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M.4° AGR

Knieorthese - Knee brace - Orthése pour le genou - Ortesis de
rodilla

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacao. Istruzioni per 'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Ndvod k pouZiti. elase.V1 Ls. UHCTPYKUMA MO
ncnoab3oBaHuio. Kullanma kilavuzu. Instrukcja zaktadania. win'y NINAIN.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise -~

Das Medizinprodukt ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt <), Wird e fiir die Behandlung von mehr als einem Patienten
verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten (ibermdRige Schmerzen oder ein unangenehmes Gefihl wahrend des Tragens
auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fachgeschaft. Tragen Sie das Produkt nicht auf offenen Wunden
und nur unter vorheriger medizinischer Anleitung.

Important notes ~

This medical device is made for single patient use only ). if it is used for treating more than one patient, the manufacturer’s product
liability will become invalid. If undue pain or an unpleasant sensation develops while you are wearing the product, please consult your doctor or
orthotistimmediately. Do not wear the product over open wounds,and use it only as instructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes P

Le dispositif médical est destiné a un usage individuel ). il est utilisé pour le traitement de plusieurs patients, le fabricant décline toute
responsabilité. Sides douleurs extrémes ou une sensation de géne devaient se manifester durant I'utilisation, veuillez consulterimmédiatement
votre médecin ou votre technicien-orthopédiste. Ne portez pas le produit sur des plaies ouvertes. Ne portez le produit qu'uniquement apres
avoirrecu les instructions du médecin.

Advertenciaimportante ~

El producto médico[MD]solo est4 destinado a su uso en un paciente ). Enel caso de que se utilice para el tratamiento de mas de un paciente,
desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una sensacion de incomodidad durante el uso
del producto, sirvase solicite ayuda de su medico o técnico ortopédico inmediato. No utilice el producto sobre heridas abiertas. Uselo sélo por
prescripcién médica.

Indicagdoesimportantes -~

0 dispositivo médico destina-se a ser utilizado apenas num paciente ). se for utilizado para o tratamento de mais de um paciente,
prescreve a responsabilidade do fabricante. Se surgirem dores excessivas ou uma sensacao desagradavel durante a utilizagao, por favor
consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Nao use o produto sobre feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendacao
médica.

Avvertenze importanti ~

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

Belangrijke aanwijzingen -

Het medische product MD] is gemaakt voor gebruik door één patiént ). indien ze voor de behandeling van meer dan één patiént wordt
gebruikt, aanvaardt de producent geen aansprakelijkheid. Mocht u tijdens het dragen veel pijn of een onaangenaam gevoel hebben, vraag
onmiddellijk uw arts of ortopedisch instrumentenmaker om raad. Draag het product niet op open wonden en slechts na medische instructie
vooraf.

Vigtige oplysninger ~

Det medicinske produkt er kun beregnet til brug pa én patient ), Bruges den i behandlingen af mere end en patient, bortfalder
producentens produktansvar. Skulle der opsta store smerter eller en fglelse af ubehag mens du har produktet pa, skal du straks tage produktet
af og konsultere din lzege eller bandagist. Anbring ikke produktet oven pa abne sar og brug kun produktet efter forudgaende laegelig vejledning.

Viktiga rad

Den medicinska produkten aravsedd forattanvandas forendasten patlentﬂf). Omden anvénds av flera patienter, géllerinte tillverkarens
garanti. Om starka smartor eller obehagskanslor upptrader vid barande av produkten, kontakta omgaende din Idkare eller din aterférsaljare.
Bérinte produkten pa 6ppna sar och bara efter féregdende medicinsk anvisning.

DuleZité informace -~
Medicinsky produkt je urcen pro pouziti u pouze jednoho pacienta 1), Budete-li ho pouzivat pfi IéCbé vice neZ jednoho pacienta, zanikd
zéruka za produkt poskytovand vyrobcem. Pokud by se béhem noSenf vyskytly nepfimérené bolesti nebo nepfijemny pocit, sejméte, prosim
okamzité vyrobek a vyhledejte svého Iékafe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili. Vyrobek nenoste na otevienych ranach a pouZivejte jen
podle predchoziho lékafského ndvodu.
. ~ s S
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BaxHble 3ameuyaHus ~

AaHHOe MeAULMHCKOE uspeane NPEAHA3HAUEHO AASL HCTIOAL3OBAHMA TOABKO OAHMM NauneHTom LB, B cayuae MCMOAL3OBAHHMA M3AEAMS
6oree YEM OAHMM NaLMEeHTOM rapaHTUKM NPOM3BOAUTEAS YTPAUMBAKOT CUAY. ECAM NpW MOAb30BaHMM W3AEAMEM Y Bac BOSHWKAW BOAb WAW
HENPUATHbIE OLLYLLEHWA,NOXAAYICTa, HEMEAAEHHO CHUMUTE €ro 1 NPOKOHCYALTUPYITECH y Baluero Bpaua. He HocuTe U3AeAVe NpW HAAUUMK
OTKPbITbIX PaH. MpUMeHsiiTe M3AEANE TOABKO COMAACHO pekOMeHAaLMK Baluero Bpaya.

Onemliuyari

Bu driin t)llbbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar @) Gzerinde kullanilmalidir. Ayni ortezin birden fazla hastada kullaniimasi
durumunda tibbi Uriinlere diizenleme getiren kanunun anladigi anlamda dreticinin Griinden kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima
sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu gorilmesi durumunda, litfen derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Bandajin tibbi
fonksiyonunu azaltmamasi icin asla yapisinin degistirilmemesi gereklidir. Bu gibi durumlarda (6rnegin dikisinin sokilmesi gibi) dretici
garantimiz sona erer.

Wazne wskazéwki P

Produkt medyczny jest przeznaczony wytacznie do zastosowania w przypadku jednego pacjenta ) w przypadku stosowania produktu
do leczenia wiecej niz jednego pacjenta wygasa odpowiedzialno$¢ producenta za produkt. W razie wystapienia nadmiernego bdlu lub
nieprzyjemnego uczucia w trakcie noszenia produkt nalezy natychmiast zdja¢ i skonsultowac sie z lekarzem lub technikiem ortopedycznym.
Nie nosi¢ produktu na otwartych ranach i zaktada¢ go tylko po uprzednim uzyskaniu instrukcji medycznej.
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M.4°AGR

Zweckbestimmung

M.4 AGR ist eine Rahmenorthese zur
Flhrung und Stabilisierung des
Kniegelenks mit Extensions-/Flexionsbe-
grenzung.

Indikationen

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

+ Bei Genurecurvatum

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmit-
teln zu drtlichen Druckerscheinungen
oder Einengung von Blutgefal3en oder
Nerven kommen. Deshalb sollten Sie bei
folgenden Umstanden vor der Anwen-
dung mit Ihrem behandelnden Arzt
Riicksprache halten:

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

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden
Hilfsmitteln kann es zu ortlichen
Hautreizungen bzw. Irritationen
kommen, die auf eine mechanische
Reizung der Haut (vor allem in
Verbindung mit SchweiRbildung) oder

auf die Materialzusammensetzung
zuriickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe
Angehorige der Gesundheitsberufe
versorgen anhand der zur Verfiigung
stehenden Male/GroRen und der
notwendigen Funktionen/Indikationen
Erwachsene und Kinder unter Bertick-
sichtigung der Informationen des
Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Wichtige Hinweise

Andern Sie die Extensionsbegrenzung
nur nach Anweisung Ihres Arztes oder
Orthopaddietechnikers. Um eine
Hyperextension zu vermeiden, miissen
immer Keile zur Extensionsbegrenzung
eingefiigt sein. Vergewissern Sie sich
zudem, dass die Orthese korrekt sitzt:
Positionieren Sie das Gelenk, so dass sich
die Gelenkmitte auf Hohe der Oberkante
der Patella befindet. Das Gelenk muss
zudem hinter der lateralen Mittellinie
des Beines positioniert werden.

Anweisungen fiir den
Orthopéadietechniker

Einstellung von Extensionsbegren-
zung:

Keile fiir die Extensionsbegrenzung
(silber): 0°,10°, 20°, 30°.

1 Die mediale (innen) und die laterale
Gradeinstellung (aufBen) missen
immeridentisch sein.

Die Extensionskeile fiir 0° sind schon
in die Orthese eingefiigt.

2 Umdie Keile zu tauschen, [6sen Sie die
Schrauben der Abdeckung, nehmen
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diese ab und I6sen die Schrauben der
Keile. Die Keile konnen leicht
herausgezogen werden, wenn Sie das
Gelenk etwas beugen.

3 Die Extensionskeile sind mit R-E
(RIGHT) oder L-E (LEFT) mit Angabe
der jeweiligen Gradzahlen gekenn-
zeichnet. Der Keil ist so zu positionie-
ren, dass die Buchstaben Loder R mit
denen aufder Gelenkplatte tberein-
stimmen. Driicken Sie den neuen
Extensionskeil zwischen die beiden
Platten und fixieren sie ihn mit den
Schrauben.

4 Bewegen Sie das Gelenk, um zu
kontrollieren, ob sich die Keile in der
richtigen Position befinden. Zum
Schluss befestigen Sie noch die
Abdeckung des Gelenks.

Austausch des Elastomer:

Das Elastomer im Inneren des Gelenkes
kann sowohlim Falle der Abnutzung als
auch zum Zwecke der Erhohung oder
Minderung der Widerstandskraft der
mechanischen Vorrichtung ausge-
tauscht werden (Erhohen bzw.
Verringern der Harte des Elastomer).
Bevor Sie den Austausch vornehmen,
wahlen Sie ein Elastomer mit deram
besten geeigneten Harte aus (80 shore
=min, 85 shore = mittel, 90 shore =
max).

Den entsprechenden Hartegrad konnen
Sie mit Hilfe der Parameter Gewicht und
Beugungsgrad in Tabelle 1 ermitteln.

Anmerkung: beide Elastomere, im
medialen Orthesengelenk (innen) und
im lateralen Orthesengelenk (auRen),
mussen immer die selbe Harte und den
selben Abnutzungsgrad haben.

Grad des Genurecurvatum

Gewicht

Tabelle 1

Anwendungshinweise:

- Entfernen Sie das Klettband, das sich
am inneren Teil des Gelenkes befindet.

« Losen Sie die sechs Schrauben und
entfernen Sie dann die Platte.

+ Ziehen Sie das Elastomer, das sich im
vorderen Teil des Gelenkes befindet,
vorsichtig heraus und setzen Sie das
neue Elastomer so, wie auf dem Foto
dargestellt, ein.

- Bringen Sie die Platte des Gelenkes
wieder an. Achten Sie darauf, dass sie
richtig sitzt und ordentlich fixiert wird.
Nutzen Sie hierzu die vier Schrauben
4x6 (die kiirzeren Schrauben) fiir den
oberen Teil und die zwei Schrauben
4x8 flir den unteren Teil.

« Zum Schluss kleben Sie das ovale
Klettband, auf den Deckel. (Ersatz-
klettband ist im Lieferumfang
enthalten).




Anziehanleitung

(Abb. 1) Die Schienbeinschale wird so
positioniert, dass der breitere Teil sich
oben und der gepolsterte Hohlraum sich
innen befindet. Entfernen Sie das Papier
und kleben sie auf den duReren Teil der
Schienbeinschalen die zwei Klettver-
schliisse querin Ausrichtung zu den
zwei Schienbeingurten (#1 und #4).

(Abb. 2) Offnen Sie alle Klettver-schliisse.

Setzen Sie sich auf einen Stuhl und
positionieren Sie die Orthese an dem
betroffenen Bein. Beugen Sie das Bein
im Winkel von 45°. Positionieren Sie nun
das Gelenk, so dass sich die Gelenkmitte
auf Hohe der Oberkante der Patella
befindet.

(Abb. 3+4) Befestigen Sie die Schienbein-
stlitze mit den beiden Gurten. SchlieRen
Sie zuerst den unteren Schienbeingurt
(#1) und anschlieBend den oberen
Schienbeingurt (#4).

(Abb.5+6) Lassen Sie das Knie angewin-
kelt und schieben Sie nun die beiden
Gelenke leicht nach hinten. Befestigen
Sie den oberen hinteren Gurt (#2) und
dann den oberen vorderen Gurt (#6).

(Abb. 7+8) Schliel3en Sie den untereren
hinteren Gurt (#5) und dann den oberen
hinteren Gurt (#3).

Furdie Orthesen ohne Schienbeinschale
folgen Sie bitte der Nummerierung der
Gurte:1,2,3,4,5,und6.

Um zu verhindern, dass die Orthese
rutscht, beugen und strecken Sie das
Knie leicht und Giberprifen Sie, ob die
Klettverschlisse richtig verschlossen
sind.

Pflegehinweise

Klettverschlisse bitte vordem Waschen
schlieRen. Seifenriickstdnde, Cremes
oder Salben kdnnen Hautirritationen

und Materialverschleild hervorrufen.

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

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

+ Nicht bigeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Die Gelenkschrauben regelmaRig auf

festen Sitz priifen und eventuell

nachziehen.

WX BAR

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

Materialzusammensetzung
Avional, Velours, Polyester, PU-Schaum,
Elastomer

Haftung

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

Entsorgung °
Sie konnen das Produkt Giber den 3ﬁ
Hausmiill entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht lhnen gute Genesung!

Im Falle von Reklamationen im
Zusammenhang mit dem Produkt, wie
beispielsweise Beschadigungen des
Gestricks oder Mangel in der Passform,
wenden Sie sich bitte direkt an Ihren
medizinischen Fachhandler. Nur
schwerwiegende Vorkommnisse, die zu
einer wesentlichen Verschlechterung



des Gesundheitszustandes oder zum Tod
fiihren kdnnen, sind dem Hersteller und der
zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates zu
melden. Schwerwiegende Vorkommnisse sind
im Artikel 2 Nr. 65 der Verordnung (EU) 2017/745
(MDR) definiert. Die Rickverfolgbarkeit des
Produktes ist mit dem UDI Code [UD1]
gewadhrleistet.



M.4°AGR

Intended purpose

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

Indications

All indications that require physiological
stabilisation and reinforcement of the
knee joint and/or stress relief of the joint
in at least two planes, such as:

« Forgenu recurvatum

Contraindications
None have been noted to date.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause

local pressure sores or constriction of

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

+ Condition orinjury of the skin in the
area of application, particularly with
infectious indications (excessive heat,
swelling or reddening)

+ Paraesthesia and circulatory disorders

(e.g. as seen in diabetes, varicose veins)

Lymph drainage disorders —equally,

swelling of soft tissue adjacent to the

area of application which is not related
to a condition

When wearing snug-fitting aids, this can

resultin localised skin inflammation or

irritation that is due to mechanical
irritation of the skin (particularly in
conjunction with sweating) or due to the
composition of the material.

Intended patient groups

Healthcare professionals should provide
care to the adults and children, applying
the available information on the

measurements/sizes and necessary
functions/indications and in line with
the information provided by the
manufacturer, and acting under their
own responsibility.

Important Note

Only change or modify the extension
limits on the instruction of your
healthcare provider or orthopaedic
technician. To avoid hyperextension,
always insert extension inserts at 0°.
Furthermore, ensure the correct
positioning of the brace: the central
parts of the hinge should be in line with
the top of the kneecap; the hinge
should be positioned behind the medial
lateral line of the leg.

Instructions for the orthopaedic
technician:

14]

Adjusting the extension:

Extension limitation inserts (grey;

extension limits):

0°,10°,20°,30°.

1 The medial adjustment (inner) and
lateral adjustment (outer) of the
degrees should always be equal.
Extension inserts at 0° are already
integrated into the brace.

2 Tochange theinserts, loosen the
cover screws, remove the cover and
unscrew the insert screws. To easily
remove the inserts, gently bend the
knee device.

3 Theextension inserts are marked R-E
(RIGHT) or L-E (LEFT) and indicate the
respective degrees. Position the insert
in such a way thatthe letter LorRiis
the same as the hinge plate. Push the




new extension insert between the
two plates and fasten it with the
screws.

4 Bend and flex the hinge to check that
the inserts have been correctly
positioned. Lastly, reposition the
hinge cover.

Replacing the rubber washers:

The rubber washerinside the hinge can
be replaced if it becomes worn or in
ordertoincrease or reduce the
resistance by selecting the correct
density of the mechanical device
(increase or decrease, respectively, the
hardness of the rubber washers). Before
replacement, select the rubber washer
with the most suitable hardness (shore
- hardness of the rubber washer: 80
shore = min, 90 shore = medium, 95
shore = max), cross-referencing the
weightand recurvatum degree as shown
in Table 1.

NB: The rubber washer positioned in the
medial part (inner) and the rubber
washer located in the lateral part (outer)
should always have the same hardness
and degree of wear.

Degree of recurvatum

Weight

Table 1

Instructions for use:

- Remove the Velcro tab located on the
internal part of the hinge.

+ Unscrew the six screws and then
remove the plate.

« Carefully extract the rubber washer
located in the anterior part of the
hinge and insert the new rubber
washer as shown in the photograph.

« Reposition the hinge plate making sure
to correctly fitted and fasten it using
the four 4x6 screws (the shorter
screws) for the upper part and the two
4x8 screws for the lower part.

- Lastly, affix the Velcro oval (provided
in the packaging) to the cover.

Applying The Brace

(fig. 1) The tibia support is positioned
with the wider part towards the top and
the concave part cushioning the inside.
Remove the paper and affix the two
adhesive hook and loop tabs to the outer
part of the tibia support so that they
correspond with the two tibial straps
(#1and #4).

(fig. 2) Open all of the hook and loop
closures. Siton a chair and position the
brace around the affected leg; flex the
leg so that it forms a 45° angle. Position
the hinges in such a way that the centres
of the hinge are positioned in line with
the top part of the kneecap.

(fig. 3+4) Keep the knee in a flexed
position and support the two hinges at
the back of the leg.Fasten the upper rear
strap (#2) and then the upper front strap
(#6).



(fig. 5+6) Keep the knee in a flexed
position and support the two hinges at
the back of the leg.Fasten the upper rear
strap (#2) and then the upper front strap
(#6).

(fig. 7+8) Fasten the lower rear strap
(#5); and then the upper rear strap (#3).

For knee devices worn without a tibia
support, follow the numbering of the
straps:1,2,3,4,5and 6.

To prevent the brace from slipping,
gently flex the knee and check that the
Velcro straps have been correctly
fastened.

Careinstructions

Hook and loop fasteners should be

closed for washing. 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 not bleach.

Leave to dry naturally.

- Donotiron.

+ Donotdry clean.

Check regularly that the joint screws
are secure, tighten them if necessary.

WA EBERAR

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

Material composition
Avional, velours, polyester, PU-foam,
Elastomer

Liability
The manufacturer’s liability will become

void if the product is not used as
intended. Please also refer to the
corresponding safety information and
instructions in this manual.

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

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

In the event of any complaints regarding
the product such as damage to the fabric
orafaultin the fit, please report to your
specialist medical retailer directly. Only
serious incidents which could lead to a
significant deterioration in health or to
death are to be reported to the
manufacturer or the relevant authorities
in the EU member state. The criteria for
serious incidents are defined in Section
2,No. 65 of the Regulation (EU) 2017/745
(MDR). The traceability of this product is
assured via a UDI code (1],



M.4°AGR

Utilisation prévue

M.4 AGR est une orthése a cadre
destinée au guidage et a la stabilisation
de l'articulation du genou avec une
limitation de I'extension et de la flexion..

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un
guidage physiologique et une stabilisati-
on de I'articulation du genou et/ou un
délestage de la structure articulaire a au
moins deux niveaux est nécessaire, par
exemple:

+ En cas de genou recurvatum

Contre-Indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent
provoquer des phénomeénes de compres-
sion locale ou des rétrécissements de
vaisseaux sanguins ou de nerfs. Par
conséquent, veuillez consulter votre
médecin traitant avant I'utilisation si
vous présentez les symptdmes suivants:
« Affections ou Iésions de la peau dans la
zone d’application, en particulier
signes d’infection (échauffement
excessif, gonflement ou rougeur)
Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)
Troubles du drainage lymphatique — de
méme que gonflements d’origine
incertaine des parties molles situées
en dehors de la zone d’application
Porter des accessoires trop serrés
peuvent provoquer des irritations/
démangeaisons localisées dus a une
irritation mécanique de la peau (en
particulier liée a la transpiration) ou a la
composition de I'accessoire.

Francais

Groupe de patients prévu

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

Precautions d’emploi

Ne modifiez jamais les limites
d’extension de l'orthése, sauf sur
instruction de votre médecin ou de votre
prothésiste. Réglez toujours les inserts a
une extension de 0° afin d’éviter une
hyperextension. Assurez-vous par
ailleurs que l'orthése soit correctement
mise en place: les parties centrales de
I'attelle articulée doivent se trouver a la
hauteur de la partie supérieure de la
rotule ; I'attelle, quant a elle doit étre
positionnée derriére la ligne médiane
latérale de la jambe.

Instructions pour le prothesiste:

Réglage de la limitation de extension:

Inserts pour la limitation de I'extension
(gris ; limite d’extension):

0°,10°,20°,30°.

1 Lesvaleursdesinserts médians et
latéraux doivent toujours étre
équivalentes. Les inserts d’extension
pour la valeur 0° sont déja installés
dans l'ortheése.

2 Pourchanger les clavettes, dévissez
puis enlevez le couvercle pour retirer
les vis des clavettes. Pliez Iégérement
la genouillere pour enlever les
clavettes plus facilement.

3 Surlesinserts d’extension, vous
trouverez les inscriptions respectives




Francais

R-E (RIGHT) et L-E (LEFT) avec
indication des degrés respectifs.
Positionnez I'insert de telle maniére a
ce que les lettres Lou R cadrent avec
cettes des disques articulaires.
Pressez le nouvel insert d’extension
entre les deux disques et fixez-les a
I'aide des vis.

4 Bougez l'attelle articulée afin de
contrélersi les inserts sont
correctement positionnés. Enfin fixez
de nouveau son couvercle.

Comment échanger I’'amortisseur:
Lamortisseur contenu dans la partie
interne de 'attelle articulée peut étre
remplacé en cas d’usure ou afin
d’augmenter ou de réduire la résistance
du dispositif mécanique (augmentation
ou réduction de la dureté de
I'élastomeére). Avant de procéder a
I’échange, choisissez un amortisseur
avec une dureté (shore) idéale (dureté de
|’élastomere : 80 shore = minimale, 85
shore = moyenne, 90 shore = maximale)
en identifiant les valeurs appropriées sur
la base des parameétres poids et degré de
flexion tels que présentés surle
graphique 1.

Remarque: les deux amortisseurs,
interne et externe, doivent toujours
avoirle méme degré de dureté et
d’usure.

Degré de recurvatum

Poids

Graphique 1

Mode d’utilisation:

- Otez les bandes agrippantes qui se
trouve a I'intérieur de I'attelle.

Retirez les six vis et ensuite le disque.
Avec beaucoup de précaution, enlevez
I'amortisseur qui se trouve dans la
partie antérieure de l'articulation de
I'attelle etinsérez le nouvel amortisseur
tel qu’indiqué sur les photos.

Replacez la plaque de I'articulation en
veillant a ce qu’il soit correctement
placé et fixé. Pour ce faire, utilisez les 4
vis 4 x 6 (les plus courtes) pour la partie
supérieure et les deux vis 4 x 8 pour la
partie inférieure.

Enfin collez la partie ovale en bande
agrippante surle couvercle qui est
également contenu dans la livraison.

Mode d’emploi
(fig. 1) Le protege-tibia est positionné de
maniére a ce que la partie plus large se



trouve au dessus tandis que le creux
rembourré se place a I'intérieur. Retirez
le papier et fixez les deux fermetures
velcro sur la partie extérieure du
protégetibia en direction des deux
sangles. (#1 et #4).

(fig. 2) Ouvrez toutes les sangles.
Asseyez-vous sur une chaise et
positionnez l'orthése sur la jambe
concernée. Pliez le genou a un angle de
45° Positionnez a présent l'attelle de
telle maniére a ce que le centre de
I'articulation soit au niveau du bord
supérieur de la rotule.

(fig. 3+4) Gardez le genou plié et poussez
ensuite Iégérement les deux
articulations vers I'arriére. Fixez la
sangle de derriére (#2), ensuite celle de
devant (#6).

(fig. 5+6) Fermez la sangle postérieure
inférieure (#5), puis celle postérieure
supérieure (#3).

(fig. 7+8) Fasten the lower rear strap
(#5); and then the upper rear strap (#3).

Pour mettre en place les orthéses sans
protége-tibia, suivez tout simplement la
numérotation des sangles:
1,2,3,4,5et6.

Pour éviter tout glissement de I'orthése,
pliez, puis étirez |égérement le genou et
vérifiez si les fermetures velcro soient
bien fermées.

Conseils d‘entretien

Les bandes agrippantes doivent étre

fermées pour le lavage. 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.

Francais

+ Séchage a I‘air.

- Ne pasrepasser.

+ Ne pas nettoyer a sec.

Vérifiez régulierement si les vis des
articulations sont bien serrées. Si
nécessaire, resserrez éventuellement.

@K Bl
Conseils de conservation

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

£ x

Composition
Avional, verlours, polyester, mousse PU,
elastomer

Responsabilité

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

Recyclage °

Vous pouvez éliminer le produit 41
avec les ordures ménageéres. W

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

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



M.4°AGR

Finalidad

M.4 AGR es una 6rtesis rigida para guiar
y estabilizar la articulacién de la rodilla
con limitacién de extensién y flexidn.

Indicaciones

Todas las indicaciones que precisen una
guia fisioldgica y estabilizar la articulaci-
6n de la rodilla y/o descargar el aparato
articulatorio en al menos dos planos
como, por ejemplo:

+ En caso de Genu recurvatum

Contraindicaciones
No conocidas hasta ahora.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en
casos aislados pueden provocar puntos
de presidn locales o constriccién de
vasos sanguineos o nervios. Por esta
razén, si se dan las siguientes
circunstancias, deberd consultar al
médico encargado de su tratamiento
antes de utilizar el producto:

- Afecciones/lesiones cutdneas en la
zona de aplicacién, especialmente
sefales de inflamacidn (acumulacién
de calor, hinchazén o enrojecimiento
excesivos)

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados,
pueden producirse irritaciones en la piel
debidas a la estimulacién mecdnica de la
piel (sobre todo por la generacién de
sudor) o a la composicion del material.

Grupo de pacientes previsto

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

Indicaciones importantes

Modifigue los Iimites de extension
solamente segln las instrucciones de su
médico o técnico ortopédico. Para evitar
una hiperextensién, inserte siempre los
suplementos con extensién de 0°.
Aseglrese, ademds, de la correcta
colocacién de la 6rtesis: las piezas
centrales de la articulacién deben
encontrarse a la altura de la parte
superiorde la rétula, y la articulacién
debe ser colocadada detrds de la linea
central lateral de la pierna.

Instrucciones para el técnico
ortopédico:

12

Ajuste de la limitacién de extensién:
Suplementos para la limitacién de
extension (gris); limite de extensidn:
0°,10°,20°,30°.

1 Elajuste medial (interior) y el ajuste
lateral (exterior) de los ajustes de
grados deben ser siempre idénticos.
Los suplementos de extensién para
0°ya se encuentran instalados en la
értesis.

2 Paracambiar las cuias, retire los
tornillos de la cubierta, seguidamente
retire la cubierta y saque los tornillos
de las cufias. Las cufias pueden




extraerse facilmente al flexionar las
rodillas ligeramente.

3 Los suplementos de extensién se
encuentran marcados con R-E (RIGHT
/ DERECHO) o L-E (LEFT /I1ZQUIERDO)
y con la indicacién de los grados
respectivos. El suplemento se debe
posicionarde tal forma que las letras
Lo Rcoincidan con las de la placa de
articulacion. Empuje el nuevo
suplemento de extensién entre las
dos placas y fijelo con los tornillos.

4 Mueva la articulacién para controlar
silos suplementos se encuentran en
la posicién correcta. Al final, fije la
cubierta de la articulacidn.

Cambio del elastémero:

El elastémero del interior de la
articulacion puede ser cambiado tanto
en caso de desgaste como también para
aumentar o reducir la capacidad de
resistencia del dispositivo mecénico
(aumento o reduccién de la dureza del
elastémero). Antes de que proceda al
cambio, elija un elastémero con la
dureza (shore) mds apropiada (dureza
del elastémero: dureza de 80=min.,
dureza de 85=medio, dureza de 90
=max.) (shore), determinando el valor
correspondiente a partir de los
parametros “peso”y “grado de flexion”
delatablal.

Nota: Ambos elastémeros, el de |a parte
medial (interno) y el de

la parte lateral (externo), deben
presentar siempre la misma

durezay el mismo grado de desgaste.

Grado de recurvatum

Peso

Tablal

Indicaciones de aplicacién:

+ Retire la cinta de ganchoy bucle
ubicada en la parte interior de la
articulacion.

« Retire los seis tornillos y seguidamente

la placa.

Extraiga con cuidado el elastémero

que se encuentra en la parte anterior

delaarticulacién e inserte el nuevo
elastémero tal y como indica la foto.

Vuelva a colocarla placade la

articulacion. Una vez més, aseglrese

de que ésta se encuentre
correctamente colocada antes de
fijarla de forma reglamentaria. Para
esto, utilice los cuatro tornillos 4x6 (los
tornillos mds cortos) para la parte
superiory los dos tornillos 4x8 para la
parte inferior.

Al final, pegue la parte ovalada de la

cinta (suministrada en la caja) sobre la

tapa.




Instrucciones de uso

(fig. 1) La funda de proteccién de la tibia
se coloca de tal forma que la parte mds
anchaseencuentre arribay la parte
céncava acolchada se encuentreen la
parte interior. Retire el papel y pegue los
dos cierres de velcro sobre la parte
exterior de la funda de proteccion de la
tibia, en direccién transversal respecto
alasdos correas de tibia (#1y #4).

(fig. 2) Despegue todos los cierres de
velcro. Siéntese en unasillay coloque la
értesis en la pierna afectada. Flexione la
pierna en un dngulo de 45°. Coloque
ahora la articulacién de forma que el
centro de la misma se encuentre ala
altura del borde superior de la patela.

(fig. 3+4) Fije el apoyo de tibia con las
dos correas. Cierre primero la correa de
tibia inferior (#1) y, a continuacidn, la
correa de tibia superior (#4).).

(fig. 5+6) Mantenga la rodilla flexionada
y deslice las dos articulaciones
ligeramente hacia atras. Fije la correa
superior posterior (#2) y luego la correa
superior anterior (#6).

(fig 7+8) Cierre la correa inferior
posterior (#5) y luego la correa superior
posterior (#3).

Para las 6rtesis sin funda protectora de
la tibia siga la ennumeracién de las
correas: 1,2,3,4,5,y6.

Para impedir el deslizamiento de la
Ortesis, flexione y extienda la rodilla
ligeramente y compruebe si los cierres
de velcro estdn correctamente cerrados.

Instrucciones de cuidado

Cierre los cierres de ganchoy bucle
antes de proceder al lavado. Los restos
de jabdn pueden causarirritaciones
cutdneasy desgaste del material.

« Lave las almohadillas y las fundas a

mano, preferiblemente con el
detergente medi clean.
« No blanquear.
« Secar al aire.
« No planchar.
+ No limpiar en seco.
Comprobar regularmente la solidez de
los tornillos y, en caso necesario, volver a
atornillar.

WA BAR

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

Composicién
Avional, velours, poliéster, espuma PU,
elastomer

Garantia

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

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

Su equipo medi
le desea una pronta recuperacion.

En caso de reclamaciones relacionadas
con el producto, tales como dafios en el
tejido de punto o defectos en el ajuste,
pdéngase en contacto directamente con su
distribuidor médico. Solo se notificardn al
fabricantey a la autoridad competente
del Estado miembro los incidentes graves
que puedan provocar un deterioro
significativo de la salud o la muerte. Los
incidentes graves se definen en el articulo
2,n.265 del Reglamento (UE) 2017/745
(MDR). La trazabilidad del producto se
garantiza con el cédigo UDI [upi]



M.4°AGR

Finalidade

AM.4 AGR é uma ortdtese de protecao
para orientacao e estabilizacdo da
articulacdo do joelho com limitacao da
extensdo/flexao.

Indicacoes

Todas as indicac0es, para as quais é
necessdria uma orientacao fisioldgica e
estabilizacdo da articulacdo do joelho e/
ou o alfvio do sistema articular em, pelo
menos, dois niveis, como, p. ex.:

« Em caso de Genu recurvatum

Contra-indicacoes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

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

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p.
ex.,em caso de diabetes, varizes)
DistUrbios na drenagem linfatica —
bem como inchacos pouco visiveis de
tecidos moles fora da drea de aplicacao
Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja
desenvolvida irritacdo cutanea ou
inflamacao local da pele resultante do
atrito mecanico na pele (especialmente
em combinacao com a transpiracdo) ou
da composi¢cdo do material.

Grupo de pacientes previsto
Em funcdo das dimensdes/tamanhos
disponiveis e das funcdes/indicacoes

necessarias, os profissionais de satde
fornecem, sob sua responsabilidade, a
adultos e criancas sob a observacdo das
informacdes do fabricante.

Indicacdes importantes

Altere os limites de extensao apenas
apéds as indicacoes do seu médico ou
ortopedista. Para evitar uma
hiperextensao, coloque sempre a peca
de regulacao com extensao a 0°.
Certifique-se de que a ortdtese estd
correctamente colocada: as pecas
centrais da articulacdo devem ficar a
altura da parte superior da rétula, e a
articulacdo da joelheira deve ficar
posicionada atrds da linha central lateral
da perna.

Instrucdes para o ortopedista:

1§

Regulacao da extensao:
Cunhas de limitacdo de extensdo
(cinzento; limite da extensao):
0°,10°,20°,30°.

1

Os graus de ajuste medial (interno) e
lateral (externo) tém de ser sempre
idénticos. As cunhas de extensdo para
0°jd estdo inseridas de origem.

Para substituir as cunhas, solte os
parafusos datampa e remova-a; solte
os parafusos das cunhas. As cunhas
podem ser mais facilmente removidas
se dobrar ligeiramente a joelheira.

As cunhas de extensao estao
assinalados com R-E (DIREITO) ou L-E
(ESQUERDO) e com a indicacdo dos
respectivos graus. As cunhas devem
ser posicionadas de tal modo que as
letras R ou L correspondam as da
placa da articulacdo. Insira a cunha de



extensdo entre as duas placas e fixe-a
com o parafuso.

4 Movimente a articulacdo para
verificar se as cunhas estao
correctamente posicionadas. Para
finalizar, fixe a cobertura na
articulacao.

Substituicao dos amortecedores de
borracha:

O amortecedor no interior da
articulacdo pode ser substituido quando
estiver gasto ou para aumentar ou
diminuir a forca de resisténcia do
dispositivo mecéanico (aumentando ou
diminuindo a dureza dos
amortecedores). Antes de realizar a
substituicao, escolha um amortecedor
de borracha com a dureza (shore) mais
adequada (dureza do amortecedor: 80
shore =min., 85 shore =médio, 90 shore
=max.) determinando o respectivo valor
a partirdos parametros de peso e do
grau de recurvatum indicados na tabela 1.

Observacao: bambos os amortecedores,
na peca medial (interna) e na peca
lateral (externa) devem ter sempre a
mesma dureza e o mesmo grau de
desgaste.

Grau De Recurvatum

Peso

Tabelal

Indica¢des para a aplicacao:

K

+ Remova o fixador de gancho e argola
que se encontra colado na parte
interior da articulacao.

Solte os seis parafusos e, em seguida,
remova a placa.

Remova cuidadosamente o elastémero
que se encontra na parte dianteira da
articulacdo e insira o elastémero novo
como ilustrado na imagem.

Volte a colocar a placa da articulacdo.
Tenha atencao para que esteja
colocada e fixada correctamente. Para
isso, utilize os quatro parafusos 4x6 (os
parafusos mais curtos) para a parte
superior e os dois parafusos 4x8 para a
parte inferior.

Para finalizar, cole a peca oval do fecho
de gancho e argola, fornecida no
conjunto, sobre a tampa.

Instrucdes De Utilizacao

(Fig. 1) O apoio tibial é posicionado com
a parte mais larga para cima e a parte
concava virada para dentro. Remova o
papel e cole na parte externa do apoio
tibial os dois velcros adesivos alinhando-
os com as duas correias tibiais (#1 e #4).

(Fig. 2) Abra todos os fechos de velcro.
Sente-se numa cadeira e posicione a
ortdtese sob a perna. Dobre a perna num
angulo de 45°. Agora, posicione a
articulacdo da joelheira de modo a que o
centro da articulacao fique ao nivel da
margem superior da rétula.

(Fig. 3+4) Fixe o apoio tibial com as duas
correias. Em primeiro lugar, feche a
correia inferior (#1) e de seguida, a



correia superior (#4).

(Fig. 5+6) Mantenha o joelho dobrado e
desloque ligeiramente as duas
articulacdes para trés. Fixe a correia
superior traseira (#2) e, depois, a correia
superior dianteira (#6).

(Fig. 7+8) Fixe a correia inferior traseira
(#5) e, depois, a correia superior traseira
(#3).

Para as ortdteses sem apoio tibial, por
favor, siga a numeracao das correias:
1,2,3,4,5e6.

Para evitar que a ortdtese escorregue,
dobre e estique ligeiramente o joelho e
verifique se os fechos de velcro

estao correctamente fechados.

Instrucoes de lavagem

Osfechos de gancho e argola tém de
estar fechados para a lavagem. Restos
de sabao podem causarirritacoes
cutdneas e desgaste precoce do
material.

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

N&o branquear

Deixar secarao ar.

N&do engomar.

Nao lavar com produtos quimicos.
Verifique regularmente se os parafusos
da articulacdo estao bem assentes e, se
necessdario, reaperteos.

WX EBERAR

Conservacao
Conserve o produto em lugar seco e nao
o exponha directamente ao sol.

Composicao
Avional, velours, poliéster, espuma PU,
elastomer

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

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

Asua equipa medi
deseja-lhe um bom restabelecimento!

Em caso de reclamacoes relativas ao
produto, como, por exemplo, danos na
malha ou imperfeicdes no ajuste,
contacte diretamente o seu fornecedor
especializado em produtos médicos.
Apenas os incidentes graves que podem
provocar uma deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem
ser comunicados ao fabricante e as
autoridades competentes do Estado-
Membro. Os incidentes graves estao
definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR). A
rastreabilidade do produto é garantida
com o cédigo UDI [up],
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M.4°AGR

Scopo

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

Indicazioni

Il suo uso & indicato in tutte le situazioni

in cui & necessario assicurare il sostegno

fisiologico e |a stabilizzazione

dell’articolazione del ginocchio e/o uno

scarico dell’articolazione su almeno due

piani,ades.:

+ In caso diiperestensione del ginocchio
(o genu recurvatum)

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali
Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare la comparsa sulla cute
di segni dovuti alla pressione o
provocare una compressione dei vasi
sanguigni o dei nervi. Per questo motivo,
nelle circostanze riportate di seguito,
prima dell’'utilizzo & necessario
consultare il proprio medico curante:
Malattie o lesioni della pelle nella zona
di applicazione, soprattutto se vi sono
segni diinfiammazione (riscaldamento
eccessivo, gonfiore o arrossamento)
Disturbi della sensibilita o circolatori
(ad es.in caso di diabete, vene
varicose)

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

Gliindumenti compressivi aderenti
possono causare inflammazioni cutanee
locali dovute all’irritazione meccanica
della pelle (soprattutto in correlazione

con 'aumento della sudorazione) o alla
composizione dei materiali.

Gruppo di pazienti previsto

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

Note importanti

Cambiare o modificare i limiti di
estensione solo su istruzione del medico
o tecnico ortopedico. Per evitare
I'iperestensione inserire sempre inserti
di estensione a 0°. Assicurarsi inoltre
della corretta posizione dell’'ortesi: le
parti centrali dell’articolazione devono
trovarsi all'altezza della parte superiore
della rotula e I‘articolazione deve essere
posizionata dietro la linea mediana
laterale della gamba.

Indicazioni peril tecnico ortopedico

1

Regolazione delle limitazioni della

estensione:

Inserti di limitazione dell’estensione

(colore grigio; limite

dell’estensione): 0°,10°,20°,30°.

1 Laggiustamento mediale (interno) e
I'aggiustamento laterale (esterno) dei
gradi deve essere sempre uguale. Gli
inserti di estensione a 0° sono gia
installati nell’'ortesi.

2 Percambiareicunei, svitare le viti del
coperchio, togliere il coperchio,
allentare le viti dei cunei. Per estrarre
facilmente i cunei, piegate
delicatamente la ginocchiera.




3 Gliinserti di estensione sono
contrassegnati con R-E (RIGHT) o L-E
(LEFT) con I'indicazione dei rispettivi
gradi. Posizionare 'inserto in modo
chele lettere Lo R corrispondano a
quelle della placca dell’articolazione.
Inserire il nuovo inserto d’estensione
tra le due placche e fissarlo con le viti.

4 Muovere l'articolazione per
controllare che gliinserti siano
posizionati correttamente. Infine
riposizionare il coperchio
dell’articolazione.

Sostituzione dell‘elastomero:
L'elastomero all'interno dello snodo puo
essere sostituito sia in caso di usura sia
peraumentare o diminuire la forza di
resistenza del dispositivo meccanico
(aumentare o diminuire,
rispettivamente, la durezza
dell‘elastomero). Prima di procedere alla
sostituzione scegliere I'elastomero della
durezza (shore) pit adatto (durezza
dell‘elastomero: 80 shore =min, 85 shore
=medio, 90 shore =max) incrociando i
parametri di peso e di grado di recurvato
come indicato nella tabella 1.

Nota bene: ambedue gli elastomeri,
quello posizionato nella

parte mediale (interna) e quello posto
nella parte laterale

(esterna), devono avere sempre la stessa
durezzaegradod’

usura.

Italiano

Grado di recurvato

Peso

Tabellal

Indicazioni operative:

- Togliere il nastro posizionato sulla

parte interna dello snodo.

Allentare le sei viti e poi rimuovere la

piastra.

Estrarre delicatamente I‘elastomero

posizionato nella parte anteriore dello

snodo ed inserire il nuovo elastomero

come mostra la foto.

Riposizionare la piastra dello snodo

facendo attenzione a sistemarla

correttamente e fissarla utilizzando le

quattro viti 4?6 (le viti pil corte) perla

parte superiore e le due viti 4?8 perla

parte inferiore.

« Infine fissare sul coperchio la parte
ovale che sitrova in dotazione
nell'imballo.

Istruzioni per l‘uso
(Fig. 1) Il guscio tibiale si posiziona con la
parte piti larga verso I'alto e la parte
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concava imbottita all’interno.
Rimuovere la carta e attaccare
trasversalmente sulla parte esterna del
guscio tibiale le due chiusure a strappo,
in corrispondenza con i due cinturini
tibiali (#1e #4).

(Fig. 2) Aprire tutte le chiusure a strappo.
Sedersi su una sedia e posizionare
I'ortesi sulla gamba in questione;
piegare la gamba in modo che formi un
angolo di 45°. Posizionare l‘articolazione,
in modo che il centro dell‘articolazione si
trovi all‘altezza del bordo superiore della
rotula.

(Fig. 3+4) Fissare I'appoggio tibiale con i
due cinturini. Chiudete

inizialmente il cinturino tibiale inferiore
(#1) e poi il cinturino tibiale superiore
(#4).

(Fig. 5+6) Mantenere il ginocchio in
posizione flessa e spingere leggermente
le due articolazioni verso la parte
posteriore. Fissare il cinturino superiore
posteriore (#2) e poi il cinturino
superiore anteriore (#6).

(Fig. 7+8) Chiudere il cinturino inferiore
posteriore (#5) e poi il cinturino
superiore posteriore (#3).

Per le ortesi senza guscio tibiale seguire le
numerazioni dei cinturini: 1,2, 3,4, 5,e 6.
Al fine di evitare che I'ortesi scivoli, fare
qualche leggera flessione del ginocchio e
verificare il fissaggio corretto

delle chiusure a strappo.

Indicazioni per la manutenzione
Prima del lavaggio, le chiusure a strappo
asola-uncino devono essere chiuse.
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.
Controllare regolarmente che le viti
dello snodo siano ben avvitate,
stringerle se necessario.

WA BRR
Avvertenze per la conservazione

Conservare il prodotto in luogo asciutto
e protetto dalla luce solare diretta.

Composizione material
Avional, velours, poliestere, schiuma PU,
elastomer

Responsabilita

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

Smaltimento °
E possibile smaltire il prodotto 3ﬁ
con i rifiuti domestici. W

Il team medi

Le augura una pronta guarigione

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



Nederlands

M.4°AGR

Beoogd doel

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

Indicaties

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

+ Bijgenurecurvatum

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico‘s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen

kunnen er plaatselijk drukverschijnselen

of beknelling van bloedvaten of
zenuwen optreden. Daarom dient u bij
de volgende omstandigheden voor de
toepassing overleg te plegen met uw
behandelend arts:

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk

huidirritaties voorkomen, die te wijten
zijn aan een mechanische irritatie van
de huid (vooral in combinatie met
transpiratie) of aan de samenstelling van
het materiaal.

Beoogde patiéntengroep
Hulpverleners gebruiken het product

voor volwassenen en kinderen, rekening
houdend met de beschikbare maten/
groottes, de vereiste functies/indicaties
en de informatie van de fabrikant op
eigen verantwoording.

Belangrijke aanwijzingen

Wijzig de extensiegrenzen uitsluitend
na aanwijzing van uw arts of
orthopedische technicus. Om
hyperextensie te vermijden, dient u
inzetstukken met extensie altijd bij 0°in
te voegen. Ga bovendien na of de
orthese goed zit: de centrale onderdelen
van het gewricht moeten zich ter hoogte
van de bovenkant van de knieschijf
bevinden, en het gewricht moet achter
de laterale middellijn van het been
worden gepositioneerd.

Aanwijzingen voor de orthopedische
technicus

14]

Instelling van extensiebegrenzing
Inzetstukken voor de
extensiebegrenzing (grijs;
extensiegrens): 0°,10°,20°,30°.

1 De mediale (binnen) en laterale
(buiten) gradeninstellingen moeten
altijd identiek zijn. De extensie-
inzetstukken voor 0° zijn al in de
orthese geinstalleerd.

2 Omde wig te kunnen vervangen,
dient u de schroeven van de kap los te
draaien, de kap weg te halen en de
schroeven van de wig los te draaien.
De wiggen kunnen gemakkelijk
worden uitgetrokken als u de knie
licht buigt.

3 De extensie-inzetstukken zijn
gekenmerkt met R-E (RIGHT) of L-E




(LEFT) inclusief weergave van de
betreffende buigingsgraad. Het
inzetstuk moet zodanig worden
gepositioneerd, dat de letters Lof R
met die op de gewrichtsplaat
overeenstemmen. Druk het nieuwe
extensie-inzetstuk tussen de twee
plaatjes en schroef hem vast met de
schroeven.

4 Beweeg het gewricht om te
controleren of de inzetstukken zich in
de juiste positie bevinden. Bevestig
tot slot nog het deksel van het
gewricht

Elastomeer vervangen

Het elastomeer binnenin het gewricht
kan zowel in geval van slijtage als ook ter
verhoging of verlaging van de
weerstandskracht van de mechanische
installatie worden vervangen (verhogen
resp. verlagen van de hardheid van het
elastomeer). Voordat u gaat vervangen,
moet u een elastomeer kiezen met de
meest geschikte hardheid (shore —
hardheid van het elastomeer: 80 shore
=min, 85 shore =middel, 90 shore =max),
door uit de waarden gewichten
buigingsgraad in tabel 1 de betreffende
shore-waarde af te lezen.

Opmerking: beide elastomeren in het
mediale (interne) en in het laterale
(externe) gedeelte, moeten altijd
dezelfde hardheid en dezelfde
slijtagegraad hebben.

Nederlands

Buigingsgraad van het recurvatum

Gewicht

Tabel 1

Toepassingsinstructies:

X

« Verwijder het klittenband dat zich aan
het binnengedeelte van het gewricht
bevindt.

+ Draai de zes schroeven los en verwijder
vervolgens het plaatje.

+ Trek het elastomeer dat zich in het
voorste deel van het gewricht bevindt
voorzichtig los en plaats het nieuwe
elastomeer zoals op de foto afgebeeld.

- Bevestig het plaatje van het gewricht
opnieuw. Zorg er voor dat deze goed
ziten goed wordt vastgedraaid.
Gebruik hiervoor de vier schroeven 4x6
(de kortere schroeven) voor het
bovengedeelte en de twee schroeven
4x8 voor het ondergedeelte.

- Plaktotslot het ovale gedeelte van het
klittenband, dat is bijgeleverd, op het
deksel.
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Gebruiksaanwijzing

(afb. 1) De scheenbeenschaal wordt
zodanig gepositioneerd, dat het brede
gedeelte zich boven, en het gevoerde,
holle gedeelte zich aan de binnenkant
bevindt. Verwijder het papier en plak de
twee klittenbanden dwars op het
buitenste gedeelte van de
scheenbeenschalen in de richting van de
twee scheenbeenbanden (#1en #4).

(afb. 2) Maak alle klittenbanden open. Ga
op een stoel zitten en positioneer de
orthese op het betreffende been. Buig
het been in een hoek van ca. 45°.
Positioneer vervolgens het gewricht,
zodat het midden ervan zich ter hoogte
van de patellabovenzijde bevindt.

(afb. 3+4) Bevestig de scheenbeensteun
met de twee banden. Sluit eerst de
onderste scheenbeenband (#1) en
aansluitend de bovenste
scheenbeenband (#4).

(afb.5+6) Houd de knie gebogen en
schuif vervolgens beide gewrichten licht
naar achteren. Bevestig de bovenste
band achter (#2) en vervolgens de
bovenste band voor (#6).

(afb. 7+8) Sluit de onderste band achter
(#5) en vervolgens de bovenste band
achter (#3).

Voor de orthesen zonder
scheenbeenschaal dient u de
nummering van de banden aan te
houden:1,2,3,4,5,en6.0mte
voorkomen dat de orthese gaat glijden,
dientu de knie licht te buigen en te
strekken en te controleren of de
klittenbandsluitingen goed zijn gesloten

Wasinstructies

Klittebandsluitingen moeten voor het

wassen worden gesloten. Zeepresten

kunnen leiden tot huidirritatie en
slijtage van het materiaal.

« Was de kussentjes en bekleding met de
hand, bij voorkeur met medi clean-
wasmiddel.

+ Niet bleken.

+ Aan de luchtlaten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Controleer regelmatig of de

scharnierschroeven nog goed vastzitten

en draai ze eventueel aan.

WX BERAR

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

Materiaalsamenstelling
Avional, velours, polyester, schium PU,
elastomer

Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering °
U kunt het product bij het 3ﬁ
huishoudelijke afval doen. W

Uw medi Team
wenst uvan harte beterschap!

Bij reclamaties in verband met het
product, zoals beschadiging van het
weefsel of een verkeerde pasvorm,
neemt u rechtstreeks contact op met uw
medische vakhandel. Enkel ernstige



incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de
gezondheidstoestand of tot de dood
kunnen leiden, moeten aan de fabrikant
en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige
incidenten zijn gedefinieerd in artikel 2,
nr.65van de Verordening (EU) 2017/745
(MDR). De traceerbaarheid van het
productis gegarandeerd door de
UDI-code[un1]

Nederlands



M.4°AGR

Formal

M.4 AGR er en rammeortese til faring
og stabilisering af knaeleddet med
ekstensions-/fleksionsbegransning.

Indikationer

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

+ Ved genurecurvatum

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato.

Risici / Bivirkninger

Ved hjeaelpemidler, 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, isaer 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

Narder beeres stramtsiddende

hjeelpemidler, kan der forekomme lokale

hudirritationer, der skyldes en mekanisk
irritation af huden (iseer i forbindelse
med sveddannelse) eller materialesam-
mensatningen.

Beregnet patientgruppe
Sundhedsprofessionelle forsyner ved
hjeelp af de disponible mal/stgrrelser og
de ngdvendige funktioner/indikationer

pa eget ansvar voksne og bgrn under
hensyntagen til fabrikantens
oplysninger.

Vigtige oplysninger
Ekstensionsgraenserne ma kun andres
efteranvisning fra din lzege eller
ortopaditekniker. For at undgé en
hyperekstension, iseettes indsatse altid
med ekstension ved 0°. Kontrollér, at
ortosen sidder korrekt: leddets
centrale dele skal ligge pd hgjde med
gverste del af knaeskallen, og leddet skal
placeres bag ved benets laterale
midterlinie.

Oplysninger til ortopaditeknikeren:

4]

Indstilling af

ekstensionsbegraensning:

Indsatse til ekstensionsbegraensning

(grd; ekstensionsgreense):

0°,10°,20°, 30°.

1 Den mediale (inderste) og den laterale
af disse gradindstillinger (yderste)
skal altid veere ens.
Ekstensionsindsatsene til 0° er
allerede indbygget i ortosen.

2 Foratskifte kile, skal du lgsne
deekslets skruer, tage deekslet af og
Igsne kilernes skruer. Kilerne kan
nemt traekkes ud, hvis du bgjer knaeet
en smule.

3 Ekstensionsindsatsene er meerket
med R-E (RIGHT) eller L-E (LEFT) og
oplysning om antal grader. Indsatsen
skal placeres, sa bogstav Leller R
passer sammen med bogstaverne pa
ledpladen. Tryk den nye
ekstensionsindsats ned mellem de to
plader og skru den fast med skruerne.




4 Beveaeg leddet for at kontrollere, om
indsatsene er placeret i den rigtige
position. Til sidst fastggres leddets
daeksel.

Udskiftning af elastomeren:
Elastomeren inde i leddet kan udskiftes,
hvis den erslidt eller for at gge eller
nedsaette den mekaniske anordnings
modstandskraft (gge eller nedsaette
elastomerens hardhed). Fgr du skifter
den, skal du veelge en elastomer med
den bedst egnede hardhed (shore)
(hardhed for elastomerer: 80 shore
=min, 85 shore =mellem, 90 shore
=maks.), idet du finder den rigtige veerdi
ud fra veegt og bgjningsgrad i tabellen.

Bemaerk: Begge elastomerer, i den
mediale del (intern) og

i den laterale del (eksternt), skal altid
have samme hardhed

og slitagegrad.

Graden Af Recurvatum

Vaegt

Tabel 1

Oplysninger om anvendelse:

K

+F

+ Fjern bandet, som sidder pa den
inderste del af leddet.

- Lgsn de seks skruer og fjern sa pladen.

- Treek forsigtigt elastomeren, som
sidder i forreste del af leddet, ud og
iseet den ny elastomer, som vist pa
billedet.

- Seet pladen pa plads igen. Sgrg for, at
den sidder rigtigt og sidder godt fast.
Brug de fire skruer 4x6 (de korte
skruer) til den gverste del og de to
skruer 4x8 til den nederste del.

« Til sidst klistrer du den ovale del af det
medfglgende velcroband pa daekslet.

Brugsanvisning

(fig. 1) Skinnebensstatten positioneres
saledes, at den brede del sidder gverst
og det polstrede hulrum sidder inderst.
Fjern papiret og klzeb de to lukninger pa
den yderste del af skinnebensstgtterne
pa tveers af de to skinnebensremme (#1
og #4).

(fig. 2) Abn alle velcrolukninger. Seet dig
paenstol og placérortosen pa det
darlige ben. Bgj benet i en vinkel pé 45°.
Placer nu leddet, sa midten af leddet
ligger pa hgjde med overkanten af
patella.

(fig. 3+4) Fastger skinnebensstgtten
med begge remme. Luk fgrst den
nederste skinnebensrem (#1) og
derefter den gverste skinnebensrem
(#4).

(fig. 5+6) Lad kneeet vaere bgjet og skub
nude to led en smule bagover. Fastgar



den gverste bageste rem (#2) og sa den
gverste forreste rem (#6).

(fig. 7+8) Luk den nederste bageste rem
(#5) og sa den gverste bageste rem (#3)..

For ortoser uden skinnebensstgtte skal
du bare fglge numrene pd remmene:
1,2,3,4,50g86.

Forat forhindre, at ortosen glider, skal
du bgje og straekke kneeet en smule og
kontrollere, om velcrolukningerne

er lukket godt.

Vaskeanvisning

Luk venligst burrelukningerne far vask.

Saberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

+ Polstre og betraek skal handvaskes,
fortrinsvist med medi clean-vaskemid-
del.

+ Mad ikke bleges

« Lufttgrres

+ Ma ikke stryges.

+ Ma ikke renggres kemisk.

Kontroller med jeevne mellemrum, at

ledskruerne sidder godt fast, og stram

dem, hvis det skulle vaere ngdvendigt.

WX EBERAR

Opbevaringsinstruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod
direkte sollys.

Materialesammensatning
Avional, velours, polyester, PU skum,
elastomer

Ansvar

Fabrikantens ansvar bortfalder i tilfaelde
af ukorrekt anvendelse. Tag ogsa hensyn
til de pageeldende sikkerheds-

henvisninger og instruktionerne i denne
brugsvejledning.

Bortskaffelse

Produktet kan bortskaffes sammen o
med det almindelige =)
husholdningsaffald. Wﬂ

Dit medi team
gnsker dig god bedring!

| tilfaelde af reklamationeri forbindelse
med produktet, som f.eks. skader pa
strikvaren eller mangler i pasformen,
henvend dig venligst direkte til din
medicinske specialforhandler. Kun
alvorlige haendelser, der farer til en
vaesentlig forveerring 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). Produktets
sporbarhed ersikret med UDI-koden
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Andamal

M.4 AGR &r en ramortos for styrning
och stabilisering av kndleden med
begransad extension/flexion.

Indikationer

Samtliga indikationer dar det kravs
fysiologisk styrning och stabilisering av
kndleden och/eller avlastning av
ledapparaten pa minst tva nivaer, som
t.ex.

+ Vid genu recurvatum

Kontraindikationer
Hittills inga kanda.

Risker / Biverkningar

Vid hart atsittande hjalpmedel kan
foljden bli trycksar eller atklamda
blodkarl och nerver. Darfor ska du i
foljande fall radfraga din behandlande
ldkare innan du anvander produkten:
Sjukdomar eller skador som paverkar
huden i anvandningsomradet, framfor
allt vid inflammatoriska tecken
(6verdriven varme, svullnad eller
rodnad).

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

Storningar av lymfflodet —aven icke
entydiga svullnader av mjukdelar som
inte drindrheten av
anvandningsomradet

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

Patientgrupper som kommer i fraga
for utlamning
Sjukvardspersonal lamnar ut

produkterna under deras ansvar utifran
de tillgdngliga matten/storlekarna och
de nédvandiga funktionerna/
indikationerna till vuxna och barn med
beaktande av tillverkarinformationen.

Viktiga Informationer

Andra extensionsgranserna endast
enligt anvisning fran din Idkare eller
ortopedtekniker. Satt alltid in tillsatser
med extension vid 0° for att undvika
hyperextension. Se dessutom till att
ortosen sitter riktigt: Knastodets
centrala delar maste befinna sig i hojd
med kndskalens ovre del och knastédet
maste placeras bakom benets laterala
mittlinje.

Instruktioner for Ortopedtekniker

1]

Instdllning av extensionsbegransning:

Tillsatser for extensionbegransning

(graa; extensionsgrans): 0°,10°, 20°, 30°.

1 Dessa gradinstallningars mediala
(inre) och laterala (yttre) varden
maste alltid vara identiska.
Extensionstillsatser for 0° ar redan
installerade i ortosen.

2 Forattbyta kilarna lossas skruvarna
till tackskyddet, tackskyddet tas bort
och kilarnas skruvar lossas. Kilarna
kan lattdras ur,om du bojer kndet
latt.

3 Extensionstillsatserna ar markta med
R-E (hoger) eller L-E (vdnster) och med
uppgift om respektive gradtal.
Tillsatsen maste placeras sa att
bokstdverna Leller R stammer
overens med dem pa ledplattan. Tryck
in den nya extensionstillsatsen
mellan de bada plattorna och fixera




den med skruvarna.

4 Ror pa knastodet for att kontrollera
om tillsatserna befinner sig i ratt
position. Till sist satter du fast
tackskyddet pa knastodet igen.

Byte av elastomeren:

Elastomeren i kndstodets inre kan bytas
ut, bade vid slitage och for att hoja eller
minska motstandskraften hos det
mekaniska stodet (en hojning eller
minskning av elastomerens
hérdhetsgrad). Valj en elastomer med
ldmpligaste hardhetsgrad (shore), innan
du gor ett byte (elastomerens
hardhetsgrad: 80 shore = min., 85 shore
=medel, 90 shore = max.) genom att du
tarreda pa motsvarande varde i tab. 1
med hjadlp av parametrarna vikt och
bojningsgrad.

Lagg Marke Till: att bada
elastomererna, den i den mediala delen
(intern) och den i den laterala delen
(extern) alltid maste ha samma
hardhetsgrad och samma slitagegrad.

Recurvatum-Graden

Vikt

Tab.1

Information om anvandningen:

)

+ Avlagsna kardborrebandet som sitter i
deninre delen av kndstodet.

- Lossa pa de sex skruvarna och ta sedan
bort plattan.

- Dra forsiktigt ut elastomeren som
sitteriframre delen av knastédet och
sdttiden nya elastomeren sa som
bilderna visar.

- Satt pa ledplattanigen. Se till att den
sitter riktigt och ar ordentligt fixerad.
Anvand de fyra skruvarna 4 x 6 (de
kortare skruvarna) till den dvre delen
och de tva skruvarna 4 x 8 till den
undre delen.

« Klistra till sist fast den ovala delen av
det medlevererade kardborrebandet
pa locket.

Bruksanvisning

(fig. 1) Skenbensskyddet placeras sa att
den bredare delen befinner sig uppat
och den polstrade sidan inat. Avlagsna
papperet och klistra fast de tva
kard-borrekndppningarna pa den yttre
delen av skenbens-skydden pa tvaren
mot de tva skenbensbanden (#1 och #4).

(fig. 2) Oppna alla kardborrekndppningar.
Sattdig pa en stol och applicera ortosen
pa det skadade benet. Boj benet till en
vinkel pa 45°. Place-ra nu knastddet sa
att dess mitt befinner sig i h6jd med
patellas dverkant.

(fig. 3+4) Satt fast skenbensskyddet med
de bada banden. Stang forst det nedre
skenbensbandet (#1) och sedan det dvre
(#4).



(fig. 5+6) Lat knat vara bojt och skjut nu
de bada stodskenorna latt bakat. Satt
fast det 6vre bakre bandet (#2) och
sedan det 6vre framre bandet (#6).

(fig. 7+8) Stang det nedre bakre bandet
(#5) och sedan det 6vre bakre bandet
(#3).

Folj bandens numrering for ortoser utan
skenbensskydd: 1, 2,3, 4,5, och 6.

BOj och strack knat Iatt for att forhindra
attortosen sitter for [6st och kontrollera
att kardborreknappningarna ar riktigt
stangda.

Tvattrad

Forslut kardborrebanden och avldgsna

gangjarnen fore tvatt. Tvalrester kan

framkalla hudirritation och
materialforslitning.

- Tvatta fodret och éverdragen for hand,
foretradesvis med medi clean
tvdttmedel.

- Farej blekas.

- Lat lufttorka.

« Farej strykas.

« Farej kemtvattas.

Kontrollera regelbundet att

ledskruvarna sitter fast och dra

eventuellt at dem.

WA EBERAR

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

Materialsammansattning
Avional, velours, polyester, PU skum,
elastomer

Ansvar
Tillverkarens ansvar upphérvid en icke

avsedd anvandning. Observera dven de
respektive sakerhetsanvisningarna och
anvisningarna i den har
bruksanvisningen.

Avfallshantering °
Produkten kan kastas med 41
hushallsavfall. W

Ditt medi Team
dnskar dig god battring!

Vid reklamationer i samband med
produkten, till exempel vid skador i
vavnaden eller fel i passformen, védnligen
kontakta din aterforséljare av
sjukvardsprodukter. Endast allvarliga
foreteelser som kan innebdra en
vasentlig forsamring av halsotillstandet
eller doden, boranmalas till tillverkaren
eller den ansvariga myndigheten av
medlemsstaten. Allvarliga foreteelser
definierasiartikel 2 nummer 65 av
direktivet (EU) 2017/745 (MDR). Det &r
mojligt att spara produkten med hjélp
av den unika identifikationskoden [UD1]
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Informace o Géelu pouZiti

M.4 AGR je rdmovd ortéza k vedeni a
stabilizaci kolenniho kloubu pomoci
omezeni flexe a extenze.

Indikace

VSechny indikace, u nichZ je nutné

fyziologické vedenf a stabilizace

kolenniho kloubu a/nebo odlehéenf klou-

bniho apardtu v minimalné dvou

Grovnich, jako je napf.:

+ Pfigenurecurvatum (hyperextenziv
kolennim kloubu)

Kontraindikace

Vsoucasné dobé nejsou Zadné znamy.

Rizika / Vedlejsi G€inky

V pfipadé pevné utazenych pomucek

muze dojit k mistnim otlakim nebo

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

+ Onemocnénf nebo poranénf pokozky
v oblasti aplikace, pfedevsim v pfipadé
znamek zédnétu (nadmérné teplo, otok
nebo zarudnutf)

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

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

Pfi noSenf pfiléhavych pomUcek maze

dochdzet k mistnimu podrazdéni klze,

pfip. iritaci, které maZe byt zplsobeno
mechanickym drézdénim pokozky

(pFedevsim spolecné s pocenim) nebo

slozenim materialu.

Zamyslena skupina pacientt
Prislusnici zdravotnickych profesf
oSetfuji na zdkladé mér/velikostf, které
majf k dispozici a potfebnych funkci/

indikaci, dospélé a déti se zohlednénim
informaci vyrobce ve své odpovédnosti.

Dilezité upozornéni

Omezeni natazenia ohybu ménte pouze
podle pokynd svého Iékafe. Aby se
zabrdnilo hyperextenzi kolenniho
kloubu, musite vzdy pouzivat kliny k
omezeni natazeni nebo kliny s 0°. Kliny
vymezuji ortéze presny radius pohybu.
V pFipadé obtiznych pomért mékkych
Casti mUZe byt z dlivodu stlacenf
mékkych ¢asti tieba vsadit vétsi klin a
omezit tak pohyb kolene na poZadovany
radius.

1 17

Nastaveni omezeniohnuti a natazeni
Kliny k omezeni natazenf (stfibrné,
omezeni extenze): 0°,10°,20°,30°

1 Medidlnf (vnitfni strana) a laterainf
(vnéjsi strana) nastaveni stupné musi
bytvzdy shodné.V kolenni ortéze jsou
predem instalovany kliny —0° k
omezenf nataZent.

2 Provymeénu klind povolte Srouby
krytu, sundejte ho a povolte Srouby
klfnd. Kliny jdou snadno vyjmout,
kdyz kloub trochu ohnete.

3 Extenznikliny jsou oznaceny jsou
oznaceny R-E (RIGHT) nebo L-E (LEFT)
s uvedenim pFislusnych stupnd. Klin je
tfeba umistit tak, aby pismena L nebo
R souhlasila s pismeny na kloubové
desticce. Vmacknéte novy extenznf
klin mezi obé desticky a upevnéte ho
Srouby.

4 Pohybujte kloubem, abyste
zkontrolovali, zda se kliny nachazi ve
sprédvné poloze. Na zavér jesté
upevnéte kryt kloubu.



Vymeéna elastomeru:

Elastomer uvnitf kloubu Ize vyménit jak
v pfipadé opotfebeni, tak i kvili zvysenf
nebo sniZzenf odporu mechanického
pfipravku (zvyseni, piip. snizeni tvrdosti
elastomeru).Dfive neZ vyménu
provedete, vyberte elastomer
snejvhodnéjsi tvrdosti (80 shore = min,
85 shore = stfednf, 90 shore = max).
Odpovidajici stupen tvrdosti mlZete
zjistit pomoci parametr( Zavazi a
stupen ohybu v tabulce 1.

Pozndmka: Oba elastomery,

v medidlnim (vnitFnim) kloubu ortézy a
v laterdInim (vnéjsim) kloubu ortézy,
musi mit vzdy stejnou tvrdost a stejny

stupen opotfebent.

Stupen genu recurvatum

Zéavazi

Tabulka

Pokyny k pouZziti:

« Odstrante suchy zip, ktery se nachazf

na vnitFni ¢dsti kloubu.

+ Povolte Sest Sroubll a pak odstrarite
desticku.

« Vytdhnéte ven opatrné elastomer,
ktery se nachazi v prednf ¢asti kloubu,
anasadte novy elastomer tak, jak je to
zndzornéno na fotografii.

+ Desticku kloubu nasadte zpét. Dejte
pozor na to, aby spravné sedéla a byla
fadné upevnéna. Ktomu pouzijte Ctyfi
Srouby 4x6 (kratsi Srouby) pro hornf
Cast a dva Srouby 4x8 pro spodni ¢ést.

- Na zavér nalepte na vicko ovélny suchy
zip. (ndhradni suchy zip je soucasti
doddvky)..

Névod k nasazeni

(Obr. 1) Holennf skoFepinu umistéte tak,
aby se Sirsi cast nachazela nahorfe a
polstrovand dutina dole. Odstrante papir
a nalepte na vnéjsi ¢ast skofepiny dva
suché zipy pricné ke dvéma holennim
popruhtm (#1 a #4).

(Obr. 2) Rozepnéte vSechny suché zipy.
Posadte se na Zidli a nasadte ortézu na
postiZzenou nohu. Ohnéte nohu do Ghlu
45° Nyniumistéte kloub tak, aby se
stfed kloubu nachdzel ve vysce hornf
hrany césky.

(Obr.3+4) Nyni upevnéte holenni opéru
obéma popruhy. Zapnéte nejdfive
spodni holenni popruh (#1) a pak hornf
holenni popruh (#4).

(Obr.5+6) Nechejte koleno ohnuté a
posufite oba klouby mirné dozadu.
Upevnéte horni zadni popruh (#2) a pak
horni pfedni popruh (#6).

(Obr. 7+8) Zapnéte dolni zadni popruh
(#5) a pak hornf zadnf popruh (#3).

Pro ortézy bez holenni skofepiny
postupujte prosim podle ¢islovani
popruh(:1,2,3,4,5,a6.

Abyste zabranili klouzani ortézy, koleno
mirné ohnéte a natdhnéte a zkontrolu-
jte, zda jsou suché zipy spravné zapnuté.
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Pokyny k prani

Pdsky na suchy zip pfed pranim zapnéte.

Zbytky mydla mohou zpUsobit

podrdzdéni klze a vést k opotiebenf

materialu.

« Mé&kké polstrovania potah perte v ruce
anejlépe za pouziti praciho prostfedku
medi clean.

+ Nebélit

+ Susit na vzduchu.

+ Nezehlit.

+ Chemicky necistit.

Srouby kloub( pravidelné kontrolujte,

zda pevné sedi, a pfipadné je dotdhnéte.

WX EBERAR

Pokyny pro skladovani

Vyrobku skladujte na suchém misté
chranéném pred primymi slunecnimi
paprsky.

2

Materidlové sloZzeni
Avional, velours, polyester, PU péna,
elastomer

Ruceni

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

Likvidace
Doslouzily vyrobek mlzete

°
)
odstranit s komunalnim odpadem. W

V&s tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni!

V piipadé reklamaci v souvislosti
svyrobkem, jako je napfiklad poskozenf
Upletu nebo vady pfiléhavosti, se prosim
obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce

zdravotnickych prostredkd. Pouze
zévazné nezddouci piihody, které
mohou vést ke znaénému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je
tfeba nahldsit vyrobci a pfislusnému
(fadu ¢lenského statu. Zdvazné
nezéadouci pfihody jsou definovany ve
¢lanku 2 €. 65 nafizeni (EU) 2017/745
(MDR). Zpétna vysledovatelnost vyrobku
je zarucena kédem UDI [uoi],
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M.4°AGR

HasnaueHue

M.4 AGR - 310 pamHbIit opTes,
CAYXaLLMIA AN HANPaBAGHMA U
cTabuAn3aLIMM KOAEHHOTO CcycTaBa ¢
orpaHuyeHuem pasrmbarus/crubaHus.

MokasaHuna

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX
HE0OX0AMMBI GU3NOAOTUYECKH
npaBWAbHOE ABWXEHME U
cTabuAn3aLMs KOAEHHOro cycTaBa 1/
WA CHATUE Harpy3Kku ¢ CyCcTaBHOrO
annapata He MeHee YeM B ABYX
MAOCKOCTSAX, Hanpumep:

Mpw pekypBaLMK KOAEHHOro cycTaBa

MpoTuBonokasaHusa
O HaCTOALLErO BPEMEHW HE BbIABAEHDI.

Pucku / Mo6ouHble 3pPeKTbI

MpY NAOTHOM NpPUAEraHnn
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPOU30ONTU MECTHOE CAGBAMBAHWE UAK

CyXeHne KPpOBAHbIX COCYAOB WAV HEPBOB.

Mo3ToMy 06513aTeAbHO KOHCYABTUPYHITECH
CO CBOMM A€YaLLMM Bpayom npu
CAEAYIOLLMX 0OCTOATEABCTBAX:

+ 3ab6oneBaHUA MAV NOBPEXAEHUS KOXM
B 06AaCTV NPUMEHEHWS, NPEXAE BCErO
NPU BOCNAAUTEAbHbBIX CUMNTOMAaX
(CHABHbIV HarpeBs, onyxaHue UAK
nokpacHeHue)

HapyLeHue uyBCTBUTEABHOCTH U
KpoBoobpalleHus (Hanpumep npwm
AvabeTe, pacliMpeHnu BEH)
HapylueHna AMM$OOTTOKa — a Takxe
HEOAHO3HAYHbIE OMyXaHUA MSATKUX
TKaHen 3a npeaenammn obractu
NPUMEHEHWS

HolueHne TecHO NpuAeratoLmx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET
NPUBECTU K NOSIBAEHWUIO MECTHbIX
pasapaxeHuin Koxu, MPUUMHON KOTOPbIX
MOXET ObITb MEXaHUYecKoe

pasapaxeHue Koxu (Mpexae BCEro B
COYETaHWM C NOTOOTAGAEHUEM) AU
COCTaB MaTepuana.

MpeaycMoTpeHHas rpynna nauuMeHToB
MpeACTaBUTEAN MEAMLIMHCKMX
npodeccuit NoA COBCTBEHHYHO
OTBETCTBEHHOCTb Ha OCHOBaHWM
AOCTYMHbIX MEP/BEAUYMH U
HEOBXOAUMBIX GYHKLIMI/NOoKa3aHWi
0Ka3blBaloT MEAWLMHCKYO MOMOLLLb
B3POCAbIM U AETAM C y4ETOM
MHOOPMaLIMKM NPOU3BOAUTEAS.

Ba)kHble yka3aHusa

McnoAb3oBaTh OpTE3 CAEAYET CTPOrO B
COOTBETCTBMUM C peKOMEHAaUMAMMU
Baluero Bpauva.

AAS NPEAOTBPALLEHNS YPEIMEPHOTO
pa3rnbaHus KOAEHHOTO CycTaBa
PEKOMEHAYETCH BCEMA@ yCTaHaBAMBaTb
BCTaBKK AAF OTPaHUYEHUA pasrmﬁaHMﬂ,
B TOM ymcae 0°.

Y6eanTeCh B TOM, YTO LLAPHUPDI
PacnoAOXeHbl MPaBUAbHO: UX LEHTPbI
AOAXHbI Pa3MeLLATbCs Ha YPOBHE
BEPXHEro Kpasi HAAKOAEHHUKa.
OAHOBPEMEHHO LAapHUPbI AOAXHbI
pa3meLlaTbcsa no3aan ot ocK
KOHEUYHOCTU.

Yka3zaHuA AN TEXHUKa-opToneAa

HacTtpoika orpaHuyeHus pasrubaHus:
OrpaHuunTEAbHBIE BCTABKM
cepebpucToro LBETa AASI OrpaHUYeHKs
pasrnbanua: 0°, 10°, 20°, 30°.
AOMNOAHUTEABHO Ha HUX BbIrPaBMPOBaHbI
6ykBbl “R-E” van “L-E” AAA NpaBoro u
AEBOTO LLaPHWPOB COOTBETCTBEHHO.



1 BbICTaBAEHHbIE 3HAYEHWS YIAOB
BCErAa AOAXHbI ObITb OAMHAKOBLIMM
Ha 060MX LLapHMUpaXx.

10 yMOAY@HWMIO B LUapHUpax
HaXOAATCA BCTaBKMU,
orpaHuuMBatoLLme pasrubaHve A0
yraa 0°. OcTanbHble BCTaBKM
npuAaratoTCca K opTesy B BUAE
3anacHbIX AETaAEM.

2 AASA 3aMeHbl OrpaHUUUTEABHBIX
BCTABOK CAEAYET YAGAWUTD C LUAaPHUPOB
AEKOPATUBHBIE HAKAGAKM (OTKPYTUTE
OUKCHUPYIOLLME UX BUHTbI), YAGAUTb
BWHTbI, GUKCHPYIOLLME BCTABKK, @
3aTeM YCTaHOBAEHHblE BCTaBKMU.

3 YctaHoBwWTE TpebyeMble BCTaBKM
Takum 06pas3om, 4Tobbl CTOPOHA C
BbIrPaBMPOBaHHbIMU ByKBaMu Obina
obpallieHa Hapyxy oT
TPaBMWPOBAHHON KOHEYHOCTH.
3aduKkcupynTe BCTaBKK C NOMOLLBIO
BWHTOB.

4 HeCKOAbKO pa3 CorHWTe opTes, UTobbl
ybeAnTbCS, UTO BCTaBKM YCTaHOBAEHDI
BEPHO. YCTAHOBWTE Ha MECTO
AEKOPAaTUBHbIE BCTABKM.

3ameHa anacToMepHOW BCTaBKU:
BbI60p aMOPTU3UPYIOLLMX BKAGABILLIEN
OCYLLECTBASIET Bpay C y4eToM Beca
nauneHTa n ypoBHs ero ABI/II'aTeI\bHOVI
AKTUBHOCTH.

B kKomnaekTe Tpu Habopa
aMOPTU3MPYIOLLMX BKAGABILLEN C
xectkocTtbto 80, 90 1 95 no LWopy.
3ameHa aMOPTU3NPYIOLLMX BKAGAbILLE
NPOU3BOAWTCS MPU UX U3HOCE, @ Takxe
ANS YBEAMUEHWSA/YMEHBLLEHUS
XECTKOCTH aMOpPTU3aLLUH.

AAS 3aMeHbl aMOPTU3UPYHOLLLUX
BKAGAbILLEN YyAGAUTE MSATKWE
MbILWEAKOBbIE MOAKAQAKK HA
BHYTPEHHEN NOBEPXHOCTH LLIapHMpa
(KpenaTca ¢ NOMOLLIO AUMYYEK),
OTKPYTUTE 6 BUHTOB (4 KOPOTKMX CBEPXY
N 2 AMHHbBIX CHWU3Y) U yAaAUTE
METaAAMYECKYIO MAACTUHY. YAaAuTE
YCTAHOBAEHHbIE BKAGABILLM W

YyCTaHOBUTE HOBbIE B COOTBETCTBYHOLLNE
nasbl B NepeAHel YacTu WapHupa.
YCcTaHOBWUTE Ha MECTO METAAAMYECKYIO
NAACTUHY U 3adUKCUPYITE €e BUHTaMM.
C NOMOLLbIO 3aCTEXEK-AUMYYEK
(NOCTaBAAOTCA B KOMMAEKTE)
NPUKPENUTE MATKME MbILLLEAKOBbLIE
MOAKAGAKM.

BaxHas nHdopmaumsa. XectkocTb u
CTeneHb U3HOCa HapyXHOro u
BHYTPEHHETO aMOPTU3UPYHIOLLIMX
BKA@AbILLEN AOAXHA ObITb OAUHAKOBOW.

CTeneHb pekypBaLym KOAGHHOrO cycTaBa

Bec

Tabanua 1

UHCTPYKUMUA NO HapeBaHUIO
[paBMAbHOE NMOAOXEHWE OpTE3a Ha
KOHEYHOCTU KpaiHe BaXHO AAS
AOCTUXEHUA AeuebHOro addeKkTa.
[epB1UYHOE HaAOXeHWE opTeE3a AOAKHO
ObITb BbINOAHEHO BPAYOM WAM
00yYeHHbIM CreLUaAMcToM.



(Puc. 1) Mpu CNoAb30BaHMM NAGCTUHBI
AASt TOAAEPXKKM BOAbLLIEBEPLIOBOM KOCTH
NPUAOXMUTE €€ BOrHYTOM YacTbto Ha
NepeAHIo MOBEPXHOCTb FOAEHH, UTOObI
6oAee WKMPOKasa YacTb NAACTUHbI
pacnoaaranach CBepxy. YAaaute
3aLUMTHYIO MAEHKY U MPUKPEnuTe
MAACTUHY C MOMOLLbIO AUNYYEK K
pemHsaM Ne 1 n Ne 4.,

(Puc. 2) PaccterHute Bce peMHU U
3adUKCHPYITE AVMYUYKM Ha MOBEPXHOCTH
COOTBETCTBYHOLLMX PEMHEN, UTOObI OHM
HE LeNAAANCH APYT K APYTY. Cras Ha
Kpato CTyAa, COrHMTE BOABbHYHO HOTY B
KOAEHHOM cycTaBe noa yraom 45° 1
PacnoAOXMTE OPTE3 Ha HOre Tak1M
06pa3oM, UTobbl LEHTPbI WAPHUPOB
(ypoBeHb cepebpUCTbIX BCTABOK)
pacnoAaraavcb Ha 6OKOBbIX CPEAMHHBIX
AMHUSAX Ha YPOBHE BEPXHErO NOAKOCa
HaAKOAEHHMKa.

(Puc. 3 + 4) NMocaepoBaTeAbHO
3adUKCHUPYITE FOAEHHYIO Onopy
pemHamu Ne 1 1 Ne 4.

(Pvc. 5 + 6) YaepxurBas HOry B COTHYTOM
NOAOXEHUM, YOEAUTECH, UTO WAPHUPLI
He CMECTUAUCH BNEPEeA, 1 3acTerHuTe
BEPXHWI 3aAHWI 1 NepPeAHNI peMHu (Ne
2 1 Ne 6, COOTBETCTBEHHO).

(Puc. 7 + 8) MocaepoBaTEABHO
3adUKCUPYITE HUXHUI 3aAHWUI 1
nepeaHen pemun (Ne 5 1 Ne 3,
COOTBETCTBEHHO).

Mpu McnoAb3oBaHKMK opTe3a 6e3
NAGCTUHbI AAS TOAAEPXKM
60AbLIEOEPLIOBOI KOCTU HUKCUPYITE
PEMHM B TOM MOPSAKE, B KOTOPOM OHU
NpPOHYMEepOBaHsbl.

HecKkoAbko pas corHuTe Hory B
KOAEHHOM cycTaBe. Ecan opTes
CMELLAETCA UAW Ero dUKcauma Ha Hore
ocnabna, 3aTAHUTE PEMHU ellle pas B
NOPSIAKE, ONUCAHHOM BbILLE.

PekomeHpauumu no yxoay

Mepen CTUPKOM 3aCTErHUTE 3aCTEXKM-
AMnyykK. OcTaTk MblAa MOTYT Bbl3BaTb
pasApaxeHue KoXu 1 cnocobcteoBaTh
M3HOCY MaTepuana.

+ He otbennBats.

+ He cylunTh B CYLUMABHON MallunHe.

* He rnapmThb.

+ He noaBepratb XUMUYECKOWN UNCTKE.
PeryaapHo npoBepsainTe, HaCKOAbKO
XOPOLLO 3aTAHYTbl BUHTbI Ha LLIApHMUpPaX.
Mpn HEOBXOAMMOCTU UX CAEAYET
MOATSIHY Th.

W EBERAR

WHCTPYKLUMA NO XpaHEHUIO

XpaHUTb B CyXOM MeCTe,NPeaoXpaHaTh
OT BO3AEWCTBUSA NPAMOro COAHEYHOIO
cBeTa.

MaTtepuansbl
ABUMOHaAb, NOAMAMMA, MOAUICTEP,
NeHONoAUYpeTaH, dAacToMep

OTBETCTBEHHOCTb

|_|pl/l MCNOAb30OBAHUN U3AEAUA HE MO
Ha3Ha4YeHNo NPON3BOANTEAL HE HECET
HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTU. Takxe
cobatopaiiTe ykasaHua no 6e3onacHocTH
W NPEANUCaHns, NPUBEAEHHbIE B 3TON
WNHCTPYKLMM.

YTuausauusa °
YTUAM3MpoBaTh BMECTE C 3ﬁ
ObITOBLIMI OTXOAAMM. W

Bawa komnaHua medi
xenaet Bam ckopeiwero
BbIZAOPOBAEHMSA!



M.4°AGR

Kullanim amaci

M.4 AGR, uzatma/biikme sinirlamal
diz mafsalli kilavuz ve sabitlemesinde
kullanilan bir cerceve ortezidir..

Endikasyonlar

Diz mafsalinin fizyolojik kilavuzu ve
sabitlemesive/veya en az iki diizeyde
dirsek mekanizmasindaki yiikiin
alinmasi gereken tiim endikasyonlar,
ornegin:

+ Genu recurvatum varsa

Kontrendikasyonlar
Bugtline kadar bilinen yok.

Riskler /Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
yerel basing belirtileri veya damarya da
sinirlerin daralmasi gortlebilir. Bu
nedenle asagidaki durumlarda
uygulama dncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:
Uygulama bolgesinde cilt hastaligi
veya yaralanmasi varise (or. fazla
Isinma, sisme veya kizarma gibi
iltihaplanma gostergeleri oldugunda)
+ Bacaklarda duyu kaybi ve dolasim
bozukluklari (6rn. diyabet
hastalarinda, varislerde)

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

Ancak yardimci aletler siki oldugunda,
ciltte cildin mekanik olarak tahris olmasi
sonucunda veya malzemenin
bileseninden kaynaklanan, (6zellikle ter
olusmasiyla baglantili olarak) yerel
tahrisler veya iritasyonlar gorulebilir.

Ongériilen hasta grubu

Saglik mesleklerinde calisanlar,
Ureticinin bilgilerini dikkate alarak
yetiskin ve cocuklara, kullanima sunulan

olciler/boylar ve gerekli fonksiyonlar/
endikasyonlaryardimiyla ve kendi
sorumluluklari altinda bakar.

Onemli uyarilar

Ekstansiyon sinirlarini sadece
doktorunuzun ya da ortopedi
teknikerinizin talimati dogrultusunda
degistiriniz. Hiperekstansiyonu dnlemek
icin kamalari daima 0° ekstansiyonda
yerlestiriniz. Ayrica ortezin tam
oturduguna dikkat ediniz: eklemin
merkezi parcalari diz kapaginin tst kismi
diizeyinde bulunmalari gerekir ve
eklemin, bacagin lateral orta hatti
arkasinda pozisyonlanmis olmasi
gerekir.

1 07

sinirlamasinin ayarlanmasi:

Ekstansiyon sinirlamasi icin kamalar

(gri; ekstansiyon siniri):

0°,10°,20°, 30°.

1 Medial (icteki) ve lateral (distaki) acl
ayarlari daima ayniolmalidir. Bu
ortezde 0°icin ekstansiyon kamalari
takil bulunmaktadir.

2 Kamalaridegistirmek icin kapagin
vidalarini sokup, kapagi cikartiniz ve
kamalarin vidalarini ¢6ziinliz. Dizi
hafifce biikerseniz kamalar kolayca
cikartilabilir.

3 Ekstansiyon kamalariilgili derece
sayisiile birlikte R-E (RIGHT) ya da L-E
(LEFT) olarak belirtilmistir. Kamalar, L
ya da R harfleri eklem plakasinin
lzerindeki harflere uyacak sekilde
pozisyonlanmalidir. Yeni ekstansiyon
kamasini iki plaka arasina bastiriniz
ve vidalarla sabitleyiniz.

4 Kamalarin dogru pozisyonda olup
olmadigini kontrol etmek icin eklemi




hareket ettiriniz. En son olarak
eklemin kapagini kapatiniz.

Elastomerin degistirilmesi:

Eklem icindeki elastomer hem asinma
durumunda hem de mekanik tertibatin
direnc¢ gliciintin arttirilmasi ya da
azaltlmasiicin degistirilebilir (elastomer
sertliginin arttirilmasi ya da azaltilmasi).
Degistirmeden Once, tabela 1'deki agirlik
ve bikme acisi parametrelerinden ilgili
degeri tespit ederek en uygun sertlige
sahip olan (elastomerin sertligi: 80 shore
=minimum, 85 shore = orta, 90 shore =
maksimum) elastomeri seciniz.

NOT: Medial kisimdaki (dahili) ve lateral
kisimdaki (harici) her iki elastomerin
ayni sertlige ve asinma derecesine sahip
olmalari gerekir.

Biikme acisi

Agirhk

Tabelal

Kullanim talimati:

+ Eklemin i¢ tarfinda bulunan banti
cikartiniz.

- Vidalari, alti adet, ¢oziinliz ve sonra
plakayi ¢ikartiniz.

- Eklemin 6n tarafinda bulunan
elastomeri dikkatlice cekip cikartiniz
ve fotografta gorildigi gibi yeni
elastomeri yerlestiriniz.

- Eklem plakasini tekrar takiniz. Dogru
oturmasina ve diizglin sekilde
sabitlenmesine dikkat ediniz. Bunun
icin Ust kisim icin dort adet 4x6 vida
(kisa vidalar) ve alt kisim icin iki adet
4x8 vidayi kullaniniz.

+ Enson olarak teslimat kapsaminda
sunulan bantin oval parcasini kapaga
yapistiriniz..

Kullanim talimati

(Resim 1) Kaval kemigi kalibi, genis kismi
yukarida ve dolgulu bosluk kismi icte
bulunacak sekilde pozisyonlanmalidir.
Kagidi cikartiniz ve iki adet velkro
bantini kaval kemigi kalbinin dis kismina
iki kaval kemigi bantinin enine gelecek
sekilde yapistiriniz (#1 ve #4).

(Resim 2) Butiin velkro bantlari aginiz.
Sandalyeye oturunuz ve ortezi ilgili
bacaga pozisyonlayiniz. Bacaginizi
45%ik bir actyla biiklintiz. Simdi eklemi,
eklem ortasi patellanin st kenari
diizeyinde bulunacak sekilde
pozisyonlayiniz.

(Resim 3+4) Kaval kemigi destegini her
iki bant ile sabitleyiniz. ilk 6nce alt kaval
kemigi bantini (#1) ve sonra Ust kaval
kemigi bantini (#4) kapatiniz.



(Resim 5+6) Dizinizi bikiik birakiniz ve
simdi her iki eklemi hafifce arkaya dogru
ittiriniz. Ust arka banti (#2) ve sonra (st
0n banti sabitleyiniz (#6).

(Resim 7+8) Alt arka bantini (#5) ve
sonra Ust arka bantini kapatiniz (#3).

Kaval kemigi kalibr olmayan ortezler icin
|itfen bantlarin numaralarini takip
ediniz:1,2,3,4,5, ve6.

Ortezin kaymasini 6nlemek icin dizinizi
hafifce blikiip geriniz ve velkro bantlarin
dogru sekilde kapanmis olup olmadigini
kontrol ediniz.

... Eger ortez kayiyorsa

Ne yapmali?

+ Ortezin dogru oturup oturmadigini
kontrol ediniz. Ortez eklemlerinin
ortasi diz kapaginin ust kenari
dizeyinde bulunmaldir.

« Arka taraftaki bantin (# 5) baldir
kasinin Ustlinde bulunmasi gerekir.

« Dizdeki kondil dolgularinin kiliflarini
¢ikartiniz ve bunlari dogrudan cildin
lizerine koyunuz. Muhtemelen ortaya
cikacak cilt reaksiyonlarina dikkat
ediniz. Cok hassas kisilerde cilt
iritasyonlari ortaya cikabilir.

« Ortezi giysinin tzerinde kullanmayiniz

Bakim onerileri

Cirt bantlari litfen yikama éncesinde

kapatin. Sabun artiklari cilt tahrisleri ve

malzeme asinmasina yol acabilir.

+ Pedlerive kiliflari tercihen medi clean
deterjaniyla elde yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utlilemeyin.

+ Kimyasal temizlige vermeyin.

Eklem vidalarinin diizenli sekilde saglam

oturup oturmadigini kontrol ediniz ve

gerektiginde tekrar sikiniz.

WX EBERAR

Saklama

Litfen ortezi kuru bir ortamda
saklayiniz ve dogrudan giines isigindan
koruyunuz.

Materyal
Avional, Velours, Poliester, poliliretan
koplk, Elastomer

Sorumluluk

Uygunsuz kullanim sonucu dogabilecek
durumlardan imalatgi sorumlu
tutulamaz. Bu nedenle, ilgili glivenlik
uyarilarini ve bu kullanim kilavuzundaki
talimatlari mutlaka g6z éniinde

bulundurun.

Atiga ayirma °
UriinG ev ¢épii tizerinden atiga ‘;h
ayirabilirsiniz. W
medi Ekibiniz

size acil sifalar diler!
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Przeznaczenie

M.4 AGR to orteza ramowa stuzaca do
prowadzenia i stabilizacji stawu
kolanowego przy uzyciu ogranicznikdw
ekstensji i fleks;ji.

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych
wymagane jest fizjologiczne prowadze-
nie i stabilizacja stawu kolanowego i/lub
odcigzenie aparatu stawowego w co
najmniej dwdch ptaszczyznach, jak np.:
+ Genu recurvatum (przeprost kolana)

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Zagrozenia / Skutki uboczne

W przypadku ciasno przylegajacych

Srodkéw pomocniczych moze dojsé do

miejscowych objawdéw ucisku lub

Scisnie¢ naczyn krwiono$nych lub

nerwdw. Dlatego przed uzyciem ortezy

nalezy skonsultowac sie z lekarzem
prowadzacym leczenie w razie
nastepujacych dolegliwosci:

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

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

« Zaburzenia chtonki—jak réwniez
niejednoznaczne obrzeki migkkich
czesci poza obszarem stosowania

W przypadku noszenia ciasno

przylegajacych srodkdw pomocniczych

moze doj$¢ do miejscowych podraznienri
skéry, wynikajacych z mechanicznego

uszkodzenia skéry (przede wszystkim w

zwiazku z potliwoscia) lub sktadu

materiatowego.

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

Wazne wskazéwki

Ogranicznik ekstensyjny nalezy
modyfikowac wytacznie zgodnie
zinstrukcjami uzyskanymi od lekarza
lub technika ortopedy. Aby zapobiec
przeprostom, nalezy zawsze wktadac
kliny do ogranicznika ekstensyjnego.
Ponadto upewnic sie, ze orteza jest
prawidtowo osadzona. Utozy¢ przegub
tak, aby jego Srodek znajdowat sie na
wysokosci gérnej krawedzi rzepki.
Ponadto przegub musi znajdowac sie za
tylna boczna linig srodkowa kosci.

Instrukcje dla technika ortopedy

4]

Ustawienie ogranicznika
ekstensyjnego:

Kliny do ogranicznika ekstensyjnego
(srebrne): 0°,10°, 20°, 30°.

1 Przysrodkowe (wewnetrzne) i boczne
ustawienie stopni (zewnetrzne)
muszg by¢ zawsze identyczne. Kliny
ekstensyjne do pozycji 0°sg juz
wtozone w ortezie.

2 Aby wymienic kliny, nalezy odkreci¢
Sruby ostony, zdjac ostone i odkrecic¢
Sruby klinéw. Kliny mozna tatwo
wyciagna¢ po lekkim ugieciu
przegubu.



3 Kliny ekstensyjne sa oznaczone
symbolami R-E (PRAWY) lub L-E
(LEWY) ze wskazaniem odpowiedniej
liczby stopni. Klin nalezy ustawic tak,
aby litery Llub R pokrywaty sie
z klinami na ptytce przegubu.
Wcisna¢ nowy klin ekstensyjny
miedzy obie ptytki i zamocowac go
Srubami.

4 Poruszyc przegubem, aby
skontrolowad, czy kliny znajduja sie
w prawidtowej pozycji. Na koniec
przymocowac ostone przegubu.

Wymiana elastomeru:

Elastomer wewnatrz przegubu mozna
wymieni¢ w przypadku zuzycia oraz

w celu zwigkszenia lub zmniejszenia sity
oporu urzadzenia mechanicznego
(zwiekszanie lub zmniejszanie twardosci
elastomeru). Przed przystapieniem do
wymiany nalezy wybrac elastomer

o najlepiej dopasowanej twardosci

(80 w skali Shore’a = min., 85w skali
Shore’a = $rednia, 90 w skali Shore’a =
maks.).

Odpowiedni stopien twardo$ci mozna
okresli¢ na podstawie parametréw wagi
i stopnia ugiecia.

Uwaga: Oba elastomery,

w przysrodkowym (wewnetrznym)

iw bocznym (zewnetrznym) przegubie
ortezy musza zawsze wykazywac te
sama twardo$¢ i ten sam stopien
zuzycia.

Stopien przeprostu kolana

Waga

Tabela 1

Wskazéwki dotyczace zastosowania:

+ Usunac zapiecie na rzepy, znajdujace
sie na wewnetrznej czesci przegubu.

« Odkrecic¢ sze$¢ srub i wyjac ptytke.

- Wyciagnad ostroznie elastomer,
znajdujacy sie w przedniej czesci
przegubu, i wtozy¢ nowy elastomer
w sposéb pokazany na zdjeciu.

- Zatozy¢ ptytke przegubu. Zwrécic¢
uwage na jej prawidtowe osadzenie
izamocowanie. W tym celu nalezy
uzyc czterech $rub 4x6 (krétszych
Srub) do czesci gérnej i dwdch Srub 4x8
do czescidolnej.

+ Na koniec przyklei¢ owalne zapiecie na
rzepy do pokrywy. (Wymienne
zapiecie na rzepy nalezy do zakresu
dostawy).

Instrukcja zaktadania
(Rys. 1) Zagtebienie na kos¢ goleniowa
utozyc tak, aby szersza czes¢



znajdowata sie u géry, a wyscietana
pusta przestrzen wewnatrz. Usunaé
papieriprzyklei¢ do zewnetrznej czesci
zagtebieri na ko$¢ goleniowa dwa
zamkniecia na rzepy w poprzek,
wyréwnujac je w stosunku do dwdéch
paséw na ko$¢ goleniowa (nrli4).

(Rys. 2) Otworzy¢ zamkniecia na rzepy.
Usia$¢ na krzesle i utozyc¢ orteze na
odpowiedniej nodze. Ugia¢ noge pod
katem 45°, Utozy¢ przegub tak, aby jego
Srodek znajdowat sie na wysokosci
gornej krawedzi rzepki. (Rys. 3+4)
Przymocowacd podparcie kosci
goleniowej obydwoma pasami. Najpierw
zapiac dolny pas kosci goleniowej (nr1),
anastepnie gérny pas kosci goleniowej
(nr4).

(Rys. 5+6) Zostawic ugiete kolano

i przesunac¢ oba przeguby lekko do tytu.
Przymocowac gérny tylny pas (nr2),
anastepnie gérny przedni pas (nr6).

(Rys. 7+8) Zapia¢ dolny tylny pas (nr5),
anastepnie gérny tylny pas (nr3).

W przypadku ortez bez zagtebienia na
kos¢ goleniowa uwzgledni¢ numeracje
paséw:1,2,3,4,5i6.Aby zapobiec
Slizganiu sie ortezy, ugiac i rozciagnad
lekko kolano i sprawdzi¢, czy zapiecia na
rzepy sa prawidtowo zapiete.

Wskazdéwki dotyczace pielegnacji
Przed praniem nalezy pamietac o
zapieciu mocowania na rzep. Resztki
detergentu moga powodowac
podraznienia skéry oraz uszkadzac
materiat.

« Do prania wysciétki i pokrycia najlepiej
uzywac srodka medi clean. Zalecane
pranie reczne.

+ Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

Nalezy regularnie sprawdzad, czy Sruby
przegubow sa dobrze przykrecone, a w
razie potrzeby je dokrecic.

WX EBERAR

Przechowywanie

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

X

Sktad materiatu
Avional, velours, poliester, pianka PU,
Elastomer

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja

Produkt mozna zutylizowac¢ z i
odpadami z gospodarstwa =
domowego. Wﬂ
Pracownicy firmy medi

zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwiazku

z produktem, na przyktad uszkodzenia
dzianiny lub niewtasciwego
dopasowania, nalezy skontaktowac sie
bezposrednio 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.
Identyfikowalno$¢ produktu jest
gwarantowana za posrednictwem

kodu UDI [uo1]
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