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M.4s® comfort

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

Gebrauchsanweisung. Instructions for use. Mode d’emploi. Instrucciones de uso.
Instrucdes para aplicacdo. Istruzioni per I'uso. Gebruiksaanwijzing.
Brugsvejledning. Bruksanvisning. Navod k pouziti. Uputa za uporabu.
MHCTpYKuMA no ucnoab3oBaHuto. Kullanma kilavuzu. r\u\;,_:.ﬂ\l\ JJs. Instrukcja
zaktadania. IHcTpyKLia 3 BUKopucTaHHA. Navod na pouzZitie. WIN'y NINIIN.

fERIEAA.

medi. | feel better.

Wichtige Hinweise

Das Medizinprodukt[MD]ist nur zum Gebrauch an einem Patienten bestimmt I, Wird es fir die Behandlung von mehrals
einem Patienten verwendet, erlischt die Produkthaftung des Herstellers. Sollten iiberm&Rige Schmerzen oder ein unange-
nehmes Gefiihl wahrend des Tragens auftreten, kontaktieren Sie bitte umgehend Ihren Arzt oder ihr versorgendes Fach-
geschaft. 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
useitonly asinstructed by your doctor or orthotist

Remarques importantes

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

Advertencia importante

El producto médico solo esta destinado a su uso en un paciente @). En el caso de que se utilice para el tratamiento de
mds de un paciente, desaparece la responsabilidad del fabricante sobre el producto. De producirse dolores excesivos o una
sensacion deincomodidad 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.

Indicacdes importantes

0 dispositivo médico [MD] 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 utilizacdo, por favor consulte imediatamente o seu médico ou técnico ortopédico. Ndo use o produto sobre
feridas abertas e utilize-o apenas sob recomendac¢ao médica.

Avvertenze importanti

Dispositivo medico ad essere utilizzata da un singolo paziente @. L'utilizzo per il trattamento di pit 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 produktMD] er kun beregnet til brug pa én patient @. Bruges den i behandlingen af mere end en patient,
bortfalder producentens produktansvar. Skulle der opstd store smerter eller en fglelse af ubehag mens du har produktet
pa, skal du straks tage produktet af og konsultere din laege eller bandagist. Anbring ikke produktet oven pa abne sar og
brug kun produktet efter forudgaende lzegelig vejledning.

Dulezité informace

Medicinsky produkt[MDlje uréen pro pouziti u pouze jednoho pacienta ). Budete-li ho pouzivat pfilécbé vice nez jednoho
pacienta, zanikd zdruka za produkt poskytovana vyrobcem. Pokud by se béhem nosenfvyskytly nepfimérené bolesti nebo
nepiijemny pocit, sejméte, prosim okamzité vyrobek a vyhledejte svého IékaFe nebo prodejnu, kde jste vyrobek zakoupili.
Vyrobek nenoste na otevienych randch a pouZzivejte jen podle predchoziho Iékafského ndvodu.

VaZna upozorenja

Medicinski proizvod [MDlje namijenjen za upotrebu isklju¢ivo na jednom pacijentu @lAko se isti koristi za lijeCenje viSe od
jednog pacijenta, jamstvo proizvodaca prestaje vrijediti. Ako se za vrijeme noSenja proizvoda pojavi bol ili osjecaj
nelagode, odmah potraZite savjet lijeCnika ili specijalizirane trgovine u kojoj ste kupili proizvod. Proizvod ne nosite na
otvorenim ranama te ga koristite samo prema medicinskim uputama.

BaxHble 3amevyaHusn

AaHHOE MEeAMLMHCKOE n3peAne npeAHasHauYeHo AASl UCMOAb30BaHWUS TOABKO OAHWM MaLMEHTOM @). B cayuae
MCNOAb30BaHNA M3AEAVsi BOAee YeM OAHWM NauMeHTOM rapaHTUKM MNPOM3BOAMTEASt yTpauuBaloT cuAy. Ecan npu
NOAb30BaHWKN M3AEAMEM Y Bac BO3HWMKAM BOAb MAM HEMPUATHBLIE OLLYLLEHWS, NOXaAYICTa, HEMEAAEHHO CHUMWTE €ro U
NPOKOHCYABTUPYITECH Y Baluero Bpavya. He HOCUTE U3AEAME MPU HAAMUYMKM OTKPbITBIX paH. MpUMEHANTE U3AEAUE TOABKO
COrAacHO pekomeHaaLumn Balero Bpava.

Onemliuyar

Bu Urlin tibbi cihaz kategorisine girer ve yalnizca hastalar @ tizerinde kullaniimahdir. Ayni ortezin birden fazla
hastada kullaniimasi durumunda tibbi Uriinlere dizenleme getiren kanunun anladigi anlamda Ureticinin driinden
kaynaklanan sorumlulugu sona erer. Tasima sirasinda asiri agri ve rahatsizlik duygusu goriilmesi durumunda, litfen
derhal doktor veya ortopedi teknisyenini arayiniz. Bandajin tibbi fonksiyonunu azaltmamasi icin asla yapisinin
degistiriimemesi gereklidir. Bu gibi durumlarda (6rnegin dikisinin sékllmesi gibi) Gretici garantimiz sona erer.



M.4s® comfort

Zweckbestimmung

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

Indikationen

Alle Indikationen, bei denen eine physiologische

Fiihrung und Stabilisierung des Kniegelenks und/

oder Entlastung des Gelenkapparates in

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

« Nach Kreuzbandrupturen (konservativ /
postoperativ)

« Nach Seitenbandrupturen (konservativ /
postoperativ)

+ Bei Knieinstabilitdten

+ Nach Meniskuseingriffen

« Nach Knorpeleingriffen

Kontraindikationen
Zur Zeit nicht bekannt.

Risiken / Nebenwirkungen

Es kann bei fest anliegenden Hilfsmitteln zu

ortlichen Druckerscheinungen oder Einengung

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

Anwendung mit hrem behandelnden Arzt

Ricksprache halten:

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

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

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

Beim Tragen von eng anliegenden Hilfsmitteln

kann es zu ortlichen Hautreizungen bzw.

Irritationen kommen, die auf eine mechanische

Reizung der Haut (vor allem in Verbindung mit

Schweif3bildung) oder auf die Materialzusammen-

setzung zurlickzufiihren sind.

Vorgesehene Patientengruppe

Angehdrige der Gesundheitsberufe versorgen
anhand der zur Verfligung stehenden MalRe/
GroRen und der notwendigen Funktionen/
Indikationen Erwachsene und Kinder unter
Berlicksichtigung der Informationen des
Herstellers nach ihrer Verantwortung.

Einstellen von Flexions- und Extensionsbe-

grenzungen (Nur vom Orthopéddietechniker

durchzufiihren)

Extensionsbegrenzungskeile, gold (Streckbe-

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

Flexionsbegrenzungskeile, silber (Beugebegren-

zung):

0°,10°, 20°,30°, 45°,60°,75° 90°,120°

Ruhigstellungsmaoglichkeit bei:

0°,10°, 20°,30°, 45°

Zur Ruhigstellung bitte erst den Extensionskeil

und anschlieBend den Flexionskeil einsetzen.

Bei Entnahme bitte in umgekehrter Reihenfolge

vorgehen. Die mediale (Innenseite) und die

laterale (Aul3enseite) Gradeinstellung muss

immer gleich sein.

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

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

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

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

Wichtiger Hinweis

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

Schranken der Orthese

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

Befestigung der Gurtdsen

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

Anziehanleitung

- Offnen Sie alle Gurte. Setzen Sie sich auf die
Kante eines Stuhls, streifen Sie die Orthese
iber das betroffene Bein und winkeln Sie das
Bein in einer 45° -Stellung an.

« Positionieren Sie die Gelenke so, dass die
Gelenkmitte (Hohe der Extensionskeile) auf
Hohe der oberen Kante der Kniescheibe und
leicht hinter der seitlichen Mittellinie des
Beines positioniertist. Achten Sie darauf dass
die Orthese gerade und nicht verdreht am

Bein sitzt. SchlieRen Sie als erstes den Gurt #1
und im Anschluss schlieen Sie Gurt #2.

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

+ SchlieBen Sie nun den hinteren unteren

Oberschenkelgurt (#3).

SchlieBen Sie nun den vorderen oberen

Unterschenkelgurt (#4). AnschlieBend den

hinteren oberen Unterschenkelgurt (#5) und

schlieRlich den vorderen Oberschenkelgurt

(#6).

Bewegen Sie nun das Knie ein paar Mal leicht

durch und priifen sie nochmals den richtigen

Sitz der Orthese. Ggf. korrigieren Sie diesen

und ziehen die Gurte in gleicher Reihenfolge

nochmals fest.

Pflegehinweise

Die Orthese ist nicht zum Gebrauch in

Salzwasser geeignet. Nach Gebrauch in

gechlortem Wasser sollte sie griindlich mit

klarem Wasser ausgespilt werden. Seifenriick-

stande, Cremes oder Salben konnen Hautirrita-

tionen und Materialverschleild hervorrufen.

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

+ Nicht bleichen.

« Lufttrocknen.

- Nicht bugeln.

+ Nicht chemisch reinigen.

Bei normalem Gebrauch ist der Gelenkmecha-

nismus wartungsfrei, er kann aber mit etwas

PTFE geschmiert werden.

W AR AR

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

Was hilft, wenn die Orthese rutscht?

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

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



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

« Tragen Sie die Orthese nicht Uber der Kleidung.

Materialzusammensetzung
Avional, Velours, Polyester, PU-Schaum

Haftung

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

Entsorgung °
Sie konnen das Produkt tiber den C?
Hausmill entsorgen. W

lhr medi Team
wiinscht lhnen gute Genesung!

Im Falle von Reklamationen im Zusammenhang
mit dem Produkt, wie beispielsweise Beschadi-
gungen des Gestricks oder Mangel in der
Passform, wenden Sie sich bitte direkt an lhren
medizinischen Fachhandler. Nur schwerwie-
gende Vorkommnisse, die zu einer wesentlichen
Verschlechterung des Gesundheitszustandes
oder zum Tod fihren 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
Ruckverfolgbarkeit des Produktes ist mit dem
uDlI Codegewéhrleistet.



M.4s® comfort

Intended Purpose

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

Indications

All indications that require physiological

stabilisation and reinforcement of the knee joint

and/or stress relief of the joint in at least two

planes, such as:

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

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

« For knee instability

+ Following surgical intervention on the
meniscus

« Following cartilage surgery

Contraindications
None known at present.

Risks / Side Effects

If the aids are too tight, this can cause local

pressure sores or constriction of blood vessels or

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

« Condition orinjury of the skin in the area of

application, particularly with infectious

indications (excessive heat, swelling or
reddening)

Paraesthesia and circulatory disorders (e.g. as

seen in diabetes, varicose veins)

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

When wearing snug-fitting aids, this can result

in localised skin inflammation or irritation that

is due to mechanical irritation of the skin

(particularly in conjunction with sweating) or

due to the composition of the material.

Intended 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.

Setting the flexion / extension limits

Extension limit wedge, gold:

5° Hypext., 0° 10°, 20°,30°, 45°

Flexion limit wedge, silver:

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75° 90°,120°

Can be immobilised at:

0°,10°,20°,30°,45°

Forimmobilising the orthosis first insert the

extension wedge and then the corresponding

flexion wedge. The medial (inside) and the
lateral (outside) wedge settings must always be
the same.

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

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

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

Upon proper locking you will hear a click
sound.

4. Move the joints of the orthosis to check the
position of the wedges. Put the tweezers back
into the mounting and attach the joint covers
by hooking the two noses of the joint cover
into the front side of the joint and then
pushing the cover onto the joint. The coveris
firmly attached if you hear a click sound.

Important notes
Only change the extension and flexion limits on



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

Shaping the orthosis

When shaping the orthosis, please ensure that
the joints stay parallel. This guarantees that the
orthosis will function well and run easily and
that there is no excessive wear.

Fastening the belt eyes

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

Fitting instructions

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

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

+ Keep your leg bent and check again that you

have put the brace on properly.

First fasten the lower front calf strap (strap

#1), then the upper back thigh strap (#2). Keep

your knee in a flexed position and push both

joints towards the back of the leg.

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

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

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

Careinstructions

The brace cannot be worn in saltwater. If the

brace is worn in chlorinated water, it should be

rinsed out thoroughly with clean water

afterwards. Soap residues, lotions and

ointments can cause skin irritation and material

wear.

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

- Do not bleach.

- Leave to dry naturally.

- Donotiron.

+ Do notdry clean.

With normal use, the hinge mechanism should

not require any maintenance, butit can be

lubricated with PTFE spray. Check regularly that

the joint screws are secure, tighten them if

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

What canldoifthe brace slips?

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

Make sure that the back thigh strap (#5) is
above the belly of the calf muscle

+ Take the covers off the knee pads and wear the
pads directly on your skin. Watch for skin
reactions; skin irritation may occur in people
with very sensitive skin.

Do not wear the brace over clothes.

Material composition

Avional, Velours, Polyester, PU foam

Liability

The manufacturer’s liability will become void if



the productis not used as intended. Please also
refer to the corresponding safety information
and instructions in this manual.

Disposal °
The product can be disposed of in =)
the domestic waste. Wﬂ

Your medi Team
Wishes you a speedy recovery!

In the event of any complaints regarding the
product such as damage to the fabric or a fault
in the fit, please report to your specialist
medical retailer directly. Only serious incidents
which could lead to a significant deterioration
in health 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[uDl],
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M.4s® comfort

Utilisation prévue

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

Indications

Toutes les indications pour lesquelles un

guidage physiologique et une stabilisation de

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

structure articulaire a au moins deux niveaux

est nécessaire, parexemple :

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

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

+ En cas d’instabilité du genou

« Apres une opération du ménisque

« Aprés une opération du cartilage

Contre-indications
Aucune connue a ce jour.

Risques / Effets secondaires

Des accessoires trop serrés peuvent provoquer

des phénomenes de compression locale ou des

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

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

« Troubles de la sensibilité et troubles
circulatoires (par ex. diabéte, varices)

« Troubles du drainage lymphatique —de méme
que gonflements d’origine incertaine des
parties molles situées en dehors de la zone
d’application

Porter des accessoires trop serrés peuvent

provoquer des irritations/démangeaisons

localisées dus a uneirritation mécanique de la

peau (en particulier liée a la transpiration) ou a

la composition de I'accessoire.

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.

Ajustage des articulations

Coins de limitation de I'extension, gold:

5° Hypext., 0°,10°, 20°,30°, 45°

Coins de limitation de la flexion, argentés:

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90°,120°

Possibilité d’immobilisation a:

0°,10°,20°,30°,45°

Pour la mise au repos, d’abord mettre le coin

d’extension en place et le coin de flexion adéquat

ensuite. Uajustage médial (face interne) et

I'ajustage latéral (face externe) des degrés doit

toujours étre le méme.

1. Des coins d’extension de 0° et des coins de
flexion de 90° sont déja placés dans votre
orthése pour le genou.

2. Pour remplacer les coins, pressez le
revétement d’articulation sur la face arriére
(voir profil) vers I'extérieur.

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

4.Bougez les articulations de l'orthese et vérifiez
la position des coins. Cliquez a nouveau la
pincette dans le support et fixez ensuite les
revétements d’articulation en accrochant les
deux nez du revétement d’articulation sur
I'avant de l'articulation puis en pressant le
revétement sur I'articulation. Un clic confirme
la bonne fixation.



Remarque importante

Veuillez ne modifier les limitations de I'extension
et de la flexion qu’en fonction des données faites
parvotre médecin traitant. Pour éviter une
hyperextension, placez toujours un arrét
d’extension ou un arrét a 0°. Les coins (degrés
d’extension) conférent a 'orthése 'amplitude de
mouvement exacte. En cas de difficultés dues a
la compression des parties molles, il peut étre
nécessaire de mettre en place un coin plus grand
pour limiter le mouvement du genou a
lamplitude souhaitée. Veillez également a ce
que la position de I'articulation de l'orthese soit
correcte : le milieu de I'articulation doit se
trouver a hauteur du bord supérieur de la rotule.
Larticulation doit étre positionnée a I'arriére de
laligne médiane latérale de la jambe.

Ajustement de I'orthése

Veiller lors de I'ajustement de 'orthése

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

Fixation des boucles de sangles

Les boucles de sangles sont

suffisamment fixées et en partie

délibérément mobiles. Veuillez ne pas resserrer
les vis, elles sont suffisamment serrées. Les

vis peuvent se briser sous I'effet d’'une force
excessive.

Mode d’emploi

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

- Positionnez les jointures de maniére a ce que
le centre de la jointure (a la hauteur des cales
d’extension) soit placé a la méme hauteur que
le bord supérieur de la rotule et Iégérement
derriére la ligne médiane latérale de la jambe.
Veillez a ce que 'orthése soit bien alignée sur
la jambe et non pas tordue. Commencez par
fermer la sangle #1, puis fermez la sangle #2.

+ Maintenez votre jambe en position fléchie et
vérifiez une fois encore la position correcte de
I'ortheése.

Francais

Fermez tout d’abord la sangle

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

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

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

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

Conseils d’entretien

Lorthése ne convient pas a une utilisation dans

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

chlorée, elle doit étre soigneusement rincée a

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

pommades peuvent causer des irritations

cutanées et une usure prématurée du matériau.

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

+ Ne pas blanchir.

+ Séchage a l'air.

- Ne pasrepasser.

- Ne pas nettoyer a sec.

Lors d‘une utilisation normale, le mécanisme de

Iarticulation est sans entretien ; il est toutefois

possible de le lubrifier avec un peu de spray

PTFE.

W AR AR

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

Que faire lorsque I'orthése glisse ?

« Vérifiez la mise en place de l'orthése. Le centre
des articulations de 'orthése doit étre a
hauteur du bord supérieur de la rotule.
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- Lasangle postérieure de la cuisse (#5) doit se
situer au dessus de la partie large du mollet.

« Enlevez les revétements des coussins du
genou et placez les coussins directement surla
peau. Prenez garde aux réactions cutanées.
Des irritations de la peau peuvent survenir
chez les personnes trés sensibles.

+ Ne portez pas I'orthése sur des vétements.

Composition
Avional, velours, polyester, mousse PU

Responsabilité

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

Recyclage °
Vous pouvez éliminer le produit avec =)
les ordures ménageres. Wﬂ

Votre équipe medi
vous souhaite un prompt rétablissement.

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



M.4s® comfort

Finalidad

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

Indicaciones

Todas las indicaciones que precisen una gufa

fisiolégicay estabilizar la articulacion de la

rodilla y/o descargar el aparato articulatorio en

al menos dos planos como, por ejemplo:

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

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

+ En casode inestabilidad en la rodilla.

« Tras una cirugia de menisco.

« Tras intervenciones en el cartilago.

Contraindicaciones
Desconocidas hasta la fecha.

Riesgos / Efectos secundarios

Los elementos de colocacidn fija en casos

aislados pueden provocar puntos de presion

locales o constriccién de vasos sanguineos o

nervios. Por esta razdn, si se dan las siguientes

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

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

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

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

En caso de utilizar elementos ajustados, pueden

producirse irritaciones en la piel debidas a la

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

Grupo de pacientes previsto
Los profesionales sanitarios, bajo su propia

responsabilidad, atenderdn a los adultos y nifios
teniendo en cuenta las dimensiones/tamafios
disponiblesy las funciones/indicaciones
necesariasy siguiendo la informacion
proporcionada por el fabricante.

Regulacién de la articulacién

Cufa de limitacién de la extensidn,

gold: 5° Hypext., 0°,10°,20°,30°, 45°

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

20°,30°,45°60°,75°,90° 120°

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

favor, para inmovilizar, colocar primero la cufia

d’extensiény después la cuiia de flexién
correspondiente.

Laregulacion de grados medial (cara interior) y

lateral (cara exterior) debe

sersiempre igual.

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

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

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

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



Advertencia importante

Modifique los Iimites de extension y flexién sélo
de acuerdo con las instrucciones de su médico.
Para evitar una hiperextension, se deben utilizar
siempre cufias de extensidn o cuias de 0°. Las
cufas proporcionan a la ortesis el radio de
movimiento exacto. En caso de presentar de
tejidos blandos dificiles, puede ser preciso, en
funcién de la compresion de los tejidos blandos,
utilizar una cufla mayor, para limitar el
movimiento de la rodilla al radio deseado.
Preste atencién también a la posicién correcta
de las articulaciones de la ortesis: el centro de la
articulacion debe situarse a la altura del borde
superior de la rétula. La articulacién debe estar
situada detras de la linea media lateral de la
pierna.

Ajuste de la ortesis

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

Fijacién de las anillas en las cinchas

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

Instrucciones de colocacidn
- Abra todas las correas. Siéntese en el borde de
una silla, extienda el dispositivo ortopédico
sobre la pierna afectaday flexione la pierna en
una posicién de 45°,
Coloque la articulacién de forma que el centro
de esta (altura de la cuia de extensién) quede a
la altura del borde superior de la rétulay
ligeramente detrds de la Iinea media lateral de
la pierna. Compruebe que la ortesis esté rectay
que no quede torcida en la pierna. Cierre
primero lacintan®1yluegolacintan®2.
Mantenga la pierna doblada y vuelva a
comprobar que la ortesis esté bien colocada
« Cierre primero la correa delantera inferior del
fémur (correa n®1), a continuacion, la correa

posterior superior del fémur (n° 2). Mantenga la
rodilla en posicién flexionada y presione las dos
articulaciones en direccién a la cara posterior
de la pierna.

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

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

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

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

Cuidados

La 6rtesis no es apta para su uso en el agua

salada. Tras un empleo en agua clorada, deberd

enjuagarse en profundidad con agua corriente.

Los restos de jabén pueden causarirritaciones

cutdneasy desgaste del material.

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

+ No blanquear.

- Secaral aire.

- No planchar.

+ No limpiaren seco.

En un uso normal, el mecanismo articulado no

necesita de mantenimiento, pero puede ser

lubricado con un poco de spray de PTFE.

Comprobar regularmente la solidez de los

tornillosy, en caso necesario, volver a atornillar.

W ABl AR

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

¢Qué se puede hacer cuando el dispositivo se

desplaza hacia abajo?

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



+ La correa posterior de la pantorrilla
(n°5) debe estar situada porencima de la
pantorrilla.

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

« No utilice el dispositivo ortopédico por encima
delaropa.

Composicion
Avional, Velours, poliéster, espuma PU

Garantia

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

Eliminacién °
Este producto puede eliminarse @1
junto con la basura doméstica. W

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, péngase en
contacto directamente con su distribuidor
médico. Solo se notificardn al fabricantey ala
autoridad competente del Estado miembro los
incidentes graves que puedan provocar un
deterioro significativo de la salud o la muerte.
Los incidentes graves se definen en el articulo 2,
n.° 65 del Reglamento (UE) 2017/745 (MDR). La
trazabilidad del producto se garantiza con el

c6digo UDI (U],



M.4s® comfort

Finalidade

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

Indicacoes

Todas as indicacdes que tornam necessaria uma

orientacao fisioldgica e estabilizacdo da

articulacdo do joelho e/ou o alivio do sistema

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

ex.:

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

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

+ Em caso de instabilidades no joelho

+ Apds intervencdes no menisco

« Apés intervencdes nas cartilagens

Contra-indica¢oes
Desconhecidas até a data.

Riscos / Efeitos secundarios

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

Distlrbios sensoriais e circulatérios (p. ex., em
caso de diabetes, varizes)

DistUrbios na drenagem linfatica—bem como
inchacos pouco visiveis de tecidos moles fora
da drea de aplicacao

Ao utilizar meios auxiliares demasiado
apertados, é possivel que seja desenvolvida
irritacdo cutanea ou inflamacao local da pele
resultante do atrito mecanico na pele
(especialmente em combinacdo coma
transpiracao) ou da composicao do material.

Grupo de pacientes previsto
Em funcao das dimensdes/tamanhos

disponiveis e das funcdes/indicacoes
necessarias, os profissionais de satide fornecem,
sob sua responsabilidade, a adultos e criangas
sob a observacao das informacdes do
fabricante.

Ajuste da articulacao

Cunha de limitacao da extensao, gold:

5° Hypext., 0°,10°,20°, 30°, 45°

Cunha de limitacao da flexao, prata:

0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°,120°

Possibilidade de imobilizacao a:

0°,10°,20°,30°, 45°

Para colocarem posicao de repouso, coloque em

primeiro lugar a cunha de extensao e,em

seguida, a cunha de flexao correspondente. O

ajuste em graus medial (interior) e lateral

(exterior) tem de ser sempre igual.

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

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

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

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

Quando ouvirum clique quer dizer que a
cunha estd bloqueada.

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



Indicacao importante

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

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

o movimento do joelho a amplitude desejada.
Deverd também ser tomada em conta a posi¢cao
correcta das articulacoes da ortdtese: O centro
das articulacdes devera ficar situado a

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

atrds da linha média lateral da perna.

Aumento/Diminuicao da ortétese

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

Fixacao das fivelas das tiras

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

Instrucoes de colocacao
+ Abra todas as tiras. Sente-se na beira de uma
cadeira, aplique a ortdtese sobre a perna a
tratare dobre a perna numa posicao de 45°.
« Posicione a articulacdo de maneira aque o
centro da articulacdo (altura da cunha de
extensdo) se encontre a altura da margem
superior da rétula e ligeiramente atrds da
linha central lateral da perna. Certifique-se de
que a ortdtese se encontra reta e nao rodada
na perna. Em primeiro lugar, feche a correia n.°
1le,em seguida, fechea correian® 2.
Mantenha a sua perna dobrada e certifique-se
novamente da posicao correta da ortdtese.
« Feche primeiro a tira inferior anterior da perna
(tira #1), de seguida a tira superior posterior
da coxa (#2). Mantenha o joelho na posicao

flectida e pressione ambas as articulacdes na
direccao da parte traseira da perna.

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

+ Feche agora a tira superior anterior da perna
(#4). Depois a tira superior posterior da perna
(#5) e, por fim, a tira anterior da coxa(#6).

+ Movimente ligeiramente o joelho algumas
vezes e verifique novamente a posicdo correta
da ortétese. Caso seja necessdrio, corrija
novamente a posicao da ortdtese.

Instrucoes de lavagem

Adrtese ndo é adequada para ser utilizada em

dgua salgada. Apés a utilizacdo em agua

clorada, a értese deve ser bem enxaguada com

dgua limpa. Restos de sabdo podem causar

irritacOes cutdneas e desgaste precoce do

material.

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

+ Ndo usar branqueadores

- Deixarsecarao ar.

- N&do passara ferro

+ Ndo limpara seco.

No caso de uso normal, o mecanismo da

articulacao nao necessita de manutencao, mas

pode ser lubrificado com um pouco de spray

com PTFE. Verifique regularmente se os

parafusos da articulacdo estao bem apertados

e, se necessdrio, reaperte-os.
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Conservacao
Conserve em ambiente seco e proteja da
exposicao solar direta.l.

O que fazerse a ortétese escorregar?

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

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

+ Retire o revestimento da almofada
dojoelho e coloque a almofada directamente
sobre a pele. Atencdo a possiveis reaccoes
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cutaneas. Em pessoas muito sensiveis, podem
ocorrer irritacoes da pele.
+ Nunca use a ortétese sobre vestudrio.

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

Responsabilidade Civil

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

Eliminacao °
Pode eliminar o produto pelo lixo =

=
doméstico. Wﬂ

Asua equipa medi
Deseja-lhe um bom restabelecimento!

Em caso de reclamacdes relativas ao produto,
como, por exemplo, danos na malha ou
imperfeicdes no ajuste, contacte diretamente o
seu fornecedor especializado em produtos
médicos. Apenas os incidentes graves que
podem provocar uma deterioracdo significativa
do estado de salide ou a morte devem ser
comunicados ao fabricante e as autoridades
competentes do Estado-Membro. Os incidentes
graves estao definidos no artigo 2 n.° 65 do
Regulamento (UE) 2017/745 (MDR). A
rastreabilidade do produto é garantida com o
c6digo UDI (D],



M.4s® comfort

Scopo

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

Indicazioni

Il suo uso € indicato in tutte le situazioniin cui &

necessario assicurare il sostegno fisiologico e la

stabilizzazione dell’articolazione del ginocchio

e/o uno scarico dell’articolazione su almeno due

piani,come ad es.:

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

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

« In caso di instabilita del ginocchio

+ In seguito a chirurgia del menisco

+ In seguito a interventi alla cartilagine del
ginocchio

Controindicazioni
Attualmente non note.

Rischi/ Effetti collaterali

Gliindumenti compressivi aderenti possono

causare la comparsa sulla cute di segni dovuti

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

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

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

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

Gli indumenti compressivi aderenti possono

causare inflammazioni cutanee locali dovute

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

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.

Regolazione del controllo della

flesso-estensione

Fermi peril controllo dell’estensione, gold::

5° Hypext., 0°,10°, 20°,30°, 45°

Fermi peril controllo della flessione, argento:

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°90°,120°

Possibilita d'immobilizzazione a:

0°,10°,20°,30°, 45°

Per 'immobilizzazione, inserire per primo il

fermo per la limitazione dell “estensione, poi il

corrispondente per la limitazione della flessione.

| gradi della regolazione mediale (lato interno) e

diquella laterale (lato esterno) devono sempre

coincidere.

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

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

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

Spingere il nuovo fermo in avanti (estensione)
o indietro (flessione) nello snodo in modo da
far corrispondere le indicazioni ,UP“ dello
snodo e del fermo.

Uno scatto conferma il blocco del fermo.

4. Muovere o snodo dell‘ortesi e controllare la
posizione dei fermi. Far scattare di nuovo la
pinzetta nel supporto e fissare poi le
protezioni dello snodo nelle quali si
agganciano entrambe le estremita della
protezione al lato anteriore dello snodo, poi
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premere la copertura sullo snodo. Uno scatto
conferma la posizione corretta.

Avvertenza importante

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

0°gradi. Gli i fermi conferiscono alla ginocchiera
I'esatto raggio di movimento. Se i tessuti molli si
presentano in condizioni problematiche, pud
essere necessario (a causa dell’ eventuale
compressione dei tessuti molli) I'inserimento di
un fermo pitl ampio, per limitare il movimento
del ginocchio al raggio di aperatura desiderato.
Accertarsi anche che gli snodi della ginocchiera
siano nella corretta posizione: il centro degli
snodi deve trovarsi all’altezza del margine
superiore della rotula. Lo snodo va posizionato
dietro alla linea mediana della gamba.

Adattamento dell’ortesi

Nell'adattare I'ortesi, assicurarsi che gli snodi
rimangano paralleli. In questo modo si
garantisce la corretta funzionalita, il
movimento scorrevole e si evita un’usura
precoce.

Fissaggio delle asole delle cinghie

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

applicata sulle viti potrebbe provocarne la rottura.

Istruzioni perindossare la ginocchiera

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

« Posizionare gli snodi in modo che il centro
(all'altezza dei fermi di controllo
dell'estensione) venga a trovarsi all‘altezza del
bordo superiore della rotula e leggermente
dietro alla linea mediana laterale della gamba.
Prestare attenzione affinché I'ortesi rimanga
diritta e non ruoti attorno alla gamba.
Chiudere per prima la cinghian.1 (figural) e
quindi chiudere la cinghia n. 2.

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

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

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

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

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

Avvertenze per la manutenzione

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

Dopo I'uso in acqua contenente cloro dovrebbe

essere sciacquata a fondo in acqua pulita.

Residui di sapone, creme o0 pomate possono

provocare irritazioni cutanee e deteriorare il

materiale.

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

+ Non usare candeggina.

« Asciugare all’aria.

- Non stirare.

- Non lavare a secco.

Se la ginocchiera viene utilizzata in maniera

adeguata, il meccanismo degli snodi non

richiede una manutenzione particolare.

Tuttavia, dopo aver impiegato la ginocchiera in

acqua, lo snodo va lubrificato con PTFE Spray.

Controllare regolarmente che le viti dello snodo

siano ben avvitate, stringerle se necessario.

@WABE AR

Avvertenze per la conservazione
Conservare il prodotto in luogo asciutto e
protetto dalla luce solare diretta.

f"")(




Cosa fare quando I‘ortesi scivola?

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

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

Togliete il rivestimento del cuscinetto del
ginocchio e indossateli

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

Composizione materiale
Avional, velluto, poliestere, schiuma PU

Responsabilita

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

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

Il team medi
Le augura una pronta guarigione

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

Italiano
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M.4s® comfort

Beoogd doel

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

Indicaties

Alle indicaties waarbij een fysiologische

geleiding en stabilisering van het kniegewricht

en/of een ontlasting van het gewrichtsapparaat

in minstens twee vlakken vereist is, bijv.:

+ Na kruisbandrupturen (conservatief/
postoperatief)

+ Na ligamentrupturen (conservatief/
postoperatief)

« Bijinstabiliteit van de knie

« Na meniscusoperaties

+ Na kraakbeenoperaties

Contra-indicaties
Momenteel niet bekend.

Risico’s / Bijwerkingen

Bij strak aangebrachte hulpmiddelen kunnen

er plaatselijk drukverschijnselen of beknelling

van bloedvaten of zenuwen optreden. Daarom
dient u bij de volgende omstandigheden

voor de toepassing overleg te plegen met uw

behandelend arts:

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

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

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

Bij het dragen van strak aangebrachte

hulpmiddelen kunnen plaatselijk huidirritaties

voorkomen, die te wijten zijn aan een
mechanische irritatie van de huid (vooral

in combinatie met transpiratie) of aan de

samenstelling van het materiaal.

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.

Scharnierinstelling

Extensiebeperkingswig, gold (strekbeperking):

5° Hypext., 0° 10°, 20°,30°, 45°

Flexiebeperkingswig, zilver

(buigbeperking):

0°,10°,20°,30°,45°60° 75°,90°,120°

Immbolisatiemogelijkheid bij:

0°,10°,20°,30°, 45°

Zetterimmobilisatie a.u.b. eerst de extensieweg

en vervolgens de

overeenkomstige flexiewig erin.

De mediale (binnenzijde) en de laterale

(buitenzijde) graadinstelling moeten altijd

hetzelfde zijn.

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

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

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

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

Belangrijke aanwijzing
Verander de extensie- en flexiebeperkingen
slechts op aanwijzing van de behandelend arts.



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

Aanpassen van de orthese

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

Bevestiging van de riemogen

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

Gebruiksaanwijzing

« Open alle riemen. Ga op de kant van een stoel
zitten, stroop de orthese over het betreffende
been en buig het been in een stand van 45°.

+ Plaats de scharnieren zo dat het midden ervan
(hoogte van de extensiespalk) ter hoogte van
het bovenste deel van de knieschijf zit, ietwat
achter de zijdelingse middellijn van het been.
Zorg ervoor dat de orthese recht en niet
gedraaid aan uw been zit. Sluit eerst riem #1,
daarna riem #2.

+ Houd uw been gebogen en controleer

nogmaals de juiste positie van de orthese

Sluit eerst de voorste onderste onderbeenriem

(riem #1) en vervolgens de achterste bovenste

dijbeenriem (#2). Houd de knie gebogen en

druk de beide scharnieren in de richting van de
achterkantvan het been.

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

+ Sluit nu de voorste bovenste onderbeenriem
(#4). Vervolgens de achterste bovenste

Nederlands

onderbeenriem (#5) en tenslotte de voorste
dijbeenriem (#6).

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

Wasvoorschrift

De orthese is niet geschikt voor gebruik in zout

water. Na gebruik in water met chloor moet de

orthese grondig met zuiver water uitgespoeld

worden. Zeepresten kunnen leiden tot

huidirritatie en slijtage van het materiaal.

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

- Niet bleken.

- Aande luchtlaten drogen.

+ Niet strijken.

+ Niet chemisch reinigen.

Bij normaal gebruik behoeft het

scharniermechanisme geen onderhoud. Het kan

echter, na gebruik van de orthese in water, met

PTFE spray gesmeerd worden. Controleer

regelmatig of de scharnierschroeven nog goed

vastzitten en draai ze eventueel aan.

@WABl AR

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

Wat te doen wanneer de orthese verschuift?
Kijk na of de orthese goed zit. Het midden van
de orthesescharnieren moet ter hoogte van de
bovenkant van de knieschijven zitten

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

Verwijder de overtrekken van de kniebekleding
en draag de bekleding direct op de huid. Let
daarbij echter op huidreacties. Bij zeer
gevoelige personen kunnen huidirritaties
optreden.

Draagt de orthese niet over de bekleding heen.

Materiaalsamenstelling
Avional, velours, polyester, PU-schuim
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Aansprakelijkheid

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

Afvalverwijdering °
U kunt het product bij het huishoudelijke =)
afval doen. Wﬂ

Uw medi Team
wenst u van harte beterschap!

Bij reclamaties in verband met het product,
zoals beschadiging van het weefsel of een
verkeerde pasvorm, neemt u rechtstreeks
contact op met uw medische vakhandel. Enkel
ernstige incidenten, die tot een ernstige
achteruitgang van de gezondheidstoestand of
tot de dood kunnen leiden, moeten aan de
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat worden gemeld. Ernstige incidenten zijn
gedefinieerd in artikel 2, nr. 65 van de
Verordening (EU) 2017/745 (MDR). De
traceerbaarheid van het product is
gegarandeerd door de UDI-code [upl]



M.4s® comfort

Formal

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

Indikationer

Alle indikationer, hvor en fysiologisk fgring og

stabilisering af knzeleddet og/eller en aflastning

af ledapparatet er pakraevet i mindst to

niveauer, som f.eks.:

« Efter korsbandrupturer (konservativ /
postoperativ)

- Efter sidebandrupturer (konservativ /
postoperativ)

+ Ved knaeustabiliteter

+ Efter meniskusindgreb

« Efter bruskindgreb

Kontraindikationer
Ingen kendte til dato

Risici / Bivirkninger

Ved hjeelpemidler, der sidder stramt, kan der

forekomme lokale tryksymptomer eller en

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

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

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

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

Nar der beeres stramtsiddende hjeelpemidler,

kan der forekomme lokale hudirritationer,

der skyldes en mekanisk irritation af huden

(iseeriforbindelse med sveddannelse) eller

materialesammensatningen.

Beregnet patientgruppe
Sundhedsprofessionelle forsyner ved hjzelp af de

disponible mal/stgrrelser og de ngdvendige
funktioner/indikationer pa eget ansvar voksne
og bgrn under hensyntagen til fabrikantens
oplysninger.

Indstilling af fleksions- og
ekstensionsbegransninger
Ekstensionsbegraensningskile
(streekbegraensning), gold:
5° Hypext., 0°,10°, 20°,30°, 45°
Fleksionsbegransningskile
(bgjningsbegraensning), sglvfarvede:
0°,10°,15° 30°, 45°,60°,75°90°,120°
Immobiliseringsmulighed ved:
0°,10°,15°,30°, 45°
Den mediale (indvendige side) og den laterale
(udvendige side) gradindstilling skal altid vaere
ens.
1. Dererallerede isaten 0°
ekstensionskile i din knaeortose. Den sidder i
forreste del af ortoseleddet.
. For at udskifte kilerne, skal du trykke
ledafdeekningen pa bagsiden (se profil) udad.
. Nar kilerne skal skiftes, skal du tage pincetten
ud af ledafdaekningen bruge den til at traekke
kilerne fremad (ekstension) eller bagud
(fleksion) ud af leddet. Kilerne er maerket med
henholdsvis ,,FLEX" 0g ,,EXT" 0g den
tilsvarende gradindstilling. Som ekstra
kendetegn til at kende forskel, bruges kilernes
farve. Ekstensionskilerne er gold,
fleksionskilerne er sglvfarvede. Skub den nye
kile ind i leddet forfra (ekstension) eller bagfra
(fleksion), s& meerkningen ,UP“ stemmer
overens pa leddet og kilen. Et klik bekreefter,
atkilen erlast.
4.Bevaeg ortoseleddene og kontroller kilernes
position. Klik pincetten i holderen igen og saet
derefter ledafdaekningerne fast ved at seette
ledafdeekningens to tude i hak pa leddets
forside og sa trykke afdaekningen pa leddet. Et
klik bekraefter at den sidder fast.
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Vigtig oplysning

Ekstensions- og fleksionsbegransningen ma
kun @endres efter anvisning fra den
behandlende lzege.For at undga
hyperekstension, skal der iszettes ektensionskile
eller 0°-kile. Kilen giver ortosen den ngjagtige



bevaegelsesradius. Ved vanskelige
blgddelsforhold kan det, betinget af
blgddelskompressionen, veere ngdvendigt at
isette en starre kile, for at indskraenke
kneaebeveegelsen til den gnskede radius. Sgrg for,
atortoseleddene sidder i den rigtige stilling:
Midten af leddene bgr ligge pa hgjde med
knaeskallens gverste kant. Leddet skal veere bag
ved benets midterlinie i siden.

Udlaegning af ortosen

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

Fastggring af remmens gjer

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

Patagning
- Abn alle remme. Sat dig pa kanten af en stol,
laeg ortosen over det
pagaeldende ben og bgj benet til en
45°-stilling.
« Positioner leddene péd en sadan made, at
leddets midte (ekstensionskilenes hgjde) er
positioneret pa hgjde med knaeskallens gvre
kant ogen lille smule bag ved benets
sidemidterlinje. Pas pa, at ortesen sidder lige
og ikke i drejet position pa benet. Luk farst rem
nr.1og luk herefter rem nr. 2.
Hold dit ben i bgjet stilling og kontroller endnu
en gang, at ortesen sidder rigtigt.
Luk farst forreste nederste
underbensrem (rem #1), derefter den bageste
gverste larrem (rem #2). Hold knzeet bgjet og
tryk begge led mod bagsiden af benet.
Luk nu bageste nederste larrem (#3).
« Luk nu forreste gverste underbensrem (#4).
Luk derefter bageste gverste underbensrem
(#5) og endelig den forreste larbensrem (#6).
Bevaeg nu knaeet let et par gange og kontroller
endnu en gang, om ortesen sidder rigtigt. Ret
om ngdvendigt endnu en gang pa ortesens
placering.

Vaskeanvisning

Ortesen er ikke egnet til brug i saltvand. Efter

brugiklorholdigt vand skal den skylles grundigt

med klart vand. Seeberester kan fremkalde

hudirritationer og materialeslid.

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

- Ma ikke bleges

- Lufttgrres

- Ma ikke stryges.

- Ma ikke renggres kemisk.

Ved normal brug kraever ledmekanismen ingen

vedligeholdelse, men den kan smgres med en

smule PTFE spray. Kontroller med jeevne

mellemrum, at ledskruerne sidder godt fast, og

stram dem, hvis det skulle vaere ngdvendigt.
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Opbevaringsintruktioner
Opbevares tgrt og beskyttes mod direkte sollys.

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

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

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

« Ortosen ma ikke baeres uden pa tgj.

Materialesammensatning
Avional, Velours, Polyester, PU skum

Ansvar

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



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

Deres medi Team
@nsker Dem god bedring!

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

Informace o tcelu pouZiti

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

Indikace

Vsechny indikace, u nichZ je nutné fyziologické

vedenf a stabilizace kolennfho kloubu a/nebo

odlehceni kloubniho apardtu v minimdiné dvou

trovnich, jako je napf.:

« Po rupturdch kifZovych vazl (konzervativni/
pooperacni)

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

« PFinestabilité kolene

+ Po zékrocich na menisku

+ Po zékrocich na chrupavce

Kontraindikace

V soucasné dobé nejsou Zadné znamy.

Rizika / Vedlejsi Gcinky

V pfipadé pevné utazenych pomdcek mlze

dojit k mistnim otlakGim nebo stenéze cév

nebo nerv{. Proto byste méli za ndsledujicich
okolnosti pouzivéni konzultovat se svym
oSetfujicim Iékafem:

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

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

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

Pfi noSenf pFiléhavych pomUcek mize dochézet

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

miZe byt zplisobeno mechanickym drézdénim

pokozky (pfedevsim spolecné s pocenim) nebo
sloZzenfm materidlu.

Nastaveni omezeni ohnuti a natazeni
Kliny k omezeni natazenf (gold, omezenf{
extenze): 5° Hypext., 0°,10°,20°,30°, 45°
Kliny k omezenf ohnutf

(stfibrné, omezeni flexe):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°90°,120°

Moznost znehybnéni pFi:

0°,10°,20°,30°,45°

Ke znehybnéni nejdfive vsadte pfislusny klin k

omezeni nataZenf a poté odpovidajici klin k

omezeni ohnuti. MedidInf (vnitfni strana) a

laterdInf (vnéjsi strana) nastaveni stupné musf

byt vzdy shodné.

1.Vyjméte bocni kloubni dlahy z kapes.

2. Pokud je zapotfebi vyménit kliny, odtlacte
kryt kloubu na zadnfi stran€ (viz profil)
smérem ven.

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

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

Dulezité upozornéni

Omezeni nataZeni a ohybu ménte pouze podle
pokyn( svého Iékare. Aby se zabranilo
hyperextenzi kolenniho kloubu, musite vzdy
pouzivat kliny k omezeni nataZeni nebo kliny s
0°. Kliny vymezuji ortéze presny radius pohybu.
V pfipadé obtiznych pomérd mékkych casti
mZe byt z dlvodu stlaceni mékkych ¢asti tfeba
vsadit vétsi klin a omezit tak pohyb kolene na
pozadovany radius. Dbejte také na sprdvnou
polohu kloubd ortézy: Stfed kloubu by mél byt
ve vySi horniho okraje ¢ésky. Kloub musi byt
umistén za bocnf osou nohy.

Nastaveni ortézy

PFi nastavovani ortézy laskavé dbejte na to, aby
klouby nadéle zUstaly v paralelni pozici. Pouze
tak mohou sprdvné slouZit svému Gcelu,



zachovaji snadnou pohyblivost a nezplsobuji
nadmérné opotfebent.

Upevnéni pasu

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

Navod k obleaeni

Rozepnéte popruhy. Posadte se na hranu Zidle,

natdhnéte ortézu na postiZzenou nohu a

pokréte nohu pod Ghlem 45°.

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

« PFidrZzte svou nohu v ohnuté poloze a jesté

jednou se ujistéte, Ze ortéza sprévné sedi.

Nejprve zapnéte pfedni spodni bércovy

popruh (popruh # 1), ndsledné zadni horn{

stehenni popruh (# 2). Koleno drZte ve
flekénim postaveni a oba klouby tlacte
smérem k zadnf strané nohy.

Nyni zapnéte zadni spodni stehenni popruh

(#3).

Nynf zapnéte predni horni bércovy popruh

(#4). Nakonec zadni horni bércovy popruh

(#5) a predni stehenni popruh (#6).

Zahybejte nyni mirné parkrat kolenem a jesté

jednou zkontrolujte, Ze ortéza spravné sedi. Vv

piipadé potfeby provedte jesSté jednou korekci

umisténi ortézy.

Pokyny k prani

Po pouziti v chlérované vodé by se ortéza méla

dtkladné vyméchat v Cisté vodé. Ortéza nenf

vhodna pro pouZziti ve slané vodé. Zbytky mydla

mohou zpUsobit podrazdéni kiiZe a vést k

opotfebeni materidlu.

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

+ Nebélit

- Susit navzduchu.

- NezZehlit.

- Chemicky necistit.

Pfi normdlnim pouZzivanije kloubovy
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mechanismus bezidrzbovy, Ize ho ovsem
namazat trochou PTFE spreje. Srouby kloubt
pravidelné kontrolujte, zda pevné sedf, a
pfipadné je dotdhnéte.
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Pokyny ke skladovani
Vyrobek skladujte na suchém misté
chranéném pred prfimymi slune¢nimi paprsky.

Co délat, kdyZ ortéza klouze?

« Zkontrolujte polohu ortézy. Stfed
ortézového kloubu by mél byt ve vySce hornf
hrany césky.

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

« Odstrante ochranné potahy podlozek a
noste je pfimo na k(zi. Dbejte pfitom na
reakci pokozky. U velmi citlivych osob midze
dojit k podrazdéni.

+ Nenoste ortézu na oblecent.

Materidlové slozeni
Avional, velur, polyester, PU péna

Ruceni

Ruceni vyrobce zanika pFi nesprdvném
pouzivani. Dodrzujte také pFislusné
bezpecnostni pokyny a instrukce vtomto
ndvodu k pouzivani.

Likvidace °
Doslouzily vyrobek mizete odstranit s =)
komunalnim odpadem. Wﬂ

Vas tym medi
Vam preje rychlé uzdraveni

V pfipadé reklamaci v souvislosti s vyrobkem,
jako je napfiklad poSkozeni Gipletu nebo vady
priléhavosti, se prosim obratte pfimo na svého
specializovaného prodejce zdravotnickych
prostfedkd. Pouze zdvazné nezadouci pfihody,
které mohou vést ke znacnému zhorsenf
zdravotniho stavu nebo ke smrti, je tfeba
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nahldsit vyrobci a pfislusSnému Grfadu ¢lenského
stdtu. Zavazné nezadouci pfihody jsou
definovany ve ¢lanku 2 €. 65 nafizenf (EU)
2017/745 (MDR). Zpétnd vysledovatelnost
vyrobku je zarugena kédem UD! [uDI].



M.4s® comfort

Namjena

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

Indicaties

Sve indikacije kod kojih je potrebno fizioloSko

vodenje i stabilizacija koljena i/ili rasterecenje

sustava zglobova na najmanje dvije ravni, kao

npr.:

+ Nakon pucanja kriznih ligamenta
(konzervativno / postoperativno)

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

+ Kod nestabilnosti koljena

+ Nakon zahvata na meniskusu

+ Nakon zahvata na hrskavici

Kontraindikacije
Do danas nepoznate.

Rizici / Nuspojave

Medutim u pojedinacnim slucajevima

moZe dodi do lokalnog osjecaja pritiska ili

do suzavanja krvnih Zila ili Zivaca. Stoga

se u sljedec¢im okolnostima prije uporabe

posavjetujte sa svojim lijeCnikom:

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

« Osjetni i krvozilni poremecaji (npr. dijabetes,
varikozne vene)

+ Poremecaji odljeva limfne tekucine - takoder
nezamjetne otekline mekih dijelova izvan
podrucja primjene

Kada nosite usko prianjaju¢a pomagala, moze

doci do lokalne iritacije koZe, $to se moze

pripisati mehanickoj iritaciji koZe (posebno u

vezi sa znojenjem) ili sastavu materijala.

Predvidena skupina pacijenata

Zdravstveni radnici, sukladno svojoj
odgovornosti, pruZaju njegu odraslima i djeci na
temelju raspoloZivih dimenzija / veli¢inai
potrebnih funkcija / indikacija, vodedi racuna o
podacima proizvodaca.

Podesavanje ogranicenja fleksije/ekstenzije:

Klin za ogranicavanje ekstenzije, gold:

5° Hypext., 0°,10°,20°,30°,45°

klin za ogranicavanje fleksije, srebreni:

0°,20°,30°,45°,60°,75°90°120°

Imobilizacija se moZe izvesti na:

0°,10°,20°,30°, 45°

Da bi se orrtoza podesila na imobilizaciju, prvo

se umetne ekstenzijski, a zatim fleksijski klin.

Podesenost medijalnih (unutarnjih), i lateralnih

(vanjskih) klinova mora biti jednako.

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

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

3. Zaizmjenu klina uklonite pincetu iz pokrova
zgloba i jednostavno povucite klin s ovim
naprijed (ekstenzija) tj. natrag (fleksija) iz
zgloba. Klinovi su svaki oznaceni's ,FLEX“ili
LEXT*iodgovarajuc¢im stupnjem prilagodbe.
Kao dodatna prepoznatljiva znacajka sluzi
boja klina. Klin ekstenzije je gold, klin fleksije
je srebreni. Gurnite novi klin sprijeda
(ekstenzija) ili natrag (fleksija) u zglob, tako da
se oznake ,UP“ podudaraju na zglobu i klinu.
Klik potvrduje blokiranje klina.

4. Pomaknite zglobove ortopedskog pomagala i
provjerite polozaj klinova. Kliknite pincetu
natrag u konzolu, a zatim ucvrstite pokrov
zgloba, tako Sto Cete spojiti kvacice pokrova
zgloba na prednjoj strani zgloba, a zatim
pritisnuti pokrov na zglob. Klik potvrduje da je
ortopedsko pomagalo fiksirano.

VaZne napomene

Ogranicenja ekstenzije i fleksije mijenjajte samo
po uputilijecnika. Da bi sprijecili hiperekstenziju
uvijek umetnite klin od 0°ili ekstenzijske
klinove. Klinovi odreduju toCan opseg pokreta
ortoze. Kod teskih stanja mekog tkiva npr. gdje
je meko tkivo pod pritiskom, mozZe biti potrebno
umetnuti veée klinove da bi se dobio Zeljeni
opseg pokreta. Dodatno, provjerite da li je
ortoza pravilno

postavljena: sredine zglobova ortoze bi trebale
biti u razini gornjeg ruba patele. Zglobovi
moraju biti postavljeniiza srednje linije noge.



Prilagodavanje ortoze

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

Pri€vrséenje usica pojasa

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

Upute za postavljanje

Otvorite sve remene. Sjednite na rub stolice,

povucite ortozu na bolesnu nogu i savijte

nogu na 45°.

Namjestite zglobove tako da sredisnji dio

zgloba (visina produznih klinova) nalijeZe na

visinu gornjeg ruba patele te da je

pozicionirana lagano iza bocne sredisnje linije

noge. Pazite nato da ortoza nalijeZe ravno i da

se ne zakrece na nozi. Najprije zatvorite pojas

br.1ipotom zatvorite pojas broj 2.

« DrZite nogu u savijenom poloZaju i jos jednom

provjerite ispravan poloZaj ortoze.

Prvo ucvrstite donji prednji remen (#1), zatim

gornji straznji bedreni remen (#2). Zadrzite

koljeno u savijenom poloZaju i gurnite oba

zgloba prema natrag.

+ Sad udvrstite donju strtaznju traku (#3).

Zatim ucvrstite gornji prednji remen oko lista

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

kraju prednji bedreni remen (#6).

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

Upute za upotrebu

Ortoza nije prikladna za uporabu u slanoj vodi.

Nakon uporabe u kloriranoj vodi temeljito je

isperite Cistom vodom. Ostaci sapuna, krema

ili masti mogu izazvati iritacije koZe i troSenje

materijala.

+ Proizvod perite rucno, po mogucnosti
sredstvom za pranje medi clean.

- Neizbjeljujte.

- Ostavite suSiti na zraku.

- Ne glacajte.

+ Ne Cistite kemijski.

Zanormalnu uporabu nije potrebno
odrzavati zglobni mehanizam, no mozZe ga
se malo podmazati PTFE sprejem. Redovito
provjeravajte zategnutost vijaka oko zgloba
i zategnite ih ako je to potrebno. Redovito
provjeravajte zategnutost vijaka oko zgloba i
zategnite ih ako je to potrebno.
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Upute za skladiStenje
Cuvati na suhom mjestu, zasti¢eno od svjetlosti.

$to mogu uéiniti ako mi ortoza spadne?

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

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

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

+ Ne nosite ortozu preko odjece.

Sastav
Avional, antilop, poliester, PU-pjena

Jamstvo

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

Zbrinjavanje °
Proizvod se moZe odloziti s ku¢anskim )
otpadom. Wﬂ

Vas medi tim
ZeliVam brzo ozdravljenje.

U slucaju reklamacija vezanih uz proizvod,
poput oStecenja u materijalu ili ako vam ne
pristaje, obratite se izravno svom dobavljacu
medicinskih proizvoda. Samo ozbiljni slu¢ajevi,



koji bi mogli dovesti do zna€ajnog narusavanja
zdravlja ili smrti, moraju se prijaviti proizvodacu
i nadleZznom tijelu drZave Clanice. Teski slucajevi
definirani su u ¢lanku 2. stavku 65. Uredbe (EU)
2017/745 (MDR). Sljedivost proizvoda osigurava
se UDI 3ifrom [ui].



M.4s® comfort

HasHaueHue

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

MokasaHusA

Bce nokasaHus, npu KOTOPbIX HEOBXOAVMbI

OU3NOAOTUYECKM NPABUABHOE ABUXEHWE U

CcTabuAn3aLmMs KOAEHHOTO CycTaBa U/MAK CHATUE

Harpysku ¢ CycTaBHOro annapara He meHee

yeM B ABYX MAOCKOCTSIX, Hanpumep:

+ Mocae pa3pbiBOB KPECTOOOPA3HbIX CBA3OK
(KOHCEpPBaTMBHOE/NOCAEONEPALIMOHHOE
AeYeHne)

+ MocAe paspbiBOB HOKOBbIX CBA30K
(KOHCEPBATUBHOE/MNOCAEONEPALIMOHHOE
AeYeHne)

+ Mpu HECTAOUABHOCTI KOAEHHOTO CyCTaBa

« Mocae onepaumii Ha MeHucke

+ MocAe onepauuii Ha XpSALLEBON TKaHW

MpoTtuBONoka3aHus
O HacTOALLEr0 BPEMEHW HE BbIABAEHDI.

Pucku / MobouHble adpdeKTbl

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

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

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

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

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

HoleHne TeCcHO npuAeratoLLmx
BCMOMOraTeAbHbIX CPEACTB MOXET MPUBECTH

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

C MNOTOOTAEAEHMEM) MAM COCTaB MaTepuana.

MpeaycMoTpeHHas rpynna nauueHToB
MpeACTaBUTEAU MEAULIMHCKMX MPODECCHI NOA
COBCTBEHHYHO OTBETCTBEHHOCTb HA OCHOBaHMM
AOCTYMHbIX MEP/BEAMUMH 1 HEOOXOAUMBIX
DYHKUMIM/NOKa3aHW 0Ka3blBalOT MEANMLIMHCKYHO
MOMOLLLb B3POCABIM U AETSIM C YUETOM
MHGOPMALIMK NPOU3BOAUTEAS.

YcTaHOBKa AMana3oHa crubaHus/pasrubanus
BKAGAbILW AAS OrpaHWUYeHns pasrinbaHus,
cepebpucTbiii: 5° Hypext. , 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
BKAGABILW AAS OrpaHUUeHus crubaqus,
cepebpucTbiit: 0, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°,
120°

BoaMoxHa MMMOBUAM3aLUS NOA YTAAMM:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

AAS NOAHOWM UMMOBMAM3ALMM CHaYaAa BCTaBbTE

cepebpuCTblit BKAAABILL AAS CTMBaHWs, a 3aTem

COOTBETCTBYHOLLMIA YEPHbI BKAGABIL AAS

pasrubaHus. Yrabl orpaHUUeHnst ABUXEHUIA AAS

BHYTPEHHETO M HAPYXHOrO LAPHUPHBIX

MEXaH13MOB AOAXKHbI ObITb OAMHAKOBbLIMM.

1. B cTaHA@pPTHON KOMMAEKTaLMK opTesa
YCTAHOBAEHbI BKAGADILLIN AAS
pasrnbanua (0°) u crubaxna (90°).

2.Y100bl 3aMEHUTb BKAGABILLIM, YAGAUTE KPbILLIKY
LLIapHMpa, HAAGBWB Ha ee 3aAHIOH0 CTOPOHY (CM.
PWCYHOK) MO HaNPaBAEHUIO HapyXy.

3. AASt 3aMEHbI BKAGABILLIEN BbIHLTE 13 KPbILLIKM
LapH1pa MUHLET U C ero NOMOLLbIO MPOCTO
BbITAHWUTE BKAGAbILLIM 13 LWAPHMPE MO
HanpaBAeHUIO BNepea (pasrubaHue) A Hazaa
(crnbanue). Bknaabllin 0603HaUEHDI,
COOTBETCTBEHHO, «FLEX» (cru6.) n «EXT» (pa3rub.)
C yKa3aHWeM COOTBETCTBYIOLLErO HACTPOEHHOTO
yrAa. AOMOAHWUTEABHBIM OTAUUYUTEABHbBIM
NPU3HAKOM SBASIETCS LBET BKAGABILLEN.
BKkAaablluM pasribanusa — cepebpsiHoro ugeTa,
gold BKAaabILLK crbaHusa — yepHoro silber.
BcTaBbTe HOBbIM BKAGABILL B LIAPHUP CNEPEAn
(pasrubaxne) uan caapn (crubaxue), Ytobbl
MeTKM «UP» Ha WapHWpe v BKAGAbILLE
coBnapam. LLLeAuoK CBUAETEABCTBYET O TOM, UTO
BKAGAbILL 3adUKCUPOBaAH.

4. NMoBpaluaiiTe WapHWpbl opTesa 1 NPoBEpLTE
NOAOXEHWE BKAAAbILLEN. [TOMECTUTE NUHLET
06paTHO B 3aXMM (AOAXEH Pa3AaTbCs LLEAYOK),



NOCAE 3TOr0 3aKPEMNUTE KPbILLIKK LIAPHMPOB
Tak1M 06pa3om, 4tobbl 0ba BbicTyna Ha
KPbILLKE LWapH1pa ObiAv 3adUKCHPOBaHbI Ha
nepeaHei CTOPoHE LLiapHUpa, 3aTeM NPUXMIUTE
KPbILLKY K LUAPHMPY. LLLeAYOK CBUAETEABCTBYET O
TOM, UTO KPbILLIKA HAAEXHO 3aKpenAeHa.

Ba)kHble 3ameyaHusa

AnanasoH pasrnbaHms U crubaHns MOXHO
M3MEHSATb TOALKO MO PEKOMEHAALMM Bpada. AAd
npeAoTBpaLLEHUs nepepasribaHns B KOAEHHOM
CyCTaBe BCETAA BCTABAAMTE BKAGAbILLM AAS
pa3rnbaHns MK BKAAAbILWK ¢ 06o3HadeHnem 0°.
BKAGABILLM TOYHO 3aAAH0T 0OBEM ABUXEHWIA
opTesa. Mpu OCAOXHEHMSX, CBA3AHHbIX C
COCTOSIHUEM MSATKWX TKaHew (Hanpumep, Npu nux
CAaB/\eHI/II/I) MOXET I']OTpeﬁOBaTbCﬂ BKAQAbILL C
60AbLIMM 3HAUEHMEM yraa. YOeAUTECH B TOM, UTO
LWapHWPHbIE MEXaHWU3Mbl PACMOAOXEHbI
NPaBUAbHO: MX LIEHTPbLI AOAKHbI Pa3MeLLaThCs Ha
YPOBHEe BEPXHETO Kpas HAaAKOAEHHMKaA.
LUale/IprIe MEXaHU3Mbl TaK Xe AOAXHbI
pa3meLLaTbcsi No3aan oT 6OKOBOM OCH KOHEUYHOCTH
(B3).

MoaroHka opte3a

lpu NOArOHKe 0pTE3a BaXHO, YTO6LI LAPHWUPHBIE
MexaHU3Mbl PACNoAaraAuchb NapaANEABHO APYT
Apyry. B aTom caydae. opTes 6yAeT XOpoLUo
bYHKUMOHMPOBATh, AETKO ABMIaThCsl U MEHbLUE
M3HALUMBATHCSA.

MpukpenreHne pemMHewn

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

PekomeHpaLMu no HapeBaHUIO

* PaccTertute Bce pemHu. CHAS Ha Kpato CTyAa,
HaAeHbTE 0pTE3 Ha MOPAXEHHYIO HOTY U COrHWUTE
ee B KOAeHHOM CyCTaBe A0 yraa 45°.

* Pacnonoxute optes Ha Hore Taknm 06pa3om,
4TO6bI LEHTPbI LLIAPHWPOB (YPOBEHb BCTABOK AAS
orpaHuyeHns pasrnbaHus) pacnoaaraavuch Ha
YPOBHE BEPXHETO Kpasi HAAKOAEHHWKa U
HEe3HaAUYUTEABHO 3aX0AMAM 38 BOKOBYIO CPEAHIOHD
AMHUIO HOTW. CAeamnTe 3a Tem, uTobbl opTes

pacnoaarancs poBHO 1 6e3 NepekpyUnBaHms.
CHauana 3acterHute pemeHb Ne 1, a 3atem —
pemetb Ne 2.

* YAEPXMBANTE HOTY B COrHYTOM MOAOXEHUM U eLLle
pa3 ybeanTeCh B NPABUABHOCTU NMOAOXEHMS
opTtesa.

® 3aCTErHUTE HUXHWUI NEPEAHMIt PEMEHDb Ha
roAeHM (pemeHb Nel), 3aTem - BEPXHUIA 3aAHUI
pemeHb Ha 6eape (Ne2). CoxpaHsiite CorHytoe
NOAOXEHNE KOAEHA, NMPU 3TOM CMecTuTe 06a
LAPHMUPHBIX MexaH13Mma BAnKe K 3aAHEN
NOBEPXHOCTH HOTW.

* Tenepb 3acCTerHnUTE HUXHWIM 3aAHUIA PEMEHb Ha
6eape (Ne3).

 Tenepb 3acTErHUTE BEPXHUI NEPEAHUI PEMEHD
Ha roneHu (Ned), 3aTem - BEPXHUI 3aAHMM
pemeHb Ha ronern (Ne5) u, HakoHeL, NepeAHNi
pemeHb Ha Beape (Neb).

* HECKOABKO pa3 COTHWUTE HOTY B KOAEHHOM
cyctaBe. EcAv 0pTe3 CMeLLaeTcs, ero NOAOXeH!e
HYHO NOMpPaBuTb 1 3aPUKCHPOBATL 3aHOBO.

PekomeHpauuu no yxopy

OpTes He NpeAHa3HauYeH AN UCMOAb30BaHNA

B COAEHOW BOAE. MoCAe UCNOAb30BaHKS B

XAOPVMPOBAHHOM BOAE €r0 CAEAYET TLWATEABHO

NPOMOAOCKATb B UKNCTOM BoAe. OCTATKM MbiAa MOTYT

BbI3BaTb pasapaxeHue Koxu 1 cnocobcTBoBaTh

13HOCY MaTepuana.

¢ CTpanTe U3peAve BPyUHYHO NPeAnoYTUTEABHO
C UCMOAb30BaHWEM MOOLLETO cpeacTBa medi
clean.

* He otbeAnBath.

* CylWKTb Ha BO3AYXE.

* He rnapnTb.

* He noaBepraTb XMMUUYECKON YMCTKE.

Mpy NPaBUABHOM WCMOAB30BAHWM LLIAPHUPHBIN

MexaHW3M He TpebyeT PEMOHTA, OAHAKO ero

MOXHO CMa3blBaTb HEOOALLLMM KOAUYECTBOM

MNTO3-cnpest. PeryadpHo NpoBepsainTe, XOpoLLIo

A1 3aTSIHYTbl BUHTbI, 3aKPENASIHOLLIME BKAGABILLM

1 KPBILLKY WapH1pa, 1 Npu HEOBXOAMMOCTH

NOATArMBAWTE WX.
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MHCTPYKUUA NO XPaHEHUIO
XpaHu1Tb B CYXOM MECTE,MPEAOXPaHATbL OT
BO3AEMCTBUSA NMPAMOrO COAHEUHOIO CBETA.

Yto MHe penaTb, ecAv opTe3 cockanb3biBaeT?
MpoBepbTe TUIATEABHOCTL MOATOHKM

opresa. LleHTpbl WapHUPHbIX

MEeXaHW3MOB AOAXHbBI pacnoAaratbCs

Ha YPOBHE BepXa HAAKOAEHHWKA.

MpoBepbTe, UT0ObI 3aAHWI PEMEHDb Ha

roneHu (Ne5) HaxoAMACS Haa BPHOLLIKOM
MKPOHOXHOM MbILLbI.

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

He Hocute opTes noBepx OAEXADI.

Matepuanbl
ABWOHaAb, BEAIOP, MOAMICTEP, NEHOMOANYPETaH

OTBETCTBEHHOCTb

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

YTuausauusa
M3peAre MOXHO YTUAMBMPOBATb BMECTE C s
ObITOBbIMKW OTXOAGMMU. W

Y,

b |



M.4s® comfort

Kullanim amaci

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

Endikasyonlar

Diz mafsalinin fizyolojik kilavuzu ve sabitlemesi

ve/veya en az iki dlizeyde dirsek

mekanizmasindaki yikin alinmasi gereken tiim

endikasyonlar, 6rnegin:

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

+ Yan bag yirtilmalarindan sonra (konservatif /
postoperatif)

+ Dizinstabilitelerinde

+ Menisklis miidahalelerinden sonra

+ Kikirdak mudahalelerinden sonra

Kontrendikasyonlar
Bugiine kadar bilinen yok.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, yerel

basing belirtileri veya damar ya da sinirlerin

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

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

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

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

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, ciltte

cildin mekanik olarak tahris olmasi sonucunda

veya malzemenin bileseninden kaynaklanan,

(0zellikle ter olusmasiyla baglantili olarak) yerel

tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir.

Ongériilen hasta grubu

Saglik mesleklerinde calisanlar, Ureticinin
bilgilerini dikkate alarak yetiskin ve cocuklara,
kullanima sunulan dlciiler/boylar ve gerekli

fonksiyonlar/endikasyonlar yardimiyla ve kendi
sorumluluklarr altinda bakar.

Fleksiyon ve ekstansiyon sinirlamalarinin
ayarlanmasi
(sadece ortopedi teknikeri

tarafindan yapilmalidir)

Ekstansiyon sinirlama kamalari, gold (germe
sinirlamasi) 5° Hypext., 0°,10° 20° 30°, 45°
Fleksiyon sinirlama kamalari, gimds (bikme
sinirlamasi)

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°90° 120°
immobilizasyon imkani:

0°,10°,20°,30°, 45°
immobilizyon icin liitfen ilkénce ekstansiyon
kamasini ve sonrailgili fleksiyon kamasini

yerlestiriniz. Medial (i¢ taraf) ve lateral (dis

taraf) derece ayari daima ayni olmalidir.

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

.2.Kamalari degistirmek icin eklem kapagini
arkaya dogru bastirarak (profile bakiniz)
cikarim.

3.Kamalari degistirmek icin eklem kapagindan

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

4.0rtez eklemlerini hareket ettirin ve kamalarin

pozisyonunu kontrol edin. Pensi tekrar
kancalarina takin ve daha sonra eklem
kapagindaki iki mandali eklemin 6n kismina
tutturarak ve kapagi eklem Uizerine bastirarak
bunu sabitleyin. Bir klikle tam oturaklilik
saglanir.

N

Onemli Uyarilar
Ekstansiyon ve fleksiyon sinirlamalari sadece
tedavi eden hekimin talimati dogrultusunda



yapiimalidir.

Hiperekstansiyonu dnlemek icin

daima ekstansiyon kamalarinin ya da

0° kamalari yerlestirilmis olmasi

gerekir. Kamalar ortezin tam hareket yari capini
belirler. Yumusak dokularda sorun olmasi
durumlarinda yumusak doku kompresyonundan
dolayi diz hareketlerinin arzu edilen yaricapa
sinirlandirilmasi icin daha blytiik bir kama
yerlestirilmesi gerekli olabilir. Ortez
eklemlerinin dogru konumuna dikkat ediniz.
Eklemlerin ortasi diz kapaginin tst kenari
diizeyinde bulunmalidir. Eklemin pozisyonu
bacaginyan orta hattinin arkasinda
bulunmalidir.

Ortezin ayarlanmasi

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

Bant halkalarinin sabitlenmesi

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

Kullanim talimati

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

2 numarali kayisi kapatin.

Bacaginizi bukik sekilde tutmaya devam edin
ve ortezin dogru bir sekilde oturup
oturmadigini tekrar kontrol edin.

ilk once 6n alt taraftaki baldir bantini (bant #
1), sonra arka Ust taraftaki uyluk bantini (# 2)
kapatiniz. Dizinizi biikiik konumda tutunuz ve
heriki eklemi bacagin arka tarafina dogru

bastiriniz.

« Simdi arka alt taraftaki uyluk bantini kapatiniz
(#3).

« Simdi on Ust taraftaki uyluk bantini kapatiniz
(# 4). Ardindan arka Ust baldir bantini (# 5) ve
en son On taraftaki uyluk bantini (# 6)
kapatiniz.

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

Yikama talimati

Ortez, tuzlu sudaki kullanBu ortez, tuzlu sudaki

kullanim icin uygun degildir. Klorirlu suda

kullanildiktan sonra temiz suyla iyice

durulanmasi gerekir. Sabun artiklari cilt

tahrisleri ve malzeme asinmasina yol acabilir.

- UrtinG tercihen medi clean deterjanti ile elle
yikayin.

+ Beyazlatici kullanmayin

+ Havada kurumaya birakin

- Utlilemeyin.

- Kimyasal temizlige vermeyin.

Normal kullanimda eklem mekanizmasi bakim

gerektirmez. Ancak biraz PTFE spreyi ile

yaglanmasi mimkdndur. Eklem vidalarinin

diizenli sekilde saglam oturup oturmadigini

kontrol ediniz ve gerektiginde tekrar sikiniz.

Eklem vidalarinin diizenli sekilde saglam oturup

oturmadigini kontrol ediniz ve gerektiginde

tekrar sikiniz.

WABl AR

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

Ne yapmali, eger ortez kayarsa?

« Ortezin dogru oturup oturmadigini kontrol
ediniz. Ortez eklemlerinin ortasi diz kapaginin
Ust kenari diizeyinde olmalidir.

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

+ Kondil dolgularinin kiliflarini ¢ikartiniz ve
dolgulari dogrudan cilt Gzerinde kullaniniz.



Ancak bunda cilt reaksiyonlarina dikkat ediniz.
Cok hassas kisilerde ciltiritasyonlari ortaya
cikabilir.

+ Ortezi giysinin tzerinde kullanmayiniz

Materyal
Avional, velur, polyester, PU kdpuk

Sorumluluk

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

Atiga ayirma °
UriinG ev ¢6pii Uzerinden atiga )
ayirabilirsiniz. Wﬂ

medi Ekibiniz
size acil sifalar diler!



M.4s® comfort

Przeznaczenie

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

Wskazania

Wszystkie wskazania, w ktérych wymagane jest

fizjologiczne prowadzenie i stabilizacja stawu

kolanowego i/lub odciazenie aparatu

stawowego w co najmniej dwéch

ptaszczyznach, jak np.:

+ Po zerwaniu wigzadta krzyzowego
(zachowawczo/pooperacyjnie)

+ Po zerwaniu wiezadta pobocznego
(zachowawczo/pooperacyjnie)

+ Przy niestabilnosci stawu kolanowego

+ Po zabiegach tekotki

+ Po zabiegach na chrzastce stawowej

Przeciwwskazania
W chwili obecnej nie znane.

Riskler/Yan etkiler

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, yerel

basinc belirtileri veya damar ya da sinirlerin

daralmasi gorilebilir. Bu nedenle asagidaki
durumlarda uygulama 6ncesinde tedavi eden
doktorla gérismeniz onerilir:

+ Uygulama bélgesinde cilt hastaligi veya
yaralanmasi var ise (6r. fazla isinma, sisme
veya kizarma gibi iltihaplanma gostergeleri
oldugunda)

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

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

Ancak yardimci aletler siki oldugunda, ciltte

cildin mekanik olarak tahris olmasi sonucunda

veya malzemenin bileseninden kaynaklanan,

(6zellikle ter olusmasiyla baglantili olarak) yerel

tahrisler veya iritasyonlar gorilebilir.

Docelowa grupa pacjentéw
Pracownicy stuzby zdrowia opatrujg osoby
doroste i dzieci na wtasna odpowiedzialnos¢,

kierujac sie dostepnoscia konkretnych
rozmiaréw/wielkosci oraz niezbednymi
funkcjami/wskazaniami, uwzgledniajac przy
tym informacje udzielone przez producenta.

Ustawianie ogranicznikéw

fleksyjnych i ekstensyjnych

Kliny ekstensyjne ograniczajace (ograniczenie

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

20°,30°, 45°

Kliny fleksyjne ograniczajace

(ograniczenie mozliwosci zgiecia):

0°,10°,15° 30°,45°,60° 75°90°,120°

Mozlliwo$¢ unieruchomienia przy:

0°,10°,15°%30°,45°

Kat czesci srodkowej (po stronie wewnetrznej) i

kat czesci bocznej (po stronie zewnetrznej)

musi by¢ zawsze taki sam.

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

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

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

4. Poruszac przegubami ortezy i sprawdzic¢
potozenie klinéw. Pesete umiescic z
powrotem w uchwycie, a nastepnie
zamocowac ostony przegubu, zahaczajac oba
zatrzaski ostony przegubu w przedniej czesci
przegubu i dociskajac ostone do przegubu.
Klikniecie potwierdza prawidtowe osadzenie.

N

Wazna wskazéwka
Zmiana ogranicznikéw fleksyjnych i
ekstensyjnych mozliwa jest wytacznie na



polecenie lekarza prowadzacego. Aby uniknad
nadmiernego wydtuzenia ortezy musza by¢
zawsze zatozone kliny ekstensyjne lub kliny o
kacie 0°. Kliny okreslaja w doktadny sposéb
promien dopuszczalnego zakresu ruchu ortezy.
W przypadku dolegliwosci tkanki miekkiej w
wyniku jej Scisnigecia koniecznym moze sie
okazac zastosowanie wikszego ogranicznika,
tak aby ograniczy¢ promieri ruchu kolana do
pozadanej wartosci. Nalezy réwniez pamietac,
aby przeguby ortezy znajdowaty sie we
wtasciwej pozycji: Srodek przegubdéw powinien
znajdowac sie na wysokosci gérnej krawedzi
rzepki kolanowej. Przegub powinien by¢
usytuowany za boczna linig symetrii nogi.

Regulacja ortezy

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

Mocowanie uchwytéw
Uchwyty na paski zostaty odpowiednio

umocowane i sa czesciowo ruchome. Nie nalezy

dokrecac $rub, ich

umocowanie jest wystarczajace.

W skutek nadmiernego nacisku $ruby moga sie
ztamad.

Zaktadanie ortezy
+ Nalezy rozpia¢ wszystkie paski. Nastepnie
nalezy usig$¢ na krawedzi krzesta, wtozy¢

noge w orteze oraz zgia¢ noge pod katem 45°.

Przeguby ustawi¢ w sposdéb taki, aby ich
Srodek (wysokos¢ klinéw ekstensyjnych)
znajdowat sie na wysokosci gérnej krawedzi
rzepki kolanowej oraz tuz za boczna linia
srodkowa nogi. Nalezy zapewni¢, by orteza
byta osadzona na nodze prosto i nie byta
przekrecona. Najpierw nalezy zapiac pasek
#1, nastepnie pasek #2.

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

Najpierw nalezy zapia¢ przedni dolny pasek
podudzia (pasek # 1), a nastepnie tylny gérny
pasek podudzia (pasek # 2). Utrzymujac

kolano caty czas w zgietej pozycji nalezy
docisnac oba przeguby w kierunku tytu nogi.

- Teraz nalezy zapiac tylny dolny pasek udowy

(#3).

Nastepnie nalezy zapiac przedni gérny pasek
podudzia (#4). PdZniej tylny gérny pasek
podudzia (#5), a na koricu przedni pasek
udowy (#6).

+ Nastepnie nalezy kilka razy poruszy¢ kolanem,

aby jeszcze raz sprawdzi¢ prawidtowe
zamocowanie ortezy. W razie potrzeby nalezy
ponownie skorygowac pozycje ortezy.

Pranie

Orteza nie jest przeznaczona do stosowania w
stonej wodzie. Po uzyciu ortezy w chlorowanej
wodzie nalezy ja doktadnie wyptukad w czystej
wodzie. Resztki detergentu moga powodowac

podraznienia skéry oraz uszkadza¢ materiat.

+ Do prania produktu uzywac najlepiej Srodka

medi clean. Zalecane pranie reczne.

- Nie wybielac.

+ Suszy¢ na powietrzu.

+ Nie prasowac.

+ Nie czysci¢ chemicznie.

Przy normalnym uzytkowaniu mechanizm
przegubowy jest bezobstugowy, jednak mozna go
spryskac olejem PTFE. Nalezy regularnie
sprawdzac, czy Sruby przegubdw sa dobrze
przykrecone, a w razie potrzeby je dokrecic.

@WABl AR

Przechowywanie

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

Co zrobié, jesli orteza sie obsuwa?
- Nalezy sprawdzi¢ utozenie ortezy. Srodek

przegubdw ortezy powinien znajdowac sie na
wysokos$ci gérnej krawedzi rzepki kolana.

« Tylny pasek podudzia (#5) powinien

znajdowac sie nad wybrzuszeniem tydki.

+ Nalezy zdja¢ powtoczki z poduszek

ktykciowych, tak aby poduszki podczas
noszenia przylegaty bezposrednio do skéry.



Wymagana jest przy tym ostrozno$¢ ze
wzgledu na mozliwa reakcje skéry. U 0séb o
skérze wrazliwej moga wystapi¢ podraznienia
skory.

« Ortezy nie nalezy zaktada¢ na odziez.

Sktad materiatu
Avional, welur, poliester, pianka PU

Odpowiedzialno$é

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

Utylizacja °
Produkt mozna zutylizowac z odpadami C?
z gospodarstwa domowego. W

Pracownicy firmy medi
zycza szybkiego powrotu do zdrowia!

W przypadku reklamacji w zwigzku

z produktem, na przyktad uszkodzenia dzianiny
lub niewtasciwego dopasowania, nalezy
skontaktowac sie bezposrednio z odpowiednim
sprzedawca sprzetu medycznego.
Producentowi i odpowiednim wtadzom kraju
cztonkowskiego nalezy zgtaszac jedynie
powazne incydenty, ktére moga doprowadzic¢
do znaczacego pogorszenia stanu zdrowia lub
do $mierci. Powazne incydenty zdefiniowano

w artykule 2 pkt. 65 rozporzadzenia (UE)
2017/745 w sprawie wyrobdw medycznych.
Identyfikowalno$¢ produktu jest gwarantowana
za posrednictwem kodu UDI upl]



M.4s® comfort

MNpu3HaueHHA

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

MokasaHusA

Yci nokasaHHs, Npu SKUX HeOOXiAHI digioAoriuHe

HaBeAeHHs Ta cTabini3alifa KOAIHHOrO cyrnoba

Ta/abo po3BaHTaxeHHs cyrnoba npuHaiMHi Ha

ABOX PIBHAX, HANPUKAGA:

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

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

* NpK HECTabiAbHOCTI KOAIHa

* nicAs Xipyprii MeHicka

« MicAA Xipyprii XpALLiB

MpoTuBONOKasaHus
Ha AaHW MOMEHT HeBIAOMI.

PU3unku / nobiuHi epektu

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

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

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

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

YKpaiHcbKa

MepeabaueHin rpyni nauieHTiB

MEAMYHI NPALIBHUKM HAAGKOTb AOMIOMOTY AOPOCANM
Ta AITAM BUXOAAUM 3 HAABHMX PO3MIPIB Ta
HeobXiAHWX QYHKL/NOKa3aHb BiAMOBIAHO AO
chepu CBOIN BIANOBIAGABHOCTI, BPaxoByHOUM
iHbopMalLLito BUPOBHWMKa.

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

KAMHK AAA OBMEXEHHs BUTSIryBaHHs, gold

(0bMexeHHA po3rMHanbHKX pyxiB): 5° Hypext. ,

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

KAUHU AN OOMEXEHHS 3rHaHHS, CPIBAACTI

(0BMEXEHHS 3rMHAABHMX PYXiB):

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

MoxAMBICTb iMMOBIAI3aLLT NpU KyTax:

0°, 10°, 20°, 30°, 45°

AAs iMMOBiAi3aLLi BCTaBTE CnoYaTKy KAUH AAS

0OMEXEHHS 3rUHAHHS, @ NOTIM BIANOBIAHMIA KAUH

AN OBMEXEHHS BUTATYBaHHS. KyT 0BMEXEHHS

PYXiB AASl BHYTPILLUHBOTO Ta 30BHILLHBbOIO WapHipiB

NOBUHHI 3aBXAM 36iraTCh.

1. B KOAIHHWI OpTE3 NONEPEAHbO BCTAHOBAEHI
KAMHU AAS OBMEXEHHS BUTATYBaHHSA KyTOM 0°
Ta KAVHU AAS OBMEXEHHS 3rMHaHHSA KyTomM 90°.

2. 2. o6 3aMiHUTK KAVHM, BIATUCHITb KPULLIKY
LIApHIPHOTO MexaHi3aMy Ha 3BOPOTHIN CTOPOHI
(AMB. BMA 360KY) HA30BHI.

3. AASt 3@8MiHM KAMHIB AiCTaHbTe MiHUET 3
LUIAPHIPHOrO MexaHi3My i 3 0ro AONOMOrot
NPOCTO NOTArHITh KAVHW Y HaNpsIMKY Bnepea
(po3rrMHaHHs) abo Hasaa (3rMHaHHS) 3
MexaHi3aMy. KAvHK MatoTb nodHaukun FLEX
(3rMHaHHA) Ta EXT (po3rnHaHHS). Ha HMX Takox
3a3HaYeHN MakCUMaAbHWI KyT. A
PO3PiI3HEHHS AOABTKOBO BMKOPUCTOBYHOTLCSA
PIi3HI KOAbOPU. KAMHM AAA PO3TMHaHHSA gold, a
AAS 3TMHAHHSA — CPiBASiCTi. BeTaBTe HOBMI KAMH
y WapHIpHUI MexaHi3m cnepeay (A
pPO3ruHaHHs) abo 33aay (AAA 3rUHAHHSA) TaKUM
UMHOM, W06 No3Haukn UP Ha mexaHiami Ta
KAMHI cniBnapaan. Mpo dikcaLito KAMHa CBIAYNTb
BiAUYTHE KAALAHHS.

4. MopyxalTe WwapHipu opTesa Ta nepesipTe
MOAOXEHHS KAVHIB. 3aMKHIiTb MIHLET y TPUMaui, a
MOTIM 3aKPiniTh KPULLIKK LWAPHIPIB: AN LbOTO
3auenitb 06MABa BUCTYNW KPULIKKM 38 NEPEAHIO



YkpaiHcbka

CTOPOHY LLAapHipa, a NoTIM MPUTUCHITb KPULLIKY
AO HbOTO. PO MiLlHY MOCAAKY CBIAUNTb BiAYYTHE
KAaLLaHHS.

BaxnvBa BKkasiBka

3MiHIOBaTH 0OMEXEHHS AASI BTUHAHHSA Ta
BUTATYBAHHA MOXHa AULLE 38 PEKOMEHAALIEND
AiKaps, SKnit Bac Aikye. LLLo6 YHUKHYTU HaAMIpHOTO
BUTAryBaHHS, B OPTE3i 3aBXAW NOBUHHI BYTU KAUHM
AASt OOMEXEHHS BUTArYBaHHS. KAUHK BU3HAYaoTh
TOYHWI PaAIYC PyXy LUAPHIPHOrO MexaHi3aMy
opTesa. Y pasi yCKAaAHEHb, NOB'A3aHKX 3i CTAHOM
M'AKUX TKaHWUH, YHACAIAOK iX KOMMPecii He0OXiAHO
BMKOPMCTOBYBATU BIAbLIMI KAMH AASI OBOMEXEHHS
pYyXy KOAiHa A0 NEBHOrO paaiyca. Takox 3BepTaiTe
yBary Ha npaBWAbHICTb MOAOXEHHS LWapHIpiB
opTesa: CepeArHa WapHipiB NOBMHHA 3HAaXOAUTUCH
Ha PiBHi BEPXHbOrO KPatd KOAIHHOI Yalleyku.
LLlapHip HeobXiAHO po3TallyBaTh 3a HOKOBOO
CEPEAHBOIO AIHIEKD HOTU.

MpunacyBaHHA opTe3a

IMpy NpunacyBaHHi opTesa cTexTe, Wob LapHipK i
HaAaAi BHaXOAMAVCA NaPaAEAbHO OAMH A0 OAHOTO.
Toai BOHM ByAyTb NPaBUABHO QYHKLLIOHYBATH,
3abe3nevyBaTv AeTKUIA PyX i He ByAyTb CIPUUMHATH
HaAMIpHE 3HOLLYBaHHS.

3aKpinAeHHs neTeAb AAA PEMIHLIB

1eTAi AN PEMIHLIB 3aKPINAEHI AOCTaTHBO MILHO,
xoua X MOXHa TPOXM 3CYHYTH, AKLLO POOUTH Lie
HaBMWCHO. He NiATAryiTe rBuHTH.

Yepes BNAMB Ha HWUX HAAMIPHWUX 3yCHAb TBUHTK
MOXYTb 3A@aMaTUCA.

IHCTPYKLUIA 3 HapAraHHA

Po3cTibHITb yci peMiHLi. CaabTe Ha Kpait CTiAbLS,
HaAArHITb OPTE3 Ha ypaXeHy Hory Ta 3irHiTb ii
nia KyTom 45°,

Postalyite wapHipu Tak, Wwob ix ueHTpm
(BMCOTA KAMHIB AN OOMEXEHHS BUTArYBaHHS)
3HaXOAMAMCS Ha PiIBHI BEPXHBOTO KParo KOAIHHOI
YalKkK 1 TPOXM 3aXOAMAM 38 CEPEAHIO AiHItO
Horu 360Ky. MepekoHaiTtecs, Lo opTe3
HaAArHYTUIA PIBHO Ta HE NEPEKPYTUBCSA Ha HO3I.
Cnepluy 3acTebHiTb pemMitelb 1, a noTiv —
pemiHeub 2.

YTPUMYOUM HOTY B 3irHYTOMY CTaHi, Le pa3
nepeBsipTe NPaBUAbHICTb PO3TallyBaHHA opTe3a.

+ CnouaTtky 3acTebHiTb NePEAHIl HUXHIN
pemiHelb Ha romiai (pemiHeub Ne 1), nicas
LIbOr0 — 3aAHi BEPXHIlt pemiHelb Ha cTerHi (Ne
2). He poaruHatoun KoAiHo, 3MicTiTb 06MABa
LIapHipK BAMXYE AO 3aAHBOT MOBEPXHI HOTU.
Tenep 3acTebHiTb 3aAHIN HUXHIM pemiHelb Ha
cTerHi (Ne 3).

Tenep 3acTebHITb NepeaHiit BEpXHiit peMiHelb
Ha romiaui (Ne 4). ToTiM 3aAHi BEPXHIN
pemiHelpb Ha romiaui (Ne 5) Ta nepeaHin
pemiHelp Ha cTerHi (Ne 6).

Kinbka pasiB 3irHiTh Ta po3irHiTh KOAIHO, LLOG e
pa3 NepeBipUTH NPaBKUABHICTb MOAOKXEHHSA
opTesa. FKLLO 3HAaA0BUTbCS, CKOPUryiTE
NOAOXEHHSA OpTE3a LUe pas.

BaxAuBi BKasiBku

Mepea nocTavaHHAM yCi Halli opTean
NepeBipAIOTLCA Ha NPEAMET MiHIMaAbHOTO PIBHA
3abpyAHEHHs MikpoopraHiamamu. LLLo6 36epertu
0opTE3 Y YUCTOTI, NEPEA MPUMIPKOKO MU
PEKOMEHAYEMO HAAATHYTH NiA OPTES NAHYOXY.

BkasiBKM LL0AO AOTAAAY

Llel opTes He NpU3HaYEHNUI AN BUKOPUCTaHHS Y

COAOHI# BOAI. T1icAS BUKOPUCTAHHS Y XAOPOBaHi#

BOAI V10r0 CAiA PETEABHO MPOMOAOCKATH Y

YMCTIM BOAI. 3aAULLKM MUAG MOXYTb BUKAMKATH

NOAPA3HEHHS LWKIPKW Ta CNPUATH 3HOLLYBaHHIO

martepiany.

+ BUMWIATE NOAYLLIKM Ta YOXAM BPYYHY, HaxaHo 3
AOMOMOroto 3acoby aAaa MuTTA medi clean.

+ He BipbintoBaTu.

+ Cywmtnt BUpi6 CAip Ha NOBITPI.

« He npacysatu.

+ He 3paBatu y XiMUnCTKY.

Mpu HOPMAAbLHOMY BUKOPUCTaHHI WapHIipHKIA

MexaHi3aM He noTpebye TeXHIYHOro

06cAyroByBaHHs. MpoTe AAS MOro 3mMallyBaHHS

MOXAMBO BUKOPUCTOBYBATH NPOHKUKAOYO-

3Mallytounii aepo3onb PTFE. PeryaspHo

nepesipanTe rBUHTU LLAPHIPIB Ha MILHICTb

nocaaku Ta NiATAryiiTe B pasi HeobXiAHOCTI.

W AR AR




36epiraHHa

36epiraiTte BUPIO B cyxoMy MicL, 3axuLLanTe Moro

BiA MPAMOIO COHAYHOTO NMPOMIHHSA.

LLlo pobuTH, AKLLO opTe3 3iCKOB3Ye?

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

M'A3a.

+ 3HIMITb YOXAM 3 BUPOCTKOBMX MOAYLLIOK i
HOCITb OpTE3 Y TaKOMY BUTASIAL. OAHaK nNpwm
LbOMY 3BepTaiTe yBary Ha peakuii WKipw.

Mpwu NIABULLEHI YYTAMBOCTI MOXAMBE
NMOAPa3HEHHS.
« He HociTb OpTE3 MOBEPX OAATY.

Cknap matepiany

Avional, BeAtop, NoAiecTep, NiIHOMOAIypeTaH

Cknaap matepiany

Avional, BeAtop, noAiecTep Ta niHoMoAlypeTaH

BianoBipanbHicTb

B1pOoBHMK 3BIAbHSIETLCS BiA BIANOBIAGABHOCTI MPK
BMKOPWCTaHHI BUPOBY He 3a Npu3HaUYEHHSM.

AOTPUMYHTECH BKaA3IBOK LLOAO B€3NeKM Ta
HaCTaHOB, HABEAEHWX Y Uil IHCTPYKLUIT.

YTunizauis
Bupi6 MoxHa yTuAizyBaTi pa3om 3
no6yTOBMUMM BIAXOAGMM.

KonekTuB KomnaHii medi
6axae BaM LUBMAKOTO OAYXaHHS!

YKpaiHcbKa

Lara s mescr s prpees rees e snil
EpETEEL S p

b, & i
P B p—p
i, e T = e -

"k e —

| ey e ey o g w gy
II'F--\" Ptk s 0 p—

'-.:'i" " o pomar e,

s SR E L NIE




Ol s 5l 355 el 52 5503 <

& g el

el pladual dl 3 82Y maaall 5 s s
Slasas Jl g N - dnadl 2 AT
s 5l gl Al oladdas s

@‘AJ|&¢ palsed|
2 o gl o el Uy
WA sl Magedl Al

medi 3 3 U e
I [PE RN TP



(61 pl ) (5 phall oY1 il o3 15575
OF oy aST g ¢ s ol o500 OV Clas, 8 >
NP VS SISV WIEPF IS A PRI INIKS
\ﬂlwiwﬂlaMWtﬂY‘ jH.)J
6j>|a)»4¢\>J.WL.JL

Ll ledas

&“’3 CJL@J\:—L«H@ML&.U\ f"’b‘”"'\ )Pu\l

JL@.A\J;w\.Lou.’J\ sl 1 et

uﬁw\g@w»ﬂmpdwuw

By Mol 3 U o2l pall s J gl O pametns

naadl sl gl il

plasualy U3 2 OF s 5 ¢ty el l il
.mediz ol caleidl sl 4o

ol Jexins Y

Land i a5 51 @

.e}g\) °

- SeasS alal J) GlsY

ezl ks Bl ] Jooliadl s ¥ +
335 e Sk Leoraeds Sy S5 ¢ g5
L0kl

W XEBl AR

) Oa‘}év.ﬂla\.«l.u‘ :
b pabadl el

3055 Aaloadl cals 13 bl 13Le

ot Cinatin O 555 Eres ale ] dnnd s e uST
s e g sl dodl (5 gt e dele ]

(531 plodl) LA GLl pl 3 0685 OF s *
Ol idas T 5050

by e L) 48 I bl ikal g 53l o
a3 62l b 83y o0 ST S5 550
Sl [obeiNl de Aol e Gl olis
bl

ol B sp daleddl 5 Y

ol da>Ns
el leglasd G V1LY Sl ol e s Y
REVEHI ;_,;;;:Jj.laﬁérwi ﬁjﬁib—;u}iﬂ
3o G5l 0l STl bl sl el
e 5 Lol Aale )l 3 o Jlows Y|
M\ay}lw‘ﬂlu’}!bjdjjjdl
L)’\.\Aww}gnoyjﬂwy\uﬁds
el ) Joied) 38 - il ST ] Jls)
6 g go dale ] Loolis OF o UST .5 Sl
Jraioll Chaza 058 01 iy Honms L s
UAT)&E&)MJMQM';)MM\;JQSML;p
Lo (il o g g Jamedl 055G O s (35 )1
A o el ol

Lolel s
Jeolaadl sl o SSTN oy ciolodl las i
e S5 Lelell e Olonal 5 ) g0

s%fuﬁ}cubwr\fv_ﬂuw}w
J.»(a.x;‘;-ﬁwu.ﬂj w)\wabb‘;‘\

35l Bl (o5 b ¢ ASG Lo 3 piie gh ¢ 21 ]I

oS5 Jlleils

105, Y1 ledss

(oSN G b e ol Lo NI BIS el +
S il laandl o G b daledll ol
LS80 L
U5 Jratall Cinatin 0550 oy Juaiodl
Falaa) (g phall O3l gy} e (el o]
Jo A Sl ol el il 2as )
V5 Logiions daleal] 0555 0F o La ST iy
S L el G o I e &l 055
) 20 el o5 2l

SN IIE L TR [EE TR JUIE ST
el dsle ]

o) il Al sl ol OV LT +
.34

o) (s shadl o LT BLL ol 5 OV 3l »
(s_n el (g sladl Al Gl ol 05 (41



T3

85 gredl plo VI /5L e sy JUBYI s Ll
ELG‘J.A Ca ca.":)ijé.H dwy‘ gcbé /gﬁ[}a)}‘j
el 3 2 Sl has

Al ge) o3 el (e i)

Lo Y Lo\:' AR IR .xsl)'.u°o

Ve GLEY ) b eLsYl i i)

CYY e PVeo Qe ‘OV‘O S0 RIAS 2= s IAS B

°£c3g°\"~ EY N O M&Sﬁg&rﬁu&

YTl il ool clalod) 38 > o

ol el ns 5 Lz OF ey . oSlaall

) gra o) ol (0D

WY~4>)>MW4SJJ|ML9: Sl o5
e I i e ) JWJl

el slas e Larsl e pbleNI JlazaN 5 . Y
sl (Aol 6 uadl i) sl Lol e
) S

Jraioll ot e Lailall ¢ 51 el iy ¥
13 (D) Pl yons &y 42 (] ol 5
WM s Jaiall e (L5 Calsl
WS 5 (wadl) EXTY 51 /5 (LSNI) (FLEXD
Ol IV adseranl WS ¢ bluNT e Janall dx 5
Lol il Gl o LA 3Ly azl)
5 gl LN pan] 055 Loy ¢ a1 0510
S5 (aodh) LT o g T sl 0510
e 0585 Loy el b (LY il
loms - Joadalls ot e dlats (UPY
oY1 W) e 28Tz dib 5o

| DY W JP
50 bl Jo 51 o3l i 5 (e e
o Jroliadl £hel AT 3 Jalodl b (s 5T
s 52l b s e el sllad Ladde O 55
o sl e Lol o3 faidll e aleYI
C)L::&A.\SBR.&LC)MCM}.M‘
Lgas s

M.4s® comfort

Jlemz¥l 2,8
Sy am ) Ayl deles . M.4s comfort
A LY (e dpdoy A5 fnd

JWW@I}:
wﬂlwbmg\dwwbgl):@:-
ks 515180 kel s gl
R

e s 0 1540

(il el dmy [ _Jaion)) loadl B I G5 505 my @
Gl el sy /o)) (Sl U1 35 s
CAS L E e eV

il Gy padll b ol sy ¢

TG el Ll oMl e ¢

Lsbdl Lol e
O N By

isball 51,831/ bl
Sl le 535 4 wa ) ezl OIS 13]
& oLl Sl 3l dnd yall lay..,aﬂ o ol T
el of Comcade s uL.aF\“j\ & goldl eV
b il 15 A0 VA i L
dales ;99 uL:LpY\ )‘ M.A.L;J‘ upl,dl °
AP up\jr—l Ll 5 A e cdlonzaY|
Sepasll ST ol By 3 b il 6Lis V)
.(J\P‘w
SV ) Gs 31 b eodISCtal) 5T dwlesdl *
L (sl g S
(’)‘yuﬁM ts;\a.«..U\QA.,\J\uU)Ja.p"
fﬁ\dﬂ}cw\x&@\wy|
rt.\swwdtm
JW}”@PC‘J‘MWOW&
1 (Gl s L) 5 ] (533 s el
dxaadl sl sedl cals

STCEPLINN | Bv-JoN | JEN [
VST TN P PO PETN TS



M.4s® comfort

Informacia o ticele pouZitiag

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

Indikacie

Vsetky indikdcie, pri ktorych je potrebné

fyziologické vedenie a stabilizacia kolenného

kibu a/alebo odbremenenie kibového aparatu v

minimélne dvoch rovinach, ako napr.:

+ Poruptlrach skrizeného vazu (konzervativne
/ pooperacne)

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

« Priinstabilitadch kolena

+ Po zésahoch suvisiacich s meniskom

+ Po zésahoch do chrupavky

Kontraindikacie
V slic¢asnosti nie st zndme.

Rizika / Vedlajsie Gcinky

Pri tesne priliehajicich poméckach méze

dochédzat k lokdlnym otlaceniam alebo k

zUZeniu krvnych ciev alebo nervov. Preto by ste

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

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

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

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

Pri noseni tesne priliehajicich pomd&cok

méZe dojst k lokdlnym podrézdeniam koZe

resp. iritdcidm, ktoré stvisia s mechanickym

drdZzdenim koZe (predovsetkym v spojeni's

potenim) alebo so zloZzenim materialu.

Urcend skupina pacientov

Prislusnici zdravotnickych povolani podla
svojich kompetencif oSetria dospelych a deti na
zaklade dostupnych rozmerov/velkosti a

Slovencina

potrebnych funkcii/indikécif, pricom zohladnia
pokyny vyrobcu.

Extenzné obmedzovacie kliny, zlato

(obmedzenie natahovania):

5° hypext., 0°,10°,20°,30°, 45°

Kliny obmedzujtce flexie, striebro (obmedzenie

ohybania):

0°,10°,20°,30°,45° 60°,75°,90° 120°

MozZnosti znehybnenia pri:

0°,10°,20°,30°,45°

Na znehybnenie vsadte najskar extenzny klin a

ndsledne flexny klin. Pri odstrafiovani

postupujte v opacnom poradi. Medidlne

(vnutornd strana) a laterdIne (vonkajsia strana)

nastavenie stupfiov musi byt vzdy rovnaké.

1. Vo Vasej kolennej ortéze st predinStalované
kliny s nastavenym stupfiom extenzie 0° a
flexie 90°.

. Pre vymenu klinov odtla¢te kryt kibu na
zadnej strane (pozri profil) smerom von.

3. Navymenu klinov vyberte pinzetu z krytu
kibu a pomocou nej vytiahnite kliny z kibu
jednoducho smerom dopredu (extenzia) resp.
dozadu (flexia). Kliny si oznacené
napisom, FLEX" resp. ,EXT“a prisluSnym
nastavenim uhla. Dal$im rozliovacim znakom
je farba klinu. Extenzné kliny s zlaté, flexné
kliny st Cierne. Zasurite novy klin odpredu
(extenzia) resp. odzadu (flexia) do kibu, tak aby
sa oznacenia ,UP“na kibe a kline zhodovali.
Kliknutie je potvrdenim aretdcie klina.

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

N

Délezité upozornenie

Zmena extenznych a flexnych obmedzeni len na
zaklade prikazov Vasho osSetrujiceho lekara.
Aby sa zabranilo hyperextenzii, musia byt vzdy
vloZené extenzné kliny alebo kliny s nastavenym
stupriom 0°. Kliny ddvaji ortéze spravny rddius
pohybu. Pri zloZitych pomeroch makkych ¢asti
moZe byt v dosledku kompresie makkych Casti

pohyb kolena obmedzil na Zelany rédius. Dbajte



Slovencina

aj na spravnu poziciu kibov ortézy: Stred kibov
by mal byt vo vy3ke horného okraja jabi¢ka. Kib
musf byt umiestneny za bo¢nou strednou liniou
dolnej koncatiny.

PrekriZenie ortézy

Pri prekriZzenf ortézy dbajte prosim na to, aby
kiby boli nadalej paralelné. Takto zabezpecite
spravnu funkciu, lahky chod a nevyvolavate
nadmerné opotrebovanie.

Upevnenie sluciek popruhov

Slucky popruhov st dostatocne upevnené a
Ciastocne zamerne pohyblivé. Skrutky prosim
nedotahujte, st dostatocne pevné. Nadmernym
posobenim sily by sa skrutky mohli odtrhndt.

Navod na natiahnutie

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

. bey umiestnite tak, aby bol stred kibu (vyska

extenznych klinov) vo vyske horného okraja

jabi¢ka a mierne za boénou strednou liniou

dolnej koncatiny. Dbajte na to, aby ortéza bola

na dolnej koncatine nasadend rovno a nie

skrdtene. Ako prvy zatvorte popruh #1 a

potom zatvorte popruh #2.

Koncatinu drZte v ohnutej polohe a eSte raz sa

uistite, Ci ortéza sprévne sedf

Teraz zatvorte zadny dolny stehenny popruh

(#3).

- Teraz zatvorte predny horny lytkovy popruh
(#4). Potom zadny horny lytkovy popruh (#5)
a nakoniec predny stehenny popruh (#6).
Urobte teraz niekolko fahkych pohybov
kolenom a eSte raz skontrolujte, Ci ortéza
dobre sedi. V pripade potreby jej polohu
upravte a popruhy v rovnakom poradi este raz
pevne utiahnite.

Pokyny na oSetrovanie

Ortéza nie je vhodna na pouzivanie v slanej
vode. Po pouziti v chlérovanej vode by sa mala
dokladne vyplachat v studenej vode. Zvysky
mydla, krémov alebo masti mézu drazdit
pokoZzku a spésobit opotrebenie materialu.

- Vyrobok perte rucne, najlepsie pracim
prostriedkom medi clean.

- Nebielte.

- Suste na vzduchu.

- NeZehlite.

- Nedistite chemicky.

Pri normalnom pouZivanfsi kibovy

mechanizmus nevyZaduje Gdrzbu, mdZe sa viak

namazat s malym mnoZzstvom PTFE spreja.

W AR AR

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

Co poméize, ked sa ortéza Smyka?

- Skontrolujte poziciu ortézy. Stred kibov ortézy
by mal byt vo vyske horného okraja jabi¢ka.

+ Zadny lytkovy popruh (#5) by mal byt nad
lytkovym svalom.

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

+ Ortézu nenoste na odeve.

Materidlové zloZenie
Avional, velours, polyester, PU peny

Rucenie

Rucenie vyrobcu zanika pri pouZzivanti, ktoré
nezodpoveda uréenému Ucelu. DodrZiavajte
pritom aj prislusné bezpecnostné upozornenia a
pokyny vtomto ndvode na pouZzitie.

Likvidacia °
Vyrobok mdZzete zlikvidovat ako domovy 41

odpad. W
Vas tim medi

vam Zela rychle uzdravenie!

V pripade reklamacif stvisiacich s produktom,

ako napriklad poskodenia pleteniny alebo
nedostatky vytvarovania, sa prosim obrétte



priamo na Vasu Specializovanu predajiiu so
zdravotnickymi pomdckami. Vyrobcovi a
prislusnému organu ¢lenského Stdtu sa musia
hlasit len zdvazné nehody, ktoré mézu viest k
podstatnému zhorseniu zdravotného stavu
alebo k smrti. Zdvazné nehody st definované v
¢lanku 2 ¢. 65 Nariadenia (EU) 2017/745 (MDR).
Spdtna sledovatelnost produktu je zabezpecend
kédom UDI[up1],

Slovencina
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Wazne wskazéwki

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

ZNUAVTIKEG UTTOBEIEEIG

H 6pbwon Xpnaoiyoroleital yia évav kal ovadikd acbevi @). AV XPNOIUOTIOIEITAIl YIa TTIEPIOOGTEPOUG TOU evOg aoBevoug,
n eublvn Tou Tapaywyou yid To MPOidy, cUUGWVA PE TOV TIEPI 1IATPOTEXVONOYIKWV TTPOIOVTWY vouo (Medical Devices Act)
akupwveTal. Edv mapouaciacBolv umepPBoAikoi movol fj evoxAioeiq katd Tn didpkela TN Xpriong, dIakOWTe auéows Tn Xprion
Tou vapOnKa Kal cuPBOUAEUBEITE TO YIaTPG Gag fi Tov 0pBomedIKO TEXVIKO 6ag. Mnv ¢opdTe Tov vapOnka mAvw amod avoIXTEG
TANYEQ, KAl XPNOIKOTIOIEITE TO HOVO CUUPWVA PE TIG 00NYieq TOU yiaTpoU oag.
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DdleZité upozornenia

Zdravotnicka pomdcka -Je uréend len pre pouZitie u jedného pacienta »@) Ak sa pouZije na oSetrenie viac ako jedného
pacienta, zanika zéruka vyrobcu. Pokial by sa pocas nosenia vyskytlinadmerné bolesti alebo neprijemny pocit, okamzZite sa
skontaktujte so svojim lekdrom alebo ortopedickym technikom. Vyrobok nenoste na otvorenych randch a pouzivajte ho iba
podla uvedeného medicinskeho ndvodu.
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