxa (#5) deve situar-se
acima do musculo da barriga da perna.

Retire o revestimento da almofada

dojoelho e coloque a almofada directamente
sobre a pele. Atencdo a possiveis reaccoes
cutdneas. Em pessoas muito sensiveis, podem
ocorrerirritacdes da pele.

+ Nunca use a ortdtese sobre vestudrio.

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

Responsabilidade Civil

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

Eliminacao °
Pode eliminar o produto pelo lixo )
doméstico. Wﬂ

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

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



M.4s® comfort

Scopo

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

Indicazioni

Il suo uso € indicato in tutte le situazioniin cui &

necessario assicurare il sostegno fisiologico e la

stabilizzazione dell’articolazione del ginocchio

e/o uno scarico dell’articolazione su almeno due

piani,come ad es.:

« In seguito a rottura del legamento crociato
(trattamento conservativo/postoperatorio)

+ In seguito a rottura dei legamenti collaterali
(trattamento conservativo/postoperatorio)

« In caso di instabilita del ginocchio

+ In seguito a chirurgia del menisco

+ In seguito a interventi alla cartilagine del
ginocchio

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali

Gliindumenti compressivi aderenti possono

causare la comparsa sulla cute di segni dovuti

alla pressione o provocare una compressione dei
vasi sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,
nelle circostanze riportate di seguito, prima
dell’utilizzo & necessario consultare il proprio
medico curante:

+ Malattie o lesioni della pelle nella zona di
applicazione, soprattutto se vi sono segni di
inflammazione (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 possono

causare inflammazioni cutanee locali dovute

all’irritazione meccanica della pelle (soprattutto
in correlazione con 'aumento della sudorazione)
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o0 alla composizione dei materiali.

Utenti e pazienti target

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

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

Regolazione del controllo della

flesso-estensione

Fermi peril controllo dell’estensione, gold::

5° Hypext., 0°,10°,20°,30°,45°

Fermi peril controllo della flessione, argento:

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°90°,120°

Possibilita d'immobilizzazione a:

0°,10°,20°,30°, 45°

Per 'immobilizzazione, inserire per primo il

fermo per la limitazione dell “estensione, poi il

corrispondente per la limitazione della flessione.

| gradi della regolazione mediale (lato interno) e

diquella laterale (lato esterno) devono sempre

coincidere.

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

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

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

0°gradi. Glii fermi conferiscono alla ginocchiera
I’esatto raggio di movimento. Se i tessuti molli si
presentano in condizioni problematiche, pud
essere necessario (a causa dell’ eventuale
compressione dei tessuti molli) 'inserimento di
un fermo pitl 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 I'ortesi, assicurarsi che gli snodi
rimangano paralleli. In questo modo si
garantisce la corretta funzionalita, il
movimento scorrevole e si evita un’usura
precoce.

Fissaggio delle asole delle cinghie

Le asole delle cinghie sono fissate
sufficientemente e volutamente mobili. Non
stringere ulteriormente le viti poiché sono
sufficientemente salde. Una forza esagerata

applicata sulle viti potrebbe provocarne la rottura.

Istruzioni perindossare la ginocchiera

« Aprite tutte le chiusure a strappo. Sedetevi sul
bordo di una sedia posizionate | ‘ortesi sulla
gamba; piegate la gamba in modo che formi
un angolo di 45°.

+ Posizionare gli snodi in modo che il centro
(all'altezza dei fermi di controllo
dell'estensione) venga a trovarsi all‘altezza del
bordo superiore della rotula e leggermente

dietro alla linea mediana laterale della gamba.
Prestare attenzione affinché l'ortesi rimanga
diritta e non ruoti attorno alla gamba.
Chiudere per prima la cinghia n. 1 (figura 1) e
quindi chiudere la cinghia n. 2.

Tenere la gamba in posizione flessa e
accertarsi ancora una volta che l'ortesi sia in
posizione corretta.

Chiudete inzialmente la cinghia inferiore
anteriore (#1), di seguito la cinghia superiore
posteriore (#2). Mantenete il ginocchio in
posizione flessa e apoggiate le due
articolazioniverso la parte posteriore della
gamba.

In seguito, chiudete la cinghia inferiore
posteriore (#3).

Chiudete la cinghia superiore anteriore (#4) e
poi la cinghia superiore posteriore (#5); infine
la cinghia anteriore (#6).

Muovere ora il ginocchio leggermente per un
paio divolte e controllare che l'ortesi sia in
posizione corretta. Eventualmente correggere
ancora la posizione dell’'ortesi.

Avvertenze per la manutenzione

Lortesi non & adatta all’'utilizzo in acqua salata.

Dopo I'usoin acqua contenente cloro dovrebbe

essere sciacquata a fondo in acqua pulita.

Residui di sapone, creme o 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 PTFE Spray.

Controllare regolarmente che le viti dello snodo

siano ben avvitate, stringerle se necessario.

@WABl AR

Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto e



protetto dalla luce solare diretta.

Cosa fare quando I‘ortesi scivola?

« Verificate che l'ortesi sia fissata e chiusa
correttamente. Il centro degli snodi deve
essere all’ altezza della parte superiore della
rotula

La cinghia superiore (#5) deve essere situata
sopra il muscolo del polpaccio

Togliete il rivestimento del cuscinetto del
ginocchio e indossateli

direttamente sulla pelle. Fate attenzione a
eventuali reazioni cutanee; che potrebbero
insorgere in persone con pelle sensibilie.
Non indossare |6rtesi sopra i vestiti.

Composizione materiale
Avional, velluto, poliestere, schiuma PU

Responsabilita

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

Smaltimento °
E possibile smaltire il prodotto con i =)
rifiuti domestici. Wﬂ

Il team medi
Le augura una pronta guarigione

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

Italiano



Nederlands

M.4s® comfort

Beoogd doel

M.4s comfortis een orthese met
frameconstructie voor de geleiding en
stabilisering van het kniegewricht met
extensie-/flexiebeperking

Indicaties

Alle indicaties waarbij een fysiologische

geleiding en stabilisering van het kniegewricht

en/of een ontlasting van het gewrichtsapparaat

in minstens twee vlakken vereist is, bijv.:

+ Na kruisbandrupturen (conservatief/
postoperatief)

+ Na ligamentrupturen (conservatief/
postoperatief)

« Bijinstabiliteit van de knie

« Na meniscusoperaties

+ Na kraakbeenoperaties

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.

Scharnierinstelling

Extensiebeperkingswig, gold (strekbeperking):

5° Hypext., 0°,10°,20°, 30°,45°

Flexiebeperkingswig, zilver

(buigbeperking):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°,120°

Immbolisatiemogelijkheid bij:

0°,10°,20°,30°, 45°

Zetterimmobilisatie 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.

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

3.0m de wiggen te vervangen haalt u de pincet
uitde scharnierafdekking en trekt u de wiggen
met de pincet naar voren (extensie) of naar
achteren (flexie) uit het scharnier. De wiggen
zijn gekenmerkt door ,FLEX“ of ,EXT“en de
bijpehorende graadinstelling. Bovendien
kunnen de wiggen onderscheiden worden
door hun kleur. Extensiewiggen zijn gold,
flexiewiggen zijn zilveren. Schuif de nieuwe
wig van voren (extensie) of van achteren
(flexie) in het scharnier, zodat de letters ,,UP*
op scharnier en wig overeenkomen.Door een
klik hoort u dat de wig vergrendeld is.

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



de afdekking vergrendeld is.

Belangrijke aanwijzing

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

Aanpassen van de orthese

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

Bevestiging van de riemogen

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

Gebruiksaanwijzing

+ Open alle riemen. Ga op de kant van een stoel
zitten, stroop de orthese over het betreffende
been en buig het been in een stand van 45°.
Plaats de scharnieren zo dat het midden ervan
(hoogte van de extensiespalk) ter hoogte van
het bovenste deel van de knieschijf zit, ietwat
achter de zijdelingse middellijn van het been.
Zorg ervoor dat de orthese recht en niet
gedraaid aan uw been zit. Sluit eerst riem #1,
daarna riem #2.

Houd uw been gebogen en controleer
nogmaals de juiste positie van de orthese
Sluit eerst de voorste onderste onderbeenriem
(riem #1) en vervolgens de achterste bovenste
dijbeenriem (#2). Houd de knie gebogen en
druk de beide scharnieren in de richting van de
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achterkantvan het been.

« Sluit nu de achterste onderste dijbeenriem
(#3).

+ Sluit nu de voorste bovenste onderbeenriem
(#4). Vervolgens de achterste bovenste
onderbeenriem (#5) en tenslotte de voorste
dijbeenriem (#6).

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

Wasvoorschrift

De orthese is niet geschikt voor gebruik in zout

water. Na gebruik in water met chloor moet de

orthese grondig met zuiver water uitgespoeld

worden. 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 luchtlaten 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

PTFE spray gesmeerd worden. Controleer

regelmatig of de scharnierschroeven nog goed

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

Wat te doen wanneer de orthese verschuift?

+ Kijk na of de orthese goed zit. Het midden van
de orthesescharnieren moet ter hoogte van de
bovenkantvan de knieschijven zitten

+ De achterste dijbeenriem (#5) moet boven het
dikke gedeelte van de kuit liggen.

+ Verwijder de overtrekken van de kniebekleding
en draag de bekleding direct op de huid. Let
daarbij echter op huidreacties. Bij zeer
gevoelige personen kunnen huidirritaties
optreden.
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+ Draagt de orthese niet over de bekleding heen.

Materiaalsamenstelling
Avional, velours, polyester, PU-schuim

Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering °
U kunt het product bij het huishoudelijke 51
afval doen. W

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® comfort

Formal

M.4s comfort er en rammeortese til fgring og
stabilisering af knzeleddet med ekstensions-/
fleksionsbegraensning

Indikationer

Alle indikationer, hvor en fysiologisk fgring og

stabilisering af knzeleddet og/eller en aflastning

af ledapparatet er pakraevet i mindst to

niveauer, som f.eks.:

« Efter korsbandrupturer (konservativ /
postoperativ)

- Efter sidebandrupturer (konservativ /
postoperativ)

+ Ved knaeustabiliteter

+ Efter meniskusindgreb

« Efter bruskindgreb

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan der

forekomme lokale tryksymptomer eller en

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

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

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

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

Nar der beeres stramtsiddende hjeelpemidler,

kan der forekomme lokale hudirritationer,

der skyldes en mekanisk irritation af huden

(iseeriforbindelse 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 handtering af produktet i henhold
til indikation / ngdvendig funktion og
producentens oplysninger.

Indstilling af fleksions- og

ekstensionsbegransninger

Ekstensionsbegraensningskile

(streekbegraensning), gold:

5° Hypext., 0°10°, 20°,30°, 45°

Fleksionsbegraensningskile

(bgjningsbegraensning), sglvfarvede:

0°,10°,15° 30°,45°,60°,75°90°,120°

Immobiliseringsmulighed ved:

0°,10°,15° 30°, 45°

Den mediale (indvendige side) og den laterale

(udvendige side) gradindstilling skal altid veere

ens.

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

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

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

4. Beveeg ortoseleddene og kontroller kilernes
position. Klik pincetten i holderen igen og saet
derefter ledafdeekningerne 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 leege.For at undga
hyperekstension, skal der iseettes ektensionskile
eller 0°-kile. Kilen giver ortosen den ngjagtige
beveegelsesradius. Ved vanskelige
blgddelsforhold kan det, betinget af
blgddelskompressionen, veere ngdvendigt at
iseette en stgrre kile, for at indskraenke
kneebeveegelsen til den gnskede radius. Sgrg for,
atortoseleddene sidder i den rigtige stilling:
Midten af leddene bgr ligge pa hgjde med
kneeskallens gverste kant. Leddet skal veere bag
ved benets midterlinie i siden.

Udlaegning af ortosen

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

Fastggring af remmens gjer

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

Patagning

- Abn alle remme. Seet dig pa kanten af en stol,
laeg ortosen over det

pagaldende ben og bgj benet til en
45°-stilling.

Positioner leddene pa en sadan made, at
leddets midte (ekstensionskilenes hgjde) er
positioneret pad hgjde med knaeskallens gvre
kantogen lille smule bag ved benets
sidemidterlinje. Pas pa, at ortesen sidder lige
og ikke i drejet position pa benet. Luk fgrst rem
nr.1og luk herefter rem nr. 2.

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

Luk farst forreste nederste

underbensrem (rem #1), derefter den bageste
gverste larrem (rem #2). Hold knaeet bgjet og
tryk begge led mod bagsiden af benet.

Luk nu bageste nederste larrem (#3).

Luk nu forreste gverste underbensrem (#4).
Luk derefter bageste gverste underbensrem
(#5) og endelig den forreste larbensrem (#6).
Bevaeg nu knzeet let et par gange og kontroller

endnu en gang, om ortesen sidder rigtigt. Ret
om ngdvendigt endnu en gang pd ortesens
placering.

Vaskeanvisning

Ortesen er ikke egnet til brug i saltvand. Efter

brug i klorholdigt 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.

- M3 ikke renggres kemisk.

Ved normal brug kraever ledmekanismen ingen

vedligeholdelse, men den kan smgres med en

smule PTFE spray. Kontroller med jeevne

mellemrum, at ledskruerne sidder godt fast, og

stram dem, hvis det skulle veere ngdvendigt.

W AR AR

Opbevaringsintruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

Hvad ggr man, hvis ortosen glider?
Kontroller om ortosen sidder korrekt. Midten
af ortosens led bar ligge pa hgjde med
kneeskallens gverste kant.

Den bageste underbensrem (#5) bar ligge
ovenover laeggen.

Fjern condylenpolstringens betraek og placer
polstringen direkte pa huden. Veer
opmarksom pa, om din hud reagerer. Hos
meget sarte personer kan der opsta
hudirritationer.

+ Ortosen ma ikke baeres uden pa tgj.

Materialesammensaetning
Avional, Velours, Polyester, PU skum

Ansvar

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



Bortskaffelse °
Produktet kan bortskaffes sammen 41
med det almindelige husholdningsaffald. W

Deres medi Team
@nsker Dem god bedring!

I tilfeelde af reklamationer i forbindelse med
produktet, som f.eks. skader pa strikvaren eller
mangler i pasformen, henvend dig venligst
direkte til din medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der fgrer til en vaesentlig
forvaerring af helbredstilstanden eller til dgden,
skal indberettes til fabrikanten og til
medlemsstatens kompetente myndighed.
Alvorlige haendelser er defineret i forordningens
artikel 2, nr. 65 (EU) 2017/745 (MDR).
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M.4s® comfort

Informace o tcelu pouZiti

M.4s comfort je rdmova ortéza k vedeni a
stabilizaci kolenniho kloubu pomoci omezenf
flexe a extenze

Indikace

Vsechny indikace, u nichZ je nutné fyziologické

vedenf a stabilizace kolennfho kloubu a/nebo

odlehceni kloubniho apardtu v minimdiné dvou

trovnich, jako je napf.:

« Po rupturdch kifZovych vazl (konzervativni/
pooperacni)

« Po rupturach postrannich vaz(i (konzervativni
/ pooperaéni)

« PFinestabilité kolene

+ Po zékrocich na menisku

+ Po zékrocich na chrupavce

Kontraindikace
V soucasné dobé nejsou Zadné znamy.

Rizika / Vedlejsi Gcinky

V pfipadé pevné utazenych pomdcek mlze

dojit k mistnim otlakGim nebo stenéze cév

nebo nerv{. Proto byste méli za ndsledujicich

okolnosti pouzivéni konzultovat se svym

oSetfujicim Iékafem:

« Onemocnéni nebo poranéni pokozky v oblasti
aplikace, predevsim v pripadé zndmek zdnétu
(nadmérné teplo, otok nebo zarudnutf)

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

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

Pfi noSenf pFiléhavych pomUcek mize dochézet

k mistnimu podrazdéni k(ize, pfip. iritaci, které

miZe byt zplisobeno mechanickym drézdénim

pokozky (pfedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZzenfm materidlu.

PFedpoklddani uzivatelé a cilova skupina
pacientl

K predpokladanym uzivatelim se Fadi
pFislusnici zdravotnickych profesi a pacienti,
vcetné osob pomadhajicich s péci, po patficném

vysvétleni pfislusniky zdravotnickych profesi.
Cilova skupina pacient(: PFislusnici
zdravotnickych profesi oSetfuji na zakladé mér/
velikosti, které maji k dispozici a potfebnych
funkci/indikaci, dospélé a déti se zohlednénim
informacivyrobce ve své odpovédnosti.

Nastaveni omezeni ohnuti a nataZeni

Kliny k omezeni natazenf (gold, omezeni

extenze): 5° Hypext., 0°,10°, 20°,30°, 45°

Kliny k omezeni ohnutf

(stFibrné, omezeni flexe):

0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°,120°

MoZnost znehybnénf pFi:

0°,10° 20°,30°,45°

Ke znehybnénf nejdFive vsadte pFislusny klin k

omezenf nataZenf a poté odpovidajici klin k

omezeni ohnuti. Medidlnf (vnitFni strana) a

laterdIni (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 zadnf strané (viz profil)
smérem ven.

3. Provyménu klind vytdhnéte pinzetu z krytu
kloubu a kliny vytdhnéte pomoci této pinzety
z kloubu smérem dopredu (extenze), resp.
dozadu (flexe). Kliny jsou vZdy oznaceny
ndpisem ,FLEX", resp. ,EXT“ a odpovidajicim
nastavenim Ghlu kloubu ortézy. Pro orientaci
navic slouZii barva klind. Extenzni kliny jsou
gold, flexni kliny pak stfibrné. Novy klin
vsufte zepfedu (extenze), resp. zezadu (flexe)
do kloubu, aby znacky ,,UP“ na kloubu a klinu
licovaly. Aretace klinu je dosaZeno, ozve-li se
cvaknutf.

4. Pohybujte klouby ortézy a prezkousejte pozici
klin(. Pinzetu opét zacvaknéte do drzaku a
poté upevnéte kryty kloubl pfichycenim
zobdackd krytu kloubu na predni stranu
kloubu a poté pritlacenim krytu na kloub.
Pevnd pozice je potvrzena cvaknutim.

Dilezité upozornéni

Omezeni nataZenia ohybu ménte pouze podle
pokyn( svého |ékafe. Aby se zabrdnilo
hyperextenzi kolennfho kloubu, musite vZdy
pouzivat kliny k omezeni natazeni nebo kliny s
0°. Kliny vymezuji ortéze presny rddius pohybu.



V pfipadé obtiznych pomérd mékkych casti
muZe byt z dlvodu stlaceni mékkych ¢asti tfeba
vsadit vétsi klin a omezit tak pohyb kolene na
pozadovany radius. Dbejte také na sprdvnou
polohu kloubU ortézy: Stfed kloubu by mél byt
ve vysi horniho okraje ¢ésky. Kloub musi byt
umistén za bo¢ni osou nohy.

Nastaveni ortézy

Pfi nastavovani ortézy laskavé dbejte na to, aby
klouby nadale zUstaly v paralelni pozici. Pouze
tak mohou spravné slouzit svému Gcelu,
zachovaji snadnou pohyblivost a nezplsobuji
nadmeérné opotfebent.

Upevnéni past

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

Navod k obleaeni

+ Rozepnéte popruhy. Posadte se na hranu Zidle,
natdhnéte ortézu na postizenou nohu a
pokréte nohu pod Ghlem 45°.

Umistéte klouby tak, aby stfed kloubu (vyska
extenzniho klinu) byl ve vySce hornf hrany
¢ésky a mirné za bocnf stfedovou linif nohy.
Dejte pozor na to, aby ortéza sedéla na noze
rovné a nebyla pfetoend. Jako prvni zapnéte
popruh €. 1a pak popruh €. 2.

Pridrzte svou nohu v ohnuté poloze a jeSté
jednou se ujistéte, Ze ortéza spravné sedi.
Nejprve zapnéte predni spodni bércovy
popruh (popruh # 1), ndsledné zadni hornf
stehenni popruh (# 2). Koleno drZte ve
flekénim postaveni a oba klouby tlacte
smérem k zadni strané nohy.

«+ Nyni zapnéte zadni spodni stehenni popruh
(#3).

Nyni zapnéte pfedni horni bércovy popruh
(#4). Nakonec zadni horni bércovy popruh
(#5) a predni stehenni popruh (#6).
Zahybejte nyni mirné parkrat kolenem a jesté
jednou zkontrolujte, Ze ortéza spravné sedi.V
pfipadé potfeby provedte jeSté jednou korekci
umisténf ortézy.
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Pokyny k prani

Po pouzitiv chlérované vodé by se ortéza

méla dikladné vymadchat v Cisté vodé. Ortéza

nenivhodnd pro pouziti ve slané vod€. Zbytky

mydla mohou zpUsobit podrazdéni kiiZe a vést

k opotfebeni materialu.

- Vyrobek perte v ruce a nejlépe za pouziti
praciho prostfedku mediclean.

- Nebélit

- SuSitnavzduchu.

- NeZehlit.

- Chemicky necistit.

PFi normdInim pouzivanije kloubovy

mechanismus bezddrzbovy, Ize ho oviem

namazat trochou PTFE spreje. Srouby kloub(i

pravidelné kontrolujte, zda pevné sedf, a

piipadné je dotdhnéte.

W AE AR

Pokyny ke skladovéni
Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred pfimymi slunecnimi paprsky.

ZON

Co délat, kdyz ortéza klouze?

« Zkontrolujte polohu ortézy. Stred
ortézového kloubu by mél byt ve vysce hornf
hrany césky.

« Zadni bércovy popruh (#5) by mél pFiléhat
pod lytkem.

« Odstrante ochranné potahy podlozek a
noste je pfimo na kzi. Dbejte pfitom na
reakci pokozky. U velmi citlivych osob muiZze
dojit k podrazdénti.

+ Nenoste ortézu na oblecent.

Materidlové sloZeni
Avional, velur, polyester, PU péna

Rucenf

Ruceni vyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivani. DodrZujte také pFislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce vtomto
ndvodu k pouzivani.
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Likvidace °
Doslouzily vyrobek miiZete odstranit s 41
komunalnim odpadem. W

V&s tym medi
Vam preje rychlé uzdravenf

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem,
jako je napfiklad poskozenf Gpletu nebo vady
priléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych
prostfedkd. Pouze zdvazné nezadouci pfihody,
které mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba
nahldsit vyrobci a prislusSnému Gradu ¢lenského
stdtu. Zavazné nezadouci pfihody jsou
definovany ve ¢lanku 2 €. 65 nafizenf (EU)
2017/745 (MDR).



M.4s® comfort

Namjena

M.4s comfort ortoza je s okvirom za vodenje i
stabilizaciju koljena koja ogranicava ispravljanje
i savijanje

Indicaties

Sve indikacije kod kojih je potrebno fizioloSko

vodenje i stabilizacija koljena i/ili rasterecenje

sustava zglobova na najmanje dvije ravni, kao

npr.:

+ Nakon pucanja kriznih ligamenta
(konzervativno / postoperativno)

+ Nakon pucanja boc¢nih ligamenta
(konzervativno / postoperativno)

+ Kod nestabilnosti koljena

+ Nakon zahvata na meniskusu

+ Nakon zahvata na hrskavici

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moZe dodi do lokalnog osjecaja pritiska ili

do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca. Stoga

se u sljedec¢im okolnostima prije uporabe

posavjetujte sa svojim lijeCnikom:

+ Kozne bolesti ili 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

doci do lokalne iritacije koZe, $to 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,
ukljucujudi osobe koje pomazu pri njegovanju

nakon odgovarajuceg 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
pridrZzavanje proizvodacevih informacija na
svoju odgovornost.

Podesavanje ogranicenja fleksije/ekstenzije:

Klin za ogranicavanje ekstenzije, gold:

5° Hypext., 0°,10°,20°, 30°, 45°

klin za ogranicavanje fleksije, srebreni:

0°,20°,30°,45°,60°,75°90° 120°

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
LEXT"iodgovarajuc¢im stupnjem prilagodbe.
Kao dodatna prepoznatljiva znacajka sluzi
boja klina. Klin ekstenzije je gold, klin fleksije
je srebreni. 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 kvacice 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 uputilije¢nika. Da bi sprijecili hiperekstenziju
uvijek umetnite klin od 0°ili ekstenzijske
klinove. Klinovi odreduju to€an 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 i 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 ¢e osigurati
ispravno funkcioniranje, lakSe kretanje i nece
izazvati prekomjerno trosenje.

Pri€vriéenje usica pojasa

USice pojasa su primjereno pri¢vrséene i
djelomicno slobodno pokretne. Ne steZite
naknadno vijke, oni su ve¢ dovoljno ¢vrsti.
Prekomjerna primjena sile mogla bi otkinuti
vijke.

Upute za postavljanje

+ Otvorite sve remene. Sjednite na rub stolice,

povucite ortozu na bolesnu nogu i savijte

nogu na 45°.

Namjestite zglobove tako da sredisnji dio

zgloba (visina produznih klinova) nalijeze na

visinu gornjeg ruba patele te da je

pozicionirana lagano iza bocne sredisnje linije

noge. Pazite nato da ortoza nalijeZe ravno i da

se ne zakrece na nozi. Najprije zatvorite pojas

br.1ipotom zatvorite pojas broj 2.

DrZite nogu u savijenom poloZaju i jo$ jednom

provjerite ispravan poloZaj ortoze.

Prvo ucvrstite donji prednji remen (#1), zatim

gornji straznji bedreni remen (#2). Zadrzite

koljeno u savijenom poloZaju i gurnite oba

zgloba prema natrag.

« Sad udvrstite donju strtaznju traku (#3).

Zatim ucvrstite gornji prednji remen oko lista

(#4). | gornji straznji remen oko lista (#5),ina

kraju prednji bedreni remen (#6).

+ Sada nekoliko puta malo pomaknite koljeno i
jo$jednom provjerite pravilan poloZaj ortoze.
Po potrebi ponovno podesite poloZaj ortoze.

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.

Zanormalnu uporabu nije potrebno

odrzavati zglobni mehanizam, no moZe ga

se malo podmazati PTFE sprejem. Redovito

provjeravajte zategnutost vijaka oko zgloba

i zategnite ih ako je to potrebno. Redovito

provjeravajte zategnutost vijaka oko zgloba i

zategnite ih ako je to potrebno.
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Upute za skladistenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od svjetlosti.

§to mogu uéiniti ako mi ortoza spadne?

« Provjerite da li je ortoza pravilno postavljena.
Centar zglobova ortoze bi trebao biti u razini s
gornjim rubom patele.

« Provjerite da li je straznji bedreni remen (#5)
iznad trbuha bedrenog misica

« Skinite presvlake umetaka i umetke postavite
direktno na koZu. Pazite na reakciju koZe. Kod
ljud s osjetljivom koZom moguca je pojava
iritacije.

+ Ne nosite ortozu preko odjece.

Sastav
Avional, antilop, poliester, PU-pjena

Jamstvo

Jamstvo proizvodaca prestaje vaziti u slucaju
nenamjenske uporabe. Pritome slijedite i
odgovarajuce sigurnosne napomene i instrukcije
uovim uputama za uporabu.

Zbrinjavanje
Proizvod se moZe odloziti s ku¢anskim =g
otpadom. W

Y,
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Vas medi tim
ZeliVam brzo ozdravljenje.

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



M.4s® comfort

HasHaueHue

M.4s comfort - 3170 paMHble 0pTE3bI, CAYXalLWEe
AN HanpaBAeHUA 1 CTabUAM3aLMKM KOAEHHOTO
cycTaBa C orpaHuyeHnem pasribarus/crubaqms.

MokasaHusA

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX HEOBXOAVMbI

OU3NOAOTUYECKM NPABUABHOE ABUXEHWE U

CcTabuAn3aLmMs KOAEHHOTO CycTaBa U/MAK CHATUE

Harpysku ¢ CycTaBHOro annapara He meHee

yeM B ABYX MAOCKOCTSIX, Hanpumep:

+ Mocae pa3pbiBOB KPECTOOOPA3HbIX CBA3OK
(KOHCEpPBaTMBHOE/NOCAEONEPALIMOHHOE
AeYeHne)

+ MocAe paspbiBOB HOKOBbIX CBA30K
(KOHCEPBATUBHOE/MNOCAEONEPALIMOHHOE
AeYeHne)

+ Mpu HECTAOUABHOCTI KOAEHHOTO CyCTaBa

« Mocae onepaumii Ha MeHucke

+ MocAe onepauuii Ha XpSALLEBON TKaHW

MpoTtuBONoka3aHus
O HacTOALLEr0 BPEMEHW HE BbIABAEHDI.

Pucku / MobouHble adpdeKTbl

MpY NAOTHOM NPUAEraHUK BCMOMOraTeAbHbIX
CPeACTB MOXET NPOU30NTH MECTHOE
CAABAVMBAHUWE UAW CYXEHWUE KPOBAHbIX

COCYAOB MAM HEPBOB. M03TOMY 06513aTEABHO
KOHCYALTUPYWTECH CO CBOMM A€YaLLVM BPaYOM
NPV CAEAYHOLLMX 0BCTOSTEABCTBAX:

+ 3aboneBaHUA MAV NOBPEXAEHUS KOXU B
006AaCTV MPUMEHEHUS, NPEXAE BCErO NpK
BOCMAAUTEABHbIX CUMMTOMaX (CUAbHBIN Harpes,
onyxaHue UAK NoKPacHeHKe)

HapyLueHune 4yBCTBUTEABHOCTH U
KpoBOOOpaLLeHus (Hanpumep npu Anaberte,
pacluMpeHnn BeH)

HapyLeHuns AMMdOooTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHWA MATKUX TKaHew 3a
npeaenaMm 0bAacTU NPUMEHEHHNS

HoleHne TeCcHO npuAeratoLLmx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET MPUBECTH

K NOSIBAEHUIO MECTHbIX Pa3APaXeHUi KoXH,
NPUYMHOM KOTOPBIX MOXET ObITb MEXaHUYeckoe
pas3apaxeHue KOXK (Mpexae BCEro B COYeTaHnn

C MNOTOOTAEAEHMEM) MAM COCTaB MaTepuana.

Mpeanonaraemble NoAb30BaTEAU U rpynna
nauueHToB

K uncay npeanonaraembix NoAb30BaTENEN
OTHOCATCS NPEACTaBUTEAU MEAMLIMHCKNX
npodeccuin 1 NaumneHTsl, B TOM YUCAE WL,
OKa3blBatoLLME MOMOLLb B YXOAE, NOCAE
COOTBETCTBYIOLLErO 00yUeHUs NPEACTaBUTEAIMM
MEANLMHCKUX MPOdECCHA.

LleneBas rpynna nauneHToB: NpeactaBuTeAn
MEANLMHCKUX NTPOdECCHit MOA COOCTBEHHYIO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHMU AOCTYMHBIX Mep/
BEAMUMH 1 HEOBXOAMMbIX GYHKLMIA/NOKa3aHui
OKa3bIBatOT MEAWLMHCKYIO MOMOLLb B3POCALIM U
AETAM C YYETOM MHGOPMALIMK MPOU3BOANUTEAS.

YctaHoBKa AMana3oHa crubanus/pasrubanus
BrAaabILW AAS OTpaHUYEHUs pa3rbaHis,
cepebpucthlit: 5° Hypext., 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
BKAaAbIW AAS OrpaHWyeHus crubaHums,
cepebpuctbiii: 0, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°,
120°

Bo3MOXHa MMMOBUAKU3ALIMS MOA YrAGMU:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

AASt TOAHOW MMMOOBKAM3aLMI CHaYaAa BCTaBbTe

cepebpuCTbIi BKAAABILL AAA CrMbaHus, a 3aTem

COOTBETCTBYIOLLMIA YEPHbIN BKAGABILL AAS

pasrnbaHus. Yrabl OrpaHUueHUs ABUKEHWI AAS

BHYTPEHHETO U HAaPYXHOTO WaPHUPHBIX

MeXaHU3MOB AOAXHbI ObITb OAMHAKOBBIMMU.

1. B cTaHA@pPTHOM KOMMAEKTaLMK opTesa
YCTAHOBAEHbI BKAGAbILLW AAS
pa3rubarus (0°) u crubanus (90°).

2. Y100bl 3aMEHUTb BKAGABILLM, YAGAUTE KPbILLIKY
WapHKpa, HAAABWB Ha €€ 3aAHIOK CTOPOHY (CM.
PWCYHOK) MO HANPaBAEHUIO HaPYXY.

3. AAS 3aMeHbl BKAGABILIEN BbIHbTE 13 KPbILIKM
LapHWpa NUHLUET U C ero NOMOLLbIO MPOCTO
BbITAHWTE BKAGABILLM W3 WAPHMPa Mo
HanpaBAEHHIO BNepeA (pasribaHme) Man Hasaa
(crnbaHue). Bkraabllum 0603HaueHbl,
COOTBETCTBEHHO, «FLEX» (crub.) n «EXT» (pasrunb.)
C YKa3aH1eM COOTBETCTBYIOLLENO HACTPOEHHOTO
yrAa. AOMOAHUTEABHBIM OTAUUUTEABHBIM
NPU3HAKOM SBASIETCS UBET BKAGABILIEN.
BknaablluM pa3rubarus - cepebpsHoro ugeta,
gold BKAaAbILLM crbaHunsa — yepHoro silber.
BcTaBbTe HOBbIM BKAGABILW B LAPHUP CNEPeAn



(pa3rubaHue) nan caapm (crnbanue), utobbl
MeTkn «UP» Ha WapHMPE 1 BKAGAbILLIE
coBnapam. LLLeAuoK CBMAETEALCTBYET O TOM, UTO
BKAGAbILL 3aUKCHPOBAH.

4. NMoBpaluaiiTe WwapH1pbl opTe3a 1 NPoBepLTE
NOAOXeHWE BKAaAbILLEN. MomecTHTe NUHLET
06paTHO B 3aXMM (AOAKEH Pa3AaTLCS LLEAYOK),
NOCAE 3TOr0 3aKPENUTE KPbILKK LAPHUPOB
TakuM 06pa3oM, 4Tobbl 06a BbiCTyNa Ha
KPbILUKE LWapH1pa bbliAk 3apUKCMpPOBaHb! Ha
nepeaHei CTOPOHE LapHUpa, 3aTeM NPUXMUTE
KPbILUKY K LWapHMpy. LLleAuok cB1AETEABCTBYET O
TOM, UTO KpbILLKa HAAEXHO 3aKpenAeHa.

BaxkHble 3amMevaHus

AranasoH pasrnbaHns u crubaH1s MOXHO
M3MEHSITb TOABKO N0 PEKOMEHAALIMM BPaYa. AAS
NpeAoTBPALLEHWS NepepasrinbaHns B KOAEHHOM
CyCTaBe BCErAa BCTABASNTE BKAGADILLM AN
pasrnbaHns MAM BKAGABILLIKM ¢ 0603HaueHem O°.
BKAaAbILLIM TOUHO 3aAaH0T 0BbEM ABMXEHMI opTe3a.
MK OCAOKHEHUAX, CBA3AHHBIX C COCTOAHUEM
MSIFKUX TKAHEN (Hanpumep, Npu 1x CAABAEHUM)
MOXeT noTpeboBaThCsH BKAAABIL C BOAbLIMM
3HaUEHWEM yraa. YOEAUTECH B TOM, UTO LIAPHWUPHbIE
MEeXaHW3Mbl PACMOAOXEHbI MPaBHUABHO: UX LIEHTPbI
AOAXHbI Pa3MeLLaTbCs Ha YPOBHE BEPXHEro Kpas
HaAKOAEHHMKA. LLIapHUPHBIE MEXaHU3Mbl Tak Xe
AONXHbI Pa3MelLaTbesi No3aak OT BOKOBOM 0CK
KoHeuHocTh (B3).

MoaroHka opte3a

Mpu NOArOHKe 0pTE3a BaXHO, YTOBLI LIAPHWUPHBIE
MexaHU3Mbl PACnoAaraAucb NAaPaANEABHO APYT
Apyry. B aTom caydae. opTes 6yAeT XOpoLlo
GYHKUMOHMPOBATb, AETKO ABMIaThCsl U MEHbLUE
M3HALUMBATHCA.

MpukpenreHne pemMHewn

CoeAMHEHWE PEMHEN AOCTATOUHO NPOYHOE U
HECKOABKO MOABWXHOE. [oxanyicTa, He
NOAKPYYMBANTE BUHTbI, OHW YXE AOCTATOUHO
XOPOLLIO 3aKPENAEHbI. ECAM Upe3aMepHO 3aKpyTHTb
BUHTbI, OHWU MOTYT CAOMAThCH.

PekomeHpaLMu no HapeBaHUIO

* PaccTertute Bce pemHu. CHAS Ha Kpato CTyAa,
HaAeHbTE 0PTE3 Ha MOPAXEHHYIO HOTY U COrHWUTE
ee B KOAeHHOM CyCTaBe A0 yraa 45°.

¢ PacnoAoxuTe opTe3 Ha Hore Takum 0b6pasom,
4TO6bI LEHTPbI LIAPHWUPOB (YPOBEHb BCTABOK AAS
orpaHuWyeHns pasrubaHiis) pacnorararmch Ha
YPOBHE BEPXHErO Kpas HAAKOAEHHMKa U
HE3HAUYUTEABHO 3aXOAMAM 38 BOKOBYIO CPEAHIOHD
AVMHUIO HOTW. CAeaUTE 3a TeM, UTODbI OpTe3
pacrnoaarancs poBHO 1 6e3 NepekpyUnBaHus.
CHauana 3acTternute peMmeHb Ne 1, a 3atem —
pemeHb Ne 2.

* YAEPXMBANTE HOTY B COrHYTOM MOAOXEHUM U eLlle
pa3 ybeanTech B MPaBUABHOCTH MOAOXEHHS
opTesa.

* 3aCTErHUTE HUXHWI NEPEAHWI PEMEHb Ha
roOAeHW (pemeHb Nel), 3aTem - BEPXHUIA 3aAHUI
pemeHb Ha 6eape (Ne2). CoxpaHsiite CorHytoe
NOAOXEHWNE KOAEHA, MPU 3TOM CMecTuTE 06a
LIAPHUPHBIX MexaH13Mma BAnXKe K 3aAHEN
NOBEPXHOCTH HOTW.

 Tenepb 3aCTErHUTE HUXHWIM 3aAHUI PEMEHDb Ha
6eape (Ne3).

* Tenepb 3aCTErHUTE BEPXHWI NEPEAHUI PEMEHD
Ha roneHu (Ned), 3atem — BEPXHWIA 3aAHUI
pemMeHb Ha roneHn (Neb) 1, HakoHel, NepeaHni
pemeHb Ha Beape (NeB).

* HECKOABKO pa3 COTHWUTE HOTY B KOAEHHOM
cyctaBe. Ecant opTe3 CMellaeTcs, ero NoAOXeH!e
HYHO NOMPaBUTb W 3aPUKCHPOBATL 3aHOBO.

PekomMeHApaUuMM no yxoay

OpTes He NpeaHa3HauYeH AAS UCMOAb30BaHHS

B COAEHOW BOAE. MOCAE MCMOAL30BaHUA B
XAOPMPOBAHHOM BOAE €r0 CAEAYET TLLATEABHO
NPOMOAOCKaTb B UKNCTOM BoAe. OCTaTKM MbliA@ MOTYT
BbI3BaTb pasapaxeHue KoXu 1 cnocobcTBoBaTh
“3HOCY MaTepuana.

* CTpaiTe U3peAve BpyUHyHo.

¢ He otbeanBatb.

¢ CyLIUTb Ha BO3AYXE.

* He rnapuTb.

¢ He nopBepratb XMMWUUYECKOW YMCTKE.

Mpu NPaBUALHOM WCMOAb30BAHUM LLIAPHUPHBIN
MexaHW3M He TpebyeT PEMOHTA, OAHAKO ero
MOXHO CMa3blBaTb HEOOALLIMM KOAUYECTBOM
MT®3-cnpes. PeryaspHO npoBepsiiTe, XOPOLLO
AU 3aTAHYTbI BUHTbI, 3aKPENASOLLME BKAGABILLN
W KPBILLKY WapH1pa, 1 Npu He0bXOAMMOCTH
NOATArMBANTE WX.
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MHCTPYKUUA NO XPaHEHUIO
XpaHu1Tb B CYXOM MECTE,MPEAOXPaHATbL OT
BO3AEMCTBUSA NMPAMOrO COAHEUHOIO CBETA.

Yto MHe penaTb, ecAv opTe3 cockanb3biBaeT?
MpoBepbTe TUIATEABHOCTL MOATOHKM

opresa. LleHTpbl WapHUPHbIX

MEeXaHW3MOB AOAXHbBI pacnoAaratbCs

Ha YPOBHE BepXa HAAKOAEHHWKA.

MpoBepbTe, UT0ObI 3aAHWI PEMEHDb Ha

roneHu (Ne5) HaxoAMACS Haa BPHOLLIKOM
MKPOHOXHOM MbILLbI.

CHUMUTE YEXABI C MPOKAGAOK AAA KOAEHA U
HOCHTE MX B HEMOCPEACTBEHHOM KOHTaKTE C
KOXew. BHUMaTeAbHO CAeAUTE 3a COCTOSIHUEM
KOXM: Y HUyBCTBUTEAbHbIX AOAEN MOXET
BO3HUKHYTb Pa3ApaxeHue.

He Hocute opTes noBepx OAEXADI.

Matepuanbl
ABWOHaAb, BEAIOP, MOAMICTEP, NEHOMOANYPETaH

OTBETCTBEHHOCTb

MpW UCNOAB30BAHUM U3AEAUST HE MO
Ha3HaYeHMIO0 NPOU3BOAUTEADL HE HECET HUKAKOM
OTBETCTBEHHOCTU. Takxe COBAOAANTE yKa3aHus
no 6e30nacHOCTV U NPeAnUcaHuns,
NPWUBEAEHHbIE B 3TOM UHCTPYKLIMK.

YTuausauusa °
M3aeAne MOXHO YTUAM3MPOBaTL BMECTE C )
ObITOBbIMKW OTXOAGMMU. W

B cayyae peknamaumii, CBA3aHHbIX C UBAEAVEM,
TakMX Kak NOBPEXAEHUE TKaHU WAV AeDEKTBI
nocaaku, obpallaiTtech, noxanyicTa,
HEenoCPEACTBEHHO K CBOEMY AMAEDY,
NOCTaBASHOLLEMY MEAULMHCKUE UAEAUS.
[pOM3BOANTEAS], @ TAKXE B KOMMETEHTHbI
opraH rocyaapctsa-yaeHa EC Heobxoarmo
MHOOPMUPOBATL TOABKO O CEPbE3HbIX CAYyYasX,
KOTOPbIE MOTYT MPUBECTU K 3HAUMTEABHOMY
YXYALWEHWIO COCTOSIHWUSA 3A0POBbS MAU CMEPTH.
OnpeaeneHne cepbesHbix CAyYaeB COAEPXUTCH
B apT. 2 Ne 65 Pernamenta (EC) 2017/745
(PMMW).



M.4s® comfort

Kullanim amaci

M.4s comfort, uzatma/bikme sinirlamali diz
mafsalli kilavuz ve sabitlemesinde kullanilan bir
cerceve ortezidir

Endikasyonlar

Diz mafsalinin fizyolojik kilavuzu ve sabitlemesi

ve/veya en az iki dlizeyde dirsek

mekanizmasindaki yikin alinmasi gereken tiim

endikasyonlar, 6rnegin:

+ Capraz bag yirtilmalarindan sonra (konserva-
tif / postoperatif)

+ Yan bag yirtilmalarindan sonra (konservatif /
postoperatif)

+ Dizinstabilitelerinde

+ Menisklis miidahalelerinden sonra

+ Kikirdak mudahalelerinden sonra

Kontrendikasyonlar
Bugiine kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, yerel

basing belirtileri veya damar ya da sinirlerin

daralmasi gorilebilir. Bu nedenle asagidaki
durumlarda uygulama oncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:

+ Uygulama bdlgesinde cilt hastaligi veya
yaralanmasi var ise (r. fazla isinma, sisme
veya kizarma gibi iltihaplanma gostergeleri
oldugunda)

+ Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim bozukluklari
(6rn. diyabet hastalarinda, varislerde)

« Lenfdrenaji rahatsizliklari ve uygulama
alanmin disinda kalan yumusak dokularda
belirgin olmayan sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, ciltte

cildin mekanik olarak tahris olmasi sonucunda

veya malzemenin bileseninden kaynaklanan,

(0zellikle ter olusmasiyla baglantili olarak) yerel

tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef grubu
Ongériilen kullanicilarin arasinda, saglik
sektoriindeki calisanlar ve hastalarile, saglik
sektoriindeki calisanlarin gerekli

aciklamasindan sonra, bakimi destekleyen
kisiler de bulunmaktadir.

Hasta hedef grubu: Saglik mesleklerinde
calisanlar, Ureticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskin ve cocuklara, kullanima sunulan olciiler/
boylar ve gerekli fonksiyonlar / endikasyonlar
yardimiyla ve kendi sorumluluklari altinda
bakar.

Fleksiyon ve ekstansiyon sinirlamalarinin

ayarlanmasi

(sadece ortopedi teknikeri

tarafindan yapilmalidir)

Ekstansiyon sinirlama kamalari, gold (germe

sinirlamasi) 5° Hypext., 0°,10°,20°, 30°, 45°

Fleksiyon sinirlama kamalari, giimis (biikme

sinirlamasi)

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°,120°

immobilizasyon imkani:

0°,10°,20°,30°,45°

immobilizyon icin liitfen ilkénce ekstansiyon

kamasini ve sonrailgili fleksiyon kamasini

yerlestiriniz. Medial (ic taraf) ve lateral (dis
taraf) derece ayari daima ayni olmalidir.

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

2.2.Kamalari degistirmek icin eklem kapagini
arkaya dogru bastirarak (profile bakiniz)
crkarin.

3. Kamalari degistirmek icin eklem kapagindan
pensi cikarin ve bu pensi kullanarak kamalari
onden (ekstansiyon/genisletme) veya arkadan
(fleksiyon/biizme) eklemden cekip cikarin.
Kamalarin Gzerinde ,,FLEX" veya ,,EXT"
kisaltmalariyla birlikte ilgili derece ayari
yazilidir. Bunun disinda kamalari ayirt etmek
icin kamalarin rengini de kullanabilirsiniz.
Genisletme kamalari gold, blizme kamalariysa
gumds. Yeni kamayi 6nden (genisletme) veya
arkadan (blizme) ekleme sokun, bu esnada
eklem Uzerindeki “UP” isaretinin ve kamanin
uyumlu olmasina dikkat edin. Bir klikle kama
kilitlenir.

4.0rtez eklemlerini hareket ettirin ve kamalarin
pozisyonunu kontrol edin. Pensi tekrar
kancalarina takin ve daha sonra eklem
kapagindaki iki mandali eklemin 6n kismina
tutturarak ve kapagi eklem Uizerine bastirarak



bunu sabitleyin. Bir klikle tam oturaklilik
saglanir.

Onemli Uyarilar

Ekstansiyon ve fleksiyon sinirlamalari sadece
tedavi eden hekimin talimati dogrultusunda
yapiimalidir.

Hiperekstansiyonu onlemek icin

daima ekstansiyon 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 hareketlerinin arzu edilen yaricapa
sinirlandiriimasi icin daha blyuk bir kama
yerlestirilmesi gerekli olabilir. Ortez
eklemlerinin dogru konumuna dikkat ediniz.
Eklemlerin ortasi diz kapaginin Ust kenari
diizeyinde bulunmalidir. Eklemin pozisyonu
bacaginyan orta hattinin arkasinda
bulunmaldir.

Ortezin ayarlanmasi

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

Bant halkalarinin sabitlenmesi

Bant halkalari yeterli derece sabitlenmisitr ve
hareketli olmalari kismen kastedilmistir. Litfen
vidalari sikkmayiniz, bunlar yeterli derece
sabitlenmistir. Asiri glic etkisi ile vidalar
kopabilir.

Kullanim talimati

BUtln bantlari aciniz. Bir sandalyenin kenarina
oturunuz ve ortezi ilgili bacagin tizerine
geciriniz ve bacagi 45° konumuna biikiiniz.
Eklemlerin konumlarini, eklemin orta noktasi
(uzatma parcalarinin yiksekligi) diz kapaginin
st kenariylksekliginde ve bacaga yandan
bakildiginda orta cizginin hafif gerisinde
olacak sekilde konumlandirin. Ortezin bacakta
diz durmasina ve doniik olmamasina dikkat
edin. ilk 6nce 1 numarali kayisi ardindan

2 numarali kayisi kapatin.

Bacaginizi biiklik sekilde tutmaya devam edin

ve ortezin dogru bir sekilde oturup
oturmadigini tekrar kontrol edin.

- ilk 8nce 6n alt taraftaki baldir bantini (bant #

1), sonra arka Ust taraftaki uyluk bantini (# 2)

kapatiniz. Dizinizi biikiik konumda tutunuz ve

her iki eklemi bacagin arka tarafina dogru
bastiriniz.

Simdi arka alt taraftaki uyluk bantini kapatiniz

(# 3).

Simdi on Ust taraftaki uyluk bantini kapatiniz

(# 4). Ardindan arka Ust baldir bantini (# 5) ve

en son On taraftaki uyluk bantini (# 6)

kapatiniz.

« Simdi dizi birkag kez hafifce hareket ettirerek
ortezin dogru bir sekilde oturup oturmadigini
kontrol edin. Gerektigi taktirde ortezin
konumunu dizeltin.

Yikama talimati

Ortez, tuzlu sudaki kullanBu ortez, tuzlu sudaki

kullanim icin uygun degildir. Klorirli suda

kullanildiktan sonra temiz suyla iyice

durulanmasi gerekir. Sabun artiklari cilt

tahrisleri ve malzeme asinmasina yol acabilir.

- Uriinti tercihen medi clean deterjaniile elle
yikayin.

- Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utiilemeyin.

- Kimyasal temizlige vermeyin.

Normal kullanimda eklem mekanizmasi bakim

gerektirmez. Ancak biraz PTFE spreyi ile

yaglanmasi mimkindir. Eklem vidalarinin

duizenli sekilde saglam oturup oturmadigini

kontrol ediniz ve gerektiginde tekrar sikiniz.

Eklem vidalarinin diizenli sekilde saglam oturup

oturmadigini kontrol ediniz ve gerektiginde

tekrar sikiniz.

@WABl AR

Saklama
Lutfen ortezi kuru bir ortamda saklayiniz ve
dogrudan glines 1sigindan koruyunuz.

Ne yapmali, eger ortez kayarsa?
+ Ortezin dogru oturup oturmadigini kontrol



ediniz. Ortez eklemlerinin ortasi diz kapaginin
st kenari diizeyinde olmalidir.

« Arka taraftaki baldir banti (# 5) baldirin en
kalin yerinin tstiinde olmahdir.

« Kondil dolgularinin kiliflarini ¢cikartiniz ve
dolgulari dogrudan cilt Gzerinde kullaniniz.
Ancak bunda cilt reaksiyonlarina dikkat ediniz.
Cok hassas kisilerde cilt iritasyonlari ortaya
cikabilir.

« Ortezi giysinin tzerinde kullanmayiniz

Materyal
Avional, velur, polyester, PU kdpiik

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalatci sorumlu tutulamaz. Bu
nedenle, ilgili glivenlik uyarilarini ve bu kullanim
kilavuzundaki talimatlari mutlaka gz 6niinde
bulundurun.

Atiga ayirma °
Uriinii ev ¢copii lizerinden atiga =)
ayrabilirsiniz. Wﬂ
medi Ekibiniz

size acil sifalar diler!

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



M.4s® comfort

Przeznaczenie

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

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane jest

fizjologiczne prowadzenie i stabilizacja stawu

kolanowego i/lub odciazenie aparatu

stawowego w co najmniej dwéch

ptaszczyznach, jak np.:

+ Po zerwaniu wigzadta krzyzowego
(zachowawczo/pooperacyjnie)

+ Po zerwaniu wiezadta pobocznego
(zachowawczo/pooperacyjnie)

+ Przy niestabilnosci stawu kolanowego

+ Po zabiegach tekotki

+ Po zabiegach na chrzastce stawowej

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Dziatania niepozadane

W przypadku ciasno przylegajacych srodkéw

pomocniczych moze dojs¢ do miejscowych

objawdw ucisku lub $cisnie¢ naczyn
krwionosnych lub nerwéw. 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 miekkich czesci poza

obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojsé do

miejscowych podraznien skéry, wynikajacych

z mechanicznego uszkodzenia skéry (przede

wszystkim w zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

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

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

Ustawianie ogranicznikéw

fleksyjnych i ekstensyjnych

Kliny ekstensyjne ograniczajace (ograniczenie

mozliwosci wydtuzenia): 5° Hypext., 0°,10°,

20°,30°, 45°

Kliny fleksyjne ograniczajace

(ograniczenie mozliwosci zgiecia):

0°,10°,15° 30°, 45°,60°,75°90°,120°

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 wyciagnac nia kliny z
przegubu, wykonujac ruch do przodu
(Extension) lub do tytu (Flexion). Kliny
posiadaja oznaczenia ,,FLEX” lub ,EXT” oraz
odpowiedniej pozycji wyprostowane;.
Dodatkowa ceche utatwiajaca rozréznienie
stanowi kolor klinéw. Kliny funkcji
prostowania sa gold, a funkcji zginania
srebrne. Wsunac do przegubu nowy klin z
przodu (Extension) lub z tytu (Flexion) w taki
sposab, aby odpowiadaty sobie oznaczenia
,UP” na przegubie i klinie. Klikniecie
potwierdza zablokowanie klina.

4. Poruszac przegubami ortezy i sprawdzic¢
potozenie klinéw. Pesete umiescic z



powrotem w uchwycie, a nastepnie
zamocowac ostony przegubu, zahaczajac oba
zatrzaski ostony przegubu w przedniej czesci
przegubu i dociskajac ostone do przegubu.
Klikniecie potwierdza prawidtowe osadzenie.

Wazna wskazéwka

Zmiana ogranicznikéw fleksyjnych i
ekstensyjnych mozliwa jest wytacznie na
polecenie lekarza prowadzacego. Aby uniknac
nadmiernego wydtuzenia ortezy musza by¢
zawsze zatozone kliny ekstensyjne lub kliny o
kacie 0°. Kliny okreslaja w doktadny sposéb
promier dopuszczalnego zakresu ruchu ortezy.
W przypadku dolegliwosci tkanki miekkiej w
wyniku jej Sci$niecia koniecznym moze sie
okazac zastosowanie wi“kszego ogranicznika,
tak aby ograniczy¢ promieri ruchu kolana do
pozadanej wartosci. Nalezy réwniez pamietac,
aby przeguby ortezy znajdowaty sie we
wiasciwej pozycji: Srodek przegubdw powinien
znajdowac sie na wysokosci gérnej krawedzi
rzepki kolanowej. Przegub powinien by¢
usytuowany za boczna linig symetrii nogi.

Regulacja ortezy

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

Mocowanie uchwytéw

Uchwyty na paski zostaty odpowiednio
umocowane i sa czesciowo ruchome. Nie nalezy
dokrecad $rub, ich

umocowanie jest wystarczajace.

W skutek nadmiernego nacisku $ruby moga sie
ztamac.

Zaktadanie ortezy

+ Nalezy rozpiac¢ wszystkie paski. Nastepnie
nalezy usigs$¢ na krawedzi krzesta, wtozy¢
noge w orteze oraz zgia¢ noge pod katem 45°.

+ Przeguby ustawic¢ w sposéb taki, aby ich
Srodek (wysoko$¢ klindw ekstensyjnych)
znajdowat sie na wysokosci gérnej krawedzi
rzepki kolanowej oraz tuz za boczna linia
Srodkowa nogi. Nalezy zapewni¢, by orteza

byta osadzona na nodze prosto i nie byta
przekrecona. Najpierw nalezy zapia¢ pasek
#1, nastepnie pasek #2.

Nalezy trzymac noge w pozycji ugietej i
ponownie sprawdzi¢, czy orteza jest
prawidtowo zatozona.

Najpierw nalezy zapia¢ przedni dolny pasek
podudzia (pasek # 1), a nastepnie tylny gérny
pasek podudzia (pasek # 2). Utrzymujac
kolano caty czas w zgietej pozycji nalezy
docisnac oba przeguby w kierunku tytu nogi.
Teraz nalezy zapiac tylny dolny pasek udowy
(#3).

- Nastepnie nalezy zapia¢ przedni gérny pasek
podudzia (#4). Pézniej tylny gérny pasek
podudzia (#5), a na koricu przedni pasek
udowy (#6).

Nastepnie nalezy kilka razy poruszy¢ kolanem,
aby jeszcze raz sprawdzi¢ prawidtowe
zamocowanie ortezy. W razie potrzeby nalezy
ponownie skorygowac pozycje ortezy.

Pranie

Orteza nie jest przeznaczona do stosowania w

stonej wodzie. Po uzyciu ortezy w chlorowanej

wodzie nalezy ja doktadnie wyptukac w czystej

wodzie. Resztki detergentu moga powodowacd

podraznienia skory oraz uszkadza¢ 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. Nalezy regularnie

sprawdzad, czy Sruby przegubdéw sa dobrze

przykrecone, a w razie potrzeby je dokrecic.

@WABE AR

Przechowywanie

Produktéw nalezy przechowywad w suchym
miejscu i chronic¢ przed bezposrednim
dziataniem promieni stonecznych.




Co zrobié, jesli orteza sie obsuwa?

Nalezy sprawdzi¢ utozenie ortezy. Srodek
przegubdw ortezy powinien znajdowac sie na
wysokos$ci gérnej krawedzi rzepki kolana.
Tylny pasek podudzia (#5) powinien
znajdowac sie nad wybrzuszeniem tydki.
Nalezy zdja¢ powtoczki z poduszek
ktykciowych, tak aby poduszki podczas
noszenia przylegaty bezposrednio do skéry.
Wymagana jest przy tym ostrozno$c ze
wzgledu na mozliwa reakcje skéry. U oséb o
skdrze wrazliwej moga wystapic podraznienia
skéry.

« Ortezy nie nalezy zaktada¢ na odziez.

Sktad materiatu
Avional, welur, poliester, pianka PU

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja °
Produkt mozna zutylizowac z odpadami )
z gospodarstwa domowego. Wﬂ

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

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



M.4s® comfort

MNpu3HaueHHA

M.4s comfort - Lie paMKoBHI1 OPTE3 AASI
HaBeAeHHs Ta cTabinizaLlii KOAIHHOTO cyraoba 3
0OMEXEHHAM PO3TMHAHHS / 3TUHAHHS.

MokasaHusA

Yci nokasaHHs, Npu SKUX HeOOXiAHI digioAoriuHe

HaBeAeHHs Ta cTabini3alifa KOAIHHOrO cyrnoba

Ta/abo po3BaHTaxeHHs cyrnoba npuHaiMHi Ha

ABOX PIBHAX, HANPUKAGA:

* MIiCASt PO3PUBIB XPECTOMNOAIBHUX 3B'A30K
(KOHCEepBaTMBHUX / NicAsionepaLinHmx)

* MiCAS PO3PMBIB BiYHMX 3B'A30K (KOHCEPBATUBHUX
/ nicasonepaLinHux)

* NpK HECTabiAbHOCTI KOAIHa

* nicAs Xipyprii MeHicka

« MicAA Xipyprii XpALLiB

MpoTuBONOKasaHus
Ha AaHW MOMEHT HeBIAOMI.

PU3unku / nobiuHi epektu

OpHaK Npu 3aHAATO TICHOMY MPUAATaHHI
AOMOMiXHMX 3aC06iB B OKPEMUX BUNAAKAX
MOXYTb BUHWKATU AOKaAbHI MPOSBW HAAMIPHOTO
TUCKY, 3BYXXEHHS CYAWMH YW 3aTMCKaHHSA HEPBIB.
TomMy HanoAerAMBO PaAMMO 3BEPHYTUCA AO
AiKapsi, SKUA Bac Aikye, 3a HaCTynHUX 06CTaBUH:
pu 3aXBOPIOBAHHI UM NMOLIKOAXEHHI LUKIpW B
MicLi 3acTocyBaHHA BMpoby, nepll 3a Bce 3a
HasBHOCTI O3HaK 3anaAbHOro npouecy
(niaBWLLEHHA TEMNEPATYPU, HABPSAKY UK
NoYepPBOHIHHS)

Mpwv 3MiHI Yy TAMBOCTI Ta NOPYLUEHHAX
KPOBOOBIry (Hanpukaaa, Nnpu Aiaberti,
BapMKO3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

Mpy NOPYLLEHHAX BIATOKY AiMdU, a TaKoX cAabo
BUpaxeHOMy HabpsAKy M’'AKMX TKAHWUH HaBKOAO
MiCL$f 3aCTOCYBaHHSA

MiA Yac HOCIHHSA LLLIABHO NPUAAratUmnx 3acobis
MOXYTb BUHUKATW MiCLEBI PO3APATYBaHHS abo
NOAPA3HEHHSI LLKIPH, AKi MOXYTb ByTW NOB‘A3aHi
3 MeXaHiYHUM NOAPA3HEHHSM LUKIpK (0COBANBO
y 3B’A3KY 3 NITAUBICTIO) abo 3i CKAGAOM
mMatepiany.

YKpaiHcbKa

MepeabaueHa rpyna KOpUCTyBayiB Ta NaLieHTiB
O NOTEHLiHMX KOPUCTYBaYiB BIAHOCATb
NPEACTaBHUKIB NPODECIt OXOPOHK 3A0POB'S Ta
NaUIEHTIB, Y TOMY YMCAI TUX, XTO OTPUMYE MEANUHY
AOMOMOTY MICAS HAAGHHS HAAEXHOT iHdopMaLii
MEANEPCOHAAOM.

MepeabaveHiit rpyni nauieHTiB: MeanuHi
NpauiBHWKM HAAGKTb AOMOMOTY AOPOCAUM Ta AITAM
BMXOASUM 3 HASIBHUX PO3MIPIB Ta HEOBXIAHMX
®YHKLLM/NoKa3aHb BIANOBIAHO AO CHEpU CBOET
AIIABHOCTI, BPaxXoBytoum iHGOpMaLito BUPOBHMKa.

HanawTyBaHHA 06MeXeHb ANA 3TMHAHHA Ta
BUTATYBaHHSA (BUKOHYETLCA AULLE TEXHIKOM-
opToneaom)

KAVHU AAS OBMEXEHHS BUTATYBaHHS, gold

(0bMexeHHs Po3rMHanbHKX pyxiB): 5° Hypext. ,

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

KAMHWU AAST OBMEXEHHS 3TMHAHHS, CPIBASICTI

(0BMEXEHHS 3rHaABHUX PYXIB):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°,90°, 120°

MoXAMBICTb iMMOBIiAI3aLi Npu KyTax:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

AN iIMMOBiAi3aLLi BCTaBTE CnovaTKy KAUH AAS

0OMEXEHHS 3rUHAHHSA, @ NOTIM BIANOBIAHUIA KAWUH

AN OBMEXEHHS BUTATYBaHHS. KyT 0BMEXEHHS

PYXiB AASt BHYTPILLIHBOIO Ta 30BHILLHbOMO WaPHIpiB

MOBWHHI 3aBXAM 36iraTuch.

1. B KOAIHHUIA OpTE3 NonepeAHbO BCTAHOBAEHI
KAVHW AAR OBMEXEHHSA BUTSAIryBaHHA KyTom 0°
Ta KAVHU AAS OBMEXEHHS 3rvHaHHsA KyTom 90°.

2. 2. o6 3aMiHUTH KAMHM, BIATUCHITb KPULLKY
LIAPHIPHOrO MexaHi3My Ha 3BOPOTHI CTOPOHi
(AMB. BMA 360KY) Ha30BHI.

3. AAS 3aMiHN KAMHIB AiCTaHbLTE MIHLET 3
LUIAPHIPHOrO MEXaHi3My i 3 0ro AONOMOro
NPOCTO NOTAHITb KAMHW Y HaNpsIMKY Bnepea
(po3rrHaHHs) abo Hasaa (3rMHaHHS) 3
MeXaHi3My. KAvHKM MatoTb no3Haukun FLEX
(3rMHaHHA) Ta EXT (po3rnHaHHA). Ha HMX Takox
3a3HaYeHN MakCUMaAbHWI KyT. AN
PO3PIBHEHHA AOAGTKOBO BUKOPUCTOBYHOTHCA
Pi3HI KOAbOPU. KAMHM AAA PO3TMHaHHA gold, a
AAA 3TMHAHHSA — cpibAACTi. BcTaBTe HOBUIA KAMH
y WapHIpPHUI MexaHi3m cnepeay (A
pPO3riHaHHs) abo 33aay (AAF 3TUHAHHSA) TAKUM
UMHOM, o6 No3Haukn UP Ha mexaHiami Ta
KAMHI cniBnapaan. MNpo ¢ikcalito KAMHa CBIAYUTb
BiAUYTHE KAALAHHS.



YkpaiHcbka

4. MopyxalTe WapHipn opTesa Ta nepe.ipTe
MOAOXEHHS KAVHIB. 3aMKHIiTb MIHLET y TPUMaui, a
MOTIM 3aKPiMiTh KPULLIKK LLAPHIPIB: AA LLbOTO
3auenitb 061ABa BUCTYNM KPULIKKM 38 NEPEAHIO
CTOPOHY LLAapPHIpa, a NOTIM MPUTUCHITb KPULLIKY
AO HbOTO. PO MiLHY NOCAAKY CBIAYMTL BIAUYTHE
KAaL@HHS.

BaxxauBa BKasiBka

3MiHI0BaTH 0OMEXEHHS AAS BTMHAHHA Ta
BUTAryBaHHA MOXHa AULLE 38 PEKOMEHAALLIEID
AiKaps, kWit Bac Aikye. o6 YHUKHYTU HaAMIPHOTO
BUTArYBaHHS, B OPTESi 3aBXAW NMOBUHHI BYTW KAMHM
AASt OOMEXEHHS BUTArYBaHHS. KAUHK BU3HAYaI0Tb
TOYUHWI PaAIYC PyXy LUapHIPHOTO MexaHi3my
opTesa. Y pasi yCKAaAHEHb, NOB'S3aHMX 3i CTAHOM
M'SIKMX TK@HWH, YHACAIAOK ix KOMMpecii HeobXiaAHO
BUKOPUCTOBYBATU BIABLUMI KAMH AAST OBOMEXEHHS
PYXy KOAiHa A0 MEBHOrO paaiyca. Takox 3BepTaiiTe
yBary Ha npaBUAbHICTb NOAOXEHHS LUAPHIPIB
opTesa: CepeAnHa LapHipiB NOBUHHa 3HaXOAUTUCH
Ha PiBHI BEPXHBOTO KPatd KOAIHHOI Yalleyku.
LLlapHip He0bXiAHO po3TallyBaTh 3a HOKOBOH
CEPEAHBOIO AHIEKD HOTU.

MpunacyBaHHA opTe3a

Mpu NprnacyBaHHi opTesa cTexTe, Wob WwapHipK i
HaaAani 3HaXOAMAMCS NapaNEAbHO OAMH AO OAHOTO.
ToAi BOHM BYyAyTb NPaBUALHO GYHKLIIOHYBATH,
3abesneuyBaTh AETKuit pyx i He ByAYTb CMIPUUYMHSATH
HaAMipHE 3HOLLYBaHHS.

3aKpinAeHHs neTeAb AAA peMiHUIB

[1eTAi AN PEMIHLIB 3aKPINAEHI AOCTaTHBO MILHO,
X0ua iX MOXHa TPOXM 3CYHYTH, AKLLO POBUTK Lie
HaBMWCHO. He NiATAryiTe rBuHTH.

Yepes BNAMB Ha HWUX HAAMIPHUX 3YCUAb FBUHTK
MOXYTb 3AaMaTmcs.

IHCTpYKLIA 3 HapAraHHA

+ Po3cTiBHITb yCi pemiHLi. CsabTe Ha Kpaii CTiAbLS,
HaASTHITb OPTE3 Ha ypaXeHy HOry Ta 3irHiTs ii
nia KyTom 45°,

+ PostaluyiiTe WapHipu Tak, Wob ix LeHTpu
(BMCOTA KAMHIB AAS OBOMEXEHHS BUTATYBaHHS)
3HAXOAMAMCS Ha PiBHI BEPXHbOMO Kpato KOAIHHOT
YallKK 1 TPOXM 3aXOAWUAM 3@ CEPEAHIO AiHItO
Horu 360ky. MNepekoHaiTtecs, Lo opTe3
HaAArHYTUIA PIBHO Ta HE NEPEKPYTUBCS Ha HO3i.

Cnepluy 3acTebHiTb pemiHelb 1, a notim —

pemiHelb 2.
*+ YTPUMYIOUM HOTY B 3irHYTOMY CTaHi, Lie pa3
nepesipTe NPaBUAbHICTb PO3TallyBaHHSA opTe3a.
CnouaTky 3acTebHiTb NEPEAHIV HUXHIN
peMiHelb Ha romiaui (pemiHeub Ne 1), nicas
LIbOr0 — 3aAHIM BEPXHIiM peMiHeLb Ha cTerHi (Ne
2). He po3ruHatoun KoAiHO, 3MicTiTb 061ABa
LIAPHipK BAKXYE AO 3aAHBOT MOBEPXHI HOTU.
Tenep 3acTebHiTb 3aAHIN HUXHIN pemiHelb Ha
cTerHi (Ne 3).
Tenep 3acTebHiTb NepPeAHilt BEpXHilt peMiHelb
Ha romiaui (Ne 4). MoTim 3aaHiN BEPXHIi
pemiHeLpb Ha roMiaui (Ne 5) Ta nepeaHin
peMiHelpb Ha cTerHi (Ne 6).
KinbKa pasiB 3irHiTb Ta PO3irHiTb KOAIHO, 10O Lie
pa3 nepeBipuTH NPaBUABHICTb MOAOKEHHSA
opTesa. FAKLIO 3HaA0BUTLCS, CKOPUTYITe
NOAOXEHHS 0pTE3a LU pas.

BaxnuBi BKasiBku

[lepea nocTayaHHAM YCi Halli opTean
NepeBipATLCA Ha NPEAMET MIHIMaAbHOIO PiBHA
3abpyAHeHHA MikpoopraHismamu. LLLo6 36eperTu
0pTE3 Y YUCTOTI, NEPeA NPUMIPKOI MU
PEKOMEHAYEMO HAAAMHYTH Nia OPTE3 NaHYOXY.

BkasiBkM 000 AOTAAAY

Lleit optes He Npu3HaYeHnin ANt BUKOPUCTaHHSA Y

COAOHIN BOAI. MiCAS BUKOPUCTAHHS Y XAOPOBaHi

BOAI MOTO CAIA PETEABHO NMPOMOAOCKATH Y

YMCTIM BOAI. 3aAULLKM MA@ MOXYTb BUKAMKATH

NOAPA3HEHHS WKIPKW Ta CNPUATH 3HOLLYBaHHIO

marepiany.

+ BUMUWITE NOAYLIKM Ta YOXAU BPYYHY, BaxaHo 3
Aonomoroto 3acoby aas MuTTs medi clean.

« He BipbintoBaTH.

+ CyLuMTH BUPIO CAiA Ha NOBITPI.

« He npacysatu.

» He 3paBati y XiMUUCTKY.

Mpy HOPMAABHOMY BUKOPUCTaHHI WapHIpHWUI

MexaHi3aM He noTpebye TeXHIYHOro

06cAyroByBaHHs. MpoTe AAS Oro 3mallyBaHHS

MOXAMBO BMKOPUCTOBYBATH MPOHWUKAYO-

3Mallytounii aepo3onb PTFE. PeryasipHo

NepeBipanTe rBUHTK LLAPHIPIB Ha MILHICTb

NOCaAKM Ta MIATAryiTe B pasi HeobxiAHOCTi.

W ABl AR




36epiraHHa
3bepiraiite BUPI6 B CyXOMYy MiCLL, 3axuLLaiTe Moro
BiA MPAMOIO COHAYHOTO NMPOMIHHSA.

LLlo pobuTH, AKLLO opTe3 3iCKOB3Ye?

« BneBHiTbCH, WO 3aAHIN peMiHelb Ha rOMIALL
(Ne 5) 3HaX0AMTbCA HaA YepPEBLEM AMTKOBOIO
M'A3a.

+ 3HIMITb YOXAM 3 BUPOCTKOBMX MOAYLLIOK i
HOCITb OpTE3 Y TaKOMY BUTASIAL. OAHaK nNpwm
LbOMY 3BepTaiTe yBary Ha peakuii WKipw.
Mpwu NIABULLEHI YYTAMBOCTI MOXAMBE
NOAP@3HEHHS.

+ He HOCIiTb 0pTE3 NOBEPX OAATY.

Cknap matepiany
Avional, BeAtop, NoAiecTep, NiIHOMOAIypeTaH

Cknaap matepiany
Avional, BeAtop, noAiecTep Ta niHoMoAlypeTaH

BianoBipanbHicTb

B1pOoBHMK 3BIAbHSIETLCS BiA BIANOBIAGABHOCTI MPK
BMKOPWCTaHHI BUPOBY He 3a Npu3HaUYEHHSM.
AOTpUMyWTECH BKA3IBOK LLIOAO 6e3neku Ta
HaCTaHOB, HABEAEHWX Y Uil IHCTPYKLUIT.

YTunizauis °
Bupib MOXHa yTuAidyBaTH pasom 3 41
no6yTOBUMU BiAXOAAMMU. W

KonekTuB KomnaHii medi
6axae BaM LUBMAKOTO OAYXaHHS!

Y pasi BUHUKHEHHS BYAb-SIKMX NPETEHSIN,
MOB’A3aHMX 3 MPOAYKTOM, Takm1X AK MOLIKOAXEHHS
KOMMPECIMHOI TKaHUHK ab0 HEAOCKOHAAOCTI B
nocaaLlj, 3BepHiTbcs 6e3nocepeaHbo A0
nocTayanbH1Ka MEeANYHKX ToBapiB. AvLe CEPHO3HI
BUMNAAKK, SIKi MOXYTb MPU3BECTU AO 3HAYHOIO
NOTiPLLEHHS 3A0POB'A UM CMEPTI,MOBUHHI
NOBIAOMAATUCS BUPOOHUKY Ta KOMMNETEHTHOMY
opraHy AepxaBu-yneHa. CepiosHi BUNaaku
BM3HaueHi y cTatTi 2 Ne 65 Pernamenty (EC)
2017/745 (MDR).

YKpaiHcbKa

N
( JlaTa OCTAaHHBOTO MeperIsiay iHCTPYKIii —
Bepecenb 2019 p.
medi GmbH & Co. KG, Medicusstrasse 1,
95448 Bayreuth, Germany
«veni F'moX & Ko. KI'», Menikycurrpacce 1,
95448 Baiipoiit, Himeyuuna
VoBHOBazkeHHii NPeICTABHAK B YKpaiHi:

TOB «Meni Ykpainay,
02002, Byxn. €prena Cpeperioka 11, Kuis, Ykpaina,
Enexrponna nomra: officel @medi.ua,

e, +38 (044) 591-11-63
. J

/\aTa 0CTaHHbOro Neperasiay IHCTPYKLIi BkasaHa Ha
OCTaHHIN CTOpiHLI IHCTPYKLUIT. IHpopmaLia npo
BUPOBHMKA, YNIOBHOBAXEHOTO NPEeACTaBHUKA B
YKpaiHi Ta 3Hak BIANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakoBLi.



Slovenscina

M.4s® comfort

Predvidena uporaba

M.s comfort 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.:

« Poraztrganju kriznih vezi (konservativno/
pooperativno)

« Po raztrganju stranskih vezi (konservativno/
pooperativno)

« Pri nestabilnosti kolena

+ Po posegih na meniskusu

+ Po posegih na hrustancu

Kontraindikacije
Niso znane.

Tveganja / Stranski ucinki

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
le¢eCim zdravnikom:

+ Obolenja ali poskodbe koZe na obmocju
uporabe, predvsem pri simptomih vnetja
(prekomerno segrevanje, otekline ali
pordecenje)

+ Obcutljivostne motnje in motnje prekrvavitve
(npr. prisladkorni bolezni, krénih Zilah)

+ Motnje odtekanja limfe —tudi nejasne otekline
mehkih delov ob strani obmo¢ja uporabe

Pri noSenju tesno oprijetih pripomockov lahko

pride do lokalno razdraZene koZe, Cesar vzrok 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 (vkljucno z
osebami, ki izvajajo nego) z ustreznimi pojasnili
izvajalcev zdravstvenih poklicev.

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

Nastavljanje omejitev upogibain iztega

(izvaja samo ortoped)

Zagozde za omejitev ekstenzije, zlate (omejitev

iztega): 5° hiperekst., 0°,10°, 20°, 30°, 45°

Zagozde za omejitev fleksije, srebrne (omejitev

upogiba): 0°,10°,20°,30°, 45°, 60°, 75°, 90°,

120°

MozZnost imobilizacije pri: 0°,10°,20°,30°, 45°

Zaimobilizacijo najprej vstavite zagozdo za

izteg, nato pa Se zagozdo za upogib. Pri

snemanju ravnajte v obratnem vrstnem redu.

Medialna (notranja stran) in lateralna (zunanja

stran) nastavitev kota morata biti vedno enaki.

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

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

3.Za menjavo zagozd vzemite pinceto iz pokrova
zgiba in z njo zagozde preprosto povlecite
naprej (izteg) oziroma nazaj (upogib) iz zgiba.
Zagozde se oznacCene z oznakama,,FLEX"
(upogib) oz. ,EXT* (izteg) in ustrezno
nastavitvijo kota. Poleg tega se zagozde
razlikujejo po barvi. Zagozde za izteg so zlate,
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 zaskoci, 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

Omejitev iztega 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 -°.
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

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

Pritrditev obrockov pasov

Obrocki pasov so zadostno pritrjeni in se
deloma namerno premikajo. Vijakov ne
pritegujte dodatno, so Ze dovolj pritegnjeni. Pod
prekomerno silo se vijaki lahko odlomijo.

Navodila za namestitev

+ Odpnite vse pasove. Usedite se na rob stola,
ortozo dajte na prizadeto nogo, nogo pa
upognite v kot 45°.

Zgiba morata biti v takem poloZaju, da in
nekoliko za stransko srednjo sredina (viSina
zagozd za izteg) na viSini zgornjega robu
pogacnice in nekoliko za stransko srednjo linijo
noge. Pri tem pazite, da bo ortoza poravnana
in da na nogi ne bo zasukana. Najprej zapnite
pasSt.1, nato pa Se pas St. 2.

Nogo drzite v upognjenem poloZaju in se Se
enkrat prepricajte, ali je ortoza pravilno
namescena.

Zapnite zadnji spodnji stegenski pas (5t. 3).
Zapnite sprednji zgornji golenski pas (t. 4).
Nato zadnji zgornji golenski pas (3t. 5) in
nazadnje sprednji stegenski pas (5t. 6).

Zdaj nekajkratiztegnite in skréite nogo ter Se
enkrat preverite, ali je ortoza pravilno
namescena. Po potrebi jo popravite in Se enkrat
pritegnite pasove v enakem vrstnem redu.

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.

Slovenscina

+ Proizvod perite rocno. PriporoCamo uporabo
medi clean Cistinega sredstva.

- Ne belite.

- SusSite na zraku.

- Ne likajte.

+ Kemicno CiS¢enje ni dovoljeno.

Priobicajni uporabi zgibnega mehanizma ni

treba vzdrZevati, lahko pa ga namazZete z

majhno koli¢ino prsila PTFE.

W AR AR

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

Kaj pomaga, Ce ortoza zdrsne?

Preverite lego ortoze. Sredina zgibov ortoze

mora biti na visini zgornjega robu pogacice.

+ Zadnji golenski pas (5t. 5) mora biti nad
mecnico.

+ Odstranite odvecno podlogo kondila, podlogo
pa nosite neposredno na koZi. Pritem bodite
pozorni na reakcije koZe. Pri zelo obcutljivih
osebah se lahko pojavi drazenje koZe.

+ Ortoze ne nosite Cez oblacila.

Sestava materialov
Avional, velours, poliester, PU pena

Garancija

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

Odstranjevanje °
Izdelek se sme odstraniti med 3ﬁ
gospodinjske odpadke. W
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



Slovenscina

pristojnemu organu drzave Clanice morate
porocati samo o resnih zapletih, ki lahko
povzrocijo bistveno poslabSanje zdravstvenega
stanja ali smrt. Resni zapleti so opredeljeni pod
3t. 65 2. Clena direktive (EU) 2017/745 o
medicinskih pripomockih.
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Slovencina

M.4s® comfort

Informacia o ticele pouZitiag

M.4s comfort je rdmova ortéza na vedenie a
stabilizaciu kolenného kibu s obmedzenim
extenzie a flexie

Indikacie

Vsetky indikdcie, pri ktorych je potrebné

fyziologické vedenie a stabilizacia kolenného

kibu a/alebo odbremenenie kibového aparatu v

minimélne dvoch rovinach, ako napr.:

+ Poruptlrach skrizeného vazu (konzervativne
/ pooperacne)

« Po ruptdrach bo¢ného vazu (konzervativne /
pooperacne)

« Priinstabilitadch kolena

+ Po zésahoch suvisiacich s meniskom

+ Po zésahoch do chrupavky

Kontraindikacie
V slic¢asnosti nie st zndme.

Rizika / Vedlajsie Gcinky

Pri tesne priliehajicich poméckach méze

dochédzat k lokdlnym otlaceniam alebo k

zUZeniu krvnych ciev alebo nervov. Preto by ste

sa za nasledujucich okolnosti mali pred pouZitim
poradit s Vasim oSetrujdcim lekarom:

« Ochorenia alebo poranenia koZe v oblasti
aplikdcie, predovsetkym pri zépalovych
priznakoch (nadmerné zahriatie, opuch alebo
zacervenanie)

« Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr. pri
diabete, kf€ovych zildch)

+ Poruchy odtoku lymfy — rovnako
nejednoznacné opuchy makkych casti mimo
oblasti aplikdcie

Pri noseni tesne priliehajicich pomd&cok

méZe dojst k lokdlnym podrézdeniam koZe

resp. iritdcidm, ktoré stvisia s mechanickym

drdZzdenim koZe (predovsetkym v spojeni's

potenim) alebo so zloZzenim materialu.

Predpokladani pouZivatelia a cielova
skupina pacientov

K planovanym pouZzivatelom patria prislusnici
zdravotnickych povolanf a pacienti, vrétane

0s6b poméhajucich pri oSetrovani, po
prisluSnom poucenf prislusnikmi
zdravotnickych povolant.

Cielova skupina pacientov: Prislusnici
zdravotnickych povolani zabezpecia v stlade so
svojou zodpovednostou dospelych a deti na
zaklade mier/velkosti, ktoré maju k dispozicii a
potrebnych funkcii/indikécifi so zohladnenim
informécif od vyrobcu.

Extenzné obmedzovacie kliny, zlato

(obmedzenie natahovania):

5° hypext., 0°,10°,20°, 30°, 45°

Kliny obmedzujdice flexie, striebro (o-bmedzenie

ohybania):

0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°,120°

MozZnosti znehybnenia pri:

0°,10°,20°,30°, 45°

Na znehybnenie vsad'te najskdr extenzny klin a

nésledne flexny klin. Pri odstrafnovanf

postupujte vopacnom poradi. Medidlne

(vnltornd strana) a laterdIne (vonkajsia strana)

nastavenie stupfiiov musi byt vzdy rovnaké.

1. Vo Vasej kolennej ortéze su predinstalované
kliny s nastavenym stupfiom 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 kibu
jednoducho smerom dopredu (extenzia) resp.
dozadu (flexia). Kliny st oznacené
napisom, FLEX“ resp. ,EXT“a prisluSnym
nastavenim uhla. Dal$im rozliovacim znakom
jefarba klinu. Extenzné kliny sd zlaté, flexné
kliny st Cierne. Zasunte novy klin odpredu
(extenzia) resp. odzadu (flexia) do kibu, tak aby
sa oznacenia ,,UP“ na kibe a kline zhodovali.
Kliknutie je potvrdenim aretécie klina.

4. Pohybujte kibmi ortézy a preverte poziciu
klinov. VloZte pinzetu znova do drziaka a
nasledne upevnite kryty kibov tak, abydva
vybezky krytu kibu zapadli do prednej strany
kibu a potom pritlacte kryt na kib. Kliknutie je
potvrdenim, Ze kryt pevne sedi.

N

Délezité upozornenie
Zmena extenznych a flexnych obmedzeni len na
zaklade prikazov Vasho oSetrujiceho lekdra.



Aby sa zabrénilo hyperextenzii, musia byt vzdy
vloZené extenzné kliny alebo kliny s nastavenym
stuprfiom 0°. Kliny davajl ortéze spravny rddius
pohybu. Pri zloZitych pomeroch makkych casti
moze byt v dosledku kompresie makkych astf
pohyb kolena obmedzil na Zelany rédius. Dbajte
aj na spravnu poziciu kibov ortézy: Stred kibov
by mal byt vo vy3ke horného okraja jabicka. Kib
musf byt umiestneny za bo¢nou strednou liniou
dolnej koncatiny.

PrekriZenie ortézy

Pri prekriZenf ortézy dbajte prosim na to, aby
kiby boli nadalej paralelné. Takto zabezpetite
spravnu funkciu, lahky chod a nevyvoldvate
nadmerné opotrebovanie.

Upevnenie sluiek popruhov

Slucky popruhov st dostatocne upevnené a
CiastoCne zamerne pohyblivé. Skrutky prosim
nedotahujte, st dostatocne pevné. Nadmernym
p6sobenim sily by sa skrutky mohli odtrhnut.

Navod na natiahnutie

+ Otvorte vSetky popruhy. Sadnite si na okraj
stolicky, natiahnite ortézu na dotknutd dolnd
koncatinu a ohnite dolnd koncatinu do polohy
45°,

- Kiby umiestnite tak, aby bol stred kibu (vy3ka
extenznych klinov) vo vyske horného okraja
jabitka a mierne za bo¢nou strednou liniou
dolnej koncatiny. Dbajte na to, aby ortéza bola
na dolnej koncatine nasadend rovno a nie
skratene. Ako prvy zatvorte popruh #1a
potom zatvorte popruh #2.

Koncatinu drzte v ohnutej polohe a eSte raz sa
uistite, Ci ortéza sprdvne sedf

- Teraz zatvorte zadny dolny stehenny popruh

(#3).

Teraz zatvorte predny horny lytkovy popruh

(#4). Potom zadny horny lytkovy popruh (#5)

anakoniec predny stehenny popruh (#6).

Urobte teraz niekolko lahkych pohybov

kolenom a eSte raz skontrolujte, i ortéza

dobre sedi. V pripade potreby jej polohu
upravte a popruhy v rovnakom poradi este raz
pevne utiahnite.

Slovencina

Pokyny na oSetrovanie

Ortéza nie je vhodna na pouzivanie v slanej

vode. Po pouziti v chlérovanej vode by sa mala

dokladne vyplachat v studenej vode. Zvysky

mydla, krémov alebo masti mdzu drazdit

pokozku a spdsobit opotrebenie materialu.

- Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean.

- Nebielte.

- SuSte na vzduchu.

- NeZehlite.

- Nedistite chemicky.

Pri normalnom pouzivanfsi kibovy

mechanizmus nevyZaduje 4drzbu, mdZe sa viak

namazat s malym mnoZstvom PTFE spreja.

W AR AR

Pokyny na skladovanie
Ortézu skladujte v suchu a chrante pred
priamym slnecnym Ziarenim.

Co poméize, ked sa ortéza Smyka?

- Skontrolujte poziciu ortézy. Stred kibov ortézy

by mal byt vo vyske horného okraja jabi¢ka.

Zadny lytkovy popruh (#5) by mal byt nad

lytkovym svalom.

+ Odstrante ndvleky kondylovych vankusikov a
noste vankusiky priamo na kozi. Dbajte vSak
pritom na reakcie koZe. U velmi citlivych osdb
moZe dojst kiritdcidm koze.

+ Ortézu nenoste na odeve.

Materidlové zloZenie
Avional, velours, polyester, PU peny

Rucenie

Rucenie vyrobcu zanikd pri pouZzivanti, ktoré
nezodpovedd urcenému Gcelu. Dodrziavajte
pritom aj prislusné bezpecnostné upozornenia a
pokyny vtomto ndvode na pouZzitie.

Likvidacia °

Vyrobok mdZete zlikvidovat ako domovy 3ﬁ

odpad. W



Slovencina

V&s tim medi
vdm Zeld rychle uzdravenie!

V pripade reklamacif stvisiacich s produktom,
ako napriklad poskodenia pleteniny alebo
nedostatky vytvarovania, sa prosim obrétte
priamo na Vasu Specializovanu predajiiu so
zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prisluSnému organu clenského Statu sa musia
hlasit len zdvazné nehody, ktoré mézu viest k
podstatnému zhorseniu zdravotného stavu
alebo k smrti. Zdvazné nehody st definované v
¢lanku 2 ¢. 65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
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M.4s® comfort

Sihtotstarve

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

Nadidustused

Koik ndidustused, mille puhul on vaja

polveliigese flsioloogilist juhtimist ja

stabiliseerimist ja/voi liigeseaparaadi koormuse

leevendamist vahemalt kahel tasandil, nt:

« Pdrastristatisidemete rebendeid
(konservatiivne / postoperatiivne)

- Pdrast kollateraalse sideme rebendeid
(konservatiivne / postoperatiivne)

« Polve ebastabiilsusnahud

+ Parast meniski operatsiooni

« Pdrast kdhreoperatsiooni

Vastundidustused
Praegu pole teada.

Riskid / Kérvaltoimed

Liigselt pingul abivahendid voivad pohjustada

lokaalset survet vdi veresoonte voi narvide

kitsenemist. Seetdttu peate enne kasutamist
nou pidama arstiga jargmistel juhtudel:

+ Haigused voi nahavigastused kasutamiskohas,
eelkoige poletikulised nahud
(Glekuumenemine, turse vdi punetus)

+ Sensoorsed ja vereringehdired (nt diabeedi,
veenilaiendite korral)

« Limfi dravooluhdired — ka pehmete kudede
ebaselge turse vdljaspool kasutusala

Liigselt pingul abivahendite kandmisel vdivad

tekkida lokaalsed nahadrritused, mis on tingitud

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

Ettendhtud kasutajad ja patsientide
sihtriihmad

Ettendhtud kasutajad on tervishoiutdodtajad ja
patsiendid, sealhulgas hooldust toetavad isikud,
kes on saanud tervishoiutddtajatelt asjakohase
valjadppe.

Patsientide sihtrithmad: Tervishoiutootajad

annavad oma kohustuste raames teavet
olemasolevate mddtude/suuruste ja vajalike
funktsioonide/ndidustuste stuste kohta
tdiskasvanutele ja lastele, lahtudes tootja poolt
antud teabest.

Paindlikkuse ja sirutamise piirangu
seadistamine (Teostab ainult
ortopeediatehnik)

Pikenduspiirangu kiil, kuldne (venituspiirang): 5°

Hypext., 0°,10°,20°,30°, 45°

Paindepiirangu kiil, hobedane (paindepiirang):

0°,10°,20°,30°,45°60°,75°,90°,120°

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

juures

Immobiliseerimiseks kasutage esmalt

pikenduskiilu ja seejdrel paindekiilu.

Eemaldamisel toimige vastupidises jarjekorras.

Mediaalse (sisemise) ja kiilgmise (valimise)

kraadid peavad alati olema samad.

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

2. Kiilude vahetamiseks vajutage tagakdljel

olevat liigendikatet (vt profiili) valjapoole.

Kiilude vahetamiseks eemaldage pintsetid

liigendikatte kiiljest ja tommake pintsettide

abil kiilud liigendi kohast ettepoole (pikendus)
voi tahapoole (painutamine). Koik kiilud on
tahistatud tahisega ,FLEX“vdi ,EXT“ja vastava
kraadi seadistusega. Kiilude varvus on tdiendav
eristav tunnus. Pikenduskiilud on kuldsed,
paindekiilud mustad. Likake uus kiil liigendisse
eest (pikendus) voi tagant (painutamine), nii et
liigendi ja kiilu margistused ,,UP“ tihtivad. 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 esikiljele ja
likates seejdrel katte liigendile. Kate on
kindlalt kinni, kui kuulete kldpsatust.

w

Oluline teave

Sirutamise ja painduvuse piirangu muutmine
toimub ainult vastavalt raviarsti juhistele.
Hiperekstensiooni valtimiseks tuleb alati
kasutada pikenduskiile voi 0° kiile. Kiilud
annavad ortoosile tapse lilkumisulatuse.



Pehmete kudede raskemates seisundites voib
pehmete kudede kokkusurumise tottu olla
vajalik kasutada suuremat kiilu, et piirata polve
liikumist soovitud raadiusega. Porake
tdhelepanu ka ortoosi liigendite digele asendile:
Liigendi keskosa peab olema pdlvekedra
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 liikkumise ja ei
pohjusta liigset kulumist.

Rihmade aasade kinnitamine

Rihmade aasad on piisavalt kinnitatud ja mingil
maéral tahtlikult liigutatavad. Arge pingutage
kruvisid, need on piisavalt pingul. Kui rakendate
liiga palju joudu, voite kruvid lahti murda.

Peale panemise juhised

+ Avage rihmad Istuge tooli servale, libistage
ortoos lle haige jala ja painutage jalg 45°
nurga alla.

Paigutage liigendid nii, et liigendi keskpunkt
(pikenduskiilude kdrgus) on pdlvekedra
llemise serva tasemel ja veidi jala kiilgmisest
keskjoonest tagapool. Veenduge et ortoos on
asetatud jalale sirgelt ega ole keerdunud.
Koigepealt kinnitage rihm nr1ja seejdrel rihm
nr2.

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

Nild sulgege tagumine reie alumine rihm
(nr3).

NUiud sulgege eesmine tlemine sadarerihm (nr
4). Seejdrel tagumine ilemise sddre rihm (nr5)
ja lopuks eesmine reie rihm (nr 6).

Nuud liigutage kergelt pdlve paar korda ja
kontrollige uuesti ortoosi sobivust. Vajadusel
parandage seda ja pingutage rihmad uuesti
samas jarjekorras.

Hooldusjuhised

Ortoos ei sobi kasutamiseks soolases vees.
Parast 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 maarida vahese

PTFE maardega.

@WABl AR

Hoiustamisjuhis
Hoidke toodet kuivas kohas ja kaitske seda
otsese pdikesevalguse eest.

F X

Mida teha, kui ortoos libiseb?

Kontrollige ortoosi Giget asendit. Ortoosi
liigendi keskosa peab olema polvekedra
Uladdrega samal tasemel.

+ Tagumine sdarerihm (nr5) peab asuma
sadrelihase kohal.

Eemaldage pdlvepadjandite katted ja kandke
padjandeid otse nahal. Kuid olge ettevaatlik
nahareaktsioonide suhtes. Vaga tundlikel
inimestel voib esineda nahaarritust.

- Arge kandke ortoosi riiete peal.

Materjali koostis
Avionaal, veluur, pollester, PU-vaht

Vastutus

Tootja vastutus I6peb ebadige kasutamise
korral. Jargige ka asjakohaseid ohutusjuhiseid ja
kdesoleva kasutusjuhendi juhiseid.

°
Korvaldamine ‘;h
Toote voite visata olmejaatmete hulka. W

Teie medi meeskond
soovib teile kiiret paranemist!

Toote suhtes tekkivate kaebustega, nt koe
kahjustused vdi puudulik sobivus, pédrduge otse
vastava meditsiiniseadmete edasimulja poole.
Ainult ohujuhtumite korral, mis pohjustavad



tervisliku seisundi olulise halvenemise voi surma,
tuleb teavitada tootjat ja liikmesriigi padevat
asutust. Ohujuhtumid on mddratletud maaruse
(EL) nr2017/745 (meditsiiniseadmed) artikli 2
|0ikes 65.









Wazne wskazéwki ~

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 bdlu
lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdjac orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono
produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzong lub skére z zabezpieczonymi ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniong
lub uszkodzong skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi wytycznymi lekarza.

BaxauBi BKasiBku ~

Meanunmin Bupic MD] npuaHaueHuit AAS 6araTopasoBoOro BUKOPUCTAHHA AWLIE OAHUM MaLieHTOM ), Mpu BUKOPUCTaHHI BUPOOY BinbLu
HiX OAHWM NauieHTOM BUPOOHMK 3BIAbHAETLCA BiA BIAMOBIAGABHOCTI 3@ AKiCTb BUPOOY. AKLLO MPU HOCIHHI BMHUKaOTb HaAMipHI Boai abo
HENpUEMHE BIAYYTTA, HEraiHo 3HIMiTb MOro Ta 3BEPHITLCA A0 CBOMO AiKaps Ui AO BaLLOrO CMeLiaAi30BaHOro MarasuHy-nocrayanbHUKa.
BHKOPUCTOBYITE MPOAYKT TiAbKM Ha HEYLLUKOAXEHIH abo AOrAsHYTIM nopaHeHi WKkipi, a He 6e3nocepeaHbo Ha MOLWKOAXEHI abo nopaHeHiin
LKIpI, | AVLLE 3@ NONEPEAHbOI0 MEANYHOIO YKa3iBKOO.

Pomembna opozorila .

Medicinski pripomocek -Je namenjen le veckratni uporabi na enem bolniku 1“‘). Ce ga pri zdravljenju uporablja ve¢ kot en bolnik,
proizvajalec izdelka ne more ve¢ jam¢iti za njegovo ustreznost. Ce med nosenjem proizvoda obéutite veliko bole¢ino ali pa se pojavi neprijeten
obcutek, morate izdelek sneti in se takoj obrniti na svojega zdravnika ali specializirano trgovino. Izdelek nosite samo na neposkodovani koZi ali

na oskrbljeni rani, ne na poskodovani ali ranjeni koZi, in samo na podlagi predhodnih zdravstvenih navodil.
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Dédlezité upozornenia

Zdravotnicky prostriedok -Je urceny len na viacndsobné pouZitie u jedného pacienta \1'_"') Ak sa pouZije na o3etrenie viac ako jedného
pacienta, zanikd zaruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytlinadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim vyzlecte a ihned'sa
obréatte na V4sho lekdra alebo vasu Specializovant predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo oSetrenej koZi, nie priamo na poranenej
alebo porusenej koZi a len po predchéddzajicom poucenilekdra.
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Oluline teave

Meditsiiniseade on ette nahtud korduvalt kasutamiseks ainult Ghel patsiendil @)A Kasutamine mitme patsiendi raviks tiihistab tootja
vastutus toote eest. Kui tunnete selle kandmise ajal liigset valu vdi ebamugavustunnet, votke toode &ra ja votke kohe Ghendust oma arsti voi
meditsiinitarvete kauplusega. Kandke toodet ainult tervel voi vigastamata nahal, mitte otse lahtistel haavadel vdi kahjustatud nahal ja ainult
arsti eelneval juhendamisel.



