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M.4°s OA comfort

4-Punkt Hartrahmenorthese zur Varus- / Valgusentlastung und
Stabilisierung - 4-point knee orthosis for varus or valgus pressure
relief and stabilisation

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso. Instrucdes
para aplicacdo. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing. Brugsvejledning. Bruksanvisning.
Navod k pouziti. MHCTpykumA No ucnoab3zoBaHuto. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania.
Hasznalati dtmutaté. IHcTpyKuis 3 BUKOpHCTaHHA. Ndvod na pouZitie. plasuuy! s, {5 R AA.
Instructiuni de utilizare. wIn'w NINAIN. Bruksanvisning.
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medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt ist nur zum mehrfachen Gebrauch an einem Patienten bestimmt @). Wird es fir die Behandlung von
mehr als einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iibermaRige Schmerzen oder ein unan-
genehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftreten, legen Sie das Produkt bitte ab und kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt oder
ihrversorgendes 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 . 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

Le dispositif médical MD] est destiné a un usage multiple surun patient@l S’ilest utilisé pour le traitement de plusieurs patients,
le fabricant décline toute responsabilité. Si vous ressentez des douleurs excessives ou une sensation désagréable pendant le port,
veuillez retirer I'orthése et immédiatement consulter retirer votre médecin ou le magasin spécialisé qui vous I'a vendue. Ne portez
le produit que sur la peau intacte ou dont la plaie est soignée, et non directement sur la peau blessée ou abimée et seulement
suivant une recommandation médicale préalable.

Advertencia importante

El producto médico solo estd destinado a su uso mltiple en un paciente @)A En el caso de que se utilice para el tratamiento
de mds de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. Si siente un dolor excesivo o una sensacién
de incomodidad con el producto puesto, quiteselo y péngase en contacto con su médico o especialista. Coloque el producto solo
sobre |a piel intacta o curada, no lo haga directamente sobre la piel lesionada o dafiada y hdgalo siempre bajo prescripcién médica.

Indicacoes importantes

0 dispositivo médico[MD] destina-se a utilizacdo mdiltipla 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
soborientacdo médica prévia.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico riutilizzabile destinato a un singolo paziente @)‘ Lutilizzo per il trattamento di pit di un paziente fara
decadere la responsabilita da parte del produttore. Se l'ortesi provoca dolore eccessivo o una 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 IMD] 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 o

Det medicinske produkt[MDler kun beregnet til at blive brugt flere gange pa én patient 1. Bruges den i behandlingen af mere end
en patient, bortfalder producentens produktansvar. Har du staerke smerter eller en ubehagelig fornemmelse, mens ortesen baeres,
sd tag venligst produktet af, og seg omgaende din lzege, eller henvend dig til din specialforretning, som vejleder dig. Pafgr produktet
kun pé uskadt eller behandlet hud, ikke direkte pa saret eller skadet hud og kun efter forudgdende medicinsk vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten ar endast avsedd att anvandas flera ganger for en och samma patient @)‘ Om den anvédnds av
flera patienter, galler inte tillverkarens garanti. Om du far 6verdriven smarta eller upplever obehag nédr du anvander produkten, ta
omedelbart av produkten och kontakta din Idkare eller dterforsaljarstallet. Anvand produkten endast pa intakt eller sarvardad hud,
inte direkt pa skadad eller drrad hud och endast under medicinsk vagledning.

DuleZité informace -

Zdravotnicky prostfedek [MD] je urcen pro opakované pouZiti u pouze jednoho pacienta 1), Budete-li ho pouzivat pfi I6¢bé vice
neZ jednoho pacienta, zanikd zéruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by béhem noSeni nastaly nadmérné bolesti nebo
nepfijemny pocit, vyrobek prosim odloZte a kontaktujte neprodlené svého lékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili.
Vyrobek noste pouze na neporusené nebo osetiené pokoZzce, nikoli pfimo na poranéné nebo poskozené pokoZce, a jen podle
pfedchoziho IékaFského ndvodu.

BaxHble 3amevaHuns

AaHHOe MEeAMLMHCKOE n3peame npeAHa3Ha4eHOo AAA MHOropas3oBOro MCNoAb30BaHWA TOAbKO OAHUM MaunueHToM @) B cayyae
MCMOAb30BAHUA U3AEAUst BoAee YeM OAHMM MaUMEHTOM rapaHTM MPOW3BOAMTEAS yTpauuBaloT cuAy. ECAM Mpu noAb3oBaHMM
U3AEANEM Y Bac BO3HWKAK 6OAb UAK HENPUATHbIE OLLYLLEHWS, I'IO)Ka/\y;ICTa, M3AEANA CHUMKUTE ero U HEMEAANEHHO OﬁpaTMTer K
CBOEMY Bpauy WAV KOHCYALTAHTY B CrelLMaAM3upoBaHHOM MaraduHe, B KOTOPOM Obln0 mpuobpeteHo usaseane. Hocute muspeame
UCKAIOUMTEABHO Ha HEMnOBPEXAEHHOM Koxe/mocae o6paboTku paH. He cAaeayeT HapeBaTb €ro MoBepX MOBPEXAEHHON WAM
nopaHeHHoM KOXKU. MCnoAb3yiTe n3peare TOAbKO MOCAE MOAYYEHUS yKasaHuit OT MeAnepCcoHaAa.
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M.4s OA
comfort

Zweckbestimmung

M.4s OA comfort ist eine Rahmenorthe-
se zur Entlastung P und Stabilisierung
des Kniegelenks.

Indikationen

Alle Indikationen, die eine Entlastung

eines Kompartiments nach dem

3-Punkt-Prinzip, eine physiologische

Fuhrung und Stabilisierung nach dem

4-Punkt-Prinzip und ggf. eine Bewe-

gungseinschrankung des Kniegelenks

bendtigen, wie z.B.:

+ Schwere mediale oder laterale
Gonarthrose (mind. Grad Ill) in Ver-
bindung mit komplexer Bandinstabilitat

+ Vor HTO (Umstellungsosteotomie) zur
unikompartimentellen Entlastung bei
schwerer Gonarthrose (Brace-Test)

+ Nach Knorpelchirurgie oder Knorpe-
laufbau

+ Nach Meniskuseingriffen

Kontraindikationen
Beidseitige Gonarthrose

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-

teln zu ortlichen Druckerscheinungen

oder Einengung von Blutgefdlen oder

Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei

folgenden Umstdnden vor der Anwen-

dung mit Ihrem behandelnden Arzt

Riicksprache halten:

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

« Empfindungs- und Durchblutungssto-
rungen (z.B. bei Diabetes, Krampfa-
dern)

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

Beim Tragen von eng anliegenden

Hilfsmitteln kann es zu ortlichen

Hautreizungen bzw. Irritationen

kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in

Verbindung mit SchweiRbildung) oder

aufdie Materialzusammensetzung

zurlickzufiihren sind. Die durch das

Hilfsmittel erzielbare Immobilisierung

stellt vor allem im Kontext operativer

Eingriffe und Traumata einen Risikofak-

tor fiir das Auftreten einer Thrombose

der Beinvenen dar.

Vorgesehene Anwender und
Patientenzielgruppe

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

Anziehanleitung

« Offnen Sie alle Gurte und ziehen Sie
das nummerierte Ende aus den
Gurtdsen. Tipp: Um ein Verkletten der
Gurte zu verhindern, empfiehlt es
sich, den Klett im Anschluss wieder zu
schlieRen.

« Setzen Sie sich auf die Kante eines
Stuhls, streifen Sie die Orthese tiber
das betroffene Bein. Winkeln Sie das
Bein aufca.70°an.

« Positionieren Sie die Orthese so, dass
die Gelenkmitte (Mitte der Extensions-
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keile) auf Hohe der oberen Kante der
Kniescheibe und leicht hinter der
seitlichen Mittellinie des Beines sitzt.
Achten Sie darauf, dass die Orthese
gerade und nicht verdreht am Bein sitzt.

+ SchlieRen Sie als erstes den Gurt 1
und im Anschluss Gurt 2.
Halten Sie ihr Bein in gebeugter
Position und tberpriifen Sie nochmals
die korrekte Position der Orthese.

+ SchlieBen Sie nun der Reihenfolge
nach die Gurte 3 bis 6.
Laufen Sie ein paar Schritte, um den
richtigen Sitz der Orthese zu priifen.
Bei Bedarf konnen die Gurte nochmals
in der gleichen Reihenfolge gerichtet
werden, um einen guten Sitz der
Orthese zu gewdhrleisten.
Zum Ablegen 6ffnen Sie alle Gurte
und streifen die Orthese ab.

Einstellen der Varus- / Valgus-Entla-
stung

Lassen Sie sich die Einstellmdglichkeiten
der M.4s OA durch den Sie versorgenden
Techniker gut erkldren. So finden Sie
schnell einen Weg zur sicheren Handha-
bung und profitieren von einer bestmdg-
lichen Unterstiitzung durch die Orthese.

Einstellen der Entlastung durch das
Fachpersonal

Bringen Sie den Entlastungsmechanis-
mus in die Neutralstellung. Diese ist
erreicht, wenn das Druckelement seitlich
am Kniegelenk flachig anliegt und der
Patient nureinen leichten Druck empfin-
det. Achten Sie darauf dass die beiden
Gelenke weiterhin parallel zueinander
laufen. Im Anschluss erhéhen Sie den
Druck, indem Sie die beiden Einstell-
schrauben jeweils eine Viertelumdre-
hung Richtung ,+" stellen. Dies ist ein
guter Ausgangswert fiir das erste
Tragen. Lassen Sie den Patienten mit der
Orthese ein paar Minuten laufen. Wenn
notig, stellen Sie die Einstellschrauben
nochmals nach.

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

Die mediale (Innenseite) und die laterale
(AuRenseite) Gradeinstellung muss
immer gleich sein.

Die Orthese ist mit einem 0°-Extensi-
onskeil ausgestattet. Weitere Keile
liegen der Orthese bei.

Wadhlen Sie den geforderten Keil aus
(Extensionskeile sind mit einem ,,Ext”
gekennzeichnet, Flexionskeile mit einem
LFlex“; kombiniert mit der jeweiligen
Gradzahl).

Legen Sie den Keil in das Gelenk ein und
arretieren Sie ihn mit der Schraube.
Bewegen Sie die Orthesengelenke und
Uiberpriifen Sie den festen Sitz und die
Position der Keile.

Wichtiger Hinweis

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



Pflegehinweise

Die Orthese ist nicht zum Gebrauch in

Salzwasser geeignet. Nach Gebrauch in

gechlortem Wasser sollte sie griindlich

mit klarem Wasser ausgespllt werden.

Seifenrtickstande, Cremes oder Salben

konnen Hautirritationen und Material-

verschleif3 hervorrufen.

« Waschen Sie die Polster und Uberzuge,
vorzugsweise mit medi clean
Waschmittel, von Hand.

« Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bugeln.

« Nicht chemisch reinigen.

wXEB AR

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

Materialzusammensetzung
Aluminium, Velours, PES, PU, PA, IXEF

Haftung

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

Entsorgung
Nach Gebrauch bitte ‘?
ordnungsgemald entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht Ihnen schnelle Genesung!

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,

wenden Sie sich bitte direkt an thren
medizinischen Fachhadndler. Nur schwer-
wiegende Vorkommnisse, die zu einer
wesentlichen Verschlechterung des
Gesundheitszustandes oder zum Tod
flhren konnen, sind dem Hersteller und
der zustandigen Behdrde des Mitglieds-
staates zu melden. Schwerwiegende
Vorkommnisse sind im Artikel 2 Nr. 65
der Verordnung (EU) 2017/745 (MDR)
definiert.



M.4s OA
comfort

Intended purpose

M.4s OA comfortis a rigid brace
designed for relief @ and stabilisation
@ of the knee joint.

Indications

Allindications requiring

unicompartimental relief by 3 point

principle and additional physiological
guidance and stabilisation by 4 point
principle and if necessary limitations of

Range of motion such as:

« Severe medial or lateral gonarthrosis
(at least level I11) combined with
ligament instability

+ Unicompartimental relief at severe
gonarthrosis before HTO (brace test)

- Cartilage surgery or chondroplasty

+ Meniscus intervention

Contra-indications
Combined lateral and medial
osteoarthitis

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause

local pressure sores or constriction of

blood vessels or nerves. Therefore you

should consult the doctor treating you

before you use it if the following

circumstances apply to you:

+ Condition orinjury of the skin in the

area of application, particularly with

infectious indications (excessive heat,

swelling or reddening)

Paraesthesia and circulatory disorders

(e.g.as seenin diabetes, varicose veins)

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

When wearing snug-fitting aids, this can

result in localised skin inflammation or
irritation that is due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material. The
immobilisation which is achievable by
the device presents a risk for
development of thrombosis in the lower
veins of the legs, especially in the
context of surgical interventions or
trauma.

Intended users and patient target
groups

Healthcare professionals and patients,
including persons who play a supporting
rolein 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.

Putting on the brace

+ Openall straps and pull the numbered
ends out of the slots on the belt. Tip:
To stop the straps from sticking to
each other, you should fasten the
hook and loop part after this step.

+ Sitonthe edge of a chairand pull the
brace over the affected leg. Bend your
leg at approximately 70°.

+ Position the brace so that the centre
of the joint (middle of the extension
wedges) sits level with the top edge of
the kneecap and slightly behind the
leg’s lateral central line. Please make
sure that the brace has been placed
on the leg straight and is not twisted.

+ Fastenstrap 1firstand then strap 2.

+ Keepyourleg bentand check again



that the brace is positioned correctly.

+ Then, fasten straps3to 6 in order.

+ Take afew stepsin orderto ensure
that the brace is sitting correctly. If
required, the straps can be adjusted,
in the same order, to ensure that the
braceis fitted correctly.

+ Totake off the brace, open all of the
straps and pull the brace off.

Adjusting for Varus/Valgus Load Relief
Have your technician explain the
adjustment options for the M.4s OA to
you so thatyou are clear on them. This
will enable you to find a way to
manipulate the brace safely so that you
can benefit from optimal support from
the brace as quickly as possible.

Setting Load Relief: for Professionals
Set the load relief mechanism to neutral.
Thisis achieved when the pressure
component lies flat against the side of
the knee joint and the patient can only
feel slight pressure. Ensure that both
brace joints are still parallel to each
other. Then increase the pressure by
turning all of the setting screws a
quarter-turn towards “+”. This is a good
base setting for the first wearing period.
Let the patient walk around wearing the
brace for a few minutes. If necessary,
adjust the setting screws again.

Setting the restrictions for flexion
and extension (can only be carried
out by an orthopaedic technician)
Extension restriction wedges, silver
(stretch restriction): 0°,10°,20°, 30°, 45°
Flexion restriction wedges, black (bend
restriction):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°

Can be immobilised at:
0°,10°,20°,30°,45°

The medial (internal) and lateral
(external) degree settings must always
be the same.

The brace is fitted with a 0° extension
wedge. Other wedges are included with
the brace.

Select the required wedge (extension
wedges are marked with “Ext”, flexion
wedges are marked with “Flex”, the
relevant number of degrees is also
stated).

Place the wedge in the brace joint and
lock it with the screw.

Move the brace joints and check that the
wedges are securely in place and are
well-positioned.

Important Note:

Only change the extension and flexion
restrictions under the orders of the
doctor treating you. To avoid hyperex-
tension, extension wedges or 0° wedges
must always be used. The wedges set
the exact radius of movement for the
brace. If soft tissue conditions pose
issues, then it may be necessary to use a
larger wedge, due to soft tissue
compression, in order to limit movement
of the knee to the desired radius. Ensure
that the brace joints are in the correct
position: The middle of the brace joints
should be level with the top of the
kneecap. The brace joint must be behind
the lateral central line of the leg.

Careinstructions

The brace cannot be worn in saltwater. If

the brace iswornin 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 paddings and covers by
hand, preferably using medi clean
washing agent.

« Do notbleach.

+ Leave to dry naturally.

« Donotiron.

+ Do notdry clean.

wABE AR




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

Material composition
Aluminium, velours, PES, PU, PA, IXEF

Liability

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

°
Disposal =
Dispose of properly after use. Wﬂ

Your medi team
Wishes you a speedy recovery!

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultinthe fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
inthe EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2, No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR).
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M.4s OA
comfort

Utilisation prévue

M.4s OA comfort est une orthése a cadre
’ AN .oy Ve )

pour décharger @ et stabiliser @

I’articulation du genou.

Indications

Toutes les indications pour lesquelles

une décharge d’un compartiment selon

le principe des 3 points ainsi qu’un
guidage physiologique et une

stabilisation selon le principe des 4

points et éventuellement une restriction

du mouvement de I'articulation du
genou est nécessaire, par exemple :

+ Gonarthrose médiane ou latérale
sévére (au moins de degré 111) en liaison
avec uneinstabilité complexe des
ligaments

« Avant une ostéotomie a des fins de
déchargement unicompartimentaire
(Brace Test)

+ Aprés une opération ou une
reconstruction du cartilage

« Aprés une opération du ménisque

Contre-indications
Gonarthrose bicondylienne

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des phénomeénes de

compression locale ou des
rétrécissements de vaisseaux sanguins
ou de nerfs. Par conséquent, veuillez
consulter votre médecin traitant avant

I’utilisation sivous présentez les

symptémes suivants:

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

« Troubles de la sensibilité et troubles

circulatoires (par ex. diabéte, varices)
« Troubles du drainage lymphatique —de

méme que gonflements d’origine

incertaine des parties molles situées

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

Utilisateurs prévus et groupe de
patients ciblé

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

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

Instructions de pose

« Ouvreztoutes les sangles et tirez
lextrémité numérotée hors des
ceillets de sangle. Conseil : pour éviter
que les sangles ne s'accrochent entre
elles, il est préférable de refermer
ensuite la partie agrippante.

+ Asseyez-vous sur le bord d’une chaise,
enfilez l'orthése sur la jambe. Pliez la
jambe a env.70°.

+ Positionnez 'orthése de maniére a ce
que le centre de I'articulation (centre
des cales d’extension) se trouve a la



méme hauteur que le bord supérieur
de larotule et [égérement derriére la
ligne médiane latérale de la jambe.
Veillez a ce que I'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 l'orthése.

+ Fermez ensuite dans l'ordre les
sangles #3 a #6.

+ Faites quelgues pas pour vérifier la
tenue et la position de l'orthése. Si
nécessaire, les sangles peuvent étre
ajustées une nouvelle fois dans le
méme ordre pour garantir une bonne
tenue de l'ortheése.

+ Pourretirer 'orthése, ouvrez toutes
les sangles et enlevez-la.

Réglage de la décharge varus/valgus
Faites-vous bien expliquer parle
technicien quivous traite les possibilités
de réglage de I'orthése M.4s OA. Vous
trouverez ainsi facilement le moyen de
l'utiliser avec fiabilité et de profiter du
meilleur soutien possible.

Réglage de la décharge parle
personnel technique

Placez le mécanisme de décharge en
position neutre. Celle-ci est atteinte
lorsque I'élément de pression repose a
platsurlaface latérale de I'articulation
du genou et que le patient ne ressent
gu’une légere pression. Veillez a ce que
les deux articulations continuent a étre
paralleles. Augmentez ensuite la
pression en tournant les deux vis de
réglage d’'un quart de rotation en
direction «+». C’est une bonne valeur de
base pourun premier port de l'orthése.
Demandez au patient de marcher
pendant quelques minutes avec
|'orthése. Si nécessaire, serrez a nouveau
les vis de réglage.
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Réglage des limitations d’extension et
de flexion (a effectuer uniquement
par des techniciens orthopédistes)
Cales de limitation d’extension, argent :
0°,10°,20°,30°, 45°

Cales de limitation de flexion, noires :
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Possibilités d'immobilisation a:
0,10°,20°,30°, 45°

Les graduations médiale (face intérieure)
et latérale (face extérieure) doivent
toujours étre identiques.

Lorthése est dotée d’une cale
d’extension 0°. D’autres cales sont
également fournies.

Choisissez la cale requise (les cales
d’extension sont indiquées par «Ext», les
cales de flexion par «Flex» ; en liaison
avec lavaleur de degrés nécessaire).
Placez la cale dans I'articulation et
fixez-la avec la vis.

Faites bouger les articulations de
I'orthése et contrélez la tenue solide et
la bonne position des cales.

Remarque importante

Modification des limitations d’extension
et de flexion uniquement sur
prescription de votre médecin traitant.
Pour éviter une hyperextension, des
cales d’extension ou des cales 0° doivent
toujours étre en place. Les cales
définissent 'amplitude de mouvement
exacte de I'orthése. En cas de situation
difficile des parties molles, il peut étre
nécessaire, compte tenu de la
compression des parties molles, de
recourir a une cale de plus grande taille
afin de limiter le mouvement du genou a
'amplitude voulue. Veillez a la bonne
position des articulations de I'orthése: le
centre des articulations doit se trouver a
la hauteur du bord supérieur de la rotule.
L'articulation doit étre positionnée
derriére la ligne médiane latérale de la
jambe.
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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 résidus de savon peuvent causer des

irritations cutanées et une usure du

matériau.

« Lavez lesrembourrages et les housses
alamain, de préférence en utilisant la
lessive medi clean.

« Ne pas blanchir.

+ Séchage a lair.

» Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.
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Conseils de conservation
Conservez le produit dans un endroit sec
et évitez une exposition directe au soleil.

Composition
Aluminium, velours, PES, PU, PA, IXEF

Responsabilité

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

Recyclage °
Eliminer correctement aprés )
utilisation. Wﬂ

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt
rétablissement!

En cas de réclamation en rapport avec le
produit, telle que par exemple un tricot
endommagé ou des défauts
d’ajustement, veuillez contacter

directement votre revendeur médical.
Seuls les incidents graves pouvant
mener a une détérioration considérable
de I’état de santé ou a la mort doivent
étre signalés au fabricant ou aux
autorités compétentes de I'Etat
membre. Les incidents graves sont
définis a l'article 2 no 65 du Réglement
(UE) 2017/745 (MDR).



M.4s OA
comfort

Finalidad

M.4s OA comfort es una ortesis rigida
para descargar @ y estabilizar @ la
articulacién de la rodilla.

Indicaciones

Todas lasindicaciones que requieran
descargar un compartimento segtn el
principio de descarga de 3 puntosy una
gufa fisioldgica y estabilizacién segtn el
principio de descarga de 4 puntosy, en
caso necesario, la limitacién de la

movilidad de la articulacién de rodilla p.

ej.:

« Gonartrosis aguda medial o lateral
(grado min. I1l) en combinacién con
inestabilidad compleja del ligamento

+ Antes de una osteotomia correctora
(HTO) para la descarga
unicompartimental (Brace-Test)

« Tras una cirugfa o reconstruccién del
cartilago.

« Tras una cirugia de menisco.

Contraindicaciones
Gonartrosis bilateral

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacién fija en

casos aislados pueden provocar puntos

de presidn locales o constriccion de
vasos sanguineos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes
circunstancias, debera consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

- Afecciones/lesiones cutdneasen la
zona de aplicacidn, especialmente
sefales de inflamacién (acumulacién
de calor, hinchazdn o enrojecimiento
excesivos)

« Trastornos circulatorios y sensoriales

(por ejemplo en caso de diabetes,
venas varicosas)

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

En caso de utilizar elementos ajustados,

pueden producirse irritaciones en la piel

debidas a la estimulacién mecdnica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicién del material. El
efecto inmovilizador alcanzable del
producto es un factor de riesgo para la
aparicion de trombosis en las venas de
las piernas, especialmente en el
contexto de intervenciones quirlrgicasy
traumatismos.

Grupo de pacientes objetivoy
usuarios previstos

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

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

Instrucciones de colocacién

+ Abratodas las cintasy saque el
extremo numerado de las argollas del
cinturén. Consejo: para evitar que se
pegue el cinturdn se recomienda
volvera cerrarel cierre de ganchoy
bucle.

+ Siéntese en el borde de una mesay
coloque la drtesis sobre la pierna
afectada. Doble la pierna a aprox. 70°.

+ Coloque la értesis de forma que el
centro de la articulacion (centro de la
cufa de extensién) quede a la altura



del borde superior de la rétulay
ligeramente detrds de la Iinea media
lateral de la pierna. Compruebe que la
Ortesis esté rectay que no quede
torcida en la pierna.

« Cierre primerolacintan®lyluegola
cintan®2.

+ Mantenga la pierna doblada y vuelva
acomprobar que la értesis esté en la
posicién correcta.

+ Cierreahoralascintasde3a6
conforme al orden indicado.

« Ande un par de pasos para comprobar
que la értesis esté bien colocada. En
caso necesario, se pueden alinear de
nuevo las cintas en el mismo orden
para garantizar un buen asiento de la
ortesis.

+ Parasacarla, abra todas las cintas y
quite la drtesis.

Ajuste para descarga de las fuerzas
valguizantesy varizantes

Los técnicos le explicardn bien las
posibilidades de ajuste de M.4s OA. As{
aprenderd rdpidamente el manejo
seguroy podré aprovechar al méximo el
apoyo de la drtesis.

Ajuste de la descarga por el personal
especializado

Coloque el mecanismo de descargaen la
posicién neutra. Esta se alcanza cuando
el elemento de presién queda planoen el
lado de la articulacién de la rodillay el
paciente siente solo una ligera presion.
Aseglrese de que ambas articulaciones
sigan paralelas entre si. Finalmente,
aumente la presién ajustando ambos
tornillos de ajuste con un cuarto de giro
en ladireccién “+”. Se trata de un buen
punto de partida para la primera puesta.
Deje que los pacientes anden un parde
minutos con la értesis. En caso
necesario, apriete de nuevo los tornillos
de ajuste.

Ajuste de limitacidn de flexion y
extensidn (solo a cargo de técnicos
ortopédicos)

Cufas de limitacién de la extensidn,
plata (limitacién del estiramiento):
0°,10°,20°,30°,45°

Cufa de limitacidn de flexion, negro
(limitacién de doblado):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Posibilidad de posicién de reposo en:
0,10°,20°,30°,45°

El ajuste de grado medial (interior) y
lateral (exterior) debe ser siempre el
mismo.

La drtesis estd equipada con una cufia
de extensién de 0°. La értesis incluye
otras cufas.

Seleccione la cufia adecuada (las cufas
de extensién se indican con “Ext”y las
de flexién con “Flex”, combinadas con el
grado correspondiente.

Cologue la cuiaen la articulaciony
bloguéela con el tornillo.

Mueva la articulacién de la értesis y
compruebe que esté bien colocaday que
la posicion de las cuias sea correcta.

Indicacién importante

Solo se pueden modificar las
limitaciones de extensién y flexién bajo
prescripcién médica. Para evitar una
hiperextensién, siempre deben
emplearse cuias de extensién o cuiias
de 0°. Las cufas indican en la drtesis el
radio de movimiento exacto. En
condiciones dificiles del tejido blando
puede que sea necesario colocar una
cufa mds grande a causa de la
compresion del tejido blando para
limitar el movimiento de la rodilla al
radio deseado. Compruebe que la
posicién de la articulacién de la értesis
sea correcta: el centro de la articulacién
debe quedara la altura del borde suprior
delarétula. La articulacion debe estar
colocada detrds de la linea central



lateral de la pierna.

Instrucciones de cuidado

La drtesis no es apta para su usoen el

agua salada. Tras un empleo en agua

clorada, deberd enjuagarse en
profundidad con agua corriente. Los
restos de jabén pueden causar
irritaciones cutdneasy desgaste del
material.

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

+ No blanquear.

- Secar al aire.

+ No planchar.

+ No limpiaren seco.
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Instrucciones de almacenamiento
Por favor, guardar el producto en lugar
secoy protegido del sol.

Composicién
Aluminio, velours, PES, PU, PA, IXEF

Garantia

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

°
Eliminacién C?ﬁ
Eliminar correctamente tras el uso. W

Su equipo de medi
iLe desea una rapida recuperacion!

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafios en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
péngase en contacto directamente con

su distribuidor médico. Solo se
notificaran al fabricantey a la autoridad
competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar
un deterioro significativo de lasalud o la
muerte. Los incidentes graves se definen
en el articulo 2, n.° 65 del Reglamento
(UE) 2017/745 (MDR).



M.4s OA
comfort

Finalidade

A M.4s OA comfort € uma ortdtese para
alivio @ e estabilizaco @ da
articulacao do joelho.

Indicacoes

Todas as indicacdes que requerem o

alivio de um compartimento de acordo

com o principio de 3 pontos, uma
orientacdo fisioldgica e estabilizacdo
conforme o principio de 4 pontos e, se
necessario, uma limitacdo de
movimentos da articulacao do joelho,
como, por exemplo:

+ Gonartrose medial ou lateral grave
(min. Grau Ill) juntamente com
instabilidade ligamentar complexa

+ Antes da OTA (osteotomia de correcao)
para o alivio unicompartimental (teste
de suporte)

« Apés a cirurgia da cartilagem ou
reconstrucdo da cartilagem

« Apds intervencdes no menisco

Contraindicacoes
Gonartrose bilateral

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. Por isto,
deve consultar o médico assistente nas
condicOes seguintes, antes da aplicacdo:
Doencas ou lesdes de pele na drea de
aplicacao, particularmente sinais
inflamatdrios (aquecimento excessivo,
inchaco ou vermelhidao)

DistUrbios sensoriais e circulatdrios (p.
ex.,em caso de diabetes, varizes)
Distlrbios na drenagem linfatica—
bem como inchacos pouco visiveis de

tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja
desenvolvida irritacdo cutdnea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combina¢do com a transpiracao) ou
da composicao do material. A
imobilizacdo que pode ser obtida com o
meio auxiliar representa, sobretudo no
contexto de intervencoes cirlirgicas e de
traumatismos, um fator de risco para a
ocorréncia de uma trombose venosa nas
pernas.

Pessoas envolvidas e grupo-alvo de
pacientes

As pessoas envolvidas 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/
indicacoes necessarias, em
conformidade com as informacoes
fornecidas pelo fabricante, agindo sob
sua prépria responsabilidade.

Instrucdes de colocacao

« Abratodasascorreias e puxe a
extremidade numerada dos ilhoses da
correia. Conselho: Para evitar que as
correias deslizem, recomenda-se que
o fixador de gancho e argola seja
novamente fechado.

« Sente-se na ponta de uma cadeirae
deslize a ortétese sobre a perna
afetada. Flita a perna aprox. para um
angulo de 70°.

+ Posicione a ortétese de maneira a que
o centrodaarticulacdo (a meio da
cunha de extensdo) se encontre a
altura da extremidade superior da



rotula e coloque-a ligeiramente atras
da linha mediana lateral da perna.
Certifique-se de que a ortétese se
encontra direita e ndo torta na perna.

« Feche primeiroacorreiale,em
seguida, a correia 2.

+ Mantenha a sua perna dobrada e
verifigue novamente se a ortétese se
encontra bem posicionada.

« Agorafeche sequencialmente as
correias,da3atéae.

+ Déalguns passos, para verificar se a
ortétese estd bem ajustada. Caso seja
necessario, as correias podem ser
esticadas novamente pela mesma
sequéncia, de modo a garantirum
bom ajuste da ortdtese.

- Pararetiraraortétese, abra todas as
correias e remova-a.

Ajuste do alivio de pressdo do varo/
valgo

Obtenha explicacoes claras através do
técnico disponivel acerca das opcdes de
ajuste da M.4s OA. Assim, encontra
rapidamente uma forma de manuseara
ortétese com seguranca e beneficia da
melhor assisténcia possivel.

Ajuste do alivio de pressao pelo
técnico

Coloque o mecanismo de alivio de
pressao na posicao neutra. Isso é
conseguido quando o elemento de
pressao fica lateralmente sobre a
articulacdo do joelho e o paciente sente
apenas uma ligeira pressao. Certifique-
se de que ambas as articulacdes
permanecem paralelas uma a outra.
Para finalizar, aumente a pressao, dando
ao mesmo tempo um quarto de volta a
ambos os parafusos de ajuste no sentido
“+” Este é um bom ponto de partida para
a primeira utilizacao. Deixe o paciente
caminhar com a ortétese durante alguns
minutos. Se necessario, ajuste
novamente os parafusos de regulacao.

Ajuste de limites de flexao e extensao
(a serrealizado apenas pelo técnico
de ortopedia)

Cunhas de limitacao da extensao,
douradas (limitacao da extensao):
0°,10°,20°,30°, 45°

Cunhas de limitacao da flexao, pretas
(limitacao da flexao):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Opcao de imobilizacao em:
0,10°,20°,30°,45°

O grau de ajuste medial (face interna) e
lateral (face externa) tem de ser sempre
igual.

Aortdtese estd equipada com uma
cunha de extensao 0°. Existem outras
cunhas na ortdtese.

Escolha a cunhaindicada (as cunhas de
extensao estao identificadas com “Ext” e
as cunhas de flexdo com “Flex”,
combinadas com o respetivo nimero de
graus. Insira a cunha na articulacdo e
trave-a com o parafuso.

Movimente a articulacao da ortétese e
verifique se ela estd bem fixadae a
posicao das cunhas.

Nota importante

Efetuar alteracdo das limitacoes de
extensao e flexdo apenas porindicacao
do seu médico responsdvel. Para evitar
uma hiperextensao, tém de ser
utilizadas sempre cunhas de extensao
ou cunhas 0 °. As cunhas determinam a
amplitude exata de movimento da
ortdtese. No caso de condicoes dificeis
dos tecidos moles, pode ser necessaria,
devido a compressao dos tecidos moles,
a utilizacdo de uma cunha maior para
limitar o movimento do joelho até a
amplitude desejada. Tenha atenc¢ao ao
posicionamento correto da articulacao
da ortétese: O centro da articulacao
deve ficar a altura da extremidade
superior da rétula. Aarticulacdo tem de
ficar posicionada na parte posterior da



linha mediana lateral da perna.

Instrucoes de lavagem

Adrtese ndo € adequada para ser
utilizada em dgua salgada. Apés a
utilizacdo em dgua clorada, a értese
deve ser bem enxaguada com dgua
limpa. Restos de sabao podem causar
irritacOes cutaneas e desgaste precoce
do material.

Preferencialmente lave as almofadas e
revestimentos a mdo com o detergente
medi clean.

Nao branquear

Deixarsecarao ar.

N3do engomar.

Nao lavar com produtos quimicos.
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Conservacao
Conserve o produto em lugar seco e nao
0 exponha directamente ao sol.

Composicao
Aluminio, velours, PES, PU, PA, IXEF

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

Eliminacao °
Eliminar corretamente apds a D}
utilizacao. W

Asuaequipa medi
Deseja-lhe uma rapida convalescenca!

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 OA
comfort

Scopo

M.4s OA comfort & un tutore con telaio
perlo scarico @ e |a stabilizzazione @
dell’articolazione del ginocchio.

Indicazioni

Tutte le indicazioni che necessitano di

uno scarico di un compartimento sulla

base del principio dei 3 punti, un
sostegno fisiologico e una

stabilizzazione in base al principio dei 4

punti ed eventualmente una limitazione

del movimento dell‘articolazione del

ginocchio,come p. e.:

- Severa gonartrosi mediale o laterale
(almeno 11l grado) in combinazione con
instabilita complessa dei legamenti

+ Prima della HTO (osteotomia tibiale)
per lo scarico uni-compartimentale
(brace-test)

+ Dopo un intervento alle cartilaginioin
caso di iperplasia cartilaginea

+ Dopo interventi al menisco

Controindicazioni
Gonartrosi bilaterale

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

Italiano

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

Gliindumenti compressivi aderenti

possono causare inflammazioni cutanee

locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione
con 'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali. Soprattutto
nel contesto di interventi chirurgicie
traumi, I'immobilizzazione ottenibile
con il dispositivo rappresenta un fattore
dirischio per I'insorgenza di una
trombosi venosa delle gambe.

Utenti e pazienti target

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

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

Istruzioni per I’'applicazione

« Aprire tuttiicinturini ed estrarre
I'estremita numerata dagli occhielli.
Consiglio: perimpedire che i cinturini
siattacchino uno all’altro si
raccomanda di chiudere subito il
strapp asola-uncino.

« Sedersisul bordo di una sedia,
stendere l'ortesi sulla gamba
interessata. Flettere la gamba a ca.
70°.

+ Posizionare l'ortesi in modo che il
centro dell’articolazione (il centro dei
fermi di estensione) venga a trovarsi
all’altezza del bordo superiore della
rotula e leggermente dietro alla linea
mediana laterale della gamba.



Italiano

Prestare attenzione affinché l'ortesi
rimanga diritta e non ruoti attorno
allagamba.

+ Chiudere perprimail cinturinon.le
quindi il cinturino n. 2.

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

+ Chiudereoraicinturinidaln.3aln.6
in sequenza.

« Fare un paio di passi per controllare
che l'ortesi sia in posizione corretta.
Se necessario i cinturini possono
essere sistemati, nella stessa
sequenza, per garantire un buon
posizionamento dell’ortesi.

« Pertogliere I'ortesi aprire tutti i
cinturini e sfilare l'ortesi.

Regolazione dello scarico delle forze
divarizzazione e valgizzazione

Una spiegazione esaustiva delle
modalita di regolazione dell’'ortesi M.4s
OA puo essere richiesta al tecnico
dell’assistenza. Cosi si riuscira
rapidamente a trovare come utilizzare
insicurezza l'ortesi e a beneficiare del
miglior supporto possibile indossandola.

Farregolare lo scarico da personale
specializzato

Portare il meccanismo di scarico in
posizione neutra. La posizione neutra &
raggiunta quando I'elemento di
pressione lateralmente € a contatto con
I'articolazione del ginocchio. e il paziente
percepisce solo una leggera pressione.
Prestare attenzione che entrambe le
articolazioni siano ancora parallele una
rispetto all’altra. Quindi aumentare la
pressione ruotando entrambe le viti di
regolazione per un quarto di giroin
direzione “+”. Questo & un buon valore di
partenza per la prima applicazione. Far
camminare il paziente con l'ortesi per un
paio di minuti. Se necessario regolare
ancora le viti.

Regolazione della limitazione della
flessione e dell’estensione (la
regolazione deve essere effettuata
esclusivamente da un tecnico
ortopedico)

Fermi per la limitazione dell’estensione,
argento (limitazione dell’estensione):
0°,10°,20°,30°, 45°

Fermi per la limitazione della flessione,
nero (limitazione della flessione):
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°,90°
Possibili posizioni di riposo a:
0,10°,20°,30°,45°

Laregolazione in gradi mediale (lato
interno) e laterale (lato esterno) deve
essere sempre uguale.

Lortesi & dotata di un fermo di
estensione a 0°. Lortesi & dotata di altri
fermi.

Selezionare il fermo necessario (i fermi
di estensione sono contrassegnati con la
sigla “Ext”, i fermi di flessione con la sigla
“Flex” combinati con il relativo numero
di gradi).

Inserire il fermo nell’articolazione e
bloccarlo con la vite.

Muovere I'articolazione dell’ortesi e
controllare che i fermi siano ben saldi e
correttamente posizionati.

Avvertenzaimportante

Modifiche alle limitazioni dell'estensione e
della flessione possono essere apportate
soloin base aindicazione del medico
curante. Perevitare un’iperestensione
devono essere sempre utilizzati i fermi di
estensione o i fermia 0°. | fermi
stabiliscono I'esatto raggio di movimento
dell’ortesi. In condizioni particolari puo
essere necessario, a causa della
compressione dei tessuti molli, utilizzare
un fermo pit grande per limitare il
movimento del ginocchio al raggio
desiderato. Prestare attenzione al corretto
posizionamento dell’articolazione
dell’ortesi. Il centro dell’articolazione



dovrebbe trovarsi all'altezza del bordo
superiore della rotula. Larticolazione deve
essere posizionata dietro alla linea
centrale laterale della gamba.

Indicazioni per la manutenzione
Lortesi non & adatta all’'utilizzo in acqua
salata. Dopo I'uso in acqua contenente
cloro dovrebbe essere sciacquata a
fondo in acqua pulita. Residui di sapone
possono provocare irritazione della pelle
e usura del materiale.

« Lavare le imbottiture e i rivestimenti
preferibilmente a mano con detersivo
medi clean.

« Non candeggiare.

« Asciugare all’aria.

+ Non stirare.

+ Non lavare a secco.
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Indicazioni perla conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto
e protetto dalla luce solare diretta.

Composizione material
Aluminio, velours, PES, PU, PA, IXEF

Responsabilita

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

Smaltimento °
Dopo I'uso smaltire = )
correttamente il prodotto. Wﬂ

Il Suo team medi
Le augura una pronta guarigione

Italiano

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



Nederlands

M.4s OA
comfort

Beoogd doel
M.4s OA comfortis een orthese met
frameconstructie voor de ontlasting @

en stabilisering @ van het kniegewricht.

Indicaties

Alle indicaties, waarvoor een ontlasting
van een compartiment volgens het
3-puntprincipe, fysiologische geleiding
en stabilisering volgens het
4-puntprincipe en evt. een
bewegingsbeperking van het
kniegewricht nodig is, bijv.

« Ernstige mediale of laterale gonartrose

(min. graad Ill) in combinatie met
complexe bandinstabiliteit

+ Voor HTO (insluitingsosteotomie) voor
unicompartimentele ontlasting
(brace-test)

+ Na kraakbeenchirurgie of

kraakbeenopbouw

Na meniscusoperaties

Contra-indicaties
Tweezijdige gonartrose

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

Gebruikersgroep en
patiéntendoelgroep

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

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

Handleiding voor het aantrekken

+ Openalle banden en trek het
genummerde uiteinde uit de
bandogen. Tip: Om afdichting met
klittenband van de banden te
voorkomen, is het raadzaam om de
klittenband vervolgens weer te
sluiten.

Gaopderandvan een stoel zitten,
stroop de orthese over het
betreffende been. Plaats het been in
een hoek van ca.70°.

+ Plaats de orthese zo dat het midden
van het scharnier (midden 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 band 1, daarna band 2.

+ Houd uw been gebogen en controleer
nogmaals de juiste positie van de
orthese.

+ Sluit nu de banden op volgorde van 3
tot6.

+ Loop een paar stappen om te
controleren of de orthese correct zit.
Indien gewenst, kunnen de banden
opnieuw in dezelfde volgorde worden
ingesteld om te waarborgen dat de
orthese goed zit.

« Open alle banden en stroop de
orthese af om deze uit te doen.

Instellen van de varus-/valgus-
ontlasting

Laat de instelmogelijkheden van de
M.4s OA goed uitleggen door de
technicus die u verzorgt. Zo vindt u snel
een manier voor het veilige gebruik en
profiteert u van de beste ondersteuning
doorde orthese die mogelijk is.

Instellen van de ontlasting door het
vakpersoneel

Zet het ontlastingsmechanisme in de
neutrale stand. Deze is bereikt, wanneer
het drukelement aan de zijkant vlak
tegen het kniegewricht ligt en de patiént
slechts een lichte druk bespeurt. Let erop
dat beide scharnieren verder parallel ten
opzichte van elkaar werken. Verhoog
vervolgens de druk door de beide
instelschroeven telkens een kwartslag in
derichting van “+” te verplaatsen. Dit is
een goede uitgangswaarde voor de
eerste keer dragen. Laat de patiént een
paar minuten lopen met de orthese. Stel
de instelschroeven opnieuw bij, wanneer
nodig.

Instellen van flexie- en
extensiebeperkingen (mag enkel door
orthopedisch technicus worden
uitgevoerd)

Extensiespalk, zilver (strekbeperking):
0°,10°,20°,30°,45°

Nederlands

Flexiespalk, zwart (buigbeperking):
0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°
Immobilisatie bij: 0, 10°, 20°, 30°, 45°
De mediale (binnenzijde) en de laterale
(buitenzijde) gradeninstelling moeten
altijd gelijk zijn.

De orthese is uitgerust met een
extensiespalk van 0° Andere spalken
zijn bij de orthese meegeleverd.
Selecteer de vereiste spalk
(extensiespalken zijn gemarkeerd met
een “Ext”, flexiespalken met een “Flex”;
gecombineerd met het betreffende
aantal graden).

Plaats de spalk in het scharnieren
vergrendel deze met de schroef.
Beweeg de orthesescharnieren,
controleer of deze vastzitten en
controleer de positie van de spalk.

Belangrijke opmerking

Verander de extensie- en
flexiebeperkingen enkel op aanwijzing
van uw behandelend arts. Om
hyperextensie te vermijden, moeten
altijd extensiespalken of 0°-spalken
gebruikt worden. De spalken geven aan
de orthese de exacte bewegingsradius.
Bij moeilijke verhoudingen van weke
delen kan het, door de compressie ervan,
nodig zijn om een grotere spalk te
gebruiken om de kniebeweging tot de
gewenste radius te beperken. Let ook op
de correcte positie van de
orthesescharnieren: Het midden van de
scharnieren dient ter hoogte van het
bovenste deel van de knieschijf liggen.
Het scharnier moet achter de middenlijn
van het been aan de zijkant zijn
gepositioneerd.

Wasinstructies

De orthese is niet geschikt voor gebruik
in zout water. Na gebruik in water met
chloor moet de orthese grondig met
zuiver water uitgespoeld worden.



Nederlands

Zeepresten kunnen leiden tot
huidirritatie en slijtage van het
materiaal.

+ Was de kussentjes en bekleding met de
hand, bij voorkeur met medi
cleanwasmiddel.

+ Niet bleken.

« Aande lucht laten drogen.

« Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.
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Bewaarinstructie
Gelieve het product droog te bewaren en
te beschermen tegen direct zonlicht.

Materiaalsamenstelling
Aluminium, velours, PES, PU, PA, IXEF

Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering
Na gebruik als afval verwijderen &
volgens de voorschriften. W

y,

b |

Uw medi-team
wenst u snelle genezing

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 OA
comfort

Formal

M.4s OA comfort eren rammeortese til
aflastning @ og stabilisering @ af
knaeleddet.

Anvendelsesomrader

Alle indikationer, der kraever en

aflastning af et kompartiment i henhold

til 3-punkts princippet, en fysiologisk
fgring og stabilisering i henhold til
4-punkts princippet og i givet fald en
bevaegelsesindskrankning af knaeleddet,
som f. eks.:

« Alvorlig medial eller lateral gonartrose
(mindst af I1l. grad) i forbindelse med
kompleks bandustabilitet

« Fgr HTO (omstillingsosteotomi) til
unikompartimentel aflastning
(Brace-test)

« Efter bruskkirurgi eller
bruskgenopbygning

- Efter meniskusindgreb

Kontraindikationer
Gonoartrose i begge sider

Risici / Bivirkninger

Ved hjalpemidler, der sidder stramt, kan

der forekomme lokale tryksymptomer

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

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

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

« Forstyrrelser af lymfeaflgb—ligeledes
ikke entydige heevelser af blgddele et

stykke fra anvendelsesomradet
Nar der beaeres stramtsiddende
hjeelpemidler, kan der forekomme lokale
hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer i forbindelse
med sveddannelse) eller
materialesammensetningen. Den med
hjaelpemidlet opnaelige immobilisering
udggr iser i forbindelse med operative
indgreb og traumer en risiko for, at der
optraeder en trombose i benvenerne.

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.

Paklaedning

- Abnalle selerne, og trek den
nummererede ende ud af
selespaenderne. Et godt rad: For at
undga, at selerne haenger sammen,
anbefales det at lukke burrelukkerne
igen bagefter.

« Setdig pa kanten afen stol, og traek
ortesen over det pageldende ben.
Hold benetien vinkel pa ca.70°.

+ Positioner ortesen pa en sadan made,
atleddets midte (ekstensionskilernes
midte) sidder pa hgjde med
knaeskallens gvre kant og en lille
smule bag ved benets sidemidterlinje.
Pas pa, at ortesen sidder lige og ikke i
drejet position pa benet.

Luk farst sele nr. 1 og luk herefter sele
nr. 2.

Hold dit ben i bgjet stilling, og
kontroller endnu en gang ortesens
korrekte position.

Luk nu selerne 3 til 6 en efteren.



+ Ganu nogle skridt for at kontrollere
ortesens korrekte position. Efter
behov kan selerne endnu en gang
tilpasses i samme raekkefglge for at
sikre, at ortesen sidder godt.

For at tage ortesen af skal alle selerne
abnes, hvorefter ortesen tages af.

Indstilling af varus- / valgus-
aflastningen

Fa indstillingsmulighederne af M.4 OA
forklaret af den tekniker, der hjeelper dig.
Sadan finder du hurtigt ud af, hvordan du
handterer ortesen pa sikker made og far
bedst mulig gavn af den.

Indstilling og aflastning ved det
specialiserede personale

Saet aflastningsmekanismen i den
neutrale position. Denne er ndet, nar
trykelementet ligger fladt mod siden af
kneeleddet, og patienten kun fgler et let
tryk. Sgrg for, at de to led fortsat Igber
parallelti med hinanden. @g derefter
trykket ved at dreje de to
indstillingsskruer en kvart omdrejning i
,+"-retningen. Det eren god
udgangsvaerdi for den fgrste gang, at
man beerer ortesen. Lad patienten ga
med ortesen i nogle minutter. Om
ngdvendigt justérendnu en gang
indstillingsskruerne.

Indstilling af fleksions- og
ekstensionsbegraensninger (ma kun
gennemfgres af en ortopadisk
tekniker)
Ekstensionsbegraensningskiler, sglv
(streekbegraensning): 0°,10°,20°,30°, 45°
Fleksionsbegraensningskiler, sort
(bgjebegreensning): 0°,10°,20°, 30°, 45°,
60°,75°90°

Mulighed for hvileposition ved: 0, 10°,
20°,30°,45°

Den mediale (inderside) og den laterale
(yderside) gradindstilling skal altid veere
ens.

Ortesen er udstyret med en
0°-ekstensionskile. Flere kiler falger med
ortesen.

Veelg den forngdne kile (ekstensionskiler
er meerkede med , Ext", fleksionskiler
med,,Flex“; kombineret med det
pagaeldende gradtal).

Leg kilen ind i leddet, og spaend den fast
med skruen. Bevaeg orteseleddene, og
kontroller kilernes faste seede og
position.

Vigtig oplysning

Zndring af ekstensions- og
fleksionsbegraensningerne kun i henhold
til den behandlende leeges instruktioner.
Forat undgd en hyperekstension skal
derveere isat ekstensionskiler eller
0°-kiler. Kilerne bestemmer ortesens
eksakte beveaegelsesradius. Ved
vanskelige forhold med blgddelene kan
det pd grund af blgddelskompressionen
veere ngdvendigt at seette en stgrre kile
ind for at begraense knaebevagelsen til
den gnskede radius. Pas pa
orteseleddenes korrekte position:
Midten af leddene skal ligge i samme
hgjde som knaeskallens overkant. Leddet
skal veere positioneret bag benets
midterlinje set fra siden.

Vaskeanvisning

Ortesen er ikke egnet til brug i saltvand.

Efter brugiklorholdigt vand skal den

skylles grundigt med klart vand.

Saeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

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

+ M3 ikke bleges

- Lufttarres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.
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Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
Aluminium, Velours, PES, PU, PA, IXEF

Ansvar

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

Bortskaffelse 5‘
WA

Skal bortskaffes korrekt efter brug.

Deres medi Team
@nsker Dem god bedring!

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

Dansk



M.4s OA
comfort

Andamal

M.4s OA comfort aren ramortos for
avlastning @ och stabilisering @) av
kndleden.

Indikationer

Alla indikationer ddr det kravs avlastning

av ett kompartmentenligt

3-punktsprincipen, fysiologisk styrning
och stabilisering enligt
4-punktsprincipen och ev. en
rorelsebegransning for knaleden, som
t.ex.

+ Orsakar allvarlig medial eller lateral
gonartros (minstgrad 1) i
kombination med en komplex
instabilitet av ledbanden

+ FOore HTO (anpassad osteotomi) for
unikompartmentell avlastning
(Brace-Test)

- Efter broskkirurgi eller

broskuppbyggnad

Efter meniskingrepp

Kontraindikationer
Dubbelsidig gonartros

Risker/Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan

foljden bli trycksar eller atklamda

blodkérl och nerver. Darfor ska du i

foljande fall radfraga din behandlande

|akare innan du anvander produkten:

+ Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvandningsomrédet, framfor
allt vid inflammatoriska tecken
(6verdriven vdarme, svullnad eller
rodnad).

« Sensoriska storningareller
cirkulationsrubbningar (t.ex. vid
diabetes eller karlkramp)

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

Om de hjdlpmedel som man anvander

sitter 4t for hart kan det uppsta lokala

hudirritationer eller irritationer som

beror pa mekanisk irritation av huden (i

synnerhet vid svettning) eller

materialets sammansattning. Den
fixering som uppnas med hjalpmedlet
utgor en riskfaktor for uppkomst av

trombos i benens vener, sarskilt i

samband med kirurgiska ingrepp och

trauma.

Avsedda anvdndare och malgrupp
Till de avsedda anvéandarna raknas
sjukvardspersonal och patienter samt
personer som utforvardinsatser enligt
adekvata instruktioner fran
sjukvardspersonal.

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

Att ta pa sig ortosen

- Oppnasamtliga remmaroch dra ut
det numrerade remslutet ur
remmarnas oglor. Tipps: FOr att
undvika att remmarnas
kardborreband fastnarvid varandra
rekommenderar vi att darefter stanga
kardborrebanden.
Satt dig pa en stolkant och dra pa
ortosen dver det skadade benet.
Vinkla benet till ca. 70°.
Placera ortosen sa att ledens mitt
(mitten av extensionskilarna) sitteri
h6jd med kndskalens évre kant och
nagot bakom benets mittlinje sett
fran sidan. Se till att ortosen sitter
rakt och inte arvriden runt benet.
Stang forst rem nr. 1 och darefterrem
nr.2.



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

« Stdngnuirdttordning remmarna 3
till 6.

+ Taettparstegoch kontrollera att
ortosen sitter ordentligt. Vid behov
kan remmarna justeras en gang till i
samma ordningsfoljd for att
garantera att otrosen sitter
ordentligt.

+ Foratttaavortosen éppnardualla
remmar och drar av ortosen.

Instéllning av varus- / valgus-
avlastningen

Lat personalen av en medicinsk
fackhandel ge dig radgivning angdende
instdliningsmojligheterna av M.4s OA.
Pa det sattet lar du dig snabbt en sédker
hantering och profiterar av den basta
maojliga supporten genom ortosen.

Instédllning av avlastningen av
utbildad fackpersonal

Stallin avlastningsmekanismen i
neutralt Iage. Detta har lyckats nar
tryckelementet ligger &t vid sidan av
kndleden och patienten bara kdnner av
ett latt tryck. Se till att bada lederna
fortfarande I6per parallellt till varandra.
Ddrefter hojer du trycket genom att
vrida bada justeringsskruvar om ett
kvarts varvi riktning av,+“ Detta dr ett
bra utgangsvarde nar man tar pa sig
ortosen for forsta gangen. Lat patienten
gd ett par steg med ortosen i nagra
minuter. Om det behdvs kan du justera
installningsskruvarna aterigen.

Instdllning av flexions- och
extensionsbegransningar (genomfors
endast utav ortopedteknikern)
Extensionsbegransningskilar, silver
(strackbegransning):

0°,10°,20°,30°, 45°
Flexionsbegransningskilar, svart

(bojningsbegransning):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°
Immobiliseringsmajlighet vid:
0,10°,20°,30°,45°

Den mediala (insidan) och den laterala
(utsidan) gradinstallningen bor alltid
vara samma.

Ortosen har en 0°- extensionskil.
Ytterligare kilar levereras tillsammans
med ortosen.

Vilj ut den kravda kilen (extensionskilar
armarkta med ett ,Ext", flexionskilar
med ett , Flex“; kombinerat med
respektive gradtal).

Placera kilen i leden och sparr den med
skruven.

Ror pa ortoslederna och kontrollera att
kilarna sitter fast ordentligt och i korrekt
position.

Viktig information

Andringar av extensions- och
flexionsbegransningarna far endast
genomforas enligt riktlinjerna av din
behandlande Idkare. For att undvika en
hyperextension maste alltid
extensionskilar eller 0°-kilar vara isatta.
Med kilarna kan du bestdamma exakt
forinstallda rérelseradien for ortosen.
Vid svara férutsattningar av
mjukdelarna kan det beroende pa
mjukdelarnas kompression bli
nodvandigt att satta i en storre kil for
att kunna begransa knarorelsen pa den
onskade radien. Se till att ortoslederna
befinnersig i korrekt position: Ledens
mitt bor befinna sig pa samma hojd med
knaskalens dvre kant. Leden skall sitta
bakom benets mittlinje sett fran sidan.

Tvattrad

Ortosen lampar sig inte for att anvandas
i saltvatten. Efter anvandningen i
klorvatten borde den rengdras
ordentligt med klart vatten. Tvalrester
kan framkalla hudirritation och



materialforslitning. Produkten kann

anvéandas i bade sot- och saltvatten.

- Tvatta fodret och 6verdragen for hand,
foretrddesvis med medi clean
tvattmedel.

« Farej blekas.

« Lat lufttorka.

« Farej strykas.

+ Farej kemtvattas.

wABE AR

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

Materialsammansattning
Aluminium, velours, PES, PU, PA, IXEF

Ansvar

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

Avfallshantering °
Avfallshantera korrekt efter )
anvandning. Wﬂ

Ditt medi-team
onskar att du snabbt ska bli bra igen.

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



M.4s OA
comfort

Informace o tGcelu pouZiti

M.4s OA comfort je rdmové ortéza k
odleh¢eni @ a stabilizaci @ kolenniho
kloubu.

Indikace

Vsechny indikace, které vyZzadujf

odlehceni kompartementu podle

3bodového principu, fyziologické vedenf

a stabilizaci podle 4bodového principu a

popf. omezeni pohybu kolenniho kloubu,

jako napf.:

+ Tézka medidlIni nebo laterdIni
gonartréza (min. stupné 1) spolecné s
komplexni nestabilitou vazu

« Pfed HTO (korekéni osteotomie) k
unikompartimentdinimu odlehéenf
(Brace test)

+ Po chirurgii nebo rekonstrukci
chrupavky

« Po zékrocich na menisku

Kontraindikace

Oboustranna gonartrdza

Rizika / Vedlejsi uCinky

V pfipadé pevné utazenych pomacek

muZze dojit k mistnim otlakdim nebo

stenéze cév nebo nervd. Proto byste
méli za ndsledujicich okolnostf
pouzivani konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

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

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

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

O
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PFi noSenf priléhavych pomlcek mlze
dochdazet k mistnimu podrazdénf klize,
pfip. iritaci, které mize byt zplsobeno
mechanickym drdzdénim pokozky
(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZenim materidlu. Imobilizace
dosazitelnd pomoci pomucky je
rizikovym faktorem pro vznik trombdzy
Zil doInich koncetin, zejména v souvislo-
stischirurgickymi zdkroky a Urazy.

Pfedpokladani uzivatelé a cilova
skupina pacientd

K prfedpoklddanym uzivatelim se fadf
pfislusnici zdravotnickych profesia
pacienti, véetné osob poméhajicich s
péci, po patficném vysvétlenf
pfislusniky zdravotnickych profest.
Cilovd skupina pacientd: PFislusnici
zdravotnickych profesi oSetfuji na
zakladé mér/velikostf, které maji k
dispozici a potfebnych funkci/indikaci,
dospélé a déti se zohlednénim informaci
vyrobce ve své odpovédnosti.

Navod k nasazeni
Rozepnéte vSechny popruhy a
vytdhnéte ocislovany konec z ok
popruhu. Tip: Aby nedoslo ke slepenf
suchych zipG popruh(, doporucujeme
suchy zip pak zase spojit.

+ Posadte se na hranu Zidle, natdhnéte
ortézu na postizenou nohu. Ohnéte
nohu do Ghlu cca 70°.

Umistéte ortézu tak, aby stfed kloubu
(stfed 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 pretocend.

+ Jako prvni zapnéte popruh ¢. 1 a pak
popruh €. 2.

+ PFidrZte svou nohu v ohnuté poloze a
jesté jednou se ujistéte, Ze ortéza
spravné sedi.

« Zapnéte nyni postupné popruhy 3az 6.
Ke kontrole spravné polohy ortézy se

tina
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projdéte par krok(. V pfipadé potfeby
m(Zete popruhy jeSté jednou
poopravit ve stejném poradi, aby
ortéza skutecné dobfe sedéla.

« Chcete-li ortézu odlozit, rozepnéte
vSechny popruhy a svlecte ji.

Nastavenivarézniho /valgézniho
odlehceni

Nechejte si technikem dobfe vysvétlit
moznosti nastaveni ortézy M.4s OA. Tak
naleznete rychle zplsob bezpecné
manipulace a mdZzete tak profitovat

z nejlepsi mozné podpory pomoci ortézy.

Nastaveni odlehceni odbornym
persondlem

Uvedte odlehcovaci mechanismus do
neutrélni polohy. Toho je dosazeno
tehdy, kdyz tlacny prvek na boku
kolenniho kloubu plosné pfiléha a
pacient citi jen mirny tlak. Dévejte pozor
nato, aby byly oba klouby nadale vici
sob€ soub&zné. Pak zvyste tlak tak, Ze
oba stavéci Srouby vzdy pootocite o
Ctvrt otdcky ve sméru .+ To je dobrd
vychozi hodnota pro prvni nosent.
Nechejte pacienta s ortézou par minut
chodit. Je-li tFeba, sefidte stavéci Srouby
jeSté jednou.

Nastaveni omezeni flexe a extenze
(smi provadét pouze ortopedicky
technik)

Extenzni omezovaci kliny, stfibrné
(omezenfi napnutf):

0°,10°,20°,30°, 45°

Flexnf omezovaci kliny, cerné (omezenf
ohybanf):
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°,90°
Moznost klidové polohy pFi:
0,10°,20°,30°,45°

Medidlni (na vnitfni strané) a laterdlnf
(na vnéjsi strané) nastaveni Ghl{ musf
byt vzdy stejné.

Ortéza je vybavena extenznim klinem

0°. Dal3i kliny jsou k ortéze pfiloZeny.
Vyberte poZzadovany klin (extenzni kliny
jsou oznaceny ,Ext", flexni kliny , Flex";
vzdy v kombinaci s pFisluSnymi stupni).
VloZzte klin do kloubu a zaaretujte ho
Sroubem.

Zahybejte kloubem ortézy a
zkontrolujte, zda kliny dobfe sedi a maji
spravnou polohu.

Dulezité upozornéni

Zména omezeni flexe a extenze je
mozZnd pouze na pokyn vaseho
oSetfujiciho |ékaFe. Aby se zabrénilo
hyperextenzi, musf se vzdy pouZivat
extenzni kliny nebo kliny 0°. Kliny urcuji
ortéze presny polomér pohybu.

V pripadé Spatného stavu mékkych tkdnf
mZe byt potfeba, kvili kompresi
mékkych tkdni, pouZit vétsi klin, aby se
pohyb kolena omezil na poZadovany
polomér. Dejte také pozor na spravnou
polohu kloub( ortézy: Stfed kloub(l by
mél leZet ve vysce horni hrany ¢ésky.
Kloub musf byt umistén za bocnf
stfedovou linii nohy.

Pokyny k prani

Po pouZiti v chlérované vodé by se

ortéza méla dikladné vymdéchat v Cisté

vodé. Ortéza nenivhodnd pro pouzitive
slané vodé. Zbytky mydla mohou

zpUsobit podrazdéni kiZe a vést k

opotfebeni materidlu.

« Mé&kké polstrovania potah perte vruce
a nejlépe za pouZiti praciho prostredku
medi clean.

+ Nebélit

+ Susit navzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.
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Pokyny pro skladovani
Vyrobku skladujte na suchém misté
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chrdnéném pred prfimymi slunecnimi
paprsky.

Materialové sloZzeni
Hlinfk, velours, PES, PU, PA, IXEF

Ruceni
Rucenivyrobce zanika pfi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také pFislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce v
tomto navodu k pouzivani.

°
Likvidace )
Po pouziti fadné zlikvidujte. Wﬂ

V4s medi Team
Vdém preje rychlé uzdraveni!

V pfipadé reklamaciv souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady priléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce
zdravotnickych prostredkd. Pouze
zavazné nezadouci pfihody, které
mohou vést ke znacnému zhorSenf{
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
Gfadu ¢lenského statu. Zavazné
nezadouci prihody jsou definovany ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR).
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M.4s OA comfort - 310 paMHbIi NpoTe3
/”\‘ /\\

aa pasrpyskn @ v crabunnsaumm @

KOAEHHOTO CycTaBa.

MNokasaHusa

Bce nokasaHus, npu KOTOpbIX
HeobxoAMMa pasrpyska oTaeAa no
NPUHUMMNY 3-TOYEYHbIN Pasrpyskiu,
obecneyeHne GU3NOAOrMUYECKM
NPaBUALHOTO ABUXEHUS W cTabuAaM3aumsa
no NPUHUMNY 4-TOYeuHbI cTabuansaLumm
1 NpU HEOBXOAMMOCTU OrpaHuyeHne
ABUXEHWSI KOAEHHOTO CycTaBa, Takne
Kak:

TAXEABIN MEeAMaAbHbIN AU BOKOBOW
rOHapTPO3 (MUH. 3-51 CTENEHb) B
COYETaHWM C KOMMAEKCHOM
HeCTabUAbBHOCTbIO CBSI30K

nepea HTO (cmeulatollas 0cTeoToMms)
MS YHUKOMNAPTUMEHTaAbHOMN
pasrpy3ku (TeCT MOTOPHbIX
cnocobHocTen bparica)

nocAe onepauunn Ha xpaLax uan
HapallMBaHUA XPALLEBOW TKaHW

nocAe onepauni Ha MeHucKe

MpoTtuBONOKa3aHuA
[A\BYCTOPOHHWI1 rOHAPTPO3

Pucku / MobouHble apdeKTbl
Mpv NAOTHOM MpUAEraHnu
BCMNOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30NTU MECTHOE CAABAVBAHWE UAK
CYXeHWe KPOBSHbIX COCYAOB AU
HepBOB. NoaToMy 06s3aTeAbHO
KOHCYALTUPYWTECH CO CBOWMM AeYaLLUM
BPaYOM MpPU CACAYHOLLIMX
06CTOATEALCTBAX:
+ 3aboAeBaHMA AV MOBPEXAEHNA KOXM B
06AaCTH NPUMEHEHWS, NPEXAE BCETO
NpU BOCNAAUTEAbHbBIX CUMMITOMaX

(cHAbHBIV HarpeB, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

+ HapylueHwe 4yBCTBUTEABHOCTH U
KPOBOOOpPALLEHWs (Hanpumep npwm
AvabeTe, pacluMpeHnk BeH)

+ HapylueHnsa AtvMpooTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHWsA MSATKUX
TKaHel 3a npeaeraMu 06AaCTH
npUMeHeHus

HoweHune TecHo npuaeraoLmx

BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET

NPUBECTH K MOSIBAEHUIO MECTHbIX

pasApaxeHUin KOXK, NPUYUHON KOTOPbIX

MOXET ObITb MexaHnyeckoe

pasApaxeHune KOXK (Mpexae BCero B

COYeTaHUN C NOTOOTAEAEHUEM) UAK

coctaB MaTepuana. Mmmobnansaums,

KoTOpast MOXET ObITb AOCTUIHYTa Npw

NOMOLLK BCMIOMOraTeAbHOrO CPEACTBa,

HeceT ¢ cob0M PUCK BOBHUMKHOBEHWS

Tpom603a BEH HOTU B NEPBYIO 0UepPeAb

npu ONepaTBHbIX BMELATeAbCTBaX U

TpaBmax.

Mpeanonaraembie noAb30oBaTENU U
rpynna nauueHToB

K yncay npeanonaraemMbix NOAb30BaTENEN
OTHOCATCH NPEACTABUTEAN MEAMULIMHCKNX
nNpodECCHin 1 NaLMeHTbI, B TOM YnCAe
A1L@, OKasblBatoLLIME NMOMOLLb B YXOAE,
NoCAe COOTBETCTBYIOLLETO 0ByyeHKs
NPEACTaBUTEATMU MEANLIMHCKIMX
npodeccuit.

Llenesas rpynna nauMeHTos:
MpeACTaBUTEAN MEANLMHCKUX NPOdeccHin
NoA COOCTBEHHYIO OTBETCTBEHHOCTb Ha
OCHOBAHWM AOCTYMHbIX MEP/BEAUYNH U
HEOBXOAUMBIX GYHKLMI/NOKa3aHWi
0Ka3blBatT MEAULIMHCKYHO MOMOLLb
B3POCABIM U AETAM C YYETOM
MHGOPMALMM MPOU3BOAUTENS.

UHCTpYKUMA no HapeBaHUIO

+ Paccrernute Bce pemeLLku 1
M3BAEKWTE MPOHYMEPOBaHHBbIN KOHeL,
13 Konew, pemHein. CoseT: Bo
n3bexaHve NpUAUNaHUs PeMHeR nocae



BbINOAHEHUA AGIZCTBI/IH PEKOMEHAYETCA
CHOBa 3acTtermBatb AUMYy4YKyY.

« CApbTe Ha Kpai CTyAa U HapeHbTe
opTe3 Ha COOTBETCTBYIOLLYIO HOTY.
CorHute Hory Ha ok. 70°.

« PacnonoxwTte optes Ha Hore Taknm
006pa3oM, UTobbl LIEHTP LWapPHUPOB
(UEHTP KAMHBEB A OrpaHUueHus
pasrnbaHus) pacrnorarancs Ha ypoBHe
BEPXHEr0 Kpad HaAKOAEHHUKa K
He3HaUUTEAbHO 3aX0AMA 3a BOKOBYHD
CPEAHIOI AMHUIO HOTU. CaepnTe 33
TEM, 4TOObI OPTE3 PacnoAarancs Ha
Hore POBHO K 6e3 NepekpyyUMBaHus.

« CHauyana 3acterHute pemewok 1,

a 3aTeM - peMelloK 2.

+ YaepxuBaiTe Hory B COrHyTOM
NMOAOXEHWM U eLlle Pa3 NPOBEPLTE
NPaBUABHOCTb MOAOXEHMSA OpTE3a.

« Tenepb NOOYEPEAHO 3aCTErHWUTE
pemellkn 3-6.

+ [poMAMTE HECKOABKO LIAroB, Ytobbl
NPOBEPWTL NPaBUABHOCTb MOCAAKM
opTesa. Mpu HEOOXOAUMOCTH AAS
obecneyeHuns XxopoLlen NoCaakm
opTesa pemMellKn MOXHO
OTpPeryAvpoBaTth eLLle pa3 B TON xe
NOCAEAOBATEABHOCTH.

« AR CHATME pacCTerHnTe BCe pemMeLlku
1 CTAHWUTE OpTes.

PerynvpoBaHue pasrpy3ku npu
BapyCHOM/BaAbrycHoM Aedopmauumn
PaboTatoLmii ¢ Bamu TEXHUK AOAKEH
AOCKOHaAbHO 0BbSICHWUTL BaM BO3MOXHOCTH
peryammposki M.4s OA. Tak Bbl 6biCTpO
HayuMTECH 0BPALLEHNIO C OPTE3OM U
NOAYYUTE MAKCHMAAbHYHO NMOAAEPXKY
6Aaropaps ero UCNOAbL30BaHMIO.

PeryanvpoBaHue pasrpysku
KBaAMOULIMPOBAHHbIM CneuuarucTom
YcTaHOBUTE MexaH13M pasrpy3ku B
HeNTpanbHOE NOAOXeHME. OHO AOCTUTHYTO,
KOraa NPMXMMHBIN 9AEMEHT NpUAeraeT K
60KOBOI MOBEPXHOCTM KOAEHHOTO CycTaBa
1 NaLMEHT OLLYLLAET AULLIb HE3HAUNUTEABHOE

AaBAeHWe. CaepmnTe 3a TeM, UTobbl 06a
LIapH1pa NPOAOAXaAM NapamenbHOe
ABUXEHWE. 3aTEM YBeAnUbTe AGBAEHME,
noBepHyB 06a PEryAMPOBOYHBIX BUHTA Ha
ueTBepTb 060POTa B HANPABAEHMM «+», ITO
XOpolLee UCXOAHOE 3HaUYeHWe AN MEPBOro
MCNOAB30BaHMSA. [T03BOALTE nauneHty
MOXOAMTb C OPTE30M HECKOABKO MMHYT.
Mpn HeOBXOAMMOCTH ellle pa3
MOAPENYAVIPYITE PETYAMPOBOYHbIE BUHTbI.

Hactpolika orpaHuueHus crubaHus u
pasrubaHus (paboTbl BbINOAHAKOTCA
TOAbKO TEXHUKOM-OPTONEAOM)

KAMHBS AAA OFpaHUYeHUs pasrnbaHus,
cepebpucTble (orpaHuueHne
pasrnbanus): 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
KAMHBS AAA OrpaHuyeHus crubaHus,
yepHble (orpaHuueHne crubanus):
0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°,90°
B0O3MOXHOCTb UMMOBWAM3ALMM MPK:

0, 10°, 20°, 30°, 45°

MeananbHbIi (BHYTPEHHSA CTOPOHA) U
AaTepanbHbIN (BHELHSASA CTOPOHA) YrAbl
orpaHuyeHns Bceraa AOAXHbI ObiTb
OAVHaKOBbIMU.

OpTe3 0CHaLLEH KAMHBbAMM AAS
orpaHuyenns pasrnbanus 0°. Apyrue
KAVMHbS NpUAaratoTcs K opTesy.

Bbibepute HEOOXOAUMbBIN KAVH (KAMHBS AASI
OrpaHuyeHns pasrnbanns OTMeYeHb!
«Ext», KAMHbS! AN OTpaHKUeHs crubanus
- «Flex»; B coOYeTaHnM ¢ COOTBETCTBYIOLLMM
3HaYeHWeM B rpapycax).

BAOXMTE KAVMH B LLIAPHUP W 3adUKCHpyiiTe
€ro npu NoMoLLY BUHTa.

MoaBMraiiTe WapHWpbI opTesa U1
NpoBepbTE NPOYHOCTb NOCAAKM U
PacnoAOXeHWE KAUHBEB.

BaxHoe ykasaHue

M3meHeHWe orpaHnyeHnii pasribaHms
1 CrbaHMUsA TOAbKO MO NPEANUCAHMIO
Aevalllero Bpaya. Bo nsbexarue
136bITOYHOrO pasrnbaHna B opTes
BCErAa AOAKHbI BbiTb BCTABAEHbI KAUHbBS



MS OTPAHWYEHNSA pasrnbaHns, a Takke
KAMHBS Ha O°. KAMHBbSA 3aaatoT opTesy
TOUHbIN PaAWYC ABWXEHMS. MPKU CAOXHBIX
COCTOSIHUSIX MAMKUX TKaHEeW B CBA3U C
UX KOMMpPEeCccHen MoxeT notpeboBaThest
YCTaHOBKa KAMHa BOAbLLETO pa3mepa ¢
LIEABIO OrPaHUYEHUst ABUXKEHWSA KOAEHA
onpeAeneHHbIM paanycom. CaepnTe 3a
npaBWAbHBIM MOAOXEHWEM LLIAPHUPOB
opTesa: LeHTP LapHUPOB AOAXEH
HaXOAMTbCS Ha YPOBHE BEPXHErO Kpasi
KOAEHHOW Yalleyku. LLlapHUpHBbIn
MeXaHW13M AOAXEH pacnoAaraTbCs 3a
6OKOBOM CPEANHHOM AUHWEN HOTU.

PekomeHpauuu no yxoay

OpTes He npeaHa3HayeH AAA
MCMNOAb30BaHUS B COAEHOM Boae. Mocae
MCMOAb30BAHNSA B XAOPUPOBAHHOWM BOAE
€ro CAeAyeT TLLaTeAbHO NPONOAOCKaTh
B yucTOM Boae. OCTaTkun MblAa, Kpema u
Masn MOryT MPUBECTU K PA3APaXEHUIO
KOXW M U3HOCY MaTepuhana.

+ CTupaite u3peane BpyyHyHo.

+ He otbeavBath.

« CylunTe Ha BO3AYXe.

- He raapbte.

+ He noaBepratb XMMUYECKON YNCTKE.
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UHCTPYKUMSA MO XpaHEeHUIo
XpaHWTb B CyXxOM MeCTe, 3alluiiaTh OT
NPSMOrO MOMaAaHWUSI COAHEUHbIX AYUEN.

ZON

Marepuansl
AntomuHWI, Beatop, PES, PU, PA, IXEF

OTBETCTBEHHOCTb

MpU MCNOAB30BAHNM UBAEAUS HE MO
Ha3HauYeHWto NPOVU3BOAUTEAD HE HECET
HWMKaKOWM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobAaopaliTe ykadaHus no 6e3onacHoCTH

1 NPEeAnUcaHus, NPUBEAEHHbIE B 3TOM
WNHCTPYKLMN.

YTuausauusa

flocae MCMoAb30BaHMA °
YTUAUBUPYITE HaAAeXaLLMM )
obpasom. Wﬂ

Bawa komnaHua medi
XenaeT Bam ckopenero
BbI3AOPOBAEHMSA!

B cayyae pexknamauymi, CBA3aHHbIX C
M3AEAMEM, TAKMX KaK NOBPEXAEHWE
TKaHW WA AeDEKTBI MOCAAKM,
obpallaiTeck, Noxaayincra,
HEMOCPEACTBEHHO K CBOEMY AUAEDY,
NOCTaBAAIOLLEMY MEAULIMHCKIME
nspenmns. Npon3BOAUTEAS, a Takxe B
KOMMETEHTHbIV OpraH rocyAapcTBa-ureHa
EC Heo6x0AMMO MHHOPMUPOBATL TOABKO
0 Cepbe3HbIX CAyYasix, KOTopble MOryT
NPUBECTU K BHAUUTEABHOMY YXYALLEHMIO
COCTOSIHWSI 3A0POBbBSA MAWU CMEPTU.
OnpeaeneHne cepbesHbiX CAyYaeB
copepxmTca B apT. 2 Ne 65 PernameHTa
(EC) 2017/745 (PMW).



M.4s OA
comfort

Kullanim amaci

M.4s OA comfort, diz mafsalinin
yiikiiniin alinmasinda @ ve sabitlenmee
sinde @ kullanilan bir cerceve ortezidir.

Endikasyonlar

Bdlmenin yiikiiniin, 3 nokta prensibine

gore alinmasini, diz mafsalinda 4 nokta

prensibine gore bir fizyolojik kilavuz ve
sabitleme veya gerekirse hareket
kisitlamasi gerektiren tim endikasyon-
lar, 6rnegin:

+ Kompleks bantinstabilitesiyle
baglantili olarak agir, medial veya
lateral gonartroz (min. derece Il1)

« Tek bélmeli rahatlama (Brace testi) icin
HTO (degistirme osteotomisi)

« Kikirdak cerrahisinden veya kikirdak
yapilmasindan sonra

+ Meniskis midahalelerinden sonra

Kontrendikasyonlar
Her iki taraftaki gonartroz

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,

yerel basinc belirtileri veya damarya da

sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérlismeniz onerilir:

+ Uygulama bélgesinde cilt hastaligi
veya yaralanmasi var ise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gdstergeleri oldugunda)

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

« Lenfdrenaji rahatsizhiklari ve
uygulama alaninin disinda kalan
yumusak dokularda belirgin olmayan
sismeler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi
sonucunda veya malzemenin
bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter
olusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir. Bu
yardimci aracla saglanabilen immobiliz-
asyon, dzellikle cerrahi miidahaleler ve
travmalar baglaminda bacak
damarlarinda tromboz meydana
gelmesine neden olabilir.

Ongériilen kullanicilar ve hasta hedef
grubu

Ongorilen kullanicilarin arasinda, saghk
sektoriindeki calisanlar ve hastalarile,
saglik sektdrindeki calisanlarin gerekli
aciklamasindan sonra, bakimi destekle-
yen kisiler de bulunmaktadir.

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

Takma talimatlari

« Tim kemerleri acin ve numaralandi-
rilmis uclari kemer deliklerinden cekip
cikartin. ipucu: Kemerlerin cirtcirt
baglantilarinin birbirine yapismasini
onlemek icin, devaminda cirtcirt
baglantinin tekrar kapatiimasi
onerilir.

Bir sandalyenin kenarina oturup,
orteziilgili bacagin Uzerine gecirin.
Bacaginizla yakl. 70°’lik bir agl
olusturun.

« Ortezi, eklemin ortasi (uzatma
kamasinin ortasi), diz kapaginin st
kenarinin yiiksekliginde ve bacagin
yandaki orta ¢izginin biraz arkasinda
olacak sekilde yerlestirin. Ortezin
bacakta diiz, yani kivrilmamis bir
sekilde oturmasina dikkat edin.

- Once 1. kemeri, sonra da 2. kemeri
baglayin.

« Bacaginizi bikik halde tutun ve



ortezin dogru konumda olup
olmadigini bir kez daha kontrol edin.
« Simdi3ile 6 arasindaki kemerleri
sirayla baglayin.
Ortezin yerine dogru oturup
oturmadigini kontrol etmekicin
birkac adim gidin. Gerekirse, ortezin
yerine dlizglin bir sekilde oturmasini
saglamakicin, kemerler ayni siraya
gore tekrar hizalanabilir.
« Cikartmakicin tiim kemerlerini acin
ve ortezi siyirip cikartin.

Varus/valgus rahatlatmasini
ayarlama

Size bakan teknisyenin, M.4s OA'nin
ayarlama seceneklerini size glizelce
aciklamasini saglayin. Béylece hizli bir
sekilde bir glivenli kullanim yolu bulur ve
ortezin saglayabilecegi en iyi destekten
yararlanirsiniz.

Uzman personelin rahatlatmayi
ayarlamasi

Rahatlatma mekanizmasini notr
pozisyonuna getirin. Diz ekleminin
yanindaki baski elemani yassi bir sekilde
oturmussa ve hasta sadece hafif bir
baski hissediyorsa, bu saglanmistir. Her
iki eklemin de birbirine paralel bir
sekilde gittiginden emin olun. Devamin-
da, iki ayarlama vidasini da “+” yoniinde
ceyrek tur cevirerek baskiyr artirin. Bu,
ilk kullamim icin iyi bir baslangic
degeridir. Hastanin birkac dakika
boyunca ortezle yiriimesini saglayin.
Gerekirse, ayarlama vidalarini tekrar
ayarlayin.

Biikme ve uzatma sinirlamalarini
ayarlama (sadece ortopedi teknisyeni
tarafindan gerceklestirilmelidir)
Uzatma sinirlama kamalari, giimis
(uzatma sinirlamasi):

0°,10°,20°,30°, 45°

Biikme sinirlama kamalari, siyah (biikme
sinirlamasi):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°
Sabitleme imkani sartlar::
0,10°,20°,30°,45°

Medial (i¢ taraftaki) ve lateral (dis
taraftaki) derece ayari her zaman ayni
olmalidir.

Ortez, 0°’lik bir uzatma kamasiyla
donatiimistir. Diger kamalar, orteze
eklenmistir.

Gerekli kamayi secin (uzatma kamalari
“Ext” ile, blikme kamalariysa “Flex” ile
isaretlenmis ve s6z konusu derece
sayistyla birlestirilmistir).

Kamayi ekleme yerlestirin ve vidayla
sabitleyin.

Ortez eklemlerini hareket ettirin ve
kamalarin yerine tam oturup oturmadi-
gini ve konumunu kontrol edin.

Onemliuyari

Uzatma ve biikme sinirlamalari ancak
tedavinizi yapan doktorunuz istedigi
takdirde degistirilebilir. Asiri uzatmay!
onlemek icin her zaman uzatma
kamalari veya 0°’lik kamalar yerlestiril-
mis olmalidir. Kamalar, ortezin tam
hareketyaricapini belirler. Zorlu
yumusak doku kosullarinda, yumusak
doku sikismasina bagli olarak, diz
hareketini istenilen yaricapla sinirlandir-
mak icin daha biyiik bir kama kullanil-
masi gerekebilir. Ortez eklemlerinin
dogru konumda olmasina da dikkat edin:
Eklemlerin ortasinin, diz kapaginin st
kenariyla ayniylkseklikte olmasi gerekir.
Eklemin, bacagin yandaki orta cizgisinin
arkasina gelmesi gerekir.

Bakim dnerileri

Ortez, tuzlu sudaki kullanBu ortez, tuzlu
sudaki kullanim icin uygun degildir.
Klorlrll suda kullanildiktan sonra temiz
suyla iyice durulanmasi gerekir. Sabun
artiklari cilt tahrisleri ve malzeme
asinmasina yol acabilir.

- Uriinii tercihen medi clean deterjani ile



elle yikayn.
+ Beyazlatici kullanmayin
+ Havada kurumaya birakin
- Utiilemeyin.
+ Kimyasal temizlige vermeyin.
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Saklama

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

Materyal
Aliminyum, velur, PES, PU, PA, IXEF

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalat¢i sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili glivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki
talimatlari mutlaka goz 6niinde
bulundurun.

Atiga ayirma °
Kullandiktan sonra usuliine )
uygun bir sekilde bertaraf edin. Wﬂ

Uriinle ilgili, 6rnegin érgiisiindeki
hasarlar veya uyma seklindeki kusurlar
gibi sikayetler durumunda litfen
dogrudan tibbi Uriinler saticiniza
basvurun. Ureticiye ve iiye iilkenin
yetkili makamina ancak saglik durumu-
nun biylk 6lctide kdtllesmesine veya
6lime neden olabilecek agir olaylar
bildirilmelidir. Agir olaylar, 2017/745
(MDR) sayil (AB) yonetmeligi madde 2
no 65 altinda tanimlanmistir.



M.4s OA
comfort

Przeznaczenie

M.4s OA comfort to orteza ramowa
stuzaca do odcigzenia @ i stabilizacji
@ stawu kolanowego.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych

konieczne jest odciazenie przedziatu

zgodnie z 3-punktowa zasada
odcigzenia, dodatkowe prowadzenie

fizjologiczne i stabilizacja zgodna z

4-punktowa zasada odcigzenia i ew.

ograniczenie ruchu stawu kolanowego,
jak np.

« Ciezka przysrodkowa lub boczna
choroba zwyrodnieniowa stawu
kolanowego (min. Ill stopief) w
potaczeniu z kompleksowa
niestabilnoScig wiezadet

+ Przed HTO (nadwiezadtowa
osteotomia kosci piszczelowej) przy
jednoprzedziatowym odciazeniu (Test
Brace’a)

+ Poleczeniu operacyjnym chrzastki
stawowej lub po jej odbudowie

+ Po zabiegach tekotki

Przeciwwskazania
Obustronna choroba zwyrodnieniowa
stawu kolanowego

Zagrozenia / Skutki uboczne
W przypadku ciasno przylegajacych
srodkdw 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 dojs¢ do miejscowych podraznieri
skéry, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego. Unieruchomienie
mozliwe do uzyskania dzieki srodkowi
pomocniczemu stwarza ryzyko
wystapienia zakrzepicy zyt koficzyn
dolnych, szczegélnie w kontekscie
interwencji chirurgicznych i urazéw.

Uzytkownicy i grupa docelowa
pacjentéw

Do uzytkownikéw zaliczaja sie
pracownicy stuzby zdrowia i pacjenci,
witacznie z osobami udzielajacymi
pomocy w pielegnacji, po odpowiednim
przeszkoleniu przez pracownikow
stuzby zdrowia.

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

Instrukcja zaktadania

+ Rozpiac wszystkie pasy i wysunad
numerowana koncdwke z uchwytu
pasa. Porada: Aby zapobiec
zaczepieniu sie pasoéw, zaleca sie
zamkniecie zapiecia na rzep.

+ Usig$¢ na krawedzi krzesta, nasunaé
orteze na witasciwa noge. Zgia¢ noge
pod katem ok. 70°.

+ Orteze ustawi¢ w taki sposdb, aby jej



srodek (wysokos¢ klinéw
ekstensyjnych) znajdowat sie na
wysokos$ci gérnej krawedzi rzepki
kolanowej oraz tuz za boczna linia
Srodkowa nogi. Nalezy zapewnic, 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 sprawdzic¢
prawidtowa pozycje ortezy.

Zapiac po kolei pasy od 3do 6.

« Wykonac kilka krokéw, aby sprawdzi¢,
czy orteza jest prawidtowo
umieszczona na nodze. W razie
potrzeby mozna ponownie zapia¢
pasy w takiej samej kolejnosci, aby
zapewni¢ prawidtowa pozycje ortezy.

« Aby zdjac orteze, rozpig¢ wszystkie
pasy i zsunac orteze z nogi.

Ustawianie odcigzenia w przypadku
szpotawosci/ko$lawosci

Mozliwosci regulacji ortezy M.4s OA
powinny zosta¢ oméwione z technikiem.
Dzigki temu uzytkownik zapewni sobie
bezpieczne stosowanie ortezy i
maksymalne korzysci, jakie daje jej
uzycie.

Ustawianie odcigzenia przez personel
specjalistyczny

Mechanizm odciazajacy ustawié w
pozycji neutralnej. W pozycji neutralnej
element uciskajacy przylega ptasko z
boku do stawu kolanowego, a pacjent
odczuwa lekki ucisk. Nalezy zwréci¢
uwage, aby oba stawy byty ustawione
réwnolegle do siebie. Nastepnie
zwiekszy¢ nacisk dokrecajac obie Sruby
nastawcze o ¢wierc obrotu w kierunku
L+ Jest to warto$¢ wyjsciowa dla
pierwszego zastosowania. W celu
sprawdzenia ustawienia pacjent
powinien przez kilka minut chodzi¢ w
ortezie. W razie potrzeby dokrecic sruby
nastawcze.

Regulacja ogranicznikéw fleksyjnych
i ekstensyjnych (wykonywana
wytacznie przez technika ortopede)
Kliny ekstensyjne ograniczajace, srebrne
(ograniczenie mozliwosci rozciagania):
0°,10°,20°,30°, 45°

Kliny ograniczajace fleksyjne, czarne
(ograniczenie mozliwosci zginania):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°
Mozliwo$¢ unieruchomienia dla:
0,10°,20°,30°,45°

Srodkowe (strona wewnetrzna) i boczne
(strona zewnetrzna) ustawienie stopnia
musi by¢ zawsze takie samo.

Orteza jest wyposazona w klin
ekstensyjny 0°. Do ortezy dotaczono
dodatkowe kliny.

Wybrac odpowiedni klin (kliny
ekstensyjne s3 oznaczone napisem
LExt”, kliny fleksyjne sg oznaczone
napisem ,,Flex”, kazdorazowo z
odpowiednim oznaczeniem kata).
Umiesci¢ klin w stawie i unieruchomic
g0 za pomoca $ruby.

Poruszy¢ przegubami ortezy i sprawdzi¢
czy kliny maja prawidtowa i stabilna
pozycje.

Wazna wskazéwka

Zmian ustawienia ogranicznikéw
fleksyjnych i ekstensyjnych mozna
dokonywac wytacznie na polecenie
lekarza prowadzacego leczenie. Aby
zapobiec przeprostom, nalezy zawsze
stosowac kliny ekstensyjne lub kliny 0°.
Kliny nadaja ortezie doktadny promien
ruchu. W przypadku niekorzystnego
stanu cze$ci miekkich moze by¢
konieczne, w zaleznosci od kompresji
czesci miekkich, zastosowanie
wiekszego klina, aby ograniczy¢ ruch
kolana do wybranego promienia. Zadba¢
o prawidtowa pozycje przegubdw
ortezy: Srodek przegubéw powinien
znajdowac sie na wysokosci gérnej
krawedzi rzepki kolanowej. Przegub
musi by¢ umieszczony za boczna linig



srodkowa nogi.

Wskazéwki dotyczace pielegnacji
Orteza nie jest przeznaczona do
stosowania w stonej wodzie. Po uzyciu
ortezy w chlorowanej wodzie nalezy ja
doktadnie wyptukacé w czystej wodzie.
Resztki detergentu moga powodowac
podraznienia skéry oraz uszkadzac
materiat.

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

+ Nie wybielac.

« Suszy¢ na powietrzu.

« Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.
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Przechowywanie

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

Sktad materiatu
Aluminium, welur, PES, PU, PA, IXEF

Odpowiedzialno$é

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

w niniejszej instrukcji eksploatacji.

Utylizacja °
Po uzyciu zutylizowa¢ zgodnie z C;h
przepisami. W

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 zodpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom
kraju cztonkowskiego nalezy zgtaszac
jedynie powazne incydenty, ktére moga
doprowadzi¢ do znaczacego
pogorszenia stanu zdrowia lub do
Smierci. Powazne incydenty
zdefiniowano w artykule 2 pkt. 65
rozporzadzenia (UE) 2017/745 w sprawie
wyrobéw medycznych.



M.4s OA
comfort

Rendeltetés

Az M.4s OA comfort a térdizilet
tehermentesitésére @ és
stabilizéldsara @ szolgal6 ortézis.

Javallatok

Minden olyan javallat, amelynél egy

terllet 3-pontos tehermentesitésére, a

térdizllet 4-pontos fizioldgids

Osszetartdsdra, stabilizdldsara, valamint

adott esetben mozgéskorldtozdsara van

sziikség, pl.:

« Stlyos medidlis vagy laterdlis
gonartrézis (min. I1. fokd), komplex
szalaginstabilitdssal egylitt

+ HTO (korrekcids osteotomia) el6tt,

unikompartmentadlis tehermentesités

céljabdl (Brace-teszt)

Porcsebészet vagy porcépités utdn

Meniszkuszbeavatkozdsok utan

Ellenjavallatok
Kétoldali gonartrézis

Kockézatok / Mellékhatdsok
Aszorosan illeszkedd segédeszkozok
helyi nyomédasokat okozhatnak, vagy
elszorithatjdk a véredényeket vagy
idegeket. Emiatt az aldbbi esetekben
egyeztetnie kell a kezelSorvosaval a
hasznalat el6tt:

« AbSr megbetegedései vagy sériilései
az alkalmazasi tertleten,
mindenekel6tt gyulladas jelei esetén
(fokozott melegség, duzzanat vagy
kipirosodas)

Erzészavarok és vérellatasi zavarok (pl.
diabétesz, visszér esetén)
Nyirokelfolyasi zavarok —az
alkalmazasi terileten kivili lagyrészek
nem egyértelm{ duzzanatai szintén
Szorosan illeszked§ segédeszkozok

viselése esetén helyi bérirritdcid, ill. a
bér (elsGsorban izzadassal dsszefliggd)
mechanikus irritdciéjara vagy az
anyagosszetételre visszavezethetd
irritacié 1éphet fel. A segédeszkozzel
elérhetd immobilizdlds mindenekel§tt
m(téti beavatkozasokkal és traumdkkal
Osszefliggésben noveli a labvéndk
trombézisdnak kockazatat.

Célzott felhaszndldk és
betegcsoportok

A célzott felhaszndldk kozé tartoznak az
egészségligyi szakemberek és a
betegek,beleértve a kezelésben
kozrem(ikodd személyeket, az
egészségligyi szakemberek dltal torténd
megfelel felvildgositast kovetden.
Célzott betegcsoport: Az egészségligyi
szakemberek a rendelkezésre 4116
méretek és a sziikséges funkcidk/
javallatok alapjén felnétteket és
gyermekeket latnak el sajat felel§sségre,
a gyartdi informéciok
figyelembevételével.

Felhelyezés/ Levétel

+ Nyisson ki minden hevedert, és hiizza
kia megszdmozott véget a
hevederfiilekbdl. Otlet: A hevederek
Osszeakaddsat elkeriilend6 azt
ajanljuk, hogy a tép6zdrat utdna
ismét zarja le.

« Uljén le egy sz€k szélére és hiizza fel
azortézistaz érintett |abra. Hajlitsa
be a ldbat kb. 70°-ban.

+ Poziciondlja az ortézist Ggy, hogy a
csukld kozepe (a feszitd ékek kozepe)
a térdkaldcs felsé peremének
magassdgaban és kicsivel a Iab
oldalsé kozépvonala mogott legyen.
Ugyeljen arra, hogy az ortézis
egyenes legyen és ne csavarodjon el a
labéan.

+ ElsGként zarja 6ssze az 1. pantot,
majd a 2. péntot.

Tartsa hajlitott helyzetben a labat és
ellendrizze Ujbél az ortézis megfelel§



poziciéjat.
Ezutan zérja 0ssze sorrendben a 3-6.
pdntokat.

« Tegyen néhany |épést az ortézis
megfelel§ illeszkedésének ellendrzése
érdekében. Sziikség esetén Ujbdl
bedllithaték a pdntok ugyanebben a
sorrendben, hogy biztositott legyen
az ortézis megfelel§ illeszkedése.
Levételhez nyissa ki az 6sszes pantot
éshlizza le az ortézist.

Varus /valgus tehermentesités
bedllitdsa

Otlet: Az Ont ell§t6é miszerésszel
alaposan magyaraztassa el, hogyan
lehet bedllitani az M.4s OA-t. fgy gyorsan
megtanulja a biztos kezelés mdédjét, és ki
tudja haszndlni az ortézis altal nydjtott
lehetd legnagyobb tdmogatast.

Atehermentesités bedllitasa
szakszemélyzet altal

Allftsa a tehermentesft§ szerkezetet a
semleges helyzetbe. Ezt akkor ériel, ha a
nyomdelem oldalt felfekszik a
térdiziileten és a beteg csak enyhe
nyomast érez. Ugyeljen arra, hogy a két
csukld tovébbra is egymassal
pdrhuzamos legyen. Ezutan novelje a
nyomast azdltal, hogy a két
bedllitécsavart egy negyedfordulattal a
L+ irdnyba forditja. Ez j6 kiindulasi érték
azelsg viseléskor. Kérje meg a beteget,
hogy jérjon néhany percig az ortézissel.
Ha sziikséges, allitsa utdn a
bedllitécsavarokat.

Hajlitdsi és feszitési korldtozasok
beallitasa (csakis ortopéd technikus
végezheti)

Feszitéskorlatozé ékek, eziist szin(i
(nyujtds korlatozasa): 0°,10°, 20°,30°,
45°

Hajlitdskorlatozé ékek, fekete

(hajlitds korlatozdsa): 0°,10°, 20°,30°,
45°,60°,75°90°

Nyugalmi helyzetbe &llitdsi lehetdség: O,
10°,20°,30°,45°

Abels6 (medidlis) és a kiilsé (laterdlis)
oldalon beallitott sz6gnek mindig meg
kell egyeznie.

Az ortézis 0°-os feszit§ ékkel van
felszerelve. Az ortézishez ezenkiviil
tovabbi ékek vannak mellékelve.
Vélassza ki a sziikséges éket (a feszitd
ékek ,Ext” felirattal, a hajlit6 ékek pedig
,Flex” felirattal vannak jeldlve; tovdbba
az adott szog is megtalalhatd rajtuk).
Helyezze be az éket a csukléba és
reteszelje a csavarral. Mozgassa az
ortéziscsukldkat és ellendrizze az ékek
stabil helyzetét és pozicidjat.

Fontos megjegyzés

Afeszitési és hajlitdsi korldtozdsokat
kizarélag a kezel6orvos utasitasdra
véltoztassa. A tllfeszités
megakaddlyozdsara mindig feszitd, vagy
pedig 0°-os ékeket kell alkalmazni. Az
ékek hatdrozzdk meg az ortézis pontos
mozgatdasi sugarat. A lagyrészek
kompresszigjatél fuiggden komplikdltabb
esetben eléfordulhat, hogy nagyobb
ékre van sziikség ahhoz, hogy a térd
mozgésat a kivadnt sugarban korlatozni
lehessen. Ugyeljen az ortéziscsukldk
helyes pozicidjara: A csukldk kzepének
a térdkaldcs felsG peremének
magassagaban kell lennie. A csuklét a

I&b oldalsé kozépvonala mogott kell
elhelyezni.

Apolési itmutaté

Az ortézis nem alkalmas sds vizben

torténd hasznalatra. Kléros vizben

torténd hasznalatot kdvetden tiszta

vizzel alaposan ki kell 6bliteni. A

szappanmaradvanyok bér-irritaciét és

anyagkopast okozhatnak.

« Aterméket ajanlott medi clean
mosdészerrel, kézzel mosni.

+ Fehériteni tilos!

+ Hagyja a levegén megszaradni.



« Nevasalja.
« Vegyi tisztitdsa tilos!

wXEB AR

Térolasi Gtmutatd
Az ortézist szdraz helyen tarolja, és 6vja
a kozvetlen napsitéstdl.

Anyagosszetétel
Aluminium, vellr, PES, PU, PA, IXEF

Felel6sség

Agyartd felelGssége megsz(inik nem
rendeltetésszer(i haszndlat esetén. Ide
vonatkozdan vegye figyelembe a jelen
haszndlati Gtmutatéban taldlhaté
megfeleld biztonsagi tudnivaldkat és
utasitdsokat is.

Artalmatlanitds °
Artalmatlanitsa megfeleléen a C?
hasznélat utédn. W
A medi Team

gyors gyégyuldst kivén Onnek!

Atermékkel 6sszefliggésben felmeriild
reklamacidk, pl. a szévet kdrosoddsa
vagy szabasi hibdk, esetén forduljon
kozvetleniil a gydgydszati
szakkeresked&hoz. Csak azokat a sulyos
vdratlan eseményeket lehet jelenteni a
gyarténak és a tagéllam illetékes
hatésdganak, amelyek az egészségi
dllapot jelentds romldsdhoz vagy
haldlhoz vezethetnek. A stlyos vératlan
események az (EU) 2017/745 (MDR)
rendelet 2. cikkének 65. pontjdban
olvashaték.



YKpaiHCcbka

M.4s OA
comfort

Mpu3HaueHHA

M.4s OA comfort - paMKoBUWIN 0PTE3 AASL
pO3BaHTaxXeHHs @ Ta cTabiaizauii @
KOAIHHOTO CyrAo6a.

MNokasaHHA

Yci nokaszaHHs, sk noTpebyoTb
pO3BaHTaXeHHS BiAAIAEHb 3a
TPUTOUYKOBUM MPUHLMMNOM, GI3IOAOTIYHWIA
pyx Ta cTabinizauito 3a
YOTUPBLOXTOUKOBKM MPUHLMMOM, Ta
MOXAMBO Y pa3i HEOOXiAHOCTI
0BMEXEHHS PYXY KOAIHHOTO cyraoba,
HanpuKAaA:

+ CUAbHWI MepianbHUit 260 BiYHKI
roHapTpo3 (NpuHanmHi lll cTyneHs)
NOB'A3aHWI 3i CKAGAHOLO
HecTabiAbHICTIO 3B'3KIB

nepea HTO (KoHBepCitHa 0CcTeoTOMif)
AASt OAHOMMLLIEAKOBOTO
po3BaHTaxeHHs (TecT bpeiica)

nicAs XpsALLoBoi xipyprii abo
PEKOHCTPYKLUIT XpALla

nicas xipyprii MeHicka

MpoTunokasaHHA
[L\BOCTOPOHHIIN roHapTpo3

Pu3uku / nobiuHi edektn

OpaHaK npu 3aHaATO TICHOMY NPUASITaHHI

AOMOMiXHMX 3ac06iB B OKPEMMX

BUN@AKaX MOXYTb BUHMKATH AOKAAbHI

NPOSABU HAAMIPHOIO TUCKY, 3BYXEHHS

CYAWH UM 3aTUCKaHHA HEPBIB. Tomy

HamnoAerAMBO paAaMo 3BEPHYTUCH AO

AiKaps, AKWI Bac AiKye, 3a HaCTyMHKX

006CTaBuH:

« [p1 3aXBOPIOBAHHI UM MOLUKOAXEHHI
LWKipW B MicLj 3acTocyBaHHSA BUPOOY,
nepLu 3a BCE 3a HAABHOCTI O3HakK
3ananbHOro NpoLecy (MABULLEHHS

Temneparypu, Habpsaky umn
NOYEePBOHIHHS)

Mpw 3MiHI YyTAMBOCTI Ta NOPYLLIEHHAX
KPOBOOBIry (Hanpukaaa, npu AiaberTi,
BapMKO3HOMY PO3LIMPEHHI BEH)

[Mpu NopyLLEHHSX BIATOKY AiMU, @
Takox crabo BUPaxeHoMy Habpsky
M’AKMX TKAHWUH HaBKOAO MiCLLA
3aCTOCyBaHHSA

MMip Yac HOCIHHS LLIABHO NMPUASITAKOUNX
3ac06iB MOXYTb BUHMKATK MiCLIEBI
po3apaTyBaHHsA abo NoApasHeHHs
LUKIpH, AKi MOXyTb ByTH NoB‘A3aHi 3
MexaHiYHWM NMOAPA3HEHHAM LLIKipH
(0c0b6AMBO Yy 3B’I3KY 3 MITAMBICTIO) abo 3i
CKAAAOM MaTepiany. IMMObiAi3aLlis, fka
AOCAraeTbCs 3a AOMNOMOrot 3acoby, €
HAKTOPOM PUBKKY AASI BUHUKHEHHS
TPOM603y BEH Hir, 0COOANBO B KOHTEKCTI
XipyPriYHUX MPOLEAYP | TPABM.

MepepbauyeHa rpyna KopucTyBadie Ta
nauieHTiB

O NOTEHUIMHWUX KOPUCTYBaYiB BIAHOCHTb
NPeACTaBHMUKIB NPOdECin OXOPOHM
3AOPOB‘A Ta NALIEHTIB, Y TOMY YUCAI TUX,
XTO OTPUMYE MEAWUYHY AOMOMOTY MiCAS
HapaHHSA HaAeXHOI iHdopMalLii
MEANEPCOHAAOM.

MepeabayeHin rpyni nauieHTiB: MeanyHi
npauiBHWKKM HaAatoTb AOMOMOryY
AOPOCAUM Ta AITSIM BMXOASIUM 3 HASIBHUX
PO3MIipiB Ta HEOBXIAHMX YHKLLiI/
nokasaHb BIAMOBIAHO A0 cdepu CBOET
AIIABHOCTI, BPaxoByouu iHGopmalLlito
BUPOOHHMKA.

IHCTPYKLIiA 3 HapAraHHA

« BiakpwuiiTe BCi peMiHLi i BUTATHITb
NPOHYMEePOBaHMI KiHellb 3 ByLLKa
peMiHus. Mopaaa: LLo6 3anobirti
3aCTpsAraHHO PEMIHLIB, MiCAS LIbOrO
PEKOMEHAYETBLCS 3aKPUTH 3aCTiOKY-
AUMYYKY.

+ CipaiiTe Ha Kpato CTiAbLSI Ta HATAMHITL
0opTE3 Ha ypaxeHy Hory. KyT Horm
6AM3bKO 70°.



+ PogralyiiTe opTes Tak, 1ob
cepearHa cyrnoby (cepeanHa KAMHIB
PO3rMHAHHS) 3HAXOAMAACS Ha PiBHI
BEPXHbOr0 KPato KOAIHHOT YaLlKK ¥
TPOXM 3aXOAMA@ 38 CEPEAHIO AIHIO
Horu 360ky. MNepekoHanTecs, Lo
0pTE3 HAAATHYTUI PIBHO Ta He
NepeKkpyTUBCS Ha HO3i.

« Cnepluy 3acTebHiTb pemiHeub 1, a
noTiMm — pemiHelp 2.

« YTPUMYKOUM HOTY B 3irHYTOMY CTaHi,
e pa3 nepeBipTe NPaBUAbHICTb
po3TallyBaHHA opTesa.

- Tenep 3akpuiTe pemiHLi Bip 3-ro A0
6-ro B MOPAAKY 3POCTaHHS.

+ 3pobiTb Kinbka KPOKiB, OO
nepeBipUTM NPaBUAbHICTb
po3TalyBaHHA opTesa. AKLLO
HeobXiAHO, PEMIHL MOXHa
BiAPEryAOBaTW 3HOBY TaKMM CaMUM
YUHOM AK NONEPEAHbO, L6
3abe3neunTi rapHe posTallyBaHHS
opTesa.

+ LLo6 3HATK OpTE3 HEOOXIAHO
PO3KPUTK BCi PEMEHLL | CTATHYTH
noro.

HanawTtyBaHHA BapyCHO-BaAbIyCHOIo
po3BaHTaXXeHHA

OTpumaiite aAyxe AeTanbHi NOACHEHHS
HanawTtyBaHHA M.4s OA Bia Balero
TexHika. TakuM YMHOM BM 3MOXETE
LUBMAKO HaBYMTUCA KOPUCTYBaTUCA Ta
oTPUMATKU HarKpalLly NMIATPUMKY BiA
opTesa.

HanawTtyBaHHA po3BaHTaXeHHsA
KBanipikoBaHUM daxiBuem
MepemicTiTb po3BaHTaxyBaAbHWI
MeXaHi3M B HeWTpaAbHe NoAOXeHHS. Lie
AOCSITAETLCS, KOAWM EAEMEHT TUCKY
3HAXOAMTBLCA B MAOCKOMY MOAOXEHHI Ha
60Li KoAIHHOrO cyranoba, a naujieHT
BiAYYBa€E AULLE HEBEAUKMIA TUCK.
MepekoHalTecs, Lo ABa Cyranobum
NPOAOBXYIOTb MpaLOBaTh NapareAbHO
OAMH OAHOMY. MOTiM 36iAbLUITH TUCK,
noBepTaroyn ABa PEryAtoBaAbHi FBUHTU

YKpaiHCbka

Ha YBEPTb B HAMNPSMKY AO «+», Lle
XOPOLUMI BUXIAHWI NYHKT AASt NEPLIOTO
BMKOPUCTaHHSA. Hexal naLjieHT NoXoAnTb
3 OPTE30M MPOTArOM ABOX XBWUAKH. MpK
HeobXiAHOCTI BiaperyatonTe
PEeryAtoBaAbHi FBUHTH 3aHOBO.

HanawTyBaHHA 06MeXeHb 3rMHaHHSA
Ta PO3rMHAHHA (BUKOHYETLCA TIAbKK
OpTONEeAUYHUM TEXHIKOM)

KAMHU ANt OBMEXEHHS PO3TMHAHHS,
CPiBHI (0BMEXEHHSA PO3TMHAHHSA):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

KAMHU ANt OBMEXEHHS 3TUHAHHSA, YOPHI
(0BMEXEHHS 3rMHaHHS):

0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
MOXAMBICTb iIMMOBIAIZaLT :

0, 10°, 20°, 30°, 45°

MeaianbHWiA (BHYTPILWHIN) Ta BiuHMi
(30BHILLHIN) KYTW HaAALLTYBaHHSA 3aBXAM
NOBUHHI BYTW OAHAKOBUMMU.

OpTes obAapHaHWI PO3rMHAABHUM
KAMHOM O°. AeKiAbKa KAMHIB
CYNPOBOAXYIOTb OPTES.

Bnbepitb HEOBXIAHWA KAWMH (PO3rMHaABHI
KAMHW NO3HauYeHi «Ext», 3rMHaAbHI KAUHMK
no3HauveHi «Flex», B noepHaHHI 3
BIAMOBIAHOO KiAbKICTIO TPaAYCiB).
BcTaBTe KAMH B cyraob opTesa Ta
3adikcyiTe MOro rBUHTOM.

Pyxatoun cyrnobu optesa nepesipTe ix
MILHICTb | PO3TallyBaHHA KAUHIB.

BaxxauBa BKasiBka

Peryatoite aAlanasoH 3ruHaHHA Ta
PO3rMHaHHA TIAbKK 3@ MPU3HAUYEHHAM
Aikaps. LWo6 YHUKHYTK rineppo3ruHaHHs,
3aBXAV BUKOPUCTOBYMTE PO3rMHAABHI
KAMHM @ab0 0° KAMHW. KAMHKM HapaloTb
0pTe3y TOYHUI AlanasoH pyxy. Y Baxkux
BMNaAKax Yepesd CTUCHEHHSA M'KMX
TKaHWH MOXe 3HaA0bUTUCS
BUMKOPUCTaHHS BIAbLLOTO KAMHY AASI
0BMEXEHHS PyXy KOAiHa A0 BaxaHoro
paaiycy. Takox 3BEPHITb yBary Ha
npaBuAbHY No3KLLt0 cyraobiB opTesa:
CepepavHa cyraobiB noBuHHa 6yTi Ha



YKpaiHCcbka

PiBHi BEPXHbOr0O KPato KOAIHHOI YallKu.
Cyrnob caip po3tallyBatit 3 60Ky nosaay
6i4HOT cepeAHbOi 0CbOBOI AiHIT HOT K.

BkKasiBkM Wwop0 poraspy

Lleit opTe3 He NpUaHauYeHun AN

BUKOPUCTaHHSA Y COAOHIN BOAI. IMicAs

BMKOPUCTaHHA Y XAOPOBaHii BOAI MOro

CAIA PETEABHO MPOMOAOCKATU Y UNCTIN

BOAI. 3aAULWKK MUA@ MOXYTb BUKAMKATH

NOAPA3HEHHS LKIpK Ta CNpusATH

3HOLYBAHHIO Matepiany.

« BUMUITE NOAYLIKM Ta@ YOXAW BPYYUHY,
6axaHo 3 AONOMOrot 3acoby AAS
MuTTa medi clean.

« He BipbintoBaTu.

+ CyLumnT BMPIO CAiA Ha NOBITPI.

« He npacyBsatu.

» He 3paBatv y XiMYUCTKY.

wXEB AR

36epiraHHsa

36epiraite BMPIb B cyxoMy MicL,
3axuLaiTe Moro Bia NPAMOro COHAUYHOTO
NMPOMIHHSA.

Cknap matepiany
AAntomiHiN, Beatop, PES, PU, PA, IXEF

BianoBipanbHicTb

BupobHMK 3BIAbHAETLCS BiA
BiAMOBIAGABHOCTI MPW BUKOPUCTaHHI
BMPOOY He 3a NPU3HAUYEHHSAM.
AoTpuMyiiTecst BKa3iBOK LLIOAO 6e3neku
Ta HaCTaHOB, HaBEAEHMX Y LN

IHCTPYKLT.

YTuaisauis ‘
YTUAIBYHTE HAAEXHUM YUHOM =
NiCAS BUKOPUCTAHHSA. W"

KomaHnpa medi
6axae Bam WBMAKOTO BUAYXaHHS!

Y pasi BUHUKHEHHS OYAb-SKUX
NPETEHSIN, NOB'A3aHNX 3 MPOAYKTOM,
TaKMUX AK MOLLIKOAXEHHS KOMMNPEeCiinHoT
TKaHWHU ab0 HEAOCKOHAAOCTI B MOCaALL,
3BEPHITbCH He3nocepeAHbo A0
noctayaAbHUKa MEAMYHWUX TOBaPIB.
AULE CepPO3HI BUNAAKK, AKI MOXYTb
NPM3BECTU A0 3HAYHOTO MOTIPLLUEHHSA
3AOPOB’S UM CMEPTI,MOBUHHI
NOBIAOMASTUCA BUPOOHMKY Ta
KOMMNETEHTHOMY OpraHy AepxaBu-yaeHa.
Cepio3Hi BUNaAKK BU3HAYeEH y cTaTTi 2
Ne 65 PernameHTy (EC) 2017/745
(MDR).
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OCTaHHIN CTOPIHL IHCTPYKLUIT. IHPopMaUia Npo
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Ta 3HaK BIANOBIAHOCTI BKa3aHa Ha ynakoBLi.



M.4s OA
comfort

Informacia o tGicele pouZitia

M.4s OA comfort je rdmova ortéza na
odbremenenie @ a stabilizaciu @
kolenného kibu.

Indikacie
Vsetky indikdcie, ktoré si vyZaduju
odlahcenie jedného kompartmentu
podla 3-bodového principu, fyziologické
vedenie a stabilizaciu podla 4-bodového
principu avdanom pripade obmedzenie
pohyblivosti kolenného kibu, ako napr::

« Tazkad medidlna alebo lateraina
gonartréza (min. stupen Ill) v spojenf's
komplexnou instabilitou vézov

+ Pred HTO (korekénd osteotémia) na
jednokompartmentové odlahcenie
(Brace-Test)

+ Po chrupavkovej chirurgii alebo
obnove chrupavky

+ Po zdsahoch stvisiacich s meniskom

Kontraindikacie
Obojstrannd gonartrdza

Rizikd / Vedlajsie Gcinky

Pri tesne priliehajucich poméckach
mo6ze dochddzat k lokdInym otlaceniam
alebo k zdZeniu krvnych ciev alebo
nervov. Preto by ste sa za nasledujtcich
okolnosti mali pred pouZitim poradit s
Vasim oSetrujlcim lekdarom:

« Ochorenia alebo poranenia koZe v
oblasti aplikacie, predovsetkym pri
zapalovych priznakoch (nadmerné
zahriatie, opuch alebo zaCervenanie)
Poruchy citlivosti a prekrvenia (napr.
pri diabete, kf¢ovych Zilach)

Poruchy odtoku lymfy —rovnako
nejednoznacné opuchy makkych ¢asti
mimo oblasti aplikacie

Pri noseni tesne priliehajicich pomoécok

YKpaiHcbka

moze dojst k lokdInym podrazdeniam
koZe resp. iritdcidm, ktoré stvisia s
mechanickym drazdenim koze
(predovsetkym v spojeni's potenim)
alebo so zloZzenim materialu.
Imobilizacia dosiahnutelnd vdaka
pomocke predstavuje predovietkym v
kontexte operacnych zakrokov a trdum
rizikovy faktor pre vyskyt trombdzy Zil
dolnych koncatin.

Predpokladani pouZivatelia a cielovd
skupina pacientov

K plénovanym pouzivatelom patria
prislusnici zdravotnickych povolani a
pacienti, vrdtane os6b pomahajdcich pri
osetrovani, po prislusnom poucenf
prislusnikmi zdravotnickych povolani.
Cielova skupina pacientov: Prislusnici
zdravotnickych povolani zabezpecia v
stlade so svojou zodpovednostou
dospelych a deti na zéklade mier/
velkosti, ktoré maju k dispozicii a
potrebnych funkcii/indikécif so
zohladnenim informdcii od vyrobcu.

Ndvod na natiahnutie

+ Otvorte vietky popruhy a vytiahnite
ocislovany koniec zo slucky popruhov.
Tip: Aby sa zabrénilo neZelanému
pospajaniu popruhov suchymi zipsmi
sa odporuca, suchy zips potom znova
zavriet.

+ Sadnite si na okraj stolicky, natiahnite
ortézu na dotknutd dolnd koncatinu.
Dolnd koncatinu ohnite na cca 70°.

+ Ortézu umiestnite tak, aby bol stred
kibu (stred 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 skrdtene.

+ Ako prvy zatvorte popruh 1a potom
popruh 2.

+ Koncatinu drZte v ohnutej polohe a
eSte raz preverte, Cije ortézav
spravnej pozicii.



Slovencina

+ Teraz zatvorte popruhy 3az 6 podla
poradia.

+ Prejdite niekolko krokov, aby ste
preverili, Ci ortéza spravne sedi. V
pripade potreby sa popruhy mozu este
raz vyrovnat v rovnakom poradi, aby
sa zabezpecila dobrd pozicia ortézy.

+ Na zloZenie otvorte vSetky popruhy a
ortézu stiahnite.

Nastavenie odbremenenia varus /
valgus

Dajte si dobre vysvetlit mozZnosti
nastavenia M.4s OA technikom, ktory
Vds md na starosti. Takto rychlo najdete
spdsob, ako bezpecne zaobchadzat s
ortézou a ziskate najlepSiu moznu
podporu.

Nastavenie odbremenenia odbornym
persondlom

Odbremenovaci mechanizmus uvedte
do neutrélnej polohy. Tato poloha je
dosiahnutd vtedy, ked tlakovy prvok
plosne prilieha bocne na kolennom kibe
a pacient pocituje len lahky tlak. Dbajte
na to, aby boli obidva kiby nadalej
vzdjomne paralelné. Nasledne zvyste
tlak tak, Ze obidve nastavovacie skrutky
otoCite kazdu o Stvrt otdcky smerom do
,+" Toto je dobrd vychodiskova hodnota
pre prvé nosenie. UmozZnite pacientovi,
aby niekol'ko mintt chodil s ortézou. Ak
jeto potrebné, eSte raz donastavte
nastavovacie skrutky.

Nastavenie flexnych a extenznych
obmedzeni (musi vykonat len
ortopedicky technik)

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

Kliny obmedzujdce flexie, ¢ierne
(obmedzenie ohybania):
0°,10°,20°,30°,45°60°,75°,90°
MozZnosti znehybnenia pri:
0,10°,20°,30°,45°

Medidlne (vnltornd strana) a laterdlne

(vonkajsia strana) nastavenie stupfiov
musf byt vzdy rovnaké.

Ortéza je vybavena 0° extenznym
klinom. Dalie kliny s priloZené k
ortéze.

Vyberte si pozadovany klin (extenzné
kliny st oznacené ,Ext®, flexné kliny
,Flex®; kombinované s prislusnou
hodnotou stupfia).

Vlozte klin do kiba a aretujte ho
skrutkou.

Pohybujte kibmi ortézy a preverte, &i
pevne sedf a Ci je pozicia klinov spravna.

Délezité upozornenie

Zmena extenznych a flexnych
obmedzenilen na zéklade prikazov
Vasho oSetrujlceho lekdra. Aby sa
zabranilo hyperextenzii, musia byt vzdy
vlozené extenzné kliny alebo kliny s
nastavenym stupfiom 0°. Kliny ddvaju
ortéze sprévny radius pohybu. Pri
zloZitych pomeroch méakkych ¢asti méze
byt v désledku kompresie makkych castf
aby sa pohyb kolena obmedzil na Zelany
rddius. Dbajte aj na sprdvnu poziciu
kibov ortézy: Stred kibov by mal byt vo
vyske horného okraja jabi¢ka. Kib musf
byt umiestneny za bocnou strednou
liniou dolnej koncatiny.

Ndvod na pranie

Ortéza nie je vhodna na pouzivanie v

slanej vode. Po pouziti v chlérovanej

vode by sa mala dékladne vyplachat v

studenej vode. Zvysky mydla, krémov

alebo masti méZu drazdit pokozku a

spdsobit opotrebenie materialu.

« Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean.

« Nebielte.

+ Sus$te na vzduchu.

+ NeZehlite.

+ Necistite chemicky.

w XEBE AR




Pokyny na skladovanie

Ortézu skladujte v chlade a suchu
achrante pred priamym slnecnym
Ziarenim.

Materidlové zloZenie
Hlinfk, veldr, PES, PU, PA, IXEF

Rucenie

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

Likvidacia °
Po pouziti zlikvidovat podla 41
predpisov. W
V&s tim medi

§
vdm Zeld rychle uzdravenie!

V pripade reklamdcif stvisiacich s
produktom, ako napriklad poskodenia
pleteniny alebo nedostatky
vytvarovania, sa prosim obratte priamo
na Vasu Specializovant predajiu so
zdravotnickymi pomd&ckami. Vyrobcovi a
prisluSnému orgédnu clenského Statu sa
musia hldsit len zavazné nehody, ktoré
mozu viest k podstatnému zhorseniu
zdravotného stavu alebo k smrti.
Zavazné nehody st definované v ¢lanku
2 ¢.65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).

Slovencina
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M.4s OA
comfort

Destinatia utilizarii

M.4s OA comfort este o orteza cu cadru
pentru detensionarea @ sistabilizarea
@ articulatiei genunchiului.

Indicatii

Toate indicatiile care impun o

detensionare a compartimentului

conform principiuluiin 3 puncte, o

ghidare fiziologicad a stabilizarii conform

principiuluiTn 4 puncte si eventual o

limitare a miscarii articulatiei

genunchiului, ca de ex.:

+ Gonartrozd grava mediald sau laterala
(minim gradul 1) Tn combinatie cu
instabilitate complexa a ligamentelor

- Tnaintea HTO (osteotomiei de corectie)
pentru detensionarea
unicompartimentald (Brace-Test)

« Dupa chirurgia cartilajului sau
reconstructia cartilajului

+ Dupa interventii la menisc

Contraindicatii
Gonartroza bilaterala

Riscuri/ Efecte secundare

Atunci cand anumite elemente de

sustinere sunt aplicate prea strans, pot

sa apard fenomene locale de compresie

sau constrictie a vaselor de sdnge ori a

nervilor. De aceea recomanddm ca in

circumstantele prezentate mai jos sd va
consultati cu medicul dumneavoastrd
curantnainte de utilizare:

- Tn cazulin care prezentati boli de piele
sau rdniin zona de aplicare, in special
daca apar simptome inflamatorii
(Tncalzire excesivd, umflare sau
nrosire)

« Perturbdri de sensibilitate sau de
irigare (de ex. la diabet, varice)

Romana

Perturbari ale drenarii limfei —de
asemenea tumefactii inexplicabile ale
partilor moin afara zonei de aplicare
aortezei

La purtarea unor elemente de sustinere
aplicate prea strans, se pot produce
iritatii ale pielii sau iritatii, cauzate de
iritari mecanice ale pielii (mai alesin
combinatie cu transpiratia) sau de
compozitia materialelor. Imobilizarea
realizabild cu mijlocul ajutdtor prezintd
printre altele, in contextul interventiilor
operatorii si a traumelor, un factor de
risc pentru aparitia unei tromboze a
venelor membrului inferior.

Utilizatori si grupe de pacienti
prevazute

Printre utilizatorii prevdzuti se numard
cei ce apartin profesiei de asistenti
medicali si pacienti, inclusiv persoanele
care sprijind ingrijirea, dupa clarificarea
corespunzdtoare de catre apartinatorii
profesiei de asistenti medicali.

Grupul de pacienti tinta: Angajatii in
activitati de ingrijirea sdnatatii trateaza
pe proprie raspundere adulti si copii, pe
baza dimensiunilor/marimilor
disponibile si a functiilor/indicatiilor
necesare, prin considerarea informatiilor
producdtorului.

Instructiuni de aplicare

+ Deschideti toate curelele si trageti
capetele numerotate din urechile
curelei. Sfat: Pentru a Tmpiedica
prinderea cureleiin scai, se
recomanda scaiul sa fie inchis la locTn
continuare.

+ Asezati-va pe marginea unui scaun,
imbrdcati orteza peste membrul
inferior afectat. Indoiti piciorul
intr-un unghi de circa 70°.

+ Pozitionati orteza astfel Incat mijlocul
articulatiei (mijlocul penelor de
extindere) sa se aseze laTndltimea
marginii superioare a rotulei si usorin
spatele liniei de mijloc laterale a



Romana

membrului inferior. Acordati atentie
caorteza sa stea pe picior dreaptd si
nu rasucita.

- Tnchideti maintai cureaua1siin
incheiere cureaua 2.

« Tineti membrul inferiorin pozitia
Tndoita si verificati din nou pozitia
corectd a ortezei.

- Tnchideti acumn succesiune curelele
dela3pandlaé.

+ Faceti cativa pasi pentru a verifica
asezarea corecta a ortezei. Dacad este
necesar puteti ajusta din nou curelele
n aceeasi succesiune, pentru a
garanta o bund asezare a ortezei.

+ Pentru detasare, deschideti toate
curelele sidezbracati orteza.

Reglarea descarcarii Varus / Valgus
Solicitati explicarea posibilitatilor de
reglaj ale ortezei M.4s OA de catre
tehnicianul furnizor. Tn acest fel g&siti
rapid un drum spre manipularea sigura
si profitati de cea mai bund sustinere cu
ajutorul ortezei.

Reglarea descarcarii de cdtre
personal specializat

Aduceti mecanismul de descdrcarein
pozitia neutrd. Aceasta se obtine cand
elementul de presare se aseaza lateral
pe articulatia genunchiului si pacientul
simte numai o usoard presiune. Aveti
grija la aceasta operatie ca ambele
articulatii sa se aseze Tn continuare
paralel.Tnincheiere mariti presiunea
prin rotirea ambelor suruburi de reglaj
cu cate un sfert de turd in sensul ,+”.
Aceasta este o buna valoare initiala
pentru prima purtare. Lasati pacientul
sd poarte orteza cateva minute. Dacd
este necesar reglati din nou suruburile
de reglaj.

Reglarea limitarii flexiunii si
extinderii (se efectueaza numaide
catre tehnicianul ortoped)

Pana limitatoare de extensie, argintie

(limitarea intinderii):
0°,10°,20°,30°,45°

Pana limitatoare de flexiune, neagra
(limitarea ndoirii):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°90°
Posibilitate de imobilizare in pozitie la:
0,10°,20°,30°,45°

Unghiurile de ajustare mediald (pe
interior) si laterala (pe exterior) trebuie
sd coincida.

Orteza este echipatd cu o pand de
extensie la 0° Alte pene sunt anexate la
orteza.

Selectati pana necesard (penele de
extensie sunt marcate cu ,,Ext”, iar
penele de flexiune cu ,Flex”; combinate
cu valoarea unghiului respectivin grade).
Asezati panain articulatie si o blocati cu
surubul.

Miscati articulatia ortezei si reverificati
asezarea rigidd si pozitia penelor.

Indicatie importanta

Modificarea limitatoarelor de extensie si
flexiune numai la indicatia medicului
dumneavoastrd curant. Pentru a evita o
hiperextensie, trebuie montate
Tntotdeauna pene de extensie sau chiar
pene de 0°. Penele asigura ortezei
amplitudinea de miscare exacta. Tn cazul
caracteristicilor dificile ale partilor moi,
determinate de comprimarea partilor
moi, poate fi necesar sa fie montatd o
pand mai mare, pentru a limita miscarea
genunchiului la amplitudinea dorita.
Tineti seama si de pozitia corectd a
articulatiei ortezei: Centrul articulatiei
trebuie sa fie amplasat la nivelul
marginii superioare a rotulei. Articulatia
trebuie sa fie pozitionatd in spatele axei
centrale laterale a piciorului.

Indicatii de ingrijire

Orteza nu este adecvata pentru folosire
Tn apa saratd. Dupa folosire n apa
clorizata ea trebuie cldtita temeinic cu
apd limpede. Resturile de sdpun, cremele



sau alifiile pot provoca iritatii ale pielii si

uzura materialului.

+ Spalati de mana pernitele si husele, pe
cat posibil cu detergent medi clean.

+ Nu folositi indlbitor.

+ Uscati-oin mod natural.

+ Nu o calcati.

+ Nu o curdtati chimic.

wXEB AR

Instructiuni de depozitare
Pastrati orteza intr-un loc uscat si ferit
de razele directe ale soarelui.

Compozitia materialului
Aluminiu, velur, PES, PU, PA, IXEF

Garantia

Responsabilitatea producdtorului se
anuleazd n cazul utilizarii neconforme
cu destinatia. Respectati pentru aceasta
indicatiile de siguranta corespunzatoare
precum si indicatiile din prezentele
Instructiuni de utilizare.

Eliminare deseu °
Dupd utilizare, eliminati ca deseu @‘ﬁ

conform reglementarilor.

Echipa medi
va ureaza insanatosire grabnica!

Tn cazul reclamatiilorin leg&tura cu
produsul, ca de exemplu deteriorari ale
tricotului sau defecte in formatul
adaptabil, vd rugdm sd va adresati direct
furnizorului dumneavoastra comercial
de specialitate pentru dispozitive
medicale. Numai incidentele grave, care
pot cauza deteriorarea grava a stdrii de
sdndtate sau decesul trebuie anuntate la
producdtorsi la autoritatea competenta
din statul membru. Evenimentele grave

Romanad

sunt definite in Articolul 2 Nr. 65 al
Regulamentului (UE) 2017/745 (MDR).
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M.4s OA
comfort

Beregnet bruk

M.4s OA comfort er en rammeortose for
avlastning @ og stabilisering @ av
kneleddet.

Indikasjoner

Alle indikasjoner som krever avlastning

av et kammer iht. 3-punktprinsippet, en

fysiologisk fgring og stabilisering iht.
4-punktprinsippet og evt. en

bevegelsesbegrensning av kneleddet, f.

eks.:

« Alvorlig medial eller lateral gonartrose
(min. grad Ill) i forbindelse med
kompleks ligamentustabilitet

+ Fgr HTO (omstillingsosteotomi) for
unikompartimentell avlastning
(Brace-test)

« Etter bruskkirurgi eller
bruskrekonstruksjon

« Etter meniskinngrep

Kontraindikasjoner
Bilateral gonartrose

Risiko / Bivirkninger

Det kan oppsta lokale trykksymptomer

ellerinnsnevringer av blodkar eller

nerver ved for tettsittende hjelpemidler.

Du ma derfor konferere med

behandlende lege fgr bruk under

folgende omstendigheter:

« Sykdommer eller skader pd huden i
bruksomradet, seerlig hvis det er tegn
pa betennelse (sterk oppvarming,
hevelse eller redhet)

« Forstyrrelserifglelse og
blodsirkulasjon (f.eks. ved diabetes,
areknuter)

« Lymfedreneringsforstyrrelser —og
ikke entydige hevelseri blgtvev pa
siden av bruksomradet

Ved bruk av tettsittende hjelpemidler
kan det oppsta lokale hudirritasjoner
ellerandre irritasjoner, noe som skyldes
mekanisk irritasjon av huden (spesielti
forbindelse med svettedannelse) eller
materialsammensetningen.
Immobiliseringen som kan oppnas med
hjelpemiddelet representerer en
risikofaktor for forekomst av en
trombose i benvenene, spesielt i
sammenheng med kirurgiske inngrep og
traumer.

Beregnede brukere og
pasientmalgruppe

Til de beregnede brukerne regnes
medlemmer av helseyrkene og pasienter,
blantannet personer som stgtter pleien,
etter at passende informasjon er gitt av
medlemmer av helseyrkene.
Pasientmalgruppe: Helsepersonell
behandler voksne og barn basert pa
tilgjengelige mal/stgrrelser og
ngdvendige funksjoner/indikasjoneri
henhold til sitt ansvarsomrade, i det
man tar hensyn til produsentens
informasjon

Innstilling av varus-/valgus-
avlastningen

Fa forklartinnstillingsmulighetene til
M.4s OA grundig av teknikeren som
behandler deg. P& den méaten leerer du
raskt a handtere ortosen og kan dermed
oppna best mulig stgtte fra ortosen.

Innstilling av avlastningen av
fagpersonell

Bring avlastningsmekanismen til ngytral
posisjon. Dette oppnas nar
trykkelementet hviler flatt pa siden av
kneleddet og pasienten bare faler et lett
trykk. Sgrg for at de to leddene fortsatt
forlgper parallelt med hverandre.
Deretter gker du trykket ved & dreie de
toinnstillingsskruene en fjerdedel i
retning "+”. Dette er en god utgangsverdi
for fgrste gangs bruk. La pasienten ga



med ortosen et par minutter. Etterjuster
innstillingsskruene pa nytt ed behov.

Innstilling av fleksjons- og eksten
sjonsbegrensninger (ma kun utfgres
av ortopediteknikeren)
Ekstensjonsbegrensningskiler, sglv
(strekkbegrensning):

0°,10°,20°,30°, 45°
Fleksjonsbegrensningskiler, svart
(boyebegrensning):
0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°
Immobiliseringsmulighet ved:
0,10°,20°,30°,45°

Den mediale (innside) og laterale (utside)
gradinnstillingen ma alltid veere lik.

Ortosen er utstyrt med en
0°-ekstensjonskile. Flere kiler medfalger
ortosen.

Velg gnsket kile (ekstensjonskiler er
merket med en "Ext”, fleksjonskiler med
en "Flex”, kombinert med det aktuelle
gradtallet).

Legg kilen inn i leddet og 1as den med
skruen.

Beveg ortoseleddene og kontroller at de
sitter godt fast og posisjonen pa kilene.

Viktig merknad

Forandring av ekstensjons- og
fleksjonsbegrensningene ma kun foretas
etter ordre fra behandlende lege. For a
unnga hyperekstensjon ma det alltid
brukes ekstensjonskiler eller ogsa
0°-kiler. Kilene angir den ngyaktige
bevegelsesradiusen for ortosen. Ved
vanskelige blgtvevsforhold kan det pad
grunn av blgtvevskompresjon bli
ngdvendig a sette inn en starre kile for a
begrense knebevegelsen til gnsket
radius. Sgrg ogsa for riktig posisjon pa
ortoseleddene: Midten av leddene skal
ligge pa hgyde med overkant av
kneskalen. Leddet ma veere plassert bak
midtlinjen pa siden av benet.

Pleieanvisning

Ortosen er ikke egnet til bruk i saltvann.

Etter brukiklorholdig vann ma den

skylles grundig med rent vann.

Saperester, kremer eller salver kan

forarsake hudirritasjoner og

materialslitasje.

+ Vask polstring og overtrekk
fortrinnsvis for hand med medi
clean-vaskemiddel.

+ Ma ikke blekes.

« Lufttarkes.

+ Ma ikke strykes.

+ Ma ikke renses kjemisk.

wABE AR

Lagringsanvisning
Lagre produktet tgrt og beskyttet mot
direkte sollys.

Materialsammensetning
Aluminium, velur, PES, PU, PA, IXEF

Ansvar

Produsentens ansvar utlgper ved

feil bruk. Les ogsa de tilsvarende
sikkerhetsanvisningene og instruksjonen
i denne handboken.

°
Avfallsbehandling =)
Avfallsbehandles riktig etter bruk. Wﬂ

medi-team
gnsker deg god bedring!

Ved produktrelaterte reklamasjoner, for
eksempel skader pa tekstilene stoffet
eller mangleri passformen, ma du
kontakte leverandgren av det
medisinske utstyret direkte. Bare
alvorlige hendelser som kan fgre til
betydelig forverring av helsetilstanden
eller ded, skal rapporteres til



produsenten og den kompetente
myndigheten i medlemsstaten. Alvorlige
hendelser er definerti artikkel 2 nr.65 i
forordning (EU) 2017/745 (MDR).









Onemliuyari

Bu {irlin tibbi cihaz[MD] kategorisine girer ve yalnizca hastalar iizerinde birden fazla kez kuIIanl\maI|d|r@|‘), Ayniortezin birden fazla
hastada kullanilmasi durumunda tibbi Uriinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda Greticinin Griinden kaynaklanan
sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gorilmesi durumunda, lutfen Grind ¢ikarip hemen
doktorunuz veya Griini satin aldiginiz magaza ile iletisime gecin. Uriinii yalnizca saglikli cilt veya gerekli tibbi miidahalesi ve
bakimi yapilmis, Usti ortiill yaralar tizerinde kullanin; dogrudan acik yara lizerinde ve 6nceden gerekli tibbi talimatlari almadan
kullanmayin.

Wazne wskazéwki P

Produkt medyczny jest przeznaczony wytacznie do wielokrotnego uzytku w przypadku jednego pacjenta o w przypadku
stosowania produkt do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialnos¢ producenta za produkt. W razie
wystapienia nadmiernego bélu lub nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia zdjac orteze i niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem lub ze sklepem, w ktérym zakupiono produkt. Produkt stosowac tylko na nieuszkodzong lub skére z zabezpieczonymi
ranami, nie stosowac produktu bezposrednio na zraniong lub uszkodzong skére i stosowac tylko zgodnie z uprzednio otrzymanymi
wytycznymi lekarza.

Fontos Gitmutatasok

Az orvostechnikai eszkéztMD] arra tervezték, hogy egyetlen beteg haszndlja tobbszori alkalommal @f). Ha tobb paciens kezelésére
hasznaljak, akkor a gydgydszati terméktorvény értelmében megszlinik a gyartd termékszavatossdga. Ha viselés kozben
tllsdgosan nagy fdjdalom vagy kellemetlen érzés Iép fel, vegye le a terméket és haladéktalanul Iépjen kapcsolatba orvosdval
vagy a gyogydszati segédeszkozoket drusitd szaklzlettel. A terméket kozvetlendl sériilt vagy felsértett b6ron ne, csak ép vagy
sebkezelésen dtesett béron és csak elézetes orvosi Gtmutatds alapjan viselje.

BaxxAuBi BKa3iBku
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MeanuHuii BUpi6 NpU3HAYEHNI AAA 6AraTopasoBoro BUKOPUCTaHHA Aue opHuM nauieHTom M. Mpu B1KopKCTaHHI BUPOGY
6iAbLL HiXX OAHUM NaLEHTOM BUPOOHUK 3BIAbHAETLCA BiA BIAMOBIAGABHOCTI 3@ IKiCTb BUPOOY. FKLLO NPU HOCIHHI BUHMKaIOTb HAAMIPHI
60Ai @60 HENpPUEMHE BiAUyTTS, HErAMHO 3HIMITb MOr0 Ta 3BEPHITLCA AO CBOTO AiKaps UM A0 BALLOro CreuiaAi30BaHOro MarasuHy-
noctavaAbHVKa. BUKOPHUCTOBYIMTE MPOAYKT TIAbKM Ha HEYLIKOAXEHin abo AOTASHYTI NopaHeHi LWKipi, a He 6e3nocepeAHbo Ha

NOLWKOAXeHi abo nopaHeHil LWKipi, i AMLIEe 38 NONEPEAHBOI0 MEANUYHOI YKa3iBKOIO.
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Délezité upozornenia o~
Zdravotnicky prostriedok je urceny len na viacndsobné pouZitie u jedného pacienta ). Ak sa pouZije na oetrenie viac ako
jedného pacienta, zanikd zéruka vyrobcu. Ak by sa pocas nosenia vyskytli nadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, produkt prosim
vyzleCte a ihned sa obratte na Vasho lekdra alebo vasu Specializovand predajiiu. Produkt noste len na neporusenej alebo o3etrenej
kozi, nie priamo na poranenej alebo porusenej koZi a len po predchadzajicom poucenf lekdra.
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Viktig informasjon

Det medisinske produktet er kun beregnet til flere gangers bruk pa én pasient @f). Hvis det brukes til behandling av mer enn
én pasient, bortfaller produsentens produktansvar iht. lov om medisinsk utstyr. Dersom store smerter eller ubehag opptrer under
bruk, tar du av produktet og kontakter legen eller fagbutikken din umiddelbart. Ta pa produktet kun pa intakt eller sdrbehandlet
hud, ikke direkte pa gdelagt eller skadet hud, og kun med forutgdende medisinsk veiledning.



