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Bauerfeind Ges.m.b.H.
Hainburger Strafe 33
1030 Wien

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at
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Bauerfeind Benelux B.V.
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Bauerfeind d.o.o.
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P +387(0)33 710-100

F +387(0)33 619-422

E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

P +385(0) 1 6542-855
F +385(0) 1 6542-860
E info@bauerfeind.hr

FRANCE

Bauerfeind France S.ARR.L.
B.P. 59258

95957 Roissy CDG Cedex
P +33(0)1 4863-2896

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

sl BAUERFEIND AG
Triebeser Strafle 16
07937 Zeulenroda-Triebes
Germany

P +49(0)36628 66-4000

F +49(0) 36628 66-4499
Einfo@bauerfeind.com
BAUERFEIND.COM

ITALY

Bauerfeind Italia Srl

Piazza Don Enrico Mapelli 75
20099 Sesto San Giovanni (MI)
P +39028977 6310

F +39028977 5900

E info@bauerfeind.it

NORDIC

Bauerfeind Nordic AB
Storgatan 14

114 55 Stockholm

P +46(0)774 100020
E info@bauerfeind.se

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0) 11 2287-050

F +381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind

Singapore Pte Ltd.

Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

SLOVENIA
Bauerfeind d.o.o.
Dolenjska cesta 242 b
1000 Ljubljana

P +386(0)1 4272-941
F +386(0)1 4272-951
E info@bauerfeind.si

SPAIN

Bauerfeind Ibérica, S.A.
C/San Vicente Martir,
n°71-4°-7¢2

46007 Valencia

P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

P +41(0)56 485-8242
F +41(0)56 485-8259
E info@bauerfeind.ch

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, Office 510

Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14th St NE

Suite 2350

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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Montageanleitung fiir Patienten
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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fiir ein Bauerfeind Produkt entschieden
haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am
Herzen. Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung
und die Hinweise des Fachpersonals genauestens. Bei Fragen wenden
Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die SofTec Genu ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur
aktiven und passiven Stabilisierung des Kniegelenks — ideal fiir die
Langzeittherapie.

Indikationen

Ruptur des vorderen und/ oder hinteren Kreuzbandes

— konservative Therapie

— pra- und zeitversetzte postoperative Versorgung

— Langzeit-Rehabilitation

— Sporttherapie

- chronische Insuffizienz

schwere und/oder Komplexe Instabilitaten (traumatisch, degenerativ,
postoperativ, z.B. »Unhappy Triad«, Endoprothetik, Genu recurvatum)
konservative, funktionelle Therapie bei Seitenbandldsionen
Behandlung vom »instabilen Kniegelenk«

— Gonarthrose schwereren Grades

- rheumatoide Arthritis (PCP)

zur Begrenzung des Bewegungsumfangs des Kniegelenks (z.B. nach
Meniskusnaht oder Meniskusimplantation)

Anwendungsrisiken

AWichtige Hinweise

« SofTec Genu erfordert die qualifizierte und individuelle Anpassung
an den Patienten durch geschultes Fachpersonal?. Nur dadurch
wird die volle Leistungsfahigkeit dieser Orthese und ein optimaler
Tragekomfort gewdhrleistet.

SofTec Genu ist ein verordnungsfahiges Produkt, das unter arztlicher
Anleitung getragen werden muss. SofTec Genu darf nur geman den
Angaben dieser Gebrauchsanweisung und nur bei den aufgefihrten
Anwendungsgebieten getragen werden.

Vor der Nutzung des Produktes ist die Notwendigkeit einer
Thromboseprophylaxe durch das Fachpersonal oder durch |hren Arzt
festzulegen.

Vor Versorgung nach einer Operation mit SofTec Genu muss der
Heilungsprozess der Operationsnarbe so weit fortgeschritten sein,
dass keine unnétigen Druckstellen bzw. Komplikationen entstehen
konnen. Ebenso muss der Abschwellungsprozess vorangeschritten
sein (finf bis acht Tage postoperativ).

Eine Bearbeitung der SofTec Genu sowie samtliche Einstellungen
an den Gelenkschienen diirfen nur durch entsprechend geschultes
Fachpersonal? erfolgen. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des
Produktes beeintrachtigt werden, so dass eine Produkthaftung
ausgeschlossen wird.

Bei sportivem Einsatz diirfen die Gelenkschienen nicht in ihrem
Bewegungsausmall begrenzt sein. Lediglich eine Streckbegrenzung
bei 0° ist erforderlich, um eine Uberstreckung des Kniegelenkes zu
verhindern.

Kontaktsportarten bergen eine hohere Verletzungsgefahr in sich.
Bauerfeind Gbernimmt keine Garantie daflr, dass SofTec Genu
Verletzungen verhindert.

Eine Kombination mit anderen Produkten (z.B. Kompressions-
strimpfen) muss vorher mit dem behandelnden Arzt abgesprochen
werden.

Bei langeren Ruhephasen sollten die Gurte gelockert werden, um
Abschniirungen zu vermeiden.

Bitte lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und sdurehaltigen
Mitteln, Salben und Lotionen in Beriihrung kommen.
Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafRe Anwenden/Anlegen wird
vorausgesetzt. Alle von auBBen an den Korper angelegten Hilfsmittel
— Bandagen und Orthesen - konnen, wenn sie zu fest anliegen, zu
lokalen Druckerscheinungen fiihren oder auch in seltenen Féllen
durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven einengen. In solchen Fallen
lockern Sie bitte die Gurte ein wenig und lassen ggf. die korrekte
Passform und GroBe der Orthese Uberprifen.

Stellen Sie beim Tragen des Produktes Veranderungen oder
zunehmende Beschwerden bei sich fest, unterbrechen Sie die
weitere Nutzung und wenden Sie sich umgehend an lhren Arzt.

w Enthélt Naturkautschuklatex (Elastodien); dies kann bei
Uberempfindlichkeit zu Hautreizungen fiihren. Legen Sie die
Orthese ab, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht
bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und
Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Rucksprache mit lhrem
Arzt angezeigt:

1. Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen. Ebenso aufgewor-
fene Narben mit Anschwellung, Rétung und Uberwarmung

venose Insuffizienz, insbesondere bei Varicosis (sog. Krampfadern)
Empfindungs- und Durchblutungsstorungen der Beine/ Fiile z.B.
bei »Zuckerkrankeit« (Diabetes mellitus)

Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten Hilfsmittels

. Postthrombotisches Syndrom
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Anwendungshinweise
An- und Ablegen der SofTec Genu:

« Offnen Sie den Reifverschluss und alle Gurte. Ziehen Sie die Gurte
aus den Kunststoffschlaufen. Kletten Sie die Gurtenden durch
Umschlagen fest.

Greifen Sie die SofTec Genu beidhandig am oberen Abschlussrand
(beim Etikett). Drehen Sie die SofTec Genu so, dass der hintere Teil
(ReiBverschluss) nach vorne zeigt (Abb.1).

Ziehen Sie die SofTec Genu lber den Kndchel, bis der untere
Abschlussrand oberhalb des Kndchels liegt.

Drehen Sie die SofTec Genu um 180° (halbe Drehung) um die
Beinachse (Abb.2).

Ziehen Sie die SofTec Genu soweit iber das Bein, bis die
Kniescheibe in der Pelotte zentriert ist (Abb. 3).

Der ReiBverschluss lasst sich leicht schlieBen, indem Sie

den vorderen unteren Teil der SofTec Genu im Bereich des
ReiBverschlusses nach hinten ziehen, bis dieser Uberlappt (Abb.4).
Fihren Sie alle Gurte durch die Kunststoffschlaufen, und kletten Sie
diese locker auf. Es folgt ein gezielter Spannungsaufbau, indem Sie
die Gurte in folgender Reihenfolge festziehen (Abb.5):

- den kniegelenkfernen Unterschenkelgurt (1)

- den kniegelenknahen Oberschenkelgurt (2)

- den kniegelenkfernen Oberschenkelgurt (3)

- den kniegelenknahen Unterschenkelgurt (4).

Prifen Sie nun, ob die SofTec Genu ordentlich sitzt. Eventuell
mussen zu stramm angezogene Gurte wieder gelockert werden.
Sollten Sie Druckstellen im Bereich der seitlichen Gelenkschienen
haben, lassen Sie diese durch |hr med. Fachpersonal anformen.
Beim Ablegen der SofTec Genu gehen Sie bitte in umgekehrter
Reihenfolge vor.
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Reinigungshinweise

A Die Orthese nie direkter Hitze (z.B. Hei S i hl
usw.) aussetzen!

SofTec Genu lasst sich separat mit einem Feinwaschmittel bei 30 °C

durch Handwésche reinigen. Dazu missen vorher die Gelenkschienen

aus den seitlichen Taschen entfernt werden. Gehen Sie dabei

folgendermafen vor:

Offnen Sie die beiden Oberschenkelgurte. Ziehen Sie die Gurte

aus den Kunststoffschlaufen. Kletten Sie die Gurtenden durch

Umschlagen fest. Die seitlichen Taschen lassen sich nun 6ffnen,

indem der komplette Klettbereich zur Seite gezogen wird (Abb.6).

Entfernen Sie die beiden Gelenkschienen. AAchtung: Denken

Sie daran, dass die Gelenkschienen korpergerecht geformt und

somit unterschiedlich sind. Die Gelenkschienen sind farblich

entsprechend ihrer Zuordnung gekennzeichnet und miissen nach

dem Waschvorgang wieder in dieselben seitlichen Taschen eingefiigt

werden, aus denen sie entnommen wurden.

Vor dem Waschen fiihren Sie die Gurte wieder durch die

Kunststoffschlaufen und schlieflen alle Klettverschlisse, damit die

spatere Klettfahigkeit nicht beeintrachtigt wird.

Nach dem Waschen und Trocknen der SofTec Genu fligen Sie die

Gelenkschienen wieder in die seitlichen Taschen ein. Die farbige

Markierung der Gelenkschienen und die Farben der Innentaschen

mussen ubereinstimmen. Der obere, farbig markierte Teil der

Gelenkschiene muss wieder unter die farblich entsprechende

Innentasche geschoben werden (Abb. 7).

SchlieBen Sie nun die seitlichen Taschen (Abb. 8).

Nach schweiBtreibender Betatigung empfehlen wir, die

Gelenkschienen zu entnehmen, diese mit einem feuchten Tuch

abzuwischen und separat trocknen zu lassen.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitats-

managementsystems geprift. Sollten Sie trotzdem eine Beanstandung

haben, setzen Sie sich bitte mit Ihrem Sanitatsfachhandel vor Ort in

Verbindung.

Zuldssige Einsatzorte
Entsprechend den Indikationen (Kniegelenk). Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Technische Daten

Die SofTec Genu ist eine Orthese flr das Kniegelenk. Sie besteht aus
zwei seitlichen Gelenken, vier Gurten, Gestrick und einer Pelotte.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Individualversorgung eines Patienten oder einer
Patientin vorgesehen.

Gewadbhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,
wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von dem Sie das
Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige
zu reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang und zur Pflege der
SofTec Genu nicht beachtet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein. Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:
« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es

sei denn Sie gehdren zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie
vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des geschulten Fachpersonals, da nur so
die Wirkung unseres Produktes auf hren Korper bewertet und ggf.
durch personliche Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals,
sowie samtliche Hinweise dieser Unterlage / oder deren - auch
auszugsweiser — Online-Darstellung, (auch: Texte, Bilder, Graphiken
etc.).

Bleiben nach der Konsultation mit dem Fachpersonal Zweifel, nehmen
Sie bitte mit ihrem Arzt, Handler oder direkt mit uns Kontakt auf.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Vorfall bei Anwendung dieses
Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem BfArM
(Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte) unverziglich
zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf der Riickseite dieser
Broschiire.

Entsorgung

Das Produkt kann entsprechend den nationalen GesetzmaBigkeiten
entsorgt werden.

Hinsichtlich bestehender Riickgabemaoglichkeiten zur ordnungs-
gemaBen Verwertung der Verpackung beachten Sie bitte die Hinweise
der jeweiligen Verkaufsstelle, in der Sie dieses Produkt erhalten haben.

Materialzusammensetzung

Polycarbonat (PC), Polyamid (PA), Silikon (Sl), Polyurethan (PUR),
Elastan (EL), Polyoxymethylen (POM), Elastodien (ED),

Polyester (PES), Baumwolle (CO), Zinklegierung,

Polyethylen, hohe Dichte (PE-HD)

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

[M0] - Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2022-09

1 Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von GliedmafBen oder Rumpf

2 Fachpersonal ist jede Person, die nach den fir Sie geltenden
staatlichen Regelungen zur Anpassung und Einweisung in den
Gebrauch von Bandagen und Orthesen befugt ist.

Fachpersonal?

Anwendungshinweise
GrofBenbestimmung

Bitte ermitteln Sie die richtige GréBe entsprechend den Vorgaben auf
der Verpackung.

Zusammenbau- und Montageanweisung

Vorgehensweise bei der Erstversorgung
Anschranken der Gelenkschi

« Offnen Sie die beiden Oberschenkelgurte. Ziehen Sie die Gurte aus
den Kunststoffschlaufen. Kletten Sie die Gurtenden durch Um-
schlagen fest. Die seitlichen Taschen lassen sich nun offnen, indem
der komplette Klettbereich zur Seite gezogen wird (Abb.1).

« Uberpriifen Sie die Passform der Gelenkschiene nach der Innen- und
AuBenseite des Kniegelenks und schrénken Sie diese gegebenenfalls
nach.

AVorsicht

Achten Sie darauf, dass beim Schranken die Gelenkschienen nicht be-

schadigt werden. Zum Schutz gegen Beschadigung sind Rundschrank-

eisen, gegebenenfalls mit Schutz, empfehlenswert. Zur korpergerech-
ten Anpassung der Gelenkschienen sind die Randelschrauben (Abb.10)
der Gelenkeinstellung zu 6ffnen. Dabei ist darauf zu achten, dass die

Arretierungshilfe (Feststellhilfe) nicht aus ihrer Fiihrung herausge-

hoben wird. Gelenknahes Schréanken ist unbedingt zu vermeiden. Die

Gelenkschienen sind so zu schranken, dass in Hohe des Wadenbein-

kopfchens (Fibulaképfchens) kein Druck erzeugt wird, um eine Reizung

des Wadenbein-Nerves zu vermeiden.

« Figen Sie die Gelenkschienen wieder in die entsprechenden
Orthesentaschen ein. Die Gelenkschienen der Knieinnen- und
-auBenseite sind farblich unterschiedlich gekennzeichnet. Die farbige
Markierung der Gelenkschienen und die Farben der Innentaschen
mussen Ubereinstimmen. Die Gelenkschienen dirfen zu diesem
Zeitpunkt nicht unter die farbigen Innentaschen geschoben werden
(Abb.2).

« SchlieBen Sie nun die seitlichen Orthesentaschen.

Erstmaliges Anlegen der Orthese
« Offnen Sie alle Gurte und den Reifverschluss. Kletten Sie die Gurt-
enden durch Umschlagen fest.
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Greifen Sie die SofTec Genu am oberen Abschlussrand (beim Etikett),
so dass Sie den Reifverschluss sehen (Abb. 3).

Ziehen Sie die SofTec Genu lber den Kndchel, bis der untere
Abschlussrand oberhalb des Knochels liegt.

Drehen Sie die SofTec Genu um 180° (halbe Drehung) um die Bein-
achse (Abb.4).

Ziehen Sie die SofTec Genu soweit Uber das Bein, bis die Kniescheibe
in der Pelotte zentriert ist (Abb.5).

Der ReiBverschluss l@sst sich leicht schlieBen, indem Sie

den vorderen unteren Teil der SofTec Genu im Bereich des
ReiBverschlusses nach hinten ziehen, bis dieser Uberlappt (Abb.6).
Flhren Sie alle Gurte durch die Kunststoffschlaufen, und kletten Sie
diese locker auf. Es folgt ein gezielter Spannungsaufbau, indem Sie
die Gurte in folgender Reihenfolge festziehen (Abb.7):

— den kniegelenkfernen Unterschenkelgurt (1)

- den kniegelenknahen Oberschenkelgurt (2)

- den kniegelenkfernen Oberschenkelgurt (3)

- den kniegelenknahen Unterschenkelgurt (4)

Priifen Sie nun, ob die SofTec Genu ordentlich sitzt. Stellen Sie
Druckstellen im Bereich der seitlichen Gelenkschienen fest, ist ein
erneutes Anschranken der Gelenkschienen notwendig (siehe oben).

tellen des individuellen Gelenkdret 1

Die Gelenke der SofTec Genu werden mit einer Grundeinstellung von
16 mm Rickverlagerung ausgeliefert. Dieses ist ersichtlich, wenn
bei 30° Beugung der Gelenkschiene eine Parallelitat der mittleren
(dritten) Stanzmarkierung zum proximalen (oberen) Bereich der
distalen (unteren) Gelenkschiene eingestellt ist (Abb.8). Die Gelenke
verfligen Uber einen »intelligenten« technischen Mechanismus,

der eine Einstellung auf den individuellen Kompromissdrehpunkt
eines Patienten erlaubt. Das Anpassen an den individuellen
Kniegelenkdrehpunkt wird folgendermafen vorgenommen:

Offnen Sie den kniegelenknahen Oberschenkelgurt, kletten

Sie das Ende um und offnen Sie auch den unteren Bereich der
Orthesentaschen (Abb.9).

Losen Sie die Randelschrauben an beiden Gelenkschienen und
schrauben Sie diese bis zum Anschlag auf.

Driicken Sie auf die Randelschrauben und schieben Sie diese in
Richtung Kniescheibe bis zum Anschlag (Abb.10). Drehen Sie die
beiden Randelschrauben wieder an. Bitte stellen Sie sicher, dass
die Grundeinstellung 16 mm Riickverlagerung auch nach Offnen der
Arretierung gewahrleistet ist. Diese ist anhand der Positionierung der
Metallstifte im Depot ersichtlich (Abb.11 und 12).

SchlieBen Sie den kniegelenknahen Oberschenkelgurt (locker). Etwa
15 Bewegungsablaufe zwischen 10° und 45° reichen aus, damit
sich die Gelenke der SofTec Genu auf die individuelle Knieachse des
Patienten einstellen. Nach der Operation reicht ein einfaches Pendeln
ohne Belastung des Beines. Bei zunehmenden Bewegungsaktivitaten
des Patienten muss die Gelenkfindung unter Belastung beim Gehen
erfolgen.

Offnen Sie den gelenknahen Oberschenkelgurt, kletten Sie das Ende
um und offnen Sie auch den unteren Bereich der Orthesentaschen
(Abb.13).

Losen Sie die Randelschrauben und schieben Sie diese wieder in
Richtung Kniekehle bis sie einrasten (Abb.14). Sollte das Einrasten
nicht sofort erfolgen, drehen Sie leicht am Gelenkmechanismus
(max.5°) (Abb.15).

Drehen Sie beide Randelschrauben wieder fest. Jetzt ist die
individuelle Kniegelenkdrehachse des Patienten gefunden und
gesichert.

Offnen Sie nun auch den gelenkfernen Oberschenkelgurt und die
seitlichen Gelenktaschen.

Schieben Sie den oberen Teil der Gelenkschienen unter die farbigen
Innentaschen (Abb.16).

SchlieBen Sie die beiden seitlichen Orthesentaschen und die
Oberschenkelgurte.

Es folgt ein gezielter Spannungsaufbau, indem Sie die Gurte in
folgender Reihenfolge festziehen (Abb.17):

- den kniegelenknahen Oberschenkelgurt (1)

- den kniegelenkfernen Oberschenkelgurt (2)

A Vorsicht

Eine Nachanpassung an die individuelle Kniegelenkdrehachse

muss vorgenommen werden, wenn sich im Laufe der Therapie der
Beinumfang des Patienten verdndert hat, z.B. durch Muskelzunahme
nach physiotherapeutischem (krankengymnastischem) Aufbautraining.
Wiederholen Sie dann bitte den oben beschriebenen Vorgang ab dem
Punkt »Anschranken der Gelenkschienen«.

Eii llen der B
Die Gelenke der SofTec Genu lassen sich hinsichtlich Beugung und
Streckung in 10°-Abstufungen begrenzen.

« Offnen Sie die beiden Oberschenkelgurte und kletten Sie die Enden
um. Die Orthesentasche an der AuBenseite des Kniegelenks lasst
sich nun bis zum Gelenkmechanismus 6ffnen (Abb.18).

Entfernen Sie die Gelenkabdeckung an der Knieauf3enseite.
Beugen Sie den Unterschenkel bis eine Parallelitat der
Stanzmarkierungen zum oberen Bereich der distalen (unteren)
Gelenkschiene entsteht (30°-Beugung) (Abb.19).

Im mittleren Bereich des Gelenks finden Sie in einem Depot zwei
Metallstifte mit Griffringen. Entnehmen Sie diese.

Drehen Sie an der Skalierungsscheibe, bis der Pfeilverlauf
Ubereinstimmt (Abb.20). Wahlen Sie den Beugungs- und
Streckungswinkel und stecken Sie die Metallstifte in die
entsprechende Bohrung auf dem Lochkranz. Jede Bohrung ist um
10° Grad versetzt.

Bringen Sie die Gelenkabdeckung wieder auf, damit die Stifte in der
Bohrung bleiben.

Offnen Sie nun die Orthesentasche der Knieinnenseite.

Entfernen Sie die Gelenkabdeckung.

Entnehmen Sie die Metallstifte an den Griffringen.

Beugen und strecken Sie das Knie bis zum jeweiligen Anschlag.
Setzen Sie die Stifte in die entsprechenden Bohrungen ein. Wichtig!
Die Beugungs- und Streckungsbegrenzungen miissen an der
Knieinnen- und -auBenseite Ubereinstimmen.

Bringen Sie die Abdeckkappe wieder auf und schlieen Sie die
Orthesentaschen sowie die Oberschenkelgurte.

Es folgt ein gezielter Spannungsaufbau, indem Sie die Gurte in
folgender Reihenfolge festziehen (Abb.21):

- den kniegelenknahen Oberschenkelgurt (1)

- den kniegelenkfernen Oberschenkelgurt (2)

gungslimitierung

english

Dear Customer,
thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products every
day - because your health is very important to us. Please closely
observe the specifications in these instructions for use and the
instructions given by the specialist. If you have any questions, please
contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose

SofTec Genu is a medical device. It is an orthosis’ for active and passive

stabilization of the knee joint - ideal for long-term treatment.

Indications

« Rupture of the anterior and/ or posterior cruciate ligament

— Non-surgical treatment

— Pre-operative and delayed postoperative management

- Long-term rehabilitation

— Sports therapy

— Chronic insufficiency

Severe and/or complex instability (traumatic, degenerative, post-
operative, e.g. “unhappy triad”, endoprosthetics, Genu recurvatum)
Non-surgical functional treatment of collateral ligament lesions
Treatment of an "unstable knee joint”

- Severe osteoarthritis of the knee

- Rheumatoid arthritis (PCP)

To restrict the range of movement of the knee (e.g. after meniscal
suturing or meniscal implantation)

Risks of using this product

Important information

« The SofTec Genu must be individually adjusted for the patient by a
trained specialist? in order to ensure maximum effectiveness and
optimum wearing comfort!.

SofTec Genu is a prescribed product that should be applied under

a physician’s guidance. SofTec Genu should only be applied in
accordance with the instructions contained in these usage directions
and for the listed areas of application.

Before using the product, the specialist or your physician must
determine whether thrombosis prevention is necessary.

~

Before applying SofTec Genu after an operation, be sure that the
sensitivity and swelling are reduced enough to ensure that there are
no unnecessary pressure points or complications. Typically, SofTec
Genu is not applied post-operatively for 5-8 days, depending on the
individual patient’s pain and swelling.

Modifications of SofTec or any joint bar adjustments may only be
made by suitably trained specialists2. Failure to comply with this
requirement may adversely affect product performance, thereby
cancelling any product liability.

If SofTec Genu is used during exercise or sporting activities do not
limit the flexion of the hinge. It is possible to limit extension to 0°, to
avoid overstressing the knee joint.

SofTec Genu is not designed to prevent injuries, especially when
engaging contact sports. Contact sports inherently pose a greater
risk of injury.

A combination with other products (e.g. compression stockings) must
be discussed beforehand with your medical advisor.

When resting, the straps can be loosened for better comfort.

Avoid the use of ointments, lotions or any substances including
grease or acids.

Side effects, that affect the entire organism, have not been reported
to date. Correct fitting is assumed. Any supports and orthoses
applied externally to the body can, if tightened excessively, lead to
local pressure signs or, rarely, constrict the underlying blood vessels
or nerves. In such cases, please loosen the straps slightly and have
the correct fit and size of the orthosis checked if necessary.

If you notice any changes or an increase in symptoms while wearing
the product, stop any further use and contact your physician.

w Contains natural rubber latex (elastodiene), which can cause skin
irritation in persons with an allergy. Take off the orthose if you
notice any allergic reaction.

Contra-indications

Hypersensitive reactions harmful to health have not been reported to

date. In the following conditions such aids should only be fitted and
worn after consultation with your medical advisor:

1.Skin disorders/injuries in the relevant part of the body, particularly
if inflammation is present. Likewise, any raised scars with swelling,
redness and excessive heat build-up

. Venous insufficiency, particularly with varicose veins

.Impaired sensation and circulatory disorders of the legs/feet, e.g.
diabetes mellitus

.Impaired lymph drainage - including soft tissue swellings of
uncertain origin located away from the fitted aid

. Post-thrombotic syndrome

w N
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Application instructions
Application and Removal of SofTec Genu:

« Open the zipper and all the straps. Pull the straps out of the plastic
loops. Fasten down the ends of the straps on the Velcro area.

Hold SofTec Genu with both hands at the upper end (with the label).
Turn SofTec Genu so that the rear part (zipper) points to the front.
(Fig.1).

Pull SofTec Genu over your ankle until the lower end is above your
ankle.

Turn SofTec Genu by 180° (half a turn) around your leg. (Fig.2).

Pull SofTec Genu up your leg until your kneecap is centered in the
shaped ring (Fig.3).

The zipper can be closed easily by pulling the front lower part of
SofTec Genu in the area of the zipper to the back until it overlaps.
(Fig. 4).

Guide all the straps through the plastic loops and fasten them
loosely. An intended pressure is caused be tightening the straps in
the following order. (Fig.5):

- Calf strap furthest from the knee (1)

- Thigh strap closest to the knee (2)

— Thigh strap furthest from the knee (3)

- Calf strap closest to the knee (4).

Be sure SofTec Genu is seated properly. Any straps that are too
tight should be loosened. If you get pressure sores in the area of the
hinges on the sides, get your medical retailer to reshape them.
Remove SofTec Genu by doing the above strapping sequence in the
reverse order.

Cleaning instructions

Never expose the orthosis to direct heat

(e.g. heater, sunlight, etc.)!
SofTec Genu can be washed separately by hand with a mild detergent
at a temperature of 30°C (86 °F). The hinged side bars must be
removed from the side pockets. This is done as follows:
« Open the two thigh straps. Pull the straps out of the plastic loops.
Fasten down the ends of the straps on the Velcro area. The side
pockets can be opened by pulling the entire Velcro section to one
side. (Fig.6).
Remove the hinged side bars. A Important: bear in mind that the
joint bars are contoured to fit the body and are therefore different.
The hinged side bars and the corresponding side pockets are marked
with the same color so that the hinged side bars can be replaced in
the proper side pocket.
« Before washing, guide all the straps through the plastic loops and
close the Velcro fastenings in order to preserve their adhesive
strength over a long period of time.
After SofTec Genu is washed and air dried, replace the hinged side
bars into the proper side pocket. Be sure the colors on the hinged
side bars and side pockets match. The upper side bar must be placed
in the inner pocket. (Fig.7).
Close the side pockets. (Fig.8).
After strenuous activity, we recommend removing the joint splints,
wiping them with a damp cloth and leaving them to dry separately.

This product has been examined by our own quality control system.
However, should you have any complaint, please contact your retailer
or our customer service department.

Part of the body this product is used for
In accordance with the indications (knee). See purpose.

Maintenance instructions

If handled and cared for correctly, the product is practically
maintenance-free.

Technical data

The SofTec Genu is an orthosis for the knee joint. It consists of two
lateral hinges, four straps, knitted fabric and a pad.

Notes on reuse
This product is intended to be fitted to one patient only.

Warranty

The statutory regulations of the country of purchase apply. Please first
contact the retailer from whom you obtained the product directly in
the event of a potential claim under the warranty. The product must be
cleaned before submitting it in case of warranty claims. Warranty may
be limited or excluded if the instructions on how to handle and care for
the SofTec Genu have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the indication

« The instructions given by the specialist were not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

Do not diagnose yourself or decide on which medication to take
unless you are a medical specialist. Before first using our medical
product, please seek the advice of a physician or trained specialist, as
this is the only way to assess the effect of our product on your body
and determine the potential risks of using this product due to your
personal constitution. Follow the advice of this specialist as well as
allinstructions in this document or its online version, including any
excerpts (as well as texts, images, graphics etc.).

If you still have doubts after your consultation with the specialist,
please contact your physician or retailer, or contact us directly.

Duty to report

Due to regional legal regulations, you are required to immediately
report any serious incident involving the use of this medical device
to both the manufacturer and the responsible authority. Our contact
details can be found on the back of this brochure.

Disposal
Once you have finished using the product, please dispose of it according
to local specifications.



Material content

Polycarbonate (PC), Polyamide (PA), Silicone (Sl),
Polyurethane (PUR), Spandex (EL), Polyoxymethylene (POM),
Elastodiene (ED), Polyester (PES), Cotton (CO), Zinc alloy,
Polyethylene, high density (PE-HD)

[M0] - Medical Device
[uo] - pataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2022-09

10rthosis = orthopaedic appliance used to stabilize, relieve, immobilize,
control or correct the limbs or the torso

2A specialist is any person who is authorized according to the state
regulations for fitting and instruction in the use of supports and
orthoses which are relevant to you.

Specialists?

Application instructions
Size calculation

Please determine the correct size in accordance with the specifications
on the packaging.

Assembly and fitting instructions

Procedure for First Time Application Contouring the Hinged Side
Bars

« Open the two thigh straps. Pull the straps out of the plastic loops and
fasten down the ends of the straps on the Velcro area. You can now
open the side pockets and remove the hinged side bars (Fig.1).

= Check the fit of the joint bars on the inner and outer aspects of the
knee and reshape if necessary.

A Important!

When contouring the sidebars be sure not to damage the hinges. The
use of bending irons, with protection if necessary, is recommended for
preventing such damage. To correctly fit the brace, undo the adjusting
screws (Fig.10), making sure that the stop device is not lifted out of its
guide. Avoid bending the sidebars too close to the hinge. The hinged
side bars must be contoured so that no pressure is exerted at the level
of the top of the calfbone (top of the fibula) to prevent irritation.

Put the hinged side bars back into the corresponding side pockets.
The joint bars for the inner (medial) and outer (lateral) aspects of
the knee are marked with different colors. The color markings on
the side bar and the color of the inner side pockets must match. The
side bars must not be pushed under the colored inner pockets at this
point (Fig.2).

Close the side pocket.

First Time Application of the SofTec Genu

Open the zipper and all the straps. Fasten down the ends of the
straps on the Velcro area.

Hold SofTec Genu with both hands at the proximal end (near the
label). Turn SofTec Genu so that you can see the zipper (Fig. 3).

Pull SofTec Genu over the ankle until the distal end is above the
ankle.

Turn SofTec Genu by 180° (half a turn) around the leg (Fig.4).

Pull the SofTec Genu over the leg until the kneecap is in the center of
the pad (Fig.5).

The zipper can be closed easily by pulling the front lower part of
SofTec Genu in the area of the zipper to the back until it overlaps
(Fig.6).

Guide all the straps through the plastic loops and fasten them
loosely. The intended pressure is achieved by tightening the straps in
the following order (Fig.7):

- Distal calf strap (1)

— Proximal thigh strap (2)

- Distal thigh strap (3)

— Proximal calf strap (4)

Be sure SofTec Genu is seated properly. Any straps that are too tight
should be loosened. If the patient feels any pressure

points in the area of the hinged side bars they may need to be
contoured again.

Setting the Patients Axis of Rotation

The hinges of SofTec Genu come with an initial setting of 16 mm
rearward offset. This is obvious if the unit is set for the middle (third)
embossed mark to be parallel to the proximal (upper) area of the
distal (lower) side bars when the side bar is bent by 30° (Fig.8). The
hinges have a technically intelligent mechanism that allows optimal
adjustment to the patient’s axis of rotation. The individual patients axis
of rotation can be determined as follows:

Open the distal (lower) thigh strap, fasten down the end, and open the
lower area of the side pockets (Fig.9).

Find the stop screws that are located on the proximal (upper) side
bars, just above the hinge. Unscrew them until they stop.

Press downward on the stop screws and move them in the direction
of the knee cap (anteriorly) until they stop (Fig.10). (To check only
slightly rotate the plastic covered portion.) Check that the default
setting of 16 mm rearward offset still applies after opening the stop.
This can be seen from the positioning of the metal pins in the locator
(Figs.11 and 12). Tighten the two stop screws.

Close the distal (lower) thigh strap (loosely). Have the patient flex
and extend the knee joint in a range of motion between 10°

and 45°, approximately 15 times. This is necessary to find the
individual patient’s axis of rotation. If the patient is not able to bear
weight after the operation, it is only necessary to swing the patient’s
knee in a range of motion between 10° and 45°. As the patient
becomes more active, it is necessary to readjust the axis of rotation
under weight bearing conditions.

Open the distal thigh strap, fasten down the end and open the lower
area of the side pockets (Fig.13).

Unscrew the stop screws and push them towards the back of the
kneecap (posteriorly) until they click into place (Fig. 14). If they do
not immediately click into place, slightly rotate the plastic covered
portion of the hinge

(max. 5°) (Fig.15).

Tighten both stop screws again. Now the patient’s individual axis of
rotation has been found and secured.

Open the proximal thigh strap and the side pockets.

Push the upper portion of the side bars under the colored inner
pockets (Fig.16).

Close the two side pockets and the thigh straps.

To ensure the intended pressure, close the straps in the following
order (Fig.17):

- Distal thigh strap (1)

— Proximal thigh strap (2)

A Important
The individual patients axis of rotation should be readjusted if the

« Replace the plastic hinge cover and close the medial side pocket and
the thigh straps.

« To secure SofTec Genu properly the strapping sequence should be as
follows (Fig.21):
— Distal thigh strap (1)
— Proximal thigh strap (2)

@ francais

Chére cliente, cher client,
merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de l'efficacité médicale
de nos produits, car votre santé nous tient particulierement a cceur.
Veuillez suivre méticuleusement les indications de la présente notice
d'utilisation ainsi que les remarques du professionnel formé. Pour
toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre
revendeur spécialisé.

Utilisation

SofTec Genu est un dispositif médical. Il s'agit d’'une orthése! de
stabilisation active et passive de l'articulation du genou, idéale pour un
traitement a long terme.

Indications

Rupture du ligament croisé antérieur et/ ou postérieur

— Thérapie conservatrice

— Traitement pré-opératoire et post-opératoire différé

— Rééducation de longue durée

— Thérapie sportive

— Insuffisance chronique

Instabilités graves et/ou complexes (traumatiques, dégénératives,
post-opératoires, par ex. « Unhappy Triad »/triade d'0'Donoghue,
endoprothése, genu recurvatum)

Thérapie conservatrice fonctionnelle en cas de lésions des ligaments
collatéraux

Traitement des « instabilités de l'articulation du genou »

— Gonarthrose grave

- Arthrite rhumatismale (PCP)

Afin de limiter l'amplitude des mouvements de l'articulation du genou
(par ex. aprés suture ou implantation de ménisque)

Risques d‘utilisation

« Ne pas utiliser de produits gras ou acides, de cremes ou de lotions.

« Aucun effet secondaire sur l'organisme en général n'est connu

ace jour. Il est cependant indispensable que ce dispositif soit
correctement mis en place et utilisé. Tous les dispositifs médicaux
externes positionnés sur les différentes parties du corps (bandages,
ortheéses...) peuvent conduire a des pressions locales excessives s'ils
sont portés trop serrés, et plus rarement a un rétrécissement du
calibre des vaisseaux sanguins ou des nerfs. Dans ce cas, veuillez
desserrer légérement les sangles et faites vérifier, le cas échéant,
que l'ajustement et la taille de l'orthése sont corrects.

Si, lors du port du dispositif médical, vous constatez sur votre
personne des changements ou une aggravation des troubles, stoppez
son utilisation et adressez-vous immédiatement a votre médecin.

w Contient du caoutchouc naturel (élastodiéne) qui peut provoquer
des irritations cutanées en cas d'hypersensibilité. Veuillez retirer
le orthéses si vous observez des réactions allergiques.

Contre-indications

En cas d'existence ou d'apparation des symptémes cités ci-apres,

l'utilisation de ce produit doit étre précédé d'une consultation aupres de

votre médicin habituel:

1.Dermatoses, lésions cutanées dans la zone en contact avec l'orthese,
notamment en cas d'inflammations : cicatrices avec gonflement,
rougeur et hyperthermie

2. Insuffisance veineuse, en particulier en cas de maladies variqueuses
(ce que l'on appelle les varices)

3.Troubles sensoriels et troubles circulatoires du pied /jambe, p.ex.
diabete

4. Troubles de la circulation lymphatique — également tuméfactions
inexpliquées des parties molles éloignées de la genouillére

5.Syndrome post-thrombotique

Conseils d'utilisation

Mise en place et enlévement de SofTec Genu:

« Ouvrez la fermeture éclair et toutes les sangles. Retirez les sangles
des boucles en plastique. Fixez les extrémités velcro des sangles en
les rabattant.

Saisissez SofTec Genu des deux mains par le bord supérieur (prés
de l'étiquette). Tournez SofTec Genu de maniére a ce que la partie
postérieure (fermeture éclair) soit orientée vers l'avant (figure 1).
Tirez SofTec Genu sur la cheville jusqu‘a ce que le bord inférieur se
trouve au-dessus de la cheville.

Tournez SofTec Genu de 180° (demi-rotation) autour de l'axe de la
jambe (figure 2).

Tirez SofTec Genu au-dessus de la jambe, jusqu’a ce que la rotule soit
centrée dans linsert profilé (figure 3).

circumference of the patient’s leg changes in the course of therapy,
e.g., as a result of muscle build-up. In such a case you should repeat
the procedure described above from the section “Finding the patients
axis of rotation”.

Setting the range of motion

The flexion and extension of the joints on SofTec Genu can be restricted
in 10° increments.

« Open the two thigh straps and fasten the ends down. The orthosis
pocket on the outer aspect of the knee can now be opened down to
the joint mechanism (Fig.18).

Remove the joint cover on the outer aspect of the knee.

Bend the lower leg until the embossed marks on the proximal (upper)
side bar become parallel to the upper portion of the distal (lower)
side bar (30°) (Fig.19).

You will find 2 metal pins with ring-type handles located in holes in
the middle of the hinge. Pull them out.

Rotate the scaling disc until the arrow on the upper portion of the
distal side bar lines up with the arrow on the scaling disc (Fig.20).
Select the flexion and extension angles and place the metal pins

in the corresponding hole that most correctly lines up with the
numbers. Each hole is a 10° increment.

Replace the plastic hinge cover so that the pins stay in the holes.
Now open the orthosis pocket on the inner aspect of the knee.
Remove the plastic hinge cover.

Remove the metal pins by the ring-type handles.

Flex the knee gently until the hinge stops. Place a pin in the
appropriate hole; it does not necessarily have to match with the
lateral side. Now extend the knee until the hinge stops and place the
pin in the hole that matches the lateral side. Important! The settings
for the restriction of flexion and extension on the inner and outer
aspects of the knee must be identical.

Remarques importantes

SofTec Genu exige une adaptation au patient qualifiée et individuelle
réalisée par des professionnels formés2. Ce n‘est qu‘ainsi que la
pleine efficacité de cette orthese et un confort de port optimal
peuvent étre garantis!.

SofTec Genu est un produit soumis a la prescription, qui net peut étre
porté que sur avis médical. SofTec Genu doit se porter conformément
aux recommandations de ce mode d'emploi et uniquement dans le
respect des indications données.

Avant d'utiliser le produit, une prophylaxie de la thrombose doit étre
mise en place par le professionnel formé ou par votre médecin.

En post-opératoire, avant traitement avec SofTec Genu, le processus
de cicatrisation doit étre suffisamment avancé pour qu'il n'y ait pas
de points de pression inutiles ou de complications. Le processus de
détumescence doit également étre suffisamment avancé (5 a 8 jours
suivant l'opération).

Toute modification et tout réglage des orthéses articulées SofTec
Genu doivent étre réalisés par un personnel spécialisé?. Si ces
conditions ne sont pas remplies l'efficacité du produit peut étre
remise en cause et la garantie du produit ne peut étre assurée.

En cas d'utilisation durant un exercice sportif, 'ampleur du
mouvement des supports articulés ne doit pas étre entravée. Une
limitation d'extension a 0° est possible seule, cela pour empécher
une hyper extension de l'articulation du genou.

Les sports de contact comportent un risque de blessure accru.
Bauerfeind Orthopédie ne peut garantir que l'utilisation de SofTec
Genu évite toutes les blessures.

Une combinaison avec d'autres produits (p. ex. des bas de
compression) doit préalablement étre discutée avec votre médecin
traitant.

En cas de périodes de repos prolongées, les sangles doivent étre
desserrées, afin d'éviter toute compression.

La fermeture éclair se referme facilement en tirant la partie
antérieure, inférieure de SofTec Genu vers l'arriere a hauteur de la
fermeture éclair, jusqu’a ce qu’elle soit en saillie (figure 4.

Passez toutes les sangles dans les boucles en plastique et fixez les
légérement avec leur bande velcro. Vous obtenez une tension ciblée
en resserrant les sangles dans l'ordre suivant (figure 5):

- la sangle de la jambe éloignée de l'articulation du genou (1)

- la sangle du la cuisse proche de l'articulation du genou (2)

- la sangle de la cuisse éloignée de l'articulation du genou (3)

- la sangle de la jambe proche de l'articulation du genou (4).
Vérifiez a présent que SofTec Genu est solidement positionnée.

Les sangles trop serrées doivent éventuellement étre desserrées
légerement. Si vous notez des points de pression au niveau des
barres articulées latérales, faites-les mettre en forme par votre
professionnel médical formé.

Veuillez procéder dans l'ordre inverse pour retirer SofTec Genu.

Conseil de nettoyage

Ne pas exposer l'orthése a la chaleur directe!
(p.ex. radiateur, soleil, etc.).

Nous recommandons de laver SofTec Genu séparé a la main a 30°C
avec un lessive pour le linge délicat. Les supports latéraux articulés
doivent étre préalablement retirés des poches latérales. Procédez
comme suit:

Ouvrez les deux sangles de la cuisse. Retirez les sangles des boucles
en plastique. Fixez les extrémités des sangles en rabattant leur
bande velcro. Les poches latérales peuvent a présent étre ouvertes
en tirant la zone velcro complete sur le coté (figure 6).

Retirez les deux supports articulés. AAﬂention: pensez au fait que
les stabilisateurs articulés sont préformés anatomiquement et sont
donc différents. Ils possédent un marquage de couleur en fonction



de leur affectation et doivent étre réinsérés dans les mémes poches
apres l'opération de lavage.

Avant le lavage, repassez les sangles dans les boucles en plastique
et fermez toutes les fixations velcro, pour ne pas entraver leur
pouvoir adhésif futur.

Apres lavage et séchage de SofTec Genu, réinsérez les supports
latéraux dans les poches latérales. Le marquage de couleur de ces
supports et les couleurs des poches intérieures doivent coincider. La
partie marquée supérieure du support doit a nouveau étre insérée
sous la poche intérieure de méme couleur (figure 7).

Reformez a présent les poches latérales (figure 8).

Apres une activité favorisant la transpiration, nous recommandons
de retirer les barres articulées, de les nettoyer avec un chiffon
humide et de les faire sécher séparément.

La fabrication de notre produit est rigoureusement contrélée et il est
soumis a des tests trés séveres. Si malgré toutes nos précautions
vous étiez confronté a une difficulté, nous vous conseillons de prendre
contact avec votre point de vente habituel.

Position d‘utilisation
Suivant les indications (genou). Voir Indications.

Conseils d’entretien

Le produit n'exige pratiquement pas de maintenance particuliere
lorsqu'il est manipulé et entretenu correctement.

Caractéristiques techniques

SofTec Genu est une orthése destinée a 'articulation du genou. Elle se
compose de deux articulations latérales, de quatre sangles, d'un tricot
et d'une pelote.

Conseils pour une réutilisation

Ce dispositif est réservé a la prise en charge individuelle d’un seul
patient ou d’'une seule patiente.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le produit a été acheté. Si
un cas de garantie est présumé, veuillez vous adresser premierement
a la personne a qui vous avez acheté le produit. Le produit doit étre

nettoyé avant de notifier un cas de garantie. En cas de non-respect des
indications sur le maniement et l'entretien de la SofTec Genu, la garan-
tie peut étre compromise, voire devenir nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans les cas suivants :

Elastodiene (ED), Polyester (PES), Coton (CO), Alliage de zinc,
Polyéthyléne, haute densité (PE-HD)

[MD] - Medical Device (Dispositif médical)
[0ol] - |dentifiant de la matrice de données comme UDI
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Orthese = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger,
immobiliser, guider ou corriger un membre ou le tronc

Un professionnel formé est une personne qui est formée a l'utilisation
des orthéses actives et orthéses de stabilisation conformément aux
réglementations nationales en vigueur dans chaque pays concernant
l'adaptation et la mise en place de ce type de produit.

Professionnel form?2

Conseils d'utilisation
Définitions des tailles

Veuillez déterminer la bonne taille en suivant les indications sur

r

emballage.

Instructions d’assemblage et d'adaptation

Procédure applicable lors de la premiére mise en place
Mise en place des supports latéraux articulés

Ouvrez les deux sangles de cuisse et fixez leur extrémités en
rabattant la bande velcro. Vous pouvez a présent ouvrir les poches
latérales et retirer les supports articulés (figure 1).

Vérifiez le préformage des stabilisateurs articulés c6té interne et
externe du genou, modifiez si nécessaire.

A Attention!

Lors de la mise en place, veillez a ne pas endommager les supports
latéraux articulés. Pour ce faire, il est conseillé d'utiliser une pince a

« Utilisation non conforme aux indications
« Non-respect des consignes du professionnel formé
« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous automeédiquez pas non plus,
a moins que vous ne soyez un professionnel médical formé. Avant
dutiliser notre dispositif médical pour la premiere fois, demandez
expressément conseil a un médecin ou au professionnel formé ; c'est
le seul moyen d'évaluer l'effet de notre produit sur votre corps et de
déterminer les éventuels risques d'utilisation liés a votre constitution
physique personnelle. Suivez les conseils de ce professionnel formé
ainsi que toutes les indications de la présente documentation/ou de
sa version en ligne — méme partielle - (sans oublier les textes, images,
graphiques, etc.).

Si des doutes subsistent apres la consultation avec le professionnel
formé, veuillez contacter votre médecin ou votre revendeur ; sinon,
vous pouvez méme nous contacter directement.

Obligation de déclaration

Conformément aux dispositions légales en vigueur a l'échelle régionale,
il vous incombe de signaler immédiatement, aussi bien au fabricant
qu'aux autorités compétentes, tout incident grave lié a l'utilisation de

ce produit médical. Vous pourrez trouver nos coordonnées au verso de
cette brochure.

Destruction

A la fin de sa durée d'utilisation, veuillez mettre le produit au rebut
conformément aux réglementations locales.

Composition
Polycarbonate (PC), Polyamide (PA), Silicone (SI),
Polyuréthane (PUR), Elasthanne (EL), Polyoxyméthyléne (POM),

bouts protégés et ronds. En tout premier lieu, desserrer les molettes du
systéme central d'articulation des supports (Fig 10) sans les faire sortir
du point de butée d'arrét. Ne jamais plier le support au niveau de son
systeme central d'articulation, conservez les deux parties du support
alignées. Les supports latéraux articulés ne doivent pas générer de

pression au niveau de la téte du péroné, ceci afin d'éviter toute irritation
du nerf péronier.

Réinsérez les supports dans les poches cor respondantes. Les stabi-
lisateurs articulés interne et externe sont marqués d'une couleur dif-
férente. Le marquage de couleur des supports et les couleurs des
poches intérieures doivent coincider. A ce stade, les supports ne
doivent pas étre insérés sous les poches intérieures de couleur
(figure 2).

Fermez a présent les poches latérales.

Premiére mise en place de l'orthése

Ouvrez toutes les sangles et la fermeture éclair. Fixez les extrémités
velcro des sangles en les rabattant.

Saisissez SofTec Genu par le bord supérieur (prés de l'étiquette), de
maniére a voir la fermeture éclair (figure 3).

Tirez SofTec Genu sur la cheville jusqu'a ce que le bord inférieur se
trouve au-dessus de la cheville.

Tournez SofTec Genu de 180° (demi-rotation) autour de l'axe de la

jambe (figure 4).

Faites glisser 'orthése SofTec Genu sur la jambe jusqu'a ce que la

rotule soit centrée au niveau de la pelote (Fig.5).

La fermeture éclair se referme facilement en tirant la partie
antérieure, inférieure de SofTec Genu vers l'arriére a hauteur de la
fermeture éclair, jusqu'a ce qu'elle soit en saillie (figure 6).

Passez toutes les sangles dans les boucles en plastique et fixez
les légérement avec leur bande velcro. Vous obtenez une tension
ciblée en resserrant les sangles dans l'ordre suivant (figure 7) :

- la sangle de la jambe éloignée de l'articulation du genou (1)
- la sangle de la cuisse proche de l'articulation du genou (2)
- la sangle de la cuisse éloignée de l'articulation du genou (3)
- la sangle de la jambe proche de l'articulation du genou (4)

« Vérifiez a présent que SofTec Genu est solidement positionnée.
Au cas ou vous constateriez une pression au niveau des supports
latéraux articulés, une nouvelle adaptation de ces supports est
nécessaire (voir ci-dessus).

Réglage du point de rotation individuel de l'articulation

Les supports latéraux articulés de SofTec Genu sont livrés avec un
préréglage de 16 mm de décalage arriere. Cela est évident lorsque
l'on réalise un alignement de la baleine distale sur le troisieme repere
graveé de la baleine proximale (figure 8), lors d'une flexion a 30° du
support articulé. Les supports latéraux disposent d'un mécanisme
technique «intelligent» permettant un réglage en fonction du point de
rotation individuel du genou de chaque patient. L'ajustage au point de
rotation individuel de l'articulation du genou doit étre réalisé comme
suit:

« Ouvrez la sangle de la cuisse proche de l'articulation du genou,
rabattez la fixation velcro de l'extrémité et ouvrez également la partie
inférieure des poches (figure 9).

Desserrez les vis de blocage de deux supports articulés et ouvrez les
jusqu'en butée.

Appuyez sur les vis et insérez les in position enfoncéen en direction
de la rotule jusqu’en butée (figure 10). Resserrez les deux vis de
blocage. Veuillez vous assurer que le réglage de base avec un
déséquilibre arriere de 16 mm est garanti, méme aprés ouverture
du blocage. Ceci est visible a l'aide du positionnement des tiges
métalliques dans le dépot (figures 11 et 12).

Fermez (sans serrer) la sangle de la cuisse proche de l'articulation
du genou. Une quinzaine de mouvements entre 10° et 45° suffisent
pour que les articulations de SofTec Genu se reglent en fonction

de l'axe individuel du genou du patient. Aprés opération, un simple
balancement des jambes sans mise en charge suffit. Lorsque les
activités du patient augmentent, le réglage de l'articulation sous
contrainte doit avoir lieu pendant la marche.

Ouvrez la sangle de la cuisse proche de l'ar ticulation du genou,
rabattez la fixation velcro de l'extrémité et ouvrez également la partie
inférieure des poches (figure 13).

Desserrez les vis de blocage et poussez les en direction du

mollet, jusqu'a ce qu'elles s'enclenchent (figure 14). Au cas ou
'enclenchement ne se produirait pas immédiatement, veuillez
tournez légerement le mécanisme de l'articulation (5° max.)

(figure 15).

Resserrez fermement les deux vis de blocage. L'axe de rotation
individuel du genou du patient a été déterminé et assuré.

Ouvrez a présent la sangle de la cuisse éloignée de l'articulation du
genou et les poches latérales.

Insérez la partie supérieure des rails d'articulation sous les poches
intérieures de couleur (figure 16).

Fermez les deux poches latérales et les sangles de la cuisse.

Vous obtenez une tension ciblée en resserrant les sangles dans
l'ordre suivant (figure 17) :

- la sangle de la cuisse proche de 'articulation du genou (1)

- la sangle de la cuisse éloignée de l'articulation du genou (2)

A Attention!

Vous devez procéder a un réglage ultérieur en fonction de l'axe
individuel du genou, si la circonférence de la jambe du patient a changé
durant la thérapie, p. ex. par augmentation de la masse musculaire,
suite a un entradinement de remise en forme physiothérapeutique par
kinésithérapie. Répétez alors la procédure décrite ci-dessus a partir du
point « Mise en place des supports latéraux articulés ».

Réglage de la limitation du mouvement

La flexion et l'extension des articulations de SofTec Genu peuvent étre
limitées par paliers de 10°.

Ouvrez les deux sangles de la cuisse et rabattez les fixations velcro
des extrémités. Il est alors possible d'ouvrir le c6té externe de la
genouillére pour atteindre le mécanisme articulaire (figure 18).
Retirez la protection de 'articulation externe.

Fléchissez la jambe jusqu’a ce que les marquages matricés soient
paralleles a la partie supérieure du supports articulés distal
(intérieure flexion a 30°) (figure 19).

Dans la partie médiane de l'articulation, vous trouverez deux tiges
meétalliques avec anneaux de préhension. Retirez les.

Tournez le disque gradué jusqu'a ce que la tracé de la fleche coincide
(figure 20). Choisissez l'angle de flexion et d'extension et enfichez
les tiges métalliques dans la forure correspondante de la couronne
perforée. Chaque forure est décalée de 10°.

Remettez le cache d'articulation en place, pour que les tiges
demeurent dans la forure.

Ouvrez le c6té interne de la genouillére.
Retirez le cache d'articulation.

Retirez les tiges métalliques par leurs anneaux de préhension.
Fléchir et étendre le genou jusqu'aux niveaux souhaités. Insérez

les picots d'encrage dans les forures correspondantes. Important!
Faire concorder les picots d'encrage de délimitation de flexion et
d’extension sur les deux supports (médial et latéral).

Remettez le cache d'articulation en place et fermez les poches ainsi
que les sangles de la cuisse.

Vous obtenez une tension ciblée en resserrant les sangles dans
l'ordre suivant (figure 21) :

- la sangle de la cuisse proche de l'articulation du genou (1)
- la sangle de la cuisse éloignée de l'articulation du genou (2)

@ nederlands

Geachte klant,
hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product van Bauerfeind.

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische effectiviteit
van onze producten. Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing
en de opmerkingen van het geschoolde personeel heel nauwkeurig

op te volgen. Neem voor vragen contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De SofTec Genu is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese! voor
de actieve en passieve stabilisatie van het kniegewricht, ideaal voor
langdurige behandelingen.

Indicaties

« Ruptuur van de voorste en/ of achterste kruisband

— Conservatieve therapie

— Preoperatieve en uitgestelde postoperatieve behandeling

- Langdurige revalidatie

— Sporttherapie

- Chronische insufficiéntie

Ernstige en/ of complexe instabiliteiten (traumatisch, degeneratief,
postoperatief, bv. 'unhappy triad’, endoprothese, genu recurvatum)
Conservatieve, functionele therapie bij letsels aan het collaterale
ligament

Behandeling van een ‘instabiel kniegewricht’

- Ernstige gonartrose

- Reumatoide artritis (PCP)

Voor de bewegingsbegrenzing van het kniegewricht (bv. na hechting
van de meniscus of meniscusimplantatie)

Gebruiksrisico's

A Belangrijke aanwijzingen

« SofTec Genu vereist deskundige en individuele aanpassing aan de
patiént door geschoold personeel?. Alleen dan worden de volledige
doeltreffendheid van deze orthese en een optimaal draagcomfort
gegarandeerd’.

De SofTec Genu kan door een arts worden voorgeschreven, en mag
alleen onder medisch toezicht worden gebruikt. De SofTec Genu dient
strikt volgens de gebruiksaanwijzing en alleen voor de aangegeven
indicaties te worden gedragen.

Voordat u het product begint te gebruiken, moet het geschoolde
personeel of uw arts bepalen of er tromboseprofylaxe nodig is.

Voor nazorg na een operatie met de SofTec Genu moet het
genezingsproces van het operatielitteken zodanig zijn voortgeschre-
den dat geen onnodige drukplekken of complicaties kunnen ontstaan.
Tevens moet het gewricht voldoende geslonken zijn (5-8 dagen
postoperatief).

Veranderingen aan of afstellingen van de gewrichtssteunen

mogen alleen door daartoe geschoold personeel? worden

uitgevoerd. Wanneer dit gebeurt, kan de werking van het product
verminderen. Om deze redenen is in dergelijke gevallen een
productaansprakelijkheid uitgesloten.



Bij sportieve activiteiten mag de bewegingsuitslag van het
scharnier niet beperkt worden. Alleen een strekbeperking van
0° is noodzakelijk om een overstrekking van het kniegewricht te

U kunt de SofTec Genu met een fijnwasmiddel seperaat bij 30 °C op de
hand wassen. U moet wel eerst de scharnierstangen uit de zijtassen
halen. Daarbij gaat u als volgt te werk:

verhinderen.

Contactsporten veroorzaken een grotere kans op letsel. Bauerfeind
Orthopedie kan niet garanderen, dat het gebruik van de SofTec Genu
het optreden van verwondingen zal voorkomen.

Een combinatie met andere producten (bijv. compressiekousen) moet
tevoren met de arts worden besproken.

Bij langere rustfasen moeten de riemen iets losser worden
vastgemaakt, zodat zij het been niet afklemmen.

Geen vet- en zuurhoudende middelen, zalf en lotion gebruiken.
Bijwerkingen, die het gehele lichaam betreffen, zijn tot op heden

niet bekend. Voorwaarde hievoor is dat het hulpmiddel vakkundig
wordt aangedaan. Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen — bandages en ortheses — kunnen, indien ze te strak
zitten, lokal drukverschijnselen geven. Sporadisch kunnen bloedvaten
of zenuwen bekneld raken. Maak in dat geval de banden een beetje
losser en laat eventueel controleren of de pasvorm en de maat van
de orthese goed zijn.

Indien u tijdens het dragen van het product veranderingen of een
verergering van de klachten vaststelt bij uzelf, stop dan met het
gebruik en neem onmiddellijk contact op met uw arts.

W Bevat latex van natuurlijke rubber (elastodien). Dit kan bij
overgevoeligheid tot huidirritaties leiden. Neem de orthese af bij
allergische reacties.

Niet gebruiken bij

Over het ziekteverschijnsel overgevoeligheid is tot nu toe niets bekend.

Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam véor het aanpassen en

dragen van hulpmiddelen eerst met uw arts te overleggen:

1.Huidaandoeningen of -verwondingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij ontstekingen. Tevens bij littekens die
gezwollen zijn, er rood uitzien en warm aanvoelen

2. Veneuze insufficiéntie, vooral bij varicosis (zogenaamde spataderen)

3. Huidgevoelsstoornissen en doorbloedingsstoornissen van de
voet/benen, b.v. Suikerziekte (Diabetes Mellitus)

4. Lymfe-afvoerstoornissen — ook onduidelijke zwellingen elders dan op
de plek van het hulpmiddel

5. Posttrombotisch syndroom

Gebruiksinstructies

Aan- en uittrekken van de SofTec Genu:

« Open de ritssluiting en alle klittenbanden. U trekt de klittenbanden uit

de kunststof passanten en klit de uiteinden van de riemen vast door

deze om te slaan.

Pak de SofTec Genu met beide handen aan de bovenste sluitrand (bij

het etiket) beet. Nu draait u de SofTec Genu zodanig dat het achterste

gedeelte (ritssluiting) naar voor wijst (afb.1).

Trek de SofTec Genu over de enkel totdat de onderste sluitrand boven

de enkel ligt.

Draai de SofTec Genu 180° (halve draai) rond de beenas (afb.2).

Trek de SofTec Genu over het been naar boven, totdat de knieschijf in

de pelotte valt (afb.3).

U kunt de rits eenvoudig sluiten, wanneer u het voorste onderstuk

van de SofTec Genu rond de rits naar achter trekt totdat het overlapt

(afb.4).

Haal alle riemen door de kunststof passanten en klit deze losjes vast.

Nu voert u de juiste spanning op door de riemen in onderstaande

volgorde aan te trekken (afb.5):

- de klittenband van het scheenbeen (het verst van de knie
verwijderd) (1)

- de klittenband van het bovenbeen (dichtbij de knie) (2)

- de klittenband van het bovenbeen (het verst van de knie verwijderd)
(3)

- de klittenband van het scheenbeen (het dichtst bij de knie) (4).

Nu controleert u of de SofTec Genu goed zit. Eventueel moet u te

strak aangetrokken klittenbanden iets losser vastmaken. Als u last

hebt van drukpunten aan de zijdelingse scharnierspalken, laat deze

dan aanpassen door uw medisch geschoolde personeel.

Bij het uittrekken van de SofTec Genu houdt u de omgekeerde

volgorde aan.

Wasvoorschrift

A De orthese nooit aan directe hitte (b.v. radiator, zonnestraling,
enz.) blootstellen!
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« U opent de beide klittenbanden van het bovenbeen en trekt deze uit
de kunststof passanten. U klit de uiteinden vast door deze om te
slaan. Nu kunt u de zijtassen openen door de complete klitzone opzij
te trekken (afb.6).

U verwijdert de beide gewrichtssteunen. A Belangrijk: houdt u in
gedachten dat de scharnierstangen zijn angepast aan het lichaam en
daarom van elkaar verschillen. De scharnierstangen zijn voorzien van
een kleurmarkering en moeten na het wassen weer teruggeplaatst
worden in de tas waaruit u ze hebt verwijderd.

Voor het wassen haalt u de riemen weer door de kunststof passanten
en sluit alle klitsluitingen, zodat het kliteffect behouden blijft.

Na hat wassen en drogen van de SofTec Genu brengt u de
scharnierstangen weer in de zijtassen aan. De kleurmarkering van
de scharnierstangen en de kleuren van de binnentassen moeten
corresponderen. Het bovenste, gekleurde deel van de scharnierstang
moet weer onder de in dezelfde kleur gemarkeerde binnentas
worden geschoven (afb. 7).

Nu sluit u alle zijtassen (afb.8).

Bij transpiratie na inspannende activiteiten raden we aan om de
scharnierspalken te verwijderen, met een vochtige doek af te vegen

en afzonderlijk te laten drogen.

Wij hebben dit product getest binnen ons kwaliteitscontrolesysteem.
Mocht u ondanks alles nog klachten hebben, neemt u dan contact op
met uw medische speciaalzaak of met onze klantenservice.

Toepassingsgebied
Overeenkomstig de indicaties (knie). Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies

Bij juist gebruik en de juiste verzorging is het product praktisch
onderhoudsvrij.

Technische gegevens

De SofTec Genu is een orthese voor het kniegewricht. Ze bestaat uit
twee zijdelingse scharnieren, vier banden, breiwerk en een pelotte.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor individueel gebruik door één patiént(e).

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht
gelden. Als u meent dat u aanspraak op garantie kunt maken,

neem dan in eerste instantie contact op met degene van wie u het
product hebt gekocht. Het product dient te worden gereinigd voor de
aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen over het gebruik en het
onderhoud van de SofTec Genu niet zijn nageleefd, kan de garantie
worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van geschoold personeel

- Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses of zelfmedicatie, tenzij u een medisch
specialist bent. Vraag zeker zelf om het advies van een arts of het
geschoolde medische personeel, voordat u ons medische product voor
het eerst gebruikt. Alleen zo kan de werking van ons product op uw
lichaam worden beoordeeld en kunnen eventuele gebruiksrisico’s ten
gevolge van uw individuele lichaamsbouw worden vastgesteld. Volg het
advies van deze professionals op, evenals alle instructies die u in dit
document vindt of in de — ook gedeeltelijke — onlineversie ervan (incl.
teksten, afbeeldingen, illustraties, etc.).

Als u na het raadplegen van de medische specialist nog steeds twijfels
hebt, neem dan contact op met uw arts, verkoper of rechtstreeks met
ons.

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschriften bent u verplicht elk
ernstig voorval bij gebruik van dit medische hulpmiddel, onmiddellijk
te melden bij zowel de fabrikant als de bevoegde instantie. Onze
contactgegevens vindt u op de achterkant van deze brochure.

Verwijderen

Voer het product na de gebruiksduur conform de plaatselijke
voorschriften af.

Materiaalsamenstelling

Polycarbonaat (PC), Polyamide (PA), Silicone (SI),
Polyurethaan (PUR), Elastaan (EL), Polyoxymethyleen (POM),
Elastodieen (ED), Polyester (PES), Katoen (CO), Zinklegering
Polyetheen, hoge dichtheid (PE-HD)

- Medical device (Medisch hulpmiddel)
[Uo] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2022-09

1 Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting,
immobilisatie, geleiding of correctie van ledematen of van de romp
2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de regels die voor
hem/haar van toepassing zijn, bevoegd is om ortheses aan te meten

en patiénten te instrueren over het gebruik ervan.

Geschoold personeel?

Gebruiksinstructies
Maatbepaling
Bereken de juiste maat volgens de specificaties op de verpakking.

Instructie voor montage en het in elkaar zetten

Handelwijze bij de eerste aanpassing

Aanpassen van de scharnierstangen

« U opent de beide klittenbanden van het bovenbeen en klit de
uiteinden vast door deze om te slaan. Nu kunt u de beide zijtassen
openen en de scharnierstangen eruit halen (afb.1).

« Controleer de pasvorm van de steunen aan de binnen- en buitenkant
van het kniegewricht en vorm deze zo nodig bij.

A Belangrijk!

Let erop, dat bij het vervormen de schar nier-stangen niet worden
beschadigd. Het ge bruik van een rond buigijzer, eventueel in
combinatie met een beschermende laag, is aan te bevelen. Voor
aanpassing van de schar nierstangen aan het lichaam moeten de
gekartelde schroeven (afb.10) van de schar nierinstelling worden
losgedraaid. Let op: draai de schroeven helemaal los, maar niet verder
dan de aanslag. Vervorming van de scharnierstangen dicht bij het
scharnier moet beslist worden vermeden. De scharnierstangen moeten
zo worden gevormd, dat ter hoogte van het fibulakopje geen druk wordt
uitgeoefend, om prikkeling van de kuit beenenzenuw te vermijden.

Nu plaatst u de scharnieren weer in de betreffende zijtassen.

De scharnierstangen aan de binnen- en de buitenkant hebben
verschillende kleuren. De kleur markering van de scharnierstangen
en de kleuren van de binnentassen moeten overeenstemmen. De
scharnierstangen mogen op dit tijdstip niet onder de gekleurde
binnentassen worden geschoven (afb.2).

Nu sluit u de zijtassen.

Eerste aanleg van de brace

Open alle riemen en de ritssluiting. U klit de uiteinden van de riemen

door deze om te slaan.

Pak de SofTec Genu aan de bovenste sluitrand (bij het etiket) beet

zodat u de ritssluiting ziet (afb 3).

Trek de SofTec Genu over de enkel totdat de onderste sluitrand boven

de enkel ligt.

Draai de SofTec Genu 180° (halve draai) rond de beenas (afb. 4).

Trek de SofTec Genu zover over het been, totdat de knieschijf

gecentreerd is in de pelotte (afb.5).

U kunt de rits eenvoudig sluiten, wanneer u het voorste onderstuk

van de SofTec Genu rond de rits naar achter trekt totdat het overlapt

(afb.6).

Haal alle riemen door de kunststof passanten en klit deze losjes vast.

Nu voert u de juiste spanning op door de riemen in onderstaande

volgorde aan te trekken (afb.7):

- de klittenband van het scheenbeen (het verst van de knie
verwijderd) (1)

- de klittenband van het bovenbeen (dicht bij de knie) (2)

- de klittenband van het bovenbeen (het verst van de knie verwijderd
(3)

- de klittenband van het scheenbeen (het dichtst bij de knie) (4)

Controleer of de SofTec Genu goed zit. Wanneer u drukplekken rond

de scharnierstangen constateert, moeten deze opnieuw worden

aangepast (zie boven).

Afstellen van de individuele gewrichtsdraaipunten

De gewrichten van de SofTec Genu worden geleverd met een

basisinstelling van 16 mm terugverplaatsing. Dit kunt u zien,

wanneer bij 30° buiging van de gewrichtssteun een parallelliteit

van de gestanste (derde) midden-markeringen aan het proximale

(bovenste) bereik van de distale scharnierstangen wordt ingesteld

(afb.8). De scharnierstangen beschikken over een technisch intelligent

mechanisme dat de mogelijkheid biedt voor een individuele afstelling

op het compromisdraaipunt van de knie van de patiént. Het aanpassen

aan het individuele knie gewrichts draaipunt dient als volgt te

geschieden.

« Open de klittenband van het bovenbeen die het dichtst bij de knie ligt,

klit het uiteinde om en open ook de onderste zijtas (afb.9).

Draai de schroef aan beide scharnierstangen los en schroef deze tot

aan de aanslag open.

Druk op de beide schroeven en schuif deze in ingedrukte stand

in de richting van de knieschijf tot aan de aanslag (afb.10). Nu

draait u beide schroeven weer aan. Controleert u zorg-vuldig, of de

basisinstelling — 16 mm terugver-plaatsing — ook na het openen

van de vastzetvoorziening gewaarborgd is. Dit kunt u zien aan de

positionering van de metalen stiften in het depot (afb.11 en12).

Sluit de klittenband van het bovenbeen dicht bij de knie (losjes).

Ongeveer 15 bewegings-cycli tussen 10° en 45° zijn voldoende om

de scharnierstangen van de SofTec Genu op de individuele knie-as

van de patiént af te stellen. Na de operatie is onbelast laten afhangen

van het been voldoende. Bij toenemende bewegingsactiviteit van de

patiént moet de juiste instelling onder belasting tijdens het lopen

geschieden.

Open de klittenband van het bovenbeen dicht bij de knie, klit het

uiteinde om en open ook het onderste gedeelte van de zijtassen

(afb.13).

Draai de schroeven los en schuif deze weer in de richting van de

knieholte totdat zij inklikken (afb.14). Wanneer zij niet meteen

inklikken, dan schuift u de schroeven eerst weer terug, check of de

schroef volledig is uitgedraaid en draait u vervolgens een klein beetje

aan het ronde mechanisme (max. 5°) (afb.15).

Draai beide schroeven weer aan. Nu is de individuele

kniegewrichtsdraaias van de patiént gevonden en geborgd.

Nu opent u ook het bovenste deel van de klittenband van het

bovenbeen en de zijtassen.

Schuif het bovenste deel van de scharnierstangen onder de

gekleurde binnentassen (afb.16).

Sluit de beide tassen en den klittenbanden van het bovenbeen.

Nu voert u de juiste spanning op door de klittenbanden in

onderstaande volgorde aan te trekken (afb.17):

— de klittenband van het bovenbeen (dichtbij de knie) (1)

- de klittenband van het bovenbeen (het verst van de knie ver
wijderd) (2)

A Belangrijk!

Een latere aanpassing aan de actuele kniegewrichts assen moet wor-
den doorgevoerd wanneer tijdens de therapie de beenomvang van de
patiént is gewijzigd, bijvoorbeeld door toename van de spiermassa na
fysio-therapeutische opbouwtraining. In dit geval herhaalt u de eerder
beschreven handelingen vanaf het punt “aanpassen van de schar-
nier-stangen”.

Instell

vandeb

perking
De scharnieren van de SofTec Genu zijn voor het buigen en strekken in
stappen van 10 graden te begrenzen.
« Open de beide klittenbanden van het bovenbeen en klit de uiteinden
om. De scharnierkanalen aan de buitenkant van het van het
kniescharnier zijn nu tot aan het scharniermechanisme te openen
(afb.18).
Verwijdert u het scharnierdeksel aan de buitenkant van de knie.
Buig het onderbeen tot een parallelliteit van de gestanste
markeringen aan het bovenste gedeelte van de distale (onderste)
scharnierstang ontstaat
(30° flexie) (afb.19).
« In het middengedeelte van het scharnier ziet u in een depot 2
metalen stiften met grijpringen. Deze verwijdert u.



Draai de schaalverdeling tot het pijlverloop overeenkomt (afb.20).

Kies de buigings- en strekkingshoek en druk de metalen stiften in de

be treffende boring. De afstand tussen de boringen bedraagt steeds

10°.

Nu brengt u het kapje weer aan zodat de stiften in de boring blijven.

Open de mediale zijtas.

Maakt u dan het scharnierkanaal aan de binnenkant van de knie open.

Verwijder de metalen stiften.

Buig en strek de knie tot aan de betreffende aanslag. U plaatst

de stiften in de betreffende boringen. Belangrijk! De buig- en

strekbegrenzingen moeten aan de binnenkant en de buitenkant van

de knie overeenkomen.

U brengt het kapje weer aan en sluit de zijtassen en de klittenbanden

van het bovenbeen.

Nu voert u de juiste spanning op door de riemen in onderstaande

volgorde aan te trekken (afb.21):

- de klittenband van het bovenbeen (dicht bij de knie) (1)

- de klittenband van het bovenbeen (het verst van de knie ver
wijderd) (2)

@ italiano

Gentile cliente,
la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei nostri
prodotti, al fine di garantirle la massima soddisfazione. Si prega di
attenersi scupolosamente alle indicazioni della presente istruzione
per l'uso e alle avvertenze del personale specializzato. Per eventuali
domande contatti il suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d‘uso

SofTec Genu ¢ un dispositivo medico. E un‘ortesi' per la stabilizzazione
attiva e passiva dell'articolazione del ginocchio, ideale per le terapie di
lunga durata.

Indicazioni

Rottura del legamento crociato anteriore e/ o posteriore

— Terapia conservativa

— Trattamento pre-operatorio e post-operatorio differito

— Riabilitazione di lungo periodo

— Terapia sportiva

- Insufficienza cronica

Instabilita gravi e/o complesse (traumatiche, degenerative. post-
operatorie, ad es. “unhappy triad”, endoprotesi, ginocchio recurvato)
Terapia conservativa e funzionale di lesioni dei legamenti laterali
Trattamento «dell'articolazione del ginocchio instabile»

— Gonartrosi grave

- Artrite reumatoide (PCP)

Per la limitazione dell'ampiezza di movimento dell'articolazione del
ginocchio (per es. in seguito a sutura o trapianto del menisco)

Rischi di impiego

A Avvertenze importanti

SofTec Genu necessita dell’adattamento qualificato e personalizzato
da parte di personale specializzato?. Solo in questo modo & possibile
garantire la piena funzionalita e il massimo comfort durante ['utilizzo
dell'ortesi'.

SofTec Genu & un prodotto dato dietro ricetta medica che dovrebbe
essere portato sotte sorveglianza medica. SofTec Genu dovrebbe
essere portato solo secondo le indicazioni date nelle presenti
istruzioni per l'uso e per i campi applicativi indicati.

Prima di utilizzare il prodotto, il personale qualificato o il vostro
medico dovra valutare la necessita di una profilassi della trombosi.
Prima dell'applicazione di SofTec Genu dopo un intervento chirurgico,
il processo di cicatrizzazione dopo l'operazione dovrebbe essere
avanzato ad un grado tale da evitare che possano subentrare degli
inutili punti di pressione risp. complicazioni. Altrettanto vale per il
processo di ritiro dei gonfiori (5-8 giorni postoperativi).

Una lavorazione della SofTec Genu nonché le diverse regolazione
nelle stecche articolate devono essere eseguiti esclusivamente da
personale specializzato? ed addestrato. Nella non osservanza puo
essere compromessa la prestazione del prodotto con la conseguenza
che non si assume piu alcuna garanzia sulla responsabilita del
prodotto.
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Nell'impiego sportivo le stecche non devono essere limitate nel loro
grado di mobilita. Per evitare il recurvatum e necessario limitare la
flessione a 0 gradi.

Discipline sportive con contatto fisico comportano maggiori

rischi di infortunio. Bauerfeind Orthopedia non si assume alcuna
responsabilita in casi di infortuni derivanti da collisione.

Nel caso in cui notiate particolari alterazioni delle Vostre condizioni di
salute (per esempio aumento dei disturbi), recatevi immediatamente
dal Vostro medico.

Nelle fasi di riposo prolungate sarebbe opportuno allentare i cinturini
allo scopo di evitare delle contrazioni.

Si prega di prevenire il contatto con pomate e lozioni, acidi e grassi.
Lo smaltimento della SofTec Genu puo essere effettuato senza
problemi nei rifiuti urbani.

presuppone l'uso proprio del prodotto. Tutti i mezzi presidi applicati
all'esterno del corpo - tipo bendaggi e ortesi possono, se troppo
stretti, comportare fenomeni di compressione locale e determinare
in alcuni casi il restringimento di nervi passanti e vasi sanguigni. In
questi casi, allentare leggermente le cinghie e, se necessario, far
controllare la vestibilita e la taglia dell'ortesi.
Nel caso doveste notare alterazioni o un aggravarsi dei disturbi
mentre indossate il prodotto, interrompetene 'utilizzo e rivolgetevi
immediatamente al proprio medico.
Contiene lattice naturale di cauccit (elastodiene) e puo provocare
w irritazioni cutanee in caso di ipersensibilita al materiale. Qualora
si osservino reazioni allergiche, rimuovere il ortesi.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni sistemiche

sono per ora ignote. Nel caso delle malattie seguenti l'impiego di tali

mezzi & consentito solo previa consultazione del medica:

1. Dermatiti o lesioni della zona bendata, in particolare nei casi di
manifestazioni inflammatorie, nonché in caso di cicatrici sporgenti
con gonfiore, surriscaldate e arrossate

2. Insufficienza venosa, in particolare varicosi (vene varicose)

3. Paralgesie superficiali e disturbi circolatori del piede /gamba,

p.e. diabete mellito

4. Disturbi di flusso linfatico — compresi gonfiori asitomatici distanti
dalla zona bendata

5.Sindrome post-trombotica

Avvertenze d'impiego

Applicare e staccare la SofTec Genu:

« Aprire la cerniera e tutti i cinturini. Tirare i cinturini fuori dai cappi
in materiale sintetico. Fissare le estremita dei cinturini sulle lappole
rivoltandole.

Afferare la SofTec Genu con le due mani dal bordo superiore di
chiusura (nell'etichetta). Rivoltare la SofTec Genu in modo che la
parte posteriore (cerniera lampo) sia rivolta in avanti (ill. 1).

Tirare le SofTec Genu lungo la caviglia fino a quando il bordo di
chiusura inferiore non si trova al di sopra della caviglia.

Rivoltare la SofTec Genu di 180° (mezzo giro) attorno all'asse della
gamba (ill. 2).

Tirare la SofTec Genu sulla gamba fino a quando la rotula si trova
centrata nell'anello profilato (ill. 3).

La cerniera lampo si lascia chiudere con facilita tirando la parte
anteriore inferiore della SofTec Genu nella zona della cerniera lampo
allindietro fino a quando si trova sovrapposta (ill.4).

Condurre tutti i cinturini attraverso i cappi in materiale sintetico e
fissare le lappole in modo lento. Tirando i cinturini nella seguenta
sequenza d'ordine si ottiene una tensione specifica: (ill. 5):

- la cinghia della gamba distante dall'articolazione del ginocchio (1)
- la cinghia del femore vicina all'articolazione del ginocchio (2)

- la cinghia del femore distante dall'articolazione del ginocchio (3)
- la cinghia della gamba vicina all'articolazione del ginocchio (4).
Controllare a questo punto la corretta sede della SofTec Genu |
cinturini stretti eccessivamente devono essere eventualmente
allentati. Qualora doveste avvertire punti di pressione nella zona
delle stecche articolari laterali, fatele sagomare dal vostro personale
medico specializzato.

Per staccare la SofTec Genu procedere nelle sequenza inversa.

Avvertenze per la pulizia

A Non sottoporre mai l'ortesi all'azione diretta del calore
(p.e. radiatori, raggi solari, ecc.)!

Non sono noti effetti collaterali che interessano l'intero organismo. Si

La SofTec Genu puo essere lavata separato a mano con un detersivo
delicato a 30 °C. A questo proposito € necessario innanzitutto
rimuovere le stecche articolate dalle tasche laterali. Procedere nel
modo seguente:

Aprire i due cinturini del femore. Tirare i cinturini fuori dai cappi in
materiale sintetico. Fissare le estremita dei cinturini rivoltandoli sulle
lappole. A questo punto si possono aprire le tasche laterali tirando al
lato l'intera zona delle lappole (ill. 6).

Rimuovere le due stecche art\'colate,A Attenzione: Si prega

di tenere in conto che le stecche articolari sono sagomate
anatomicamente e quindi sono diverse tra di loro. Le stecche
articolate sono contrassegnate a colori in relazione alla loro
assegnazione e dopo il procedimento di lavaggio devono essere
nuovamente introdotte nelle stesse tasche laterali dalle cui sono
state rimosse.

Prima del lavaggio condurre nuovamente i cinturini attraverso i cappi
in materiale sintetico e chiudere tutte le chiusure a lappola allo scopo
di non compromettere l'efficienza di tenuta delle lappole.

Dopo il lavaggio e l'asciugatura della SofTec Genu introdurre
nuovamente le stecche articolate nelle tasche laterali. La marcatura
a colori delle stecche articolate deve corrispondere ai colori delle
tasche interne. La parte superiore marcata nella stecca a ginocchiera
deve essere spinta di nuovo sotto la tasca interna avente il rispettivo
colore (ill. 7).

Chiudere a questo punto le tasche laterali (ill.8).

In caso di attivita con intensa sudorazione si consiglia di rimuovere
le stecche articolari, di lavarle con un panno umido e di lasciarle
asciugare separatamente.

Abbiamo controllato il prodotto nel quadro del nostro sistema

integrato di gestione della qualita. Se, malgrado i nostri controlli, avete
contestazioni da fare, mettetevi in contatto con il nostro consulente
tecnico sul posto o con il nostro servizio assistenza clienti.

Luogo di applicazione
Secondo le indicazioni (ginocchio). Ved. Destinazione d'uso.

Avvertenze per la manutenzione

Se correttamente utilizzato e trattato, il prodotto non necessita di
manutenzione.

Dati tecnici

SofTec Genu & un‘ortesi per il ginocchio. E composta da due snodi
laterali, quattro cinghie, tessuto a maglia e una pelotta.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il trattamento individuale di un/a
solo/a paziente.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il prodotto

e stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver titolo per usufruire

della garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore presso cui si

€ acquistato il prodotto. Prima di poter usufruire della garanzia il

prodotto deve essere lavato. Qualora non fossero state rispettate le

indicazioni per la cura e l'utilizzo di SofTec Genu, cio potrebbe compor-

tare una limitazione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia ¢ esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal personale specia-
lizzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e automedicazioni, a meno

che Lei non sia un professionista nel campo della medicina. Prima

di usare il dispositivo medico per la prima volta, consulti un medico

o un professionista del settore: cio consentira una valutazione degli
effetti del nostro prodotto sul Suo corpo e di determinare eventuali
rischi di impiego legati alla Sua costituzione specifica. Si attenga ai
consigli dello specialista e a tutte le informazioni contenute in questo
documento/ o nella sua riproduzione online, anche di eventuali estratti
(ivi compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).

In caso di dubbi dopo aver consultato il personale specializzato, contatti
il Suo medico, il rivenditore del prodotto o la nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello regionale, qualsiasi
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inconveniente / incidente verificatosi durante l'uso del presente pro-
dotto medicale deve essere immediatamente notificato al produttore e
all'autorita competente. | nostri dati di contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

Smaltimento

Altermine, il prodotto va smaltito conformemente alle disposizioni
locali vigenti.

Composizione del materiale

Policarbonato (PC), Poliammide (PA), Silicone (SI),
Poliuretano (PUR), Elastan (EL), Poliossimetilene (POM),
Elastodiene (ED), Poliestere (PES), Cotone (CO), Lega di zinco,
Polietilene ad alta densita (PE-HD)

[M0] - Medical Device (Dispositivo medico)
[0l - |dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2022-09

10rtesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento,
l'immobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco

2Per personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata
all'adattamento e all'addestramento all'impiego di bendaggi e ortesi
secondo le direttive nazionali vigenti nel paese di utilizzo.

Personale specializzato?

Avvertenze d'impiego
Definizione della taglia

Invitiamo a individuare la taglia corretta seguendo le indicazioni sulla
confezione.

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio

Modalita di procedere nel primo trattamento

Allicciamento delle stecche articolate

« Aprire entrambi i cinturini delle cosce e fissare le estremita dei
cinturini sulle lappole rivoltandole. A questo punto si possono aprire
le due tasche dell'ortesi (protesi ortopedica) laterali ed estrarre le
stecche articolate (ill. 1)

Controllate 'adattabilita della stecca articolare sul lato interno ed
esterno dell'articolazione del ginocchio e, se necessario, aggiustatela
ancora

A Attenzione!

Accertarsi che durante 'eventuale piegatura di adattamento le
stecche articolate non vengano danneggiate. Per evitare danni sono
raccomandabili ferri di piegatura arrotondati ed eventualmente
l'impiego di una protezione. Per ['adattamento delle stecche articolate
vanno aperte le viti zigrinate di fissaggio (fig. 10) dell‘articolzione.
Evitare di far uscire le viti di arresto dalla loro guida. Evitare assolu
tamente la piegatura vicino all'articolazione. Le stecche articolate
vanno adattate in modo tale da non esercitare pressione alcuna
all'altezza dell'estremita del perone (capittulum fibulae) in modo da
evitare una compresssione del nervo della fibula.

« Introdurre le stecche articolate nuovamente nelle rispettive tasche
dell'ortesi. La stecca articolari ai lati interno ed esterno del ginocchio
sono contrassegnate con colori diversi. La marcatura colorata delle
stecche articolate deve corrispondere con i rispettivi colori delle
tasche interne. Le stecche articolate ora non devono essere spinte
nella tasca interna colorata (ill. 2).

« Chiudere a questo punto le tasche laterali dell'ortesi.

Prima applicazione dell’ortesi

= Aprire la cerniera e tutti i cinturini. Fissare le estremita dei cinturini
sulle lappole rivoltandole.

Afferrare la SofTec Genu con le due mani dal bordo superiore di
chiusura (nell'etichetta) in modo che diventi visible la cerniera lampo
(ill.3).

Tirare la SofTec Genu lungo la caviglia fino a quando il bordo di
chiusura inferiore non si trova al di sopra della caviglia.

Rivoltare la SofTec Genu di 180° (mezzo giro) attorno all'asse della
gamba (ill. 4).

Tirare SofTec Genu sulla gamba fino a quando la rotula non risulta
centrata nella pelotta (fig.5).



La cerniera lampo si lascia chiudere con facilita tirando la parte
anteriore inferiore della SofTec Genu nella zona della cerniera lampo
all'indietro fino a quando si trova sovrapposta (ill. 6).

Condurre tutti i cinturini attraverso i cappi in materiale sintetico e
fissare le lappole in modo lento. Tirando i cinturini nelle sequente
sequenza d'ordine si ottiene una tensione specifica (ill. 7):

- la cinghia della gamba distante dall‘artico lazione del ginocchio (1)
- la cinghia del femore vicina all'articolazione del ginocchio (2)

- la cinghia del femore distante dall‘artico lazione del ginocchio (3)
- la cinghia della gamba vicina all'artico lazione del ginocchio
Controllare o questo punto la corretta sede della SofTec Genu. Nella
presenza di punti schiacciati nella zona delle stecche articolate la-
terali & necessario che queste vengano nuovamente allicciate (vedi
sopra)

Regolazione individuale del punto di r dell’articol

Le articolazioni della SofTec Genu vengono fornite con una regolazione
di base della ritrasposizione pari a 16 mm. Cio & visible quando

con una flessione di 30° della stecca articolata viene regolata una
parallelita della marcatura centrale incisa rispetto alla prossima
zona della stecca articolata distale (sopra) (ill.8). Le articolazioni
sono dotate di un meccanismo tecnico intelligente che permette

una regolazione individuale sul punto di rotazione dell'articolazione
del ginocchio di un paziente. L'adattamento individuale al punto di
rotazione dell'articolazione del ginocchio deve essere eseguito nel
modo seguente:

« Aprire la cinghia del femore vicina al ginocchio, rivoltare l'estremita
della lappola ed aprire anche la zona inferiore delle tasche dell'ortesi
(ill.9).

Allentare le viti di bloccaggio in entrambe le stecche articolate e
svitarle fino al fermo.

Premere sulle viti e spingerle mantenendole premute in direzione
della rotula fino al fermo. Si prega di controllare che il meccanismo
di articolazione sia girabile (ill. 10). Avvitare nuovamente le due viti
di bloccaggio. Si prega di accertare che la regolazione di base pari

a 16 mm di retroposizione sia garantita anche dopo l'apertura del
bloccaggio. Cio e riconoscibile in base al posizionamento dei perni
metallici nello scompartimento (ill.11 e 12).

Chiudere la cinghia del femore vicina al ginocchio (lenta). Sono
sufficienti all'incirca 15 movimenti tra 10° e 45° per far si che le
articolazioni si regolino individualmente all'asse del ginocchio. Dopo
l'intervento chirurgico é sufficente un semplice penzolare senza

un carico della gamba. Nell'aumento delle attivita di movimento
del paziente il rile vamento di articolazione dovrebbe avvenire in
condizioni di sollecitazione della gamba.

Aprire la cinghia del femore vicina all'artico lazione, rivoltare
l'estremita della lappola ed aprire anche la zona inferiore delle
tasche dell'ortesi (ill.13).

Allentare le viti di bloccaggio e spingerle nuova mente in direzione
della cavita del ginocchio fino a farle scattare in posizione (ill. 14).
Nel caso non avvenisse un immediato scatto in posizione girare
leggermente il meccanismo di articolazione (max. 5°) (ill.15).
Serrare bene nuovamente le due viti di bloccag gio. A questo

punto e stato trovato e bloccato 'asse di rotazione individuale
dell'articolazione del ginocchio.

Aprire a questo punto anche la cinghia del femore distante
dall'articolazione e le tasche laterali dell'articolazione.

Spingere la parte superiore delle stecche artico late sotto le tasche
interne colorate (ill.16).

Chiudere le due tasche laterali dell’'ortesi e i cinturini del femore.
Tirando i cinturini nella seguente sequenza d'ordi ne si ottiene una
tensione specifica (ill. 17):

- la cinghia del femore vicina all'articolazione del ginocchio (1)

- la cinghia del femore distante dall'artico lazione del ginocchio (2)

A Attenzione!

Una nuova regolazione individuale dell'asse di rotazione
dell'articolazione del ginocchio dovrebbe essere eseguita nel caso in
cui durante la terapia sia subentrata una variazione della circonferenza
della gamba del paziente, p.es. a causa di un rinforzamento dei muscoli
in seguito all'allenamento fisioterapeutico (ginnastica medica) di
formazione. In questa circostanza si prega di ripetere il procedimento
descritto a partire dal punto «allicciamento delle stecche articolate ».

Regolazione per la li del i t

La articolazioni del SofTec Genu possonno essere limitate in

graduazioni da 10° per quanto riguarda la flessione e l'estensione.

« Aprire i due cinturini del femore e rivoltare le estremita delle lap-
pole. Adesso & possibile aprire la tasca dell'ortesi sul lato esterno
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dell'articolazione del ginocchio fino al meccanismo dell'articolazione
(ill.18).

Togliete il coperechio dell'articolazione che si trova sul lato esterno
del ginocchio.

Eseguire una flessione della gamba fino a raggiungere una parallelita
delle marcature incise alla regione superiore della stecca distale
(sopra) di articolazione (flessione di 30°) (ill.19).

Nella regione media dell'articolazione in uno scompartimento si
trovano due perni metallici con anelli di impugnatura che devono
essere rimossi.

Girare sulla scala fino a fare corrispondere la freccia (ill. 20). Selezio-
nare l'angolo di flessione e di estensione ed inserire i perni metallici
nella rispettiva foratura della corona. Ogni foratura a trasposta di 10°.
Applicare nuovamente la copertura dell'articolazione per bloccare i
perni nelle forature.

Aprite quindi la tasca dell'ortesi sul lato interno del ginocchio.
Rimuovere la copertura dell'articolazione.

Rimuovere i perni metallici dagli anelli di impugnatura.

Eseguire una flessione e una estensione del ginocchio fino al
rispettivo fermo. Inserire i perni nella rispettiva foratura. Importante!
Le limitazioni di flessione e di estensione devono corrispondere ai lati
interno ed esterno del ginocchio.

Applicare nuovamente la calotta di copertura e chiudere quindi le
tasche dell'ortesi nonché i cinturini del femore.

Tirando i cinturini nella seguente sequenza d'ordine si ottiene una
tensione specifica (ill.21):

- la cinghia del femore vicina all'articolazione del ginocchio (1)

- la cinghia del femore distante all'artico lazione del ginocchio (2)

espanfol

Estimado/a cliente/a,
muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los dias
trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros productos.
Observe atentamente las especificaciones de estas instrucciones

de uso, asi como las indicaciones del personal especializado. Para
cualquier pregunta, pdngase en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion

SofTec Genu es un producto médico. Se trata de una ortesis' para
la estabilizacion activa y pasiva de la rodilla, ideal para una terapia
prolongada.

Indicaciones

« Rotura del ligamento cruzado anterior y /o posterior

— Terapia conservadora

— Tratamiento pre y posoperatorio

— Rehabilitacion prolongada

— Terapia deportiva

- Insuficiencia crénica

Inestabilidades graves y/o complejas (traumaticas, degenerativas,
posoperatorias, p. €j. »triada desgraciada«, endoprotesis, genu
recurvatum)

Terapia conservadora funcional de lesiones de los ligamentos
laterales

Tratamiento de la «articulacion de la rodilla inestable»

— Gonartrosis de grado grave

- Artritis reumatoidea (PCP)

Para la limitacion de la amplitud de movimiento de la rodilla
(p.ej., tras la sutura o implantacién del menisco)

Riesgos derivados de su uso
A Advertencias importantes

« La colocacion de SofTec Genu necesita ser adaptada profesional e
individualmente al paciente por especialistas cualificados?. Es el
unico modo de garantizar la completa eficacia de esta ortesis y una
optima comodidad al llevarla'.

« SofTec Genu es un producto de prescripcion que se debe llevar bajo
indicacion médica. SofTec Genu debe llevarse sélo siguiendo las
instrucciones aqui mencionadas y para las indicaciones descritas.

Antes de utilizar el producto, la necesidad de profilaxis de la
trombosis debe ser determinada por el personal cualificado o por su
meédico.

Antes del uso postoperativo de SofTec Genu, el proceso de
cicatrizacion debe encontrarse en un estado avanzado tal que no se
produzcan opresiones innecesarias ni se presenten complicaciones.
De igual modo, el proceso de intermitencia debe haber adelantado en
los 5-8 dias después de la operacion.

La readaptacion, asi como todo tipo de regulacion y ajuste de los
flejes de la articulacion de SofTec Genu, sélo pueden ser llevadas a
cabo por personal debidamente cualificado?. De no observarse esta
advertencia, el rendimiento de SofTec Genu puede verse afectado y la
garantia perder su validez.

Para uso deportivo, no limitar la flexion de la articulacion. Es

posible limitar la extension a 0°, para evitar de esta manera una
hiperextension de la rodilla.

Los deportes con contacto fisico conllevan un mayor riesgo de
lesiones. Bauerfeind no puede garantizar que SofTec Genu evite
lesiones.

El uso de SofTec Genu en combinacién con otros pruductos (por
ejemplo, medias de compresion) sélo puede ser realizado previo
consejo médico.

En largas fases de reposo, los cinturones deben ser aflojados a fin de
evitar estrangulaciones.

Evite el uso de pomadas o unglentos que contengan grasas o acidos.
Hasta ahora no se conocen efectos secundarios que afecten a todo el
organismo suponiendo que la ortesis esté colocada correctamente.
Todas las ayudas técnicas (vendajes y ortesis) pueden generar, si
estan demasiado ajustados, presion local o rara vez, constriccion en
los vasos sanguineos o nervios subyacentes. En estos casos, afloje
un poco las cintas y, si es necesario, haga que le revisen el ajuste y el
tamano correctos de la ortesis.

Si al utilizar el producto observa cambios o un aumento de las
molestias, interrumpa su uso y consulte inmediatamente a su
meédico.

w Contiene latex de caucho natural (elastodieno) que puede producir
irritacion cutanea en personas hipersensibles. Si observa
reacciones alérgicas, quitese el ortesis.

Contraindicaciones

No se han reportado reacciones de hipersensibilidad hasta la fecha.

En el caso de existir alguno de los cuadros clinicos que se indican a

continuacion, las ayudas técnicas Unicamente podran utilizarse previa

aprobacion de un médico:

1. Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona correspondiente del
cuerpo, especialmente inflamaciones. También cicatrices abiertas
con hinchazdn, enrojecimiento y acumulacion de calor

2. Insuficiencia venosa, especialmente en el caso de varicosis (las
llamadas varices)

3.Pérdida de sensibilidad y alteraciones en la circulacién sanguinea de
los pies/ piernas, p.ej. Diabetes mellitus

4. Trastornos del flujo linfatico, asi como hinchazdn de partes blandas
de origen incierto en lugares alejados de la zona de aplicacion de la
ortesis

5.Sindrome postrombatico

Indicaciones de uso

Coémo poner y quitar SofTec Genu:

Abra la cremallera y todos los cinturones. Saque los cinturones de
nudo corredizo de plastico. Cierre los cinturones uniendo los cabos
autoadherentes.

Tome SofTec Genu con ambas manos del borde final superior (donde
se encuentra la etiqueta). Gire SofTec Genu de modo tal que la parte
posterior (cremallera) apunte hacia adelante. (Fig.1).

Deslice SofTec Genu sobre el tobillo hasta que el borde final quede
encima del tobillo.

Gire SofTec Genu 180° (medio giro) sobre el eje de la pierna. (Fig.2).
Deslice SofTec Genu sobre la pierna hasta que la rétula quede
centrada en el anillo perfilado. (Fig.3).

La cremallera puede cerrarse facilmente tirando hacia atras la parte
delantera inferior de SofTec Genu (donde se encuentra la cremallera).
(Fig. 4).

Introduzca todos los cinturones a través del nudo de plastico
corredizo y ciérrelos holgadamente. Se produce una tension
controlada apretando los cinturones en el siguiente orden: (Fig.5):

— cinturon de la pierna alejado de la articulacion de la rodilla (1)

- cinturén del muslo cercano a la articulacion de la rodilla (2)

— cinturén del muslo alejado de la articulacion de la rodilla (3)
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— cinturdn de la pierna cercano a la articulacion de la rodilla (4).
Cercidrese de que SofTec Genu esté bien ajustado y, de ser necesario,
afloje los cinturones que estén demasiado apretados. En caso de
aparecer puntos de presion en la zona de las pletinas articuladas
laterales, deje que su personal médico especializado les dé forma.
Para quitar SofTec Genu siga el mismo procedimiento invirtiendo el
orden.

Indicaciones de limpieza

Nunca exponga la ortesis al calor directo! (p. ej. calefaccion,

rayos del sol, etc.).
SofTec Genu puede ser lavado separado a mano con un detergente
suave y agua tibia (30 °C). Para ello, deben extraerse previamente los
flejes de la articulacion de las bolsas laterales donde se encuentran. El
procedimiento para ello es como sigue:
« Abra los dos cinturones del muslo. Extraiga los cinturones del nudo
de plastico corredizo y cierre los cinturones uniendo los cabos
autoadherentes. Ahora es posible abrir las bolsas laterales haciendo
aun lado el drea autoadherente completa. (Fig.6).
Extraiga los dos flejes de la articulacion. A Atencion: Recuerde
que los flejes articulares estan anatémicamente conformados y por
lo tanto no son iguales. Es por éso que, después del lavado, deben
volver a ser introducidos en la bolsa correspondiente para lo cual
han sido marcados con dos colores diferentes de acuerdo a su
localizacion.
Antes del lavado, introduzca nuevamente los cinturones a través de
la anilla de plastico corredizo y ciérrelos todos uniendo los extremos
con velcro a fin de que éstos ultimos no pierdan adherencia.
Después del lavado y el secado de SofTec Genu introduzca los flejes
de la articulacion en sus bolsas laterales correspondientes. El
color de la marca de cada fleje debe ser el mismo que el del de la
bolsa interior. La parte superior del fleje marcado de color debe ser
introducida en la bolsa interior del color correspondiente. (Fig. 7).
Cierre, finalmente, las bolsas laterales. (Fig.8).
Recomendamos que, después de una actividad fisica intensa en la
que haya sudado, retire las pletinas articuladas y las limpie con un
trapo humedo y las deje secar por separado.
Este producto ha sido examinado por nuestro sistema de control de
calidad integrado. Si Ud. sin embargo tiene alguna reclamacion, por
favor pongase en contacto con su ortopedia técnica especializada o con
nuestro departamento de atencion al cliente.

Lugar de aplicacion
Corresponde a las indicaciones (rodilla). Ambito de aplicacién.

Instrucciones de mantenimiento

Si se maneja y cuida de modo apropiado, el producto apenas exige
mantenimiento.

Datos técnicos

SofTec Genu es una ortesis para la rodilla. Se compone de dos
articulaciones laterales, cuatro cintas, tejido de punto y una
almohadilla.

Indicaciones sobre su reutilizacion
El producto esta destinado al tratamiento individual de un paciente.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais en el que se haya
adquirido el producto. Por favor, en caso de reclamaciones de garantia,
dirijase directamente al punto de venta donde haya adquirido el
producto. El producto debe limpiarse antes de entregarse para la pres-
tacion de los servicios en garantia. No respetar las indicaciones sobre
el uso y el cuidado de SofTec Genu puede afectar o excluir la garantia.
Queda excluida la garantia en caso de:

+ Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del personal competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de responsabilidad

No se autodiagnostique ni se automedique a menos que sea un
profesional de la salud. Antes de usar nuestro producto médico por
primera vez, busque activamente el consejo de un médico o personal
especializado capacitado, ya que es la Unica manera de evaluar el
efecto de nuestro producto en su cuerpo y determinar los riesgos

de uso que puedan surgir debido a la constitucién personal. Siga los
consejos de este experto, asi como todas las instrucciones de este



documento/ o su presentacion online, ya sea de manera parcial o
completa, (incluyendo: textos, imagenes, graficos, etc.).

Si tiene alguna duda después de consultar al personal cualificado,
pongase en contacto con su médico, con el distribuidor o con nosotros
directamente.

Obligacion de informar

De conformidad a las normas legales regionales vigentes, usted tiene
la obligacién de informar inmediatamente sobre cualquier hecho grave
aparecido durante el uso de este producto médico tanto al fabricante
como a las autoridades competentes. Encontrard nuestros datos de
contacto en el reverso del folleto del producto.

Eliminacion
Al final de la vida til, deseche el producto conforme a las normativas
locales al respecto.

Combinacion de materiales

Policarbonato (PC), Poliamida (PA), Silicona (SI),

Poliuretano (PUR), Elastano (EL), Polioximetileno (POM),
Elastodieno (ED), Poliéster (PES), Algodan (CO), Aleacién de cinc,
Polietileno, densidad alta (PE-HD)

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2022-09

10rtesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o
corregir las extremidades o el tronco

2Se considera personal competente a toda aquella persona que,
conforme a la normativa estatal aplicable, esté autorizada para
adaptar vendajes y ortesis e instruir sobre su uso.

Personal competente?

Indicaciones de uso
Determinacion de la talla

Por favor, calcule la talla correcta de acuerdo con las indicaciones en
el embalaje.

Indicaciones para su colocacion

Modo de procedimiento para la primera atencién
Ajuste de los flejes de la articulacion

« Abra los dos cinturones del muslo y ciérrelos uniendo los cabos
autoadherentes. Ahora puede abrir las bolsas laterales de la ortesis y
extraer los flejes de la articulacion (Fig.1).

« Compruebe el ajuste de los flejes articulares en la parte interior y
exterior de la rodilla y ajustelos de nuevo si es necesario.

jAtencion!

Tenga cuidado de no dafar las barras de articulacion al ajustarlas.

Con el fin de evitar cu al quier tipo de deterioro se recomienda la

utilizaciéon de barras métalicas redondeadas de ajuste, en su debido

caso con proteccion adicional. Para el ajuste individual de las barras
de arti culacion han de aflojarse los tornillos moleteados del ajuste

de articu lacion (Fig.10). EL dispositivo fijador no debe salirse de su

soporte. Ha de evitarse el ajuste de las barras en las inmediaciones

de la articulacion. Las barras de articulacion han de ajustarse de tal

manera que no se ejerza ningun tipo de presion a la altura de la cabeza
de la fibula.

Después de obtener la forma deseada, vuelva a introducir los flejes

de la articulacion en las bolsas correspondientes de la ortesis. Las

barras de articulacion al lado interior y exterior de la rodilla estan
marcadas en diferentes colores y deben ser introducidos en la bolsa
de su color correspondiente. Hasta este momento los flejes no
deben ser todavia introducidos por debajo de las bolsas interiores
marcadas de color. (Fig.2)

Ahora puede cerrar las las bolsas laterales de la ortesis.

Primera aplicacion

 Abra la cremallera y todos los cinturones. Saque los cinturones del
nudo corredizo de plastico. Cierre los cinturones uniendo los cabos
autoadherentes.
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Tome SofTec Genu con ambas manos del borde final superior (donde
se encuentra la etiqueta) hasta que pueda verse la cremallera. (Fig.3)
Deslice SofTec Genu sobre el tobillo hasta que el borde final quede
encima del tobillo.

Gire SofTec Genu 180° (medio giro) sobre el eje de la pierna. (Fig.4)
Coldquese la SofTec Genu sobre la pierna hasta que la rétula quede
centrada en la almohadilla (fig.5).

La cremallera puede cerrarse facilmente tirando hacia atras la parte
delantera inferior de SofTec Genu (donde se encuentra la cremallera)
(Fig.6).

Introduzca todos los cinturones a través del nudo de plastico
corredizo y ciérrelos holgadamente. Se produce una tension
controlada aprentando los cinturones en el siguiente orden (Fig.7):

— cinturdn de la pierna alejado de la articulacion de la rodilla (1)

- cinturon del muslo cercano a la articulacion de la rodilla (2)

— cinturdn del muslo alejado de la articulacion de la rodilla (3)

— cinturdn de la pierna cercano a la articulacion de la rodilla (4)
Cercidrese que SofTec Genu esté bien ajustado. En caso de
comprobar una opresion en el area de los flejes laterales es
necesario realizar un nuevo ajuste de los flejes de la articulacion (cf.
supra).

dividual de rot: de la arti i0

Ajuste del punto i
Las articulaciones de SofTec Genu estan ajustadas con una graduacion
estandar de 16 mm de dislocacion retrograda. Esto es visible cuando
la muesca que sirve de marcaje intermedia (la tercera) se pone en
paralelo mediante una flexion de 30° al drea proxima (arriba) a los
flejes distales (abajo) de la articulacion (Fig.8). Las articulaciones de
SofTec Genu estan provistas de un mecanismo técnico «inteligente »
que permite ajustarlos al punto de rotacion de compromiso individual
del paciente. La adaptacion al punto individual de rotacion de la
articulacion de la rodilla debe realizarse como sigue:
« Abra el cinturén del muslo cercano a la rodilla, doble el cabo y abra
también el area inferior de las bolsas del ortesis (Fig.9).
Afloje los tornillos de fijacion de ambos flejes de la articulacion y
desenrdsquelos hasta el tope.
Oprima los tornillos y deslicelos sin dejar de oprimir en direccion
de la rétula hasta el tope (Fig.10). Vuelva a apretar los tornilos de
fijacion. Asegurese de que el ajuste basico de 16mm de dislocacion
retrégrada quede ga rantizada aun después de abrir la traba. Esto
puede verse de acuerdo a la posicion de los topes metalicos que se
encuentran en el depdsito (Figs.11y 12).
Cierre el cinturdn del muslo cercano a la rodilla y pida al paciente
que mueva la rodilla. Aproximadamente 15 movimientos de entre
10°y 45° bastan para que la articulacion de SofTec Genu se ajuste
al eje individual de la rodilla del paciente. Después de la operacion
es suficiente con mover un poco la pierna sin forzarla. Con mayor
actividad del paciente es necesario realizar el ajuste mientras éste se
encuentre andando.
Abra el cinturén del muslo cercano a la articulacion, doble el cabo y
abra también el area inferior de las bolsas del ortesis (Fig.13.).
Aflojen los tornillos de fijacion y vuelva a desplazarlos hacia atras
hasta que encajen (Fig.14). En caso de que no encajen directamente,
gire levemente el mecanismo de la articulacion (max. 5°) (Fig.15).
Vuelva a apretar los tornillos de fijacion. El eje individual de rotacion
de la articulacion de la rodilla del paciente ha sido, de ese modo,
determinado y asegurado.
Abra ahora también el cinturon del muslo alejado de la articulacion y
las bolsas laterales.
Introduzca la parte superior de los flejes de la articulacion por debajo
de las bolsas interiores marcadas de color (Fig.16).
Cierre ambas bolsas laterales de la ortesis y cierre también los
cinturones del muslo.
« Se produce una tension controlada apretando los cinturones en el

siguiente orden (Fig.17):

- cinturén del muslo cercano a la articulacion de la rodilla (1)

— cinturdn del muslo alejado de la articu la cién de la rodilla (2)

A jAtencion!

Es necesario llevar a cabo un reajuste del eje individual de rotacion
de la articulacion de la rodilla en caso de que el volumen de la pierna
del paciente sufriera cambios en curso de la terapia (por ejemplo,

a causa del aumento de la musculatura debido al entrenamiento
fisioterapéutico). En ese caso, repita el procedimiento antes descrito a
partir del punto «Ajuste de los flejes de la articulacion ».

Ajuste de la limitacion de movimiento

Los movimientos de flexion y extension de la articulacion de SofTec
Genu pueden ser limitados en diferentes niveles, cada uno de 10°.

Abra los dos cinturones del muslo y doble los cabos. La funda de la
ortesis del lado exterior de la rodilla se puede abrir ahora hasta el
fleje articular (Fig.18).

Retire la tapa protectora del fleje articular del lado exterior de la
rodilla.

Flexione la pierna hasta que la muesca que sirve de marcaje quede
paralela con el area superior de los flejes distales de la articulacion
(flexion de 30°) (Fig.19).

Retire los 2 topes metalicos con agarraderas en forma de aro que se
encuentran en el depdsito del area media de la articulacion.

Gire el disco de la escala hasta que concuerde con la flecha
indicadora (Fig. 20). Elija los angulos de flexion y extension
introduciendo los topes en los orificios correspondientes de la corona
perforoda. Recuerde que cada orificio equivale a 10°.

Cologue nuevamente la cobertura de la articu lacidn en su lugar a fin
de que los topes permanezcan en los orificios.

Abra a continuacion la funda de la ortesis del lado interior de la
rodilla.

Retire la cobertura de la articulacion.

Retire los topes de metal tomandolos por las agarraderas en forma
de aro.

Flexione y estire la rodilla hasta que topen en ambas direcciones.
Cologue los topes en los orificios correspondientes. jimportante! Las
limitaciones de flexion y extension del lado interior y exterior de la
rodilla tienen que coincidir.

Cologue nuevamente la cobertura en su lugar y cierre las bolsas de
la ortesis asi como los cinturones del muslo.

Se produce una tension controlada apretando los cinturones en el
siguiente orden (Fig.21):

- cinturén del muslo cercano a la articulacion de la rodilla (1)

- cinturon del muslo alejado de la articula cion de la rodilla (2)

portugués

Estimado(a) cliente,
muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica dos
nossos produtos, pois a sua saude ¢é a nossa prioridade. Observe
cuidadosamente as especificagoes destas instrug¢oes de utilizagao e
das indicagbes do pessoal técnico. Em caso de duvida, contacte o seu
meédico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

A SofTec Genu é um produto médico. E uma ortétese! para
estabilizacdo ativa e passiva da articulacao do joelho - ideal para
terapia de longo prazo.

Indicagoes

Rutura do ligamento cruzado anterior e/ ou posterior

— Terapia conservadora

— Tratamento pré e pés-operatoério

— Reabilitagao de longo prazo

— Terapia desportiva

— Insuficiéncia crénica

Instabilidades graves e /ou complexas (traumaticas, degenerativas,
pos-operatorias, por ex., »Unhappy Triad«, endoprotese, Genu
recurvatum)

Terapia conservadora e funcional em lesdes dos ligamentos laterais
Tratamento da «articulagdo do joelho instavel»

— Gonartrose avancada

- Artrite reumatoide (PCP)

Para a limitacao da area de movimentos da articulacdo do joelho (por
ex., apos sutura ou implante do menisco)

Riscos inerentes a utilizagao

A Recomendagdes importantes

« A SofTec Genu requer uma adaptagdo qualificada e individual aos
pacientes, efetuada por pessoal técnico qualificado?. S¢ assim sera
garantido o desempenho eficaz desta ortétese e um conforto de
utilizacdo ideal’.

SofTec Genu é um produto que depende de prescricao e que sé deve
ser usado sob orientagdo médica. SofTec Genu so deve ser usado
conforme as indicagdes contidas no modo de usar e somente nos
campos de aplicagao especificados.

Antes de utilizar o produto, a necessidade de uma tromboprofilaxia
deve ser determinada pelo pessoal técnico ou pelo seu médico.
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Antes de um tratamento pds-operatdrio com SofTec Genu, o processo
de cicatrizacao do ferimento cirirgico deve estar tao evoluido que
nao venham a ocorrer pontos decompressao ou que nao surjam
outras complicagoes. Da mesma forma, o processo de recuperagao
do edema deverd estar bem avancado (5-8 dias de pos-operatorio).
Uma manipulagdo da SofTec Genu, bem como quaisquer

regulacdes das talas articulares s6 poderao ser realizadas por
pessoas especializadas? devidamente capacitadas. No caso da nao
observancia, a efetividade do produto podera ficar comprometida,
levando a perda da garantia dos mesmo.

Em atividades esportivas, as talas articulares ndo podem ser
limitadas na extensao de seus movimentos. Apenas uma limitagao
da extensdo em 0° é necessaria, para evitar uma distensado da
articulagdo do joelho.

Esportes, nos quais ha um contato fisico, envolvem um perigo maior
de lesoes. A Bauerfeind Orthopadie ndo assume a garantia de que a
SofTec Genu evita lesoes.

Uma combinagdo com outros produtos (p.ex. meias de compressao)
deve ser conversada com o médico responsavel pelo tratamento.
Durante pausas de descanso mais prolongadas os cintos devem ser
afrouxados para evitar estrangulamentos.

Nao deixe o produto entrar em contat com pomadas ou substancias
gordurosas ou acidiferas.

Efeitos colaterais que afetem todo o organismo sdo desconhecidos.
Pressupde-se que o produto seja colocado/ usado correctamente.
Qualquer tipo de aplicagao terapéutica presa ao corpo, como por
exemplo bandagens e drteses, pode, se estiver muito apertada,
causar uma sensagao local de compressao ou entdo comprimir, em
€asos raros, 0s nervos e o0s vasos sanguineos. Nesses casos afrouxe
as correias um pouco e, se necessario, solicite a verificacdo do ajuste
correto e do tamanho da ortétese.

Se ao utilizar o produto verificar alteragoes ou cada vez mais
queixas, interrompa a sua utilizagdo e consulte o seu médico.

W 0 facto de possuir latex de borracha natural (elastodieno) pode
provocar irritagdes na pele em caso de hipersensibilidade. Se
notar reaccoes alérgicas retire a ligadura.

Contra-indicagoes

Reagcodes de hipersensibilidade ao produto nao sdo conhecidas.

Se seu quadro clinico apresentar uma das seguintes condicoes,

recomendamos que coloque e use a ortese so depois de consultar seu

meédico:

1.Doencas de pele ou feridas na parte do corpo que esta sendo
tratada, especialmente se houver sintomas inflamatérios. 0 mesmo
vale para cicatrizes protuberantes com inchagao, vermelhidao ou
sobreaquecimento

2. Insuficiéncia venosa, particularmente na Varicosis (varizes)

3. Problemas de sensibilidade e disturbios na circulagdo sangiiinea nos
pés/ pernas, p.ex. diabetes mellitus

4. Problemas de drenagem linfatica — também inchagdes ndao bem
definidas do tecido mole que se encontrem em outras partes do
corpo onde foi colocada a joelheira

5.Sindrome pos-trombética

Indicagdes de utilizagao

Colocagdo e remog¢ao da SofTec Genu:

« Abra o ziper e todos os cintos. Puxe os cintos para fora das presilhas
plasticas. Fixe as pontas dos cintos, dobrando o Velcro.

Segure com ambas as maos a SofTec Genu na borda final superior
(na etiqueta). Vire a SofTec Genu até que a parte de tras (ziper) esteja
mostrando para frente (Fig.1).

Puxe a SofTec Genu sobre o tornozelo até que a borda inferior esteja
acima do tornozelo.

Gire a SofTec Genu em 180° (meia volta) em torno do eixo da perna
(Fig.2).

Continue a puxar a SofTec Genu sobre a perna, até que a rétula esteja
centralizada no anel articular (Fig.3).

0 ziper pode ser facilmente fechado, puxando a parte anterior-
inferior do SofTec Genu no local di ziper para tras até que ele fique
sobreposto (Fig.4).

Passe todos os cintos através das presilhas, aderindo o Velcro

dos mesmos de forma frouxa. Prossegue-se com uma formacao
sistematica da tensao, fechando os cintos na seguinte seqiéncia
(Fig.5):

-0 cinto da perna longe da articulagao do joelho (1)

- 0 cinto da coxa proximo da articulacdo do joelho (2)

- O cinto da coxa longe da articulagao do joelho (3)

— 0 cinto da perna proximo da articulagao do joelho (4).



Controle agora se a SofTec Genu asté corretamente posicionada.
Cintos sob tensao excessiva deverao ser eventualmente afrouxados.
Se tiver pontos de pressao na area das barras articuladas laterais,
solicite a moldagem pelo pessoal técnico médico.

Para a remogao da SofTec Genu, por favor observe a seqliéncia
inversa.

Indicag¢des de limpeza

N3o expor a értese directamente ao calor
(p.ex. aquecedor, raios del sol, etc.).

SofTec Genu pode ser lavada a mao separadamente com um

detergente em po para roupas finas a uma temperatura entre 30 °C.

Para isso, as talas acticulares tem que ser retiradas antes das bolsas

laterais. Proceda da seguinte forma:

« Abra os dois cintos da coxa. Puxe os cintos para fora das presilhas
plasticas. Fixe as pontas dos cintos, dobrando o Velcro. Agora podem
ser abertos os bolsos laterais, puxando-se completamente a parte de
Velcro para o lado (Fig.6).

« Remova ambas as talas articulares. A Atencao: Nao se esqueca de

que as talas articulares sdo moldadas anatomicamente e que, por

isso, sao diferentes. As talas articulares possuem cores especificas
conforme a sua ordenagdo e precisam, apds o processo de lavagem,
ser introduzidas nos mesmos bolsos laterais de onde foram
retiradas.

Antes da lavagem, passar os cintos através das presilhas, fechando

todas as areas de Velcro para que a posterior capacidade do Velcro

nao seja comprometida.

« Apds o processo de lavar e de secar a SofTec Genu, introduza

novamente as talas articulares no bolsos laterais. A cor demarcada

nas talas articulares e as cores dos bolsos laterais precisam ser
correspondentes. A parte superior demarcada da tala articular
precisa ser introduzida novamente debaixo do bolso de cor
correspondente (Fig.7).

Feche agora os bolsos laterais (Fig.8).

« Apds uma atividade transpiratéria, recomendamos que remova as
barras articuladas, as limpe com um pano molhado e as deixe secar
em separado.

Nosso produto foi testado de acordo com nosso sistema integrado

de controle de qualidade. No caso de reclamacao, favor entrar em

contato com nosso assistente técnico local ou com nosso servigo de

assisténcia ao cliente.

Local de aplicagao
Consoante as indicagdes (joelhos). Consulte a finalidade.

Indicagdes de manutenc¢ao

0 produto praticamente ndo necessita de manutencao se for utilizado
correctamente e se as indicagoes de conservagao forem tidas em
atengao.

Dados técnicos
A SofTec Genu é uma ortdtese para a articulagao do joelho.

E constituida por duas articulacdes laterais, quatro cintas, malha e uma
almofada.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se ao tratamento individual de um paciente.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual o produto foi
adquirido. Caso presuma uma reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto deve
ser limpo antes de uma reclamagao ao abrigo da garantia. Caso as
instrucoes sobre o manuseamento e os cuidados com a SofTec Genu
nao tenham sido observadas, a garantia pode ser limitada ou excluida.
Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagdo ndo conforme com as instrugoes

- Nao observancia das instrucoes dos profissionais de saude

« Alteragcdes ndo autorizadas ao produto

Indicac¢oes de responsabilidade

Nao proceda a autodiagndsticos ou nao se medique a si proprio, a
nao ser que seja um profissional de saude. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez, procure ativamente o conselho de
um médico ou de profissionais, pois esta é a Unica forma de avaliar
o efeito do nosso produto no seu corpo e de determinar quaisquer
riscos inerentes a utilizagdo que possam surgir devido a constituicao
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pessoal. Siga o conselho do profissional de satde, bem como todas
as instrucoes deste folheto/ou da sua - mesmo que por excertos —
apresentacao online (incluindo: Textos, imagens, graficos etc.).

Se tiver alguma duvida apds consultar o pessoal especializado, entre
em contacto com o seu médico, revendedor ou diretamente connosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, é obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como a autoridade competente, qualquer
incidente grave durante a utilizagao deste produto médico. Encontra os
nossos dados para contacto no verso deste desdobravel.

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especificagoes locais apos o fim
da utilizagao.

Composi¢ao do material

Policarbonato (PC), Poliamida (PA), Silicone (Sl),

Poliuretano (PUR), Elastano (EL), Polioximetileno (POM),
Elastodieno (ED), Poliéster (PES), Algodao (CO), Liga de zinco,
Polietileno, densidade elevada (PE-HD)

[MD] — Medical Device (Dispositivo médico)
[0l - |dentificador da matriz de dados como UDI

Versao actualizada em: 2022-09

10rtese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagao, alivio,
imobilizagao, guia e corregdo de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com
os regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a
efectuar o ajuste e o fornecimento de instrucoes relativamente a
utilizagdo de ortoteses.

Técnico em ortopedia2

Indicagdes de utilizagao
Determinar o tamanho

Determine o tamanho correto de acordo com as especificagoes na
embalagem.

Instrugées de montagem
di t: no primeiro atendimento

Pr aser

Ajuste das talas articulares

« Abra os dois cintos da coxa. Puxe os cintos para fora das presilhas
plasticas. Fixe as extremidades dos cintos, dobrando o Velcro. Os
bolsos laterais agora podem ser abertos, puxando a area completa
de Velcro para o lado (Fig.1).

« Verifique se as talas articulares estao bem ajustadas na parte
interna e externa da articulagdo do joelho e, caso necessario, adapte-

as.
A Atengao!

Tome cuidado para que durante o ajuste as atriculagdes das talas nao
sejam danificadas. Para se evitar danificagdo, recomenda-se o uso de
barras de ferro arredondadas e eventualmente protegidas. Para que
as talas articulares fiqguem ajustadas adequadamente ao corpo, soltar
os parafusos de fixagao do mecanismo de regulagem da articulacao
(Fig.10). Tome cuidado para que o dispositivo de fixacao ndo saia da
guia. Evite um ajuste préximo a articulagdo. As talas articulares tém
que ser adaptadas de tal forma que nao exergcam nenhum tipo de
pressao na altura da cabega do perénio (cabega da tibula).
« Introduza as talas articulares novamente nos respectivos bolsos
de ortese. As talas articulares da parte interna e externa do joelho
estao marcadas com cores diferentes. A cor de marcacgao das talas
articulares deve corresponder a cor dos bolsos internos. Nesse
momento, as talas articulares ndo deverao ser inseridas debaixo dos
bolsos de cor (Fig.2).
« Em seguida feche os bolsos de értese laterais.

Primeira colocagdo da értese

« Abra todos os cintos e o ziper. Fixe as pontas dos cintos, dobrando o
Velcro.

« Segure a SofTec Genu na borda final superior (na etiqueta), de forma
que possa ver o ziper (Fig.3).

Puxe a SofTec Genu sobre o tornozelo até que a borda inferior esteja
acima do tornozelo.

Gire a SofTec Genu em 180° (meia volta) em torno do eixo da perna
(Fig.4).

Puxe a SofTec Genu por cima da perna até que a rétula fique
centrada na almofada (fig.5).

0 ziper pode ser facilmente fechado, puxando a parte anterior-
inferior do SofTec Genu no local do ziper para trés, até que ele fique
sobreposto (Fig.4).

Passe todos os cintos através das presilhas, aderindo o Velcro

dos mesmos de forma frouxa. Prossegue-se com uma formagao
sistematica da tensao, fechando os cintos na seguinte seqiiéncia
(Fig.7):

- 0 cinto da perna louge da articulagao do joelho (1)

-0 cinto da coxa proximo da articulagao do joelho (2)

- 0 cinto da coxa longe da articulagao do joelho (3)

-0 cinto da perna proximo da articulagao do joelho (4)

Examine agora se a SofTec Genu esta corretamente posicionada.
Caso constatar areas de compressao no local das talas articulares
laterais, serd necessario um novo ajuste das talas articulares (veja
acima).

Regulagem do ponto de rotagao articular individual

As articulagdes SofTec Genu sao fornecidas com uma regulacao
basica de 16 mm de retrocesso. Isso se evidencia quando, a flexao

de 30° da tala articular, se estabelece num paradelismo entre a
marcacao estampada do meio (terceira) e a parte proximal (superior)
da tala articular distal (interior) (Fig.8). As articulagdes possuem

um mecanismo técnico «inteligente», que permite uma regulacao
individual adequada do ponto de rotagdo do paciente. A adaptacao ao
ponto de rotagdo individual da articulagdo do joelho deve ser efetuada
da seguinte maneira:

Abra o cinto da coxa proximo da articulagao do joelho, dobre a ponta
de Velcro e abra também a parte inferior dos bolsos da ortese (Fig. 9).
Solte o parafuso de fixagdo de ambas as talas articulares e
desparafuse as mesmas até o encosto.

Faca pressao sobre os parafusos e empurre-os em direcao a rétula,
até alcancarem o encosta (Fig. 10). Gire novamente ambos os
parafusos de fixagao para prendé-los. Assegure que a regulagem
bésica de 16 mm de retrocesso se mantém também apos a abertura
da fixagdo. Pelo posicionamento dos pinos de mental no depdsito
(Fig.11 e 12) a mesma fica visivel.

Feche o cinto da coxa proximo da articulagao do joelho (de forma
frouxa). Cerca de 15 seqgliéncias de movimentos entre 10° e

45° s3o suficientes para que as articulagoes da SofTec Genu se
adaptem ao eixo individual do joelho do paciente. Apds a operacao

¢é suficiente mover um pouco a perna sem esforga-la. Para as
atividades crescentes de movimentagao do paciente, recomenda-se
que o posicionamento articular seja realizado durante o esfor¢o do
caminhar.

Abra o cinto da coxa proximo da articulacao, dobre a ponta de velcro
e abra tambén a parte inferior dos bolsos da értese (Fig.13).

Solte os parafusos de fixagdo e empurre os mesmos novamente

em dire¢ao a cavidade poplitea até que engatilhem (Fig.14). Caso

o engatilhar ndo se efetue imediatamente, girar levemente o
mecanismo articular (max. 5°) (Fig.15).

Gire ambos os parafusos de fixagdo prendendo os firmemente.
Assim esta determinado e assegurado o eixo de rotacao individual da
articulacao do joelho do paciente.

Agora abra também o cinto da coxa longa da articulagdo e os bolsos
articulares laterais.

Empurre a parte superior das talas articulares debaixo dos bolsos
coloridos internos (Fig. 16).

Feche os dois bolsos laterais das ortoses e os cintos da coxa.
Prossegue-se com uma formagao sistematica da tensao, fechando os
cintos na seguinte seqiéncia (Fig.17):

- o cinto da coxa proximo da articulagao do joelho (1)

- o cinto da coxa longe da articulagao do joelho (2)

A Atencgao!

Um reajuste posterior de eixo individual da articulagao do joelho

deve ser efetuado quando, ao longo da terapia, se alterou o diametro
da perna do paciente, como p. ex. por desenvolvimento da massa
muscular apos treinamento fisioterapico de recuperagao. Por favor
repita entao o procedimento citado acima a partir do ponto «Ajuste das
talas articulares».
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da limitagdo do i t

As articulagoes da SofTec Genu podem ser limitadas em sua flexao e
extensao a gradacoes de 10°.

« Abra ambos os cintos da coxa e dobre as pontas de velcro. A bolsa
da ortese no lado exterior da articulagdo do joelho pode ser aberta
agora até o mecanismo articular (Fig.18).

Remova a cobertura articular no lado externo do joelho.

Flexione a perna até atingir um paralelismo das marcagées
puncionadas com a parte superior da tala articular distal (inferior)
(flexao de 30°) (Fig.19).

Na parte central da articulagdo se encontram 2 pinos de metal com
anéis para manipulagao. Retire os mesmos.

Gire o disco graduado até antingir a equivaléncia do transcurso da
flecha (Fig.20). Determine os angulos de flexdo e extensao

e posicione os pinos de metal no orificio correspondente da coroa
perfurada. Cada perfuragao corresponde a um deslocamento de 10°.
Posicione novamente a cobertura articular para que os pinos
permanegam na perfuragao.

Abra a bolsa da ¢rtese do lado interior do joelho.

Remova a cobertura articular.

Retire os pinos nos anéis de manipulagao.

Flexiona e estenda o joelho até atingir os respectivos encostos.
Coloque os pinos nas perfuragdes correspondentes. Importante! As
limitagoes da flexao e extensao no lado interno e externo do joelho
tem que coincidir.

Cologue a capa de cobertura novamente no seu lugar e feche os
bolsos da ortose, bem como os cintos da coxa.

Prossegue-se agora com uma formagao sistematica da tensao,
fechando-se os cintos na seguinte seqiiéncia (Fig.21):

— o cinto da coxa proximo da articulagao do joelho (1)

- o cinto da coxa longe da articulagao do joelho (2)

@ svenska

Basta kund,
tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med att
forbattra den medicinska effekten hos vara produkter. Folj noggrant
anvisningarna i denna bruksanvisning samt instruktioner fran
fackpersonal. Vand dig till din lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

SofTec Genu ar en medicinsk produkt. Det &r en ortos! for aktiv och
passiv stabilisering av knaleden - perfekt for langtidsbehandling.

Indikationer

« Ruptur av det framre och/eller bakre korsbandet

- Konservativ behandling

— Preoperativ och tidsforskjuten postoperativ behandling

- Langtidsrehabilitering

— |drottsterapi

- Kronisk insufficiens

Svéra och/eller komplexa instabiliteter (traumatiska, degenerativa,
postoperativa, t ex “unhappy triad”, endoprotetik, genu recurvatum)
Konservativ, funktionell behandling vid

kollateralligamentskador

Behandling av “instabil knaled”

— Svar gonartros

— Reumatoid artrit (PCP)

For att begransa knaledens rorelseomfang (t ex efter menisksutur
eller meniskimplantation)

Anvandningsrisker
A Viktiga anvisningar

« SofTec Genu méaste anpassas individuellt till patienten av utbildad
fackpersonal2. Endast da kan man sakerstalla att ortosen fungerar
helt korrekt samt &r bekvam att bara'.

« SofTec Genu ar en produkt som ordineras av lakare och skall
baras enligt dennes anvisningar. SofTec Genu skall endast baras
i enlighet med uppgifterna i denna bruksanvisning och vid de
anvandningsomraden som &r uppforda i den.



Innan produkten anvands ska behovet av en trombosprofylax
faststallas av medicinsk fackpersonal eller ldkare.

Innan SofTec Genu anvands efter operation bor operationsarret ha
lakts sa pass bra, att inga onddiga tryckstéllen resp. komplikationer

kan uppsta. Dessutom ska atergangsprocessen ha kommit igang
(5-8 dagar postoperativ).
Endast harfor utbildad fackpersonal? far bearbeta SofTec Genu samt
genomfora forandringar pa ledskenorna. Om detta inte beaktas, kan
produktens effektivitet inskrankas, varvid ansvarighet for produkten
bortfaller.
Vid anvandning under sportaktiviteter far ledskenorna inte vara
begransade i sitt rérelseomrade. Endast en strackbegransning vid 0°
ar majlig.
Sportaktiviteter som innebar kroppskontakt med andra medfor ckad
risk for skador. Bauerfeind Orthopadie [dmnar ingen garanti pa att
SofTec Genu forhindrar skador.
SofTec Genu far endast kombineras med andra prudukter (t.ex.
kompressionsstrumpor) om den behandlande lakaren har
konsulterats.
Vid langre vila bor banden lossas for att undvika att benet atstramas.
Undvik att produkt kommer i kontakt med fetteller syrahaltiga medel,
salvor eller lotioner.
Biverkningar som hanfor sig till organismen i sin helhet ar hittills
inte kanda. Forutsattning ar att hjalpmedlet anvands och anlaggs pa
foreskrivet satt. Alla terapeutiska hjalpmedel som anldggs utanpa
kroppen, bandage och ortoser, kan, om de anlaggs for hart, leda till
lokala trycksymptom och i sallsynta fall till att blodkarl eller nerver
klams in. Lossa i sa fall remmarna nagot och kontrollera vid behov
att ortosen har ratt passform och storlek.
Om du lagger marke till forandringar eller upplever att besvaren
tilltar nar du anvander produkten ska du sluta anvanda produkten
och omgaende kontakta din lakare.

Innehaller naturkautschuklatex (elastodier) som kan orsaka
w hudirritationer vid overkanslighet. Ta av ortoser om du kanner av

allergiska reaktioner.

Kontraindikationer

Overkanslighetsreaktioner av medicinisk karaktar &r inte kanda. Vid

foljande sjukdomsbilder skall l&kare radfragas innan hjalpmedlet

anlaggs och bars:

1.Hudsjukdomar,- skador, framfor allt vid inflammatoriska symptom
inom det omrade som berors av hjalpmedlet. Detta galler aven for
uppspruckna arr som hettar och uppvisar svullnad och rodnad

2. Vends insufficiens, sarskilt vid varicer (aven kallat aderbrack)

3.Kanselstorningar och cirkulationsrubbningar i foten/benen, t ex
diabetes mellitus

4.Storningar av lymfflodet — aven obestamda mjukdelssvullnader
utanfor det anlagda hjalpmedlet

5. Posttrombotiskt syndrom

Anvéandningsinformation

Hur SofTec Genu tages pa och av:

Oppna blixtlaset samt alla band. Dra ut banden ur plastéglorna. Fast
bandens andar med hjalp av kardborrytorna.

Ta tag i den 6vre kanten av SofTec Genu (vid etiketten) med bagge
handerna. Vrid SofTec Genu s& att den bakre delen (blixtlaset) ar
framat (bild 1).

Dra SofTec Genu over knaet tills den undre kanten ligger ovanfor
knaet.

Vrid SofTec Genu met 180" (ett halvt varv) om benets egna axel
(bild 2).

Dra SofTec Genu Gver benet tills knaskalen centreras i profilring
(bild 3).

Blixtlaset ar latt att dra at om du vid blixtlaset drar SofTec Genu
framre, undre del bakét tills denna dverlappar (bild 4).

For in alla band genom plastoglorna samt fixera dem (6st med
kardborrytorna. Spanningen byggs upp pa ett speciellt satt genom att
du drar at banden i féljande ordningsfoljd (bild 5):

- underbensbandet langst fran knaleden (1)

— larbensbandet direkt vid knaleden (2)

— larbensbandet l&ngst fran knaleden (3)

- underbensbandet direkt vid knaleden (4).

Kontrollera nu att SofTec Genu passar utan tryckbesvar. Eventuellt
maste band som har dragits at for hart lossas pa nytt. Om du

far tryckmarken vid ledskenorna pa sidan ska du lata medicinsk
fackpersonal forma ledskenorna individuellt.

Nar du tar av SofTec Genu gar du till vaga i omvand ordningsféljd.
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Rengéringsrad

Utsitt inte ortosen for direkt virme

(tex varmeelement, solljus, etc.).
SofTec Genu kan tvattas separat for hand med ett tvattmedel for
fintvatt vid 30 °C. Fére tvatten maste ledskenorna tas ut ur fickorna vid
sidan. Ga da till vaga enligt foljande:
« Oppna de bagge larbensbanden. Dra ut banden ur plastdglorna. Fast
bandens andar med hjalp av kardborrytorna. Sidofickorna kan nu
Gppnas genom att den kompletta kardborrytan dras at sidan (bild 6).
Ta bort de bagge ledskenoma.A Obs! Tank pa att ledskenorna ar
kroppsriktigt formade och saledes olika. Ledskenorna ar markerade
med olika farger med hansyn till resp. placering, och maste efter
tvatten foras in i samma sidofickor i vilka de forst befann sig.
Fore tvatten maste du fora in alla band genom plastaglorna pa nytt
samt stanga alla kardborrband, sa att kardborrytornas funktion inte
forsamras efter tvatten.
Efter att SofTec Genu har tvattats samt torkats ska du féra in
ledskenorna i sidofickorna pa nytt. Ledskenornas fargmarkeringar
och innerfickornas farger maste stamma Gverens. Den Gvre
fargmarkerade delen av ledskenan maste pa nytt skjutas in under
innerfickan som &r markerad med motsvarande farg (bild 7).
Du kan nu stanga sidofickorna (bild 8).
Efter svettiga aktiviteter rekommenderar vi att du tar av ledskenorna,
torkar avdem med en fuktig trasa och later dem torka separat.

Vi har kontrollerat SofTec Genu inom ramen for vart integrerade
kvalitetsmanagementsystem. Om du anda har reklamationer ta kontakt
med narmaste Bauerfeind-representant eller med var kundtjanst.

Anvandningsomrade
Enligt symptomen (kna). Se andamalsbestamningen.

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Tekniska data

SofTec Genu ar en ortos for knaleden. Den bestar av tva sidoleder, fyra
band, stickning och en pelott.

Information for ateranviandning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning av en patient.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det land dar
produkten ar inforskaffad. Vid garantiarenden ska du i forsta hand
vanda dig till den aterforsaljare som du kopte produkten av. Produkten
ska rengdras innan den visas upp i garantiarenden. Om anvisningarna
om hantering och skotsel av SofTec Genu inte har féljts kan garantin
begransas eller upphdra att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfort andringar pa produkten pa eget initiativ

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjalvmedicinera inte, savida du inte sjalv
ar medicinsk fackpersonal. Innan du anvander var medicinska produkt
for forsta gangen ar det viktigt att du aktivt radfragar lakare eller
utbildad fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet att bedoma
effekten av var produkt pa din kropp och vid behov faststalla eventuella
risker med anvandningen som kan uppsta pa grund av din personliga
fysik. Folj raden fran fackpersonalen och all information i detta
underlag/eller dess internetversion — aven i form av utdrag (inklusive
text, bilder, grafik etc.).

Kontakta din lakare, aterforsaljare eller oss direkt om du fortfarande ar
osaker efter att du har radfragat fackpersonalen.

Rapporteringsskyldighet

Pa grund av regional lagstiftning ar du skyldig att utan dréjsmal
rapportera alla allvarligare tillbud vid anvandning av detta medicinska
hjalpmedel till saval tillverkaren som ansvarig myndighet. Du hittar
vara kontaktuppgifter pa baksidan av denna broschyr.

Avfallshantering

Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansattning

Polykarbonat (PC), Polyamid (PA), Silikon (SI),

Polyuretan (PUR), Elastan (EL), Polyoximetylen (POM),
Elastodien (ED), Polyester (PES), Bomull (CO), Zinklegering,

Polyeten, hdg densitet (PE-HD)

[M0] — Medical device (Medicinteknisk produkt)
[0l - |dentifierare for datamatris som UDI

Senaste uppdatering: 2022-09

10rtos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering,
kontroll eller korrigering av extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som, enligt gallande nationella
bestammelser, dr behorig att tillpassa bandage och ortoser samt
instruera om deras anvandning.

Fackpersonal?

Anvandningsinformation
Storleksbestamning
Faststall ratt storlek enligt anvisningarna pa férpackningen.

Monteringsanvisning

Tillvagaga att vid forsta

Skrénkning av ledskenorna

- Oppna de bagge larbensbanden och fast bandens dndar med hjalp
av kardborrytorna. Du kan nu dppna ledfickorna pa sidorna och ta ut
ledskenorna (bild 1).

« Kontrollera passformen hos ledskenorna for in- och utsidan av
knaleden och efterskrank vid behov.

A Obs!

Se till att ledskenorna inte skadas vid skrankningen. Vi rekommenderar
att rundskrankningsjarn, eventuellt med skydd, anvands. For en
kroppsriktig anpassning av ledskenorna skall ledinstallningens rafflade
skruvar (bild 10) lossas. Se till att lashjalpen inte lyfts ut ur styrningen.
Skrankning i narheten av lederna skall under alla omstandigheter
undvikas. Ledskenorna skall skrankas péa ett sadant satt att inget

tryck uppstar i hojd med vadbenets 6vre del, for att undvika retning av
nervus peroneus.

For in ledskenorna i ledfickorna pa nytt. Ledskenorna for

knaets in- och utsida har olika fargmarkeringar. Ledskenornas
fargmarkeringar och innerfickornas farger maste stamma Gver ens.
Vid denna tidpunkt far ledskenorna inte skju tas in under de fargade
innerfickorna (bild 2).

Stang nu ledfickorna som befinner sig pa sidorna.

Forsta patagning av kndortosen

Oppna alla band samt blixtlaset. Fist bandens dndar med hjalp av
kardborrytorna.

Ta tag i den 6vre kanten av SofTec Genu (vid etiketten) sa att du kan
se blixtlaset (bild 3).

Dra SofTec Genu Over knéet tills den undre kanten ligger ovanfor
knaet.

Vrid SofTec Genu med 180° (ett halvt varv) om benets egna axel
(bild 4).

Dra upp SofTec Genu sa langt pa benet att knaskalen hamnar
centrerad i pelotten (bild 5).

Blixtlaset ar latt att dra at om du vid blixtlaset drar SofTec Genu
framre, undre del bakét tills denna Gverlappar (bild 6).

Forin alla band genom plastoglorna samt fixera dem (6st med
kardborrytorna. Spanningen byggs upp pa ett speciellt satt genom att
du drar &t banden i foljande ordningsfoljd (bild 7):

- underbensbandet langst fran knaleden (1)

— larbensbandet direkt vid knaleden (2)

- larbensbandet langst fran knaleden (3)

- underbensbandet direkt vid knaleden (4)

Kontrollera nu att SofTec Genu passar utan tryckbesvar. Om du far
tryckstallen av ledskenorna vid sidorna, maste ledskenorna skrankas
pa nytt (se ovan).

Instéllning av den individ
SofTec Genu-lederna levereras ut med en grundinstallning med 16 mm
forskjutning bakat. Denna ar synlig nar ledskenorna bdjs till 30°, da

ledvridp
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den mellersta (tredje) stansmarkeringens parallellitet stalls in till

den distala (undre) ledskenans proximala omrade (bild 8). Lederna ar
forsedda med en »intelligent» teknisk mekanism som gor det majligt
att stalla in patientens individuella kompromiss-knaledsvridpunkt.
Anpassning till den individuella knaledsvrid-punkten genomfors enligt

foljande:

Oppna larbensbandet som ligger direkt vid knaleden, fast bandets
andar samt ledfickornas nedre del (bild 9).

Lossa pa lasskruven vid de bagge ledskenorna samt skruva loss
dessa till dess stop.

Tryck pa skruvarna samt skjut in dessa, medan de halls intryckta,

i riktning mot knaskalen till dess stop (bild 10). Skruva at de bagge
lasskruvarna pa nytt. Forsakra dig om att grundinstallningen 16 mm
bakatforskjutning foreligger aven vid 6ppning av lasningen. Detta
kann ses med ledning av positionering av metallstiften i det lilla
skruvutrymmet (bild 11 och 12).

Slut &t larbensbandet som ligger direkt vid knaleden (ej hart).
Ungefar 15 rorelser mellan 10° och 45° racker till for att SofTec
Genu-lederna ska stallas in till patientens individuella kndaxel.
Efter operationen ar det tillrackligt om benet far pendla utan
belastning. Vid tilltagande rorelseaktiviteter fran patientens sida ska
ledinstallningen genomfdoras medan benet belastas under gang.
Oppna larbensbandet som ligger direkt vid knaleden. Fast bandets
andar samt 6ppna ledfickornas nedre del (bild 13).

Lossa pa lasskruvarna samt skjut in dessa pa nytt i riktning mot
knavecket tills de kommer i spar (bild 14). Om skruvarna inte kommer
i spar omedelbart, skruva en aning pa ledmekanismen (max. 5°)
(bild 15).

Skruva fast lasskruvarna pa nytt. Nu har patientens individuella
knaleds-vridaxel fastlagts samt sakrats.

Oppna nu larbensbandet som befinner sig langst fran knaileden samt
ledfickorna pa sidorna.

Skjut in ledskenornas ovre del under de fargade innerfickorna

(bild 16).

Stang de bagge ledfickorna pa sidorna samt larbensbanden.
Spanningen byggs upp pa ett speciellt satt genom att du drar at
banden i féljande ordningsfoljd (bild 17):

- larbensbandet direkt vid knaleden (1)

- larbensbandet langst fran knaleden (2)

A Obs!

Efterinstallning med avseende pa den individuella knéleds-vridaxeln
bor genomforas om patientens benomfang har andrats under terapin,
t. ex. storre muskler efter fysioterapeutisk traning (sjukgymnastik).
Upprepa i sadana fall det ovan beskrivna forloppet fr.o.m. punkt
»Skrankning av ledskenorna».

Instéllning av rorelsebegransningen

SofTec Genu-lederna kan med avseende pa bojning och tojning
begransas i steg om 10°.

Oppna de bagge larbensbanden samt fast bandens andar.
Ortosfickan pa utsidan av kndleden kan nu 6ppnas fram till
ledmekanismen (bild 18).

Avlagsna ledkapan pa utsidan av knaet.

B6j underbenet tills stansmarkeringarna ar parallella med den
distala (undre) ledskenan (30° bojning) (bild 19).

| ett litet utrymme i ledens mellersta del hittar du tva metallstift med
dragringar. Ta bort stiften.

Vrid pa matningsbrickan tills pilriktningen stimmer verens (bild 20).
Valj bojnings — och téjnings — vinkel samt skjut in metallstiften i
motsvarande borrhal pa halskivan. Varje borrhal ar forskjutet med
10°.

Satt pa ledkapan pa nytt sa att metallstiften stannar kvar i borrhalen.
Oppna nu ortosfickan pa insidan av knéet.

Avlagsna ledkapan.

Ta ur metallstiften med dragringarna.

Boj samt strack ut knaet till resp. anslag. Satt in stiften i motsvarande
borrhal. Obs! Bgjnings- och strackningsbegransningarna maste
stamma Gverens pa in- utsidan av knaet.

Satt pa tackkapan pa nytt samt stang ledfickorna och larbensbanden.
Spanningen byggs upp pa ett speciellt satt genom att du drar at
banden i féljande ordningsfoljd (bild 21):

- larbensbandet direkt vid knaleden (1)

- larbensbandet langst fran knaleden (2)



norsk

Kjare kunde,

tusen takk for at du har bestemt deg for et produkt fra Bauerfeind.

Vi jobber for & forbedre den medisinske effektiviteten av vare produkter
hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Felg neye instruksene i
denne bruksanvisningen og merknadene til fagpersonale. Hvis du har
spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt
SofTec Genu er et medisinsk utstyr. Den er en ortose’ for aktiv og
passiv stabilisering av kneleddet — ideell for langtidsbehandling.

Indikasjoner

Ruptur av fremre og/ eller bakre korsband

— Konservativ behandling

— Preoperativ og tidsforsinket postoperativ behandling

— Langtidsrehabilitering

— Sportterapi

- Kronisk insuffisiens

Alvorlige og/eller komplekse ustabiliteter (traumatisk, degenerativt,
f.eks. «Unhappy Triad», endoprotetikk, genu recurvatum)
Konservativ, funksjonell behandling av leddbandlesjoner

Behandling av «ustabilt kneledd»

— Mer alvorlig grad av gonartrose

- Reumatoid artritt (PCP)

For & begrense kneleddets bevegelsesomfang (f.eks. etter sutur eller
implantat av menisk)

Risiko ved anvendelse
A Viktig informasjon

SofTec Genu krever kvalifisert og individuell tilpasning til pasienten
av oppleert fagpersonale?. Bare pd denne maten kan ortosens fulle
effekt og optimale brukskomfort sikres'.

SofTec Genu er et reseptprodukt som skal brukes under veiledning
fra lege. SofTec Genu skal kun brukes i samsvar med anvisningene i
denne bruksanvisningen og til de angitte bruksomradene.

For bruk av produktet skal tromboseprofylakse vurderes av
behandlende lege eller fagpersonale.

For SofTec Genu anvendes etter en operasjon, ma du kontrollere at
folsomheten og hevelsen er tilstrekkelig redusert, slik at det ikke
finnes unedvendige trykkpunkter eller komplikasjoner. SofTec Genu
brukes normalt ikke for 5-8 dager etter et inngrep, avhengig av
smertene og hevelsene til den individuelle pasienten.

Modifiseringer av SofTec eller justeringer av leddstenger ma kun
utferes av spesialister? med relevant oppleering. Hvis dette kravet
ikke overholdes, kan det ha en negativ innvirkning pa produktytelsen
og ugyldiggjere eventuelle erstatningskrav.

Hvis SofTec Genu brukes under trening eller sportsaktiviteter, ma
ikke hengselens fleksjon begrenses. Ekstensjonen kan begrenses til
0° for & forhindre overbelastning av kneleddet.

SofTec Genu er ikke beregnet pa a forhindre skader, spesielt nar

det bedrives kontaktsport. Kontaktsport medferer hoyere risiko for
skade.

Kombinasjoner med andre produkter (f.eks. kompresjonsstremper)
ma ferst diskuteres med radgivende lege.

Nar du hviler kan stroppene lgsnes for & gi bedre komfort.

Unnga bruk av salver, kremer eller andre substanser, herunder fett
eller syrer.

Bivirkninger som pavirker hele organismen er ikke rapportert til dags
dato. Riktig montering forutsettes. Hvis stotter og ortoser som brukes
eksternt pa kroppen er for stramt festet, kan det fare til tegn pa lokalt
trykk, eller i sjeldnere tilfeller begrense underliggende blodkar eller
nerver. | slike tilfeller ma du lgsne litt pa stroppene og eventuelt
kontrollere ortosen for korrekt passform og riktig sterrelse.

Hvis du under bruken av produktet merker eventuelle endringer eller
okende ubehag, avbryt bruken og kontakt legen din umiddelbart.

w Inneholder naturkautsjuk latex (elastodier). Dette kan fare til

hudirritasjoner ved overgmfintlighet. Fjern ortosen dersom du
merker allergiske reaksjoner.

Kontraindikasjoner

Helseskadelige allergiske reaksjoner er ikke rapportert til dags dato.
Under felgende forhold skal slike hjelpemidler kun monteres og brukes
etter konsultasjon med radgivende lege:
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.Hudforstyrrelser/skader i den aktuelle kroppsdelen, spesielt ved
betennelse. Det samme gjelder forhgyede arr med hevelser, radhet
og kraftig varmeutvikling.

Vengs insuffisiens, sarlig ved varikose (sakalte areknuter)

.Nedsatt folelsesevne og sirkulasjonsforstyrrelser i beina/ fottene,
f.eks. diabetes mellitus.

.Nedsatt lymfedrenering — herunder oppsvulmet blgtvev av uvisst
opphav som befinner seg pa et annet sted enn det monterte
hjelpemidlet.

. Posttrombotisk syndrom

w ™

~

o

Anvisninger for bruk

Pasetting og fjerning av SofTec Genu:

. Apne glidelasen og alle stroppene. Trekk stroppene ut av
plastlekkene. Fest endene av stroppene pa borreldasomradet.

Hold SofTec Genu med begge hender pa den gvre delen (med
etiketten). Snu SofTec Genu slik at bakdelen (glideldsen) er vendt
fremover (Fig.1).

Trekk SofTec Genu over ankelen til den nedre enden er over ankelen.
Snu SofTec Genu 180° (en halv omdreining) rundt beinet (Fig.2).
Trekk SofTec Genu oppover pa beinet til kneskalen befinner seg midt
i den tilpassede ringen (Fig.3).

Glidelasen kan lukkes enkelt ved a trekke den nedre delen foran pa
SofTec Genu i glideldsomradet bakover til den overlapper (Fig.4).
For alle stroppene gjennom plastlgkkene og fest dem lgst. Et tilsiktet
trykk opprettes ved a stramme stroppene i falgende rekkefelge
(Fig.5).

- Leggstropp lengst unna kneet (1)

— Larstropp naermest kneet (2)

— Larstropp lengst unna kneet (3)

- Leggstropp naermest kneet (4).

Kontroller at SofTec Genu er riktig pasatt. Stropper som sitter for
stramt skal lesnes. Hvis du har trykkpunkter rundt leddskinnene pa
siden, ber du fa dem tilpasset ut av behandlende lege.

Ta av SofTec Genu ved & utfere fastspenningssekvensen ovenfor i
motsatt rekkefolge.

Anvisninger for rengjgring

A Ortosen ma aldri utsettes for direkte varme

(f.eks. varmeapparat, sollys, osv.)!
SofTec Genu kan vaskes separat for hand med et mildt vaskemiddel,
ved en temperatur pa 30 °C. De hengslede sidestengene ma fjernes fra
sidelommene. Dette gjores som folger:
. »&pne de to larstroppene. Trekk stroppene ut av plastlgkkene. Fest
endene av stroppene pa borreladsomradet. Sidelommene kan dpnes
ved & trekke hele borrelasdelen til én side (Fig.6).
Fjern de hengslede sidestengene. A Viktig! Husk at leddstengene
er tilpasset kroppens konturer, og er derfor forskjellige. De hengslede
sidestengene og de tilsvarende sidelommene er merket med samme
farge, slik at de hengslede sidestengene kan settes tilbake i riktig
sidelomme.
For vask, fer alle stropper gjennom plastlekkene og lukk borrelasene
for & bevare festestyrken over lang tid.
Nar SofTec Genu er vasket og luftterket, sett de hengslede
sidestengene inn i riktig sidelomme. Kontroller at fargene pa de
hengslede sidestengene og sidelommene stemmer overens. Den
gvre sidestangen ma settes inn i den indre lommen (Fig. 7).
Lukk sidelommene (Fig.8).
Etter at svettende aktiviteter anbefaler vi at du fjerner leddskinnene,
og terker av disse med en fuktig klut og lar de terke separat.

Dette produktet er undersgkt av vart eget kvalitetskontrollsystem.
Skulle du likevel ha en klage, bes du ta kontakt med forhandleren eller
var kundeserviceavdeling.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (kne). Se produktets hensikt.

Vedlikeholdsanvisninger

Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt

vedlikeholdsfritt.

Tekniske data

SofTec Genu er en ortose for kneleddet. Den bestar av to ledd pa siden,
fire stropper, strikkemateriale og en pelotte.

Informasjon om gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjopt, gjelder. Hvis du
mistenker et garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med forhandleren
som du kjopte produktet av. Produktet skal rengjgres for det vises i
garantitilfeller. Hvis anvisningene om handtering og vedlikehold av

SofTec Genu ikke er overholdt, kan garantien bli pavirket eller utelukket.

Garantien utelukkes ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

« Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet
« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med mindre du er medisinsk
fagpersonell. Radfer deg med legen din eller kvalifisert fagpersonale
for du tar i bruk vart medisinske produkt for ferste gang. Dette er den
eneste maten effekten av produktet kan vurderes i henhold til kroppen
din og eventuelle, individuelle risikoer ved anvendelse kan utredes.
Folg radene fra dette fagpersonalet og all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens nettversjon — inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).

Hvis du er i tvil etter & ha konsultert fagpersonalet, kontakt legen din,
forhandleren eller oss direkte.

Meldeplikt

Pa grunn av regionale lovbestemmelser, er du forpliktet til & rapportere
alvorlige hendelser ved bruk av dette medisinske utstyret til bade
produsenten og den ansvarlige myndigheten umiddelbart. Var
kontaktinformasjon finner du p& baksiden av denne brosjyren.

Avfallsbehandling

Etter avsluttet bruk, vennligst avhend produktet i henhold til lokale
forskrifter.

Materialsammensetning

Polykarbonat (PC), Polyamid (PA), Silikon (SI),

Polyuretan (PUR), Elastan (EL), Polyoksymetylen (POM),
Elastodien (ED), Polyester (PES), Bomull (CO), Sink-legering,
Polyetylen, hay tetthet (PE-HD)

[MD] - Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator av DataMatrix som UDI

Versjon: 2022-09

10rtose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste,
immobilisere, kontrollere eller korrigere lemmer eller overkroppen

2Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til & tilpasse og
gi instruksjon om bruk av stetter og ortoser i henhold til de statlige
bestemmelser som gjelder for deg.

Fagpersonale?

Anvisninger for bruk
Bestemmelse av storrelse
Bestem riktig sterrelse i henhold til spesifikasjonene pa emballasjen.

Sammensettings- og monteringsanvisning

Fremgangsmate forste gang de hengslede sid tilp

. /&pne de to larstroppene. Trekk stroppene ut av plastlokkene og fest
endene av stroppene pa borreldasomradet.
N& kan du apne sidelommene og ta ut de hengslede sidestengene
(Fig.1).

. Kogtroller leddstengenes passform pa de indre og ytre aspektene av
kneet og form pa nytt om nedvendig.

A Viktig!

Pass pa at hengslene ikke skades nar sidestengene tilpasses. Bruk
av bayejern anbefales for & forhindre slik skade, med beskyttelse om
nedvendig. Ta pa stetten riktig ved & lgsne justeringsskruene (Fig.10)
og pase at stoppeinnretningen ikke loftes ut av fereren. Pass pa at
sidebarene ikke bayes for naert hengselet. De hengslede sidestengene
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ma tilpasses, slik at det ikke settes trykk pa nivaet gverst pa leggbeinet

(everst pa fibula), for a unnga irritasjon.

« Sett de hengslede sidestengene tilbake i de tilsvarende
sidelommene. Leddstengene for de indre (mediale) og ytre (laterale)
aspektene av kneet er merket med forskjellige farger. Fargemerkene
pa sidestangen ma ha samme farge som de indre sidelommene.
Sidestengene ma ikke skyves under de fargede innerlommene pa
dette punktet (Fig.2).

+ Lukk sidelommen.

Forste gangs bruk av SofTec Genu

« Apne glidelasen og alle stroppene. Fest endene av stroppene pa
borrelasomradet.

Hold SofTec Genu med begge hender pa den proksimale delen (naer
etiketten). Snu SofTec Genu slik at du kan se glidelasen (Fig.3).
Trekk SofTec Genu over ankelen til den distale enden er over ankelen.
Snu SofTec Genu 180° (en halv omdreining) rundt beinet (Fig.4).
Dra SofTec Genu sa hayt opp pa beinet at kneskalen er sentrert i
paden (fig.5).

Glidelasen kan lukkes enkelt ved & trekke den nedre delen foran pa
SofTec Genu i glideldsomradet bakover til den overlapper (Fig.6).
For alle stroppene gjennom plastlokkene og fest dem lost. Det
tiltenkte trykket oppnas ved & stramme stroppene i falgende
rekkefolge (Fig.7):

- Distal leggstropp (1)

— Proksimal larstropp (2)

- Distal &rstropp (3)

— Proksimal leggstropp (4)

Kontroller at SofTec Genu er riktig pasatt. Stropper som sitter for
stramt skal lesnes. Hvis pasienten kjenner trykkpunkter i omradet
med de hengslede sidestengene, kan det veere ngdvendig & tilpasse
dem pa nytt.

Innstilling av pasientens rotasjonsakse

Hengslene til SofTec Genu leveres med en utgangsinnstilling pa 16 mm
forskyvning bakover. Dette er tydelig hvis innretningen er stilt slik at
det midtre (tredje) inngraverte merket er parallelt med det proksimale
(ovre) omradet pa de distale (nedre) sidestengene nar sidestangen er
beyd med 30° (Fig.8). Hengslene har en teknisk intelligent mekanisme
som tillater optimal justering av pasientens rotasjonsakse.
Rotasjonsaksen for den enkelte pasient kan fastslas som folger:

. Apne den distale (nedre) larstroppen, sett fast enden og apne det
nedre omradet av sidelommene (Fig.9).

Finn stoppskruene som er plassert pa de proksimale (gvre)
sidestengene, rett over hengselet. Skru dem ut til de stanser.

Trykk nedover pa stoppskruene og flytt dem i retning av kneskalen
(fremover) til de stanser (Fig.10).

(Sjekk ved & bare rotere den plastdekte delen litt.) Kontroller at
standardinnstillingen pa 16 mm forskyvning bakover fremdeles
gjelder nar stoppet er apnet. Dette kan ses ut fra plasseringen av
metallpinnene i posisjonsindikatoren (Fig.11 og 12). Stram til de to
toppskruene.

Lukk den distale (nedre) larstroppen (lgst). Be pasienten om a baye
og strekke ut kneleddet i bevegelsesomradet mellom 10° og 45°,
omtrent 15 ganger. Dette er ngdvendig for a finne rotasjonsaksen

til hver enkelt pasient. Hvis pasienten ikke kan baere vekt etter
operasjonen, ma kneet kun svinges i et bevegelsesomrade pa mellom
10° og 45°.

Etter hvert som pasienten blir mer aktiv, ma rotasjonsaksen justeres
pa nytti henhold til vektbaereevnen.

Apne den distale larstroppen, sett fast enden, og pne det nedre
omradet av sidelommene (Fig.13).

Skru ut stoppskruene og skyv dem mot kneskalen bakside (bakover)
til de klikker pa plass (Fig. 14). Hvis de ikke klikker pa plass med en
gang, méa den plastdekte delen av hengselet roteres litt (maks. 5°)
(Fig.15).

Stram til begge stoppskruene igjen.. N& er pasientens individuelle
rotasjonsakse funnet og sikret.

Z\pme den proksimale larstroppen og sidelommene.

Skyv den gvre delen av sidestengene under de fargede
innerlommene (Fig.16).

Lukk de to sidelommene og larstroppene.

Ivareta det tiltenkte trykket ved & lukke stroppene i falgende
rekkefolge: (Fig.17)

- Distal larstropp (1)

- Proksimal larstropp (2)



A Viktig

Rotasjonsaksen for hver enkelt pasient skal justeres pa nytt hvis
omkretsen til pasientens bein endres i lopet av behandlingen, f.eks.
som fglge av muskeloppbygging. | slike tilfeller skal du gjenta
fremgangsmaten beskrevet ovenfor i avsnittet «Finne pasientens
rotasjonsakse».

Angi bevegelsesomrade

Fleksjon og ekstensjon av leddene pa SofTec Genu kan begrenses i
intervaller pa 10°.

« Apne de to larstroppene og fest endene. Ortoselommen pa det ytre
aspektet av kneet kan na dpnes ned til leddmekanismen (Fig.18).
Fjern leddekslet pa det ytre aspektet av kneet.

Boy underdelen av beinet til de inngraverte merkene pa den
proksimale (gvre) sidestangen er parallelle med overdelen av den
distale (nedre) sidestangen (30°) (Fig.19).

Du vil finne 2 metallpinner med ringformede handtak i hullene midt i
hengselet. Trekk dem ut.

Roter skaleringsskiven til pilen pa overdelen av den distale
sidestangen er innrettet med pilen pa skaleringsskiven (Fig.20).
Velg fleksjons- og ekstensjonsvinklene og sett metallpinnene i det
tilsvarende hullet som er optimalt innrettet med tallene.

Hvert hull er et intervall pa 10°.

Sett pa plass hengseldekslet av plast, slik at pinnene blir vaerende i
hullene.

/&pne deretter ortoselommen pa det indre aspektet av kneet.

Fjern hengseldekslet av plast.

Ta ut metallpinnene ved bruk av de ringformede handtakene.

Boy kneet forsiktig til hengselet stanser. Sett en pinne i det riktige
hullet. Det trenger ikke ngdvendigvis & tilsvare den laterale siden.
Strekk deretter ut kneet til hengselet stanser og sett pinnen i hullet
som tilsvarer den laterale siden. Viktig! Innstillingene for begrensning
av fleksjon og ekstensjon pa de indre og ytre aspektene av kneet ma
veere identiske.

Sett pa plass hengseldekslet av plast og lukk den mediale
sidelommen og larstroppene.

Riktig festing av SofTec Genu oppnas ved bruk av falgende
fastspenningssekvens (Fig.21):

— Distal larstropp (1)

— Proksimal larstropp (2)

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla terveytesi on meille tarkeaa. Noudata
tarkasti kayttoohjeen maarayksia ja ammattihenkiloston antamia
ohjeita. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai
tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

SofTec Genu on terveydenhuollon tarvike. Se on polvinivelen aktiiviseen
ja passiiviseen vakauttamiseen tarkoitettu ortoosi', joka sopii
pitkaaikaiseen hoitoon.

Kayttoaiheet

Etu- ja/tai takaristisiteen repeama

— Konservatiivinen hoito

— Pre- ja postoperatiivinen hoito

- Pitkaaikainen kuntoutus

- Urheiluvamman hoito

- Krooninen vajaatoiminta

Vaikeat ja/tai monimuotoiset epavakaudet (traumaperainen,
degeneratiivinen, leikkauksen jalkeinen, esim. ns. »unhappy triad«
-kolmoisvamma, tekonivel, polven yliojennus)

Sivusidevammojen konservatiivinen toiminnallinen hoito
»Epdvakaan polvinivelen» hoito

— Polven vaikea nivelrikko

— Nivelreuma (PCP)

Polvinivelen liikkuvuuden rajoittaminen (esim. nivelkierukan ompelun
tai istutuksen jalkeen)

Kayttoon liittyvat riskit

Tarkedaa tietoa

Koulutetun ammattihenkilon? on sovitettava SofTec Genu -ortoosi
potilaalle asianmukaisesti ja yksilollisesti. Vain siten ortoosin
toimivuus ja kdyttomukavuus voidaan taata'.

SofTec Genu-ortoosi on laakarin maaraama tuote, jota on kaytettava
laakarin valvonnassa. SofTec Genu-ortoosia on kadytettava ndiden
kadyttoohjeiden mukaisesti ja ainoastaan mainittuihin kayttoaiheisiin.
Selvita tromboosiprofylaksian tarve ammattihenkiloston tai hoitavan
laakarisi avulla ennen tuotteen kayttoa.

Kun SofTec Genu-ortoosia kaytetaan leikkauksen jalkeen, on
varmistettava ensin, etta raajan herkkyys ja turvotus ovat
vahentyneet riittavasti, jotta ortoosin kaytto ei aiheuttaisi
tarpeettomia painepisteita tai komplikaatioita. SofTec Genu-ortoosia
ei yleensa suositella 5-8 paivaan leikkauksen jalkeen potilaan
kivuista ja turvotuksesta riippuen.

Vain koulutetut asiantuntijat voivat tehda muutoksia SofTec-ortoosiin
ja saataa sen sivukiskoja.2 Muiden tekemat muutokset voivat haitata
tuotteen toimintaa ja johtaa tuotetakuun mitatsitymiseen.

Jos SofTec Genu-ortoosia kaytetaan lilkkunnan tai urheilun aikana,
nivelkiskojen koukistusliiketta ei pida rajoittaa. Ojennuksen
rajoitusasetus 0° riittad ehkaisemaan polven yliojennuksen.

SofTec Genu-ortoosia ei ole tarkoitettu vammojen ehkaisyyn. Tama
patee varsinkin kontaktilajeihin, silla loukkaantumisriski on tavallista
suurempi naissa lajeissa.

Jos ortoosia halutaan kayttaa samanaikaisesti muiden tuotteiden
(esim. tukisukkien) kanssa, siitd on keskusteltava etukateen hoitavan
laakarin kanssa.

Hihnoja voi loysata pitempien lepojaksojen ajaksi, jos ortoosi tuntuu
epamiellyttavalta.

Valta salvojen, voiteiden tai muiden rasvaa tai happoja sisaltavien
aineiden kayttoa.

« Tahan mennessa ei ole todettu koko elimistoon liittyvia
haittavaikutuksia. Tuki on aina sovitettava asianmukaisesti. Liian
kireat tuet ja ortoosit voivat aiheuttaa paikallisia oireita. Joskus ne
voivat myds painaa alle jaavia verisuonia ja hermoja. Tallaisissa
tapauksissa l0ysaa hihnaa hieman ja tarkistuta tarvittaessa ortoosin
istuvuus ja koko.

Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa epatavallisia muutoksia
tai vaivojen pahenemista, keskeyta tuotteen kayttd ja ota viipymatta
yhteys hoitavaan laakariin.

W Sisaltaa luonnonkumilateksia (elastodieenia), joka voi aiheuttaa
yliherkille ihmisille ihoarsytysta. Riisu ortoosi, jos havaitset
allergisia reaktioita.

Vasta-aiheet

Tahan mennessa ei ole todettu terveydelle haitallisia

yliherkkyysreaktioita. Seuraavissa tapauksissa tuen sovitus ja kaytto

edellyttaa asiantuntijan neuvontaa:

1.iho-oireita/-vaurioita tuen kayttopaikassa, erityisesti tulehtuneita
alueita tai kohollaan olevia tai turvonneita arpia, punoitusta tai
liiallista kuumotusta

2. Laskimoiden vajaatoiminta erityisesti varikoosin yhteydessa
(suonikohjut)

3. heikentynyt tuntoherkkyys ja verenkierto jaloissa/jalkaterissa, esim.
Diabetes mellituksen yhteydessa

4. heikentynyt imusolmukkeiden toiminta, mukaan lukien tuen
kayttopaikasta etaalla sijaitsevien pehmytkudosten turvotus, jonka
syy eiole tiedossa.

5. Posttromboottinen oireyhtyma

Kayttoohjeet

SofTec Genu -ortoosin asetus ja poisto:

« Avaa vetoketju ja kaikki tarrahihnat. Veda hihnat pois muovisista
soljista ja kiinnita niiden paat tarraosaan.

Tartu SofTec Genu -ortoosin ylareunaan (etiketin ldheltd) molemmin
kasin ja kaanna sita niin, etta takaosa (vetoketju) osoittaa eteenpain
(kuva).

Veda SofTec Genu-ortoosia nilkan yli, kunnes sen alareuna on nilkan
ylapuolella.

Kaanna SofTec Genu-ortoosia 180 astetta (puoli kierrosta) jalan
ympari (kuva2).

Veda SofTec Genu -ortoosia ylospdin jalkaa pitkin, kunnes polvilumpio
on silikonipelotin keskella (kuva 3).

Sulje vetoketju. Veda SofTec Genu -ortoosin etualareunaa vetoketjun
kohdalta taaksepain, kunnes molemmat reunat ovat kohdakkain
(kuva 4).

Vie kaikki tarrahihnat muovisolkien lapi ja kiinnita ne loysasti.
Oikeanvahvuinen kompressio saadaan aikaan kiristamalla hihnat
seuraavassa jarjestyksessa (kuvab):

- alempi pohjehihna (1)

— alempi reisihihna (2)

— ylempi reisihihna (3)

- ylempi pohjehihna (4).

Varmista, etta SofTec Genu istuu hyvin. Jos hihnat tuntuvat liian
tiukoilta, loysaa niita. Jos sivukiskot aiheuttavat painaumia, anna
ammattihenkiloston muotoilla ne uudelleen.

Poista SofTec Genu -ortoosi avaamalla hihnat pdinvastaisessa
jarjestyksessa.

Puhdistusohjeet

Ortoosia ei saa altistaa suorille limmaénlahteille

(esim. lammityslaitteille) tai suoralle auringonvalolle.
SofTec Genu -ortoosi voidaan pesta kdsin 30 °C:n lampoisessa vedessa
miedolla pesuaineella. Saranoidut sivukiskot on irrotettava ensin
sivutaskuista seuraavasti:
= Avaa molemmat reisihihnat. Veda hihnat muovisista soljista. Kiinnita
hihnojen paat tarraosaan. Sivutaskut voidaan nyt avata vetamalla
koko tarraosa sivuun (kuvaé).
Irrota sivukiskot. A Tarkeda! Sivukiskot ovat erilaiset, silla ne
on muotoiltu kehon mukaan. Sivukiskoissa ja niita vastaavissa
sivutaskuissa on varimerkinnat, joiden mukaan kiskot voidaan
asettaa takaisin oikeisiin taskuihin.
Vie kaikki nauhat muovisolkien [api ja kiinnita tarraosat ennen pesua,
jotta niiden kiinnityslujuus ei heikkenisi pesussa.
SofTec Genu-ortoosin pesun ja kuivauksen (huoneenilmassa) jalkeen
sivukiskot voidaan asettaa takaisin oikeisiin taskuihin. Varmista, etta
kiskojen ja taskujen varimerkinnat vastaavat toisiaan. Ylasivukisko
asetetaan sisataskuun (kuva7).
Sulje sivutaskut (kuva8).
Hikoilun jalkeen on suositeltavaa irrottaa sivukiskot, pyyhkia ne
kostealla liinalla ja antaa niiden kuivua irrallaan.

Tuote on lapaissyt valmistajan omat laadunvalvontatestit. Jos kuitenkin
havaitset vikaa tuotteessa, ota yhteys jalleenmyyjaan tai valmistajan
asiakaspalveluun.

Kéayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (polvi). Katso kohta »KayttGtarkoitus».

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kdsitellaan ja hoidetaan asianmukaisesti, sita ei tarvitse
huoltaa.

Tekniset tiedot

SofTec Genu on polvinivelen ortoosi. Se sisaltaa kaksi sivunivelta, nelja
hihnaa, neulosta ja pehmusteen.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantoa. Mahdollisessa
takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote on
puhdistettava ennen takuuvaatimuksen esittamista. Jos SofTec Genuin
hoito- ja kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai
se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Al3 tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole terveydenhuollon
ammattilainen. Ennen kuin kaytat terveydenhuollon tarviketta
ensimmaista kertaa, kysy neuvoa ladkarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, silla se on ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata ammattihenkiloston neuvoja ja
kaikkia taman asiakirjan tai sen verkkoversion ohjeita (mukaan lukien
tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammattihenkiloston konsultoinnin
jalkeen, ota yhteytta laakariisi, jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdadannon nojalla kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kdyttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitet-

tava seka valmistajalle etta toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle.
Valmistajan yhteystiedot ovat taman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polykarbonaatti (PC), Polyamidi (PA), Silikoni (SI),
Polyuretaani (PUR), Elastaani (EL), Polyasetaali (POM),
Elastodieeni (ED), Polyesteri (PES), Puuvilla (CO), Sinkkiseos,
Korkeatiheyksinen polyeteeni (PE-HD)

[MD] - Medical Device (Laakinnallinen laite)
[Uol - Datamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2022-09

10rtoosi = ortopedinen tuki, joka tukee, lievittaad kipuja, immobilisoi ja
ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa
2Ammattihenkiléstoon lukeutuvat henkilot, jotka voimassa
olevien maakohtaisten maaraysten mukaisesti ovat valtuutettuja
suorittamaan tukien ja ortoosien sovituksen ja kayttoopastuksen.

Ammattihenkilosto?

Kayttoohjeet
Koon valitseminen
Selvitd oikea koko pakkauksen ohjeiden mukaisesti.

Kokoamis- ja asennusohjeet

Saranoitujen kiskoj ilu ennen immaista kayttoa

« Avaa molemmat reisihihnat. Veda hihnat pois muovisista soljista ja
kiinnita niiden paat tarraosaan. Nyt sivutaskut voidaan
avata ja sivukiskot irrottaa (kuva1).

« Tarkista sivukiskojen sopivuus polven sivuilla ja muotoile kiskoja
tarvittaessa.

A Tarkeaa!

Varo vaurioittamasta saranoita sivukiskojen muotoilun yhteydessa.

Taivutusrautojen kaytto (tarvittaessa pehmusteen kanssa) on

suositeltavaa vaurioiden valttamiseksi. Kierra saatoruuvit (kuva 10) auki

ja varmista, etta rajoitin ei nouse ohjaimestaan. Valta taivuttamasta
sivukiskoja liian laheltd saranaa. Saranoidut sivukiskot on muotoiltava
niin, etta ne eivat paina pohjeluun yldosaa arsytyksen valttamiseksi.

« Aseta sivukiskot takaisin ortoosin sivutaskuihin. Sisapuolisessa ja
ulkopuolisessa sivukiskossa on erilaiset varimerkinnat. Varmista, etta
nama varimerkinnat vastaavat sisataskujen varia. Sivukiskoja ei saa
tyontaa varillisten sisataskujen alle vield tassa vaiheessa (kuva 2).

« Sulje sivutasku.

SofTec Genu-ortoosin sovitus ensimmaisté kertaa

« Avaa vetoketju ja kaikki tarrahihnat. Kiinnita hihnojen paat
tarraosaan.

Tartu SofTec Genu-ortoosin ylareunaan (etiketin laheltd) molemmin
kdsin ja kddnna sita niin, etta naet vetoketjun (kuva 3).

Veda SofTec Genu-ortoosia nilkan yli, kunnes sen alareuna on nilkan
ylapuolella.

Kaanna SofTec Genu-ortoosia 180 astetta (puoli kierrosta) jalan
ympéri (kuva4).

Veda SofTec Genu -ortoosi niin pitkdlle jalan ymparille, etta
polvilumpio on pelotin keskelld (kuva5).

Sulje vetoketju. Veda SofTec Genu-ortoosin etualareunaa vetoketjun
kohdalta taaksepain, kunnes molemmat reunat ovat kohdakkain
(kuvaé).

Vie kaikki tarrahihnat muovisolkien lapi ja kiinnita ne l0ysasti.
Oikeanvahvuinen kompressio saadaan aikaan kiristamalla hihnat
seuraavassa jarjestyksessa (kuva 7):

— alempi pohjehihna (1)

- alempi reisihihna (2)

- ylempi reisihihna (3)

- ylempi pohjehihna (4)

Varmista, ettd SofTec Genu istuu hyvin. Jos hihnat tuntuvat liian
tiukoilta, l0ysda niita. Jos potilas havaitsee painepisteita
sivukiskojen alueella, kiskot on muotoiltava uudelleen.



Potilaan yksiléllisen kiertoakselin asetus

SofTec Genu-ortoosin saranoiden oletusasetuksena on 16 mm
taaksepdin. Taman voi nahdd, kun kiskon taivutus on 30 astetta

ja keskimmainen (kolmas) viivamerkinta asetetaan yhdensuuntaiseksi
alasivukiskon ylareunan (proksimaalisen reunan) kanssa (kuva8).
Saranoissa on dlykas mekanismi, joka sallii niiden saadon potilaan
kiertoakselin mukaan.

Potilaan yksilollinen kiertoakseli voidaan maarittaa seuraavalla tavalla:

Avaa alempi reisihihna, kiinnita sen paa ja avaa sivutaskujen alaosa
(kuva9).

Loysaa saranan ylapuolella sijaitsevia ylasivukiskojen lukitusruuveja,
kunnes ne eivat kierry enempaa.

Paina ruuveja ja tyénna niita polvilumpion suuntaan (eteenpéin),
kunnes ne eivat lilku enempaa (kuva 10). (Varmista ruuvin asento
kiertamalla saranan paallysosaa osaa vain hiukan.) Tarkista
lukituksen avauksen jalkeen, ettd sarana on yha oletusasetuksessaan
(16 mm taaksepain). Sen voi nahda kohdistimessa olevien
metallitappien asennosta (kuvat 11 ja 12). Kirista ruuvit.

Kiinnita alempi reisihihna loysasti. Pyyda potilasta koukistamaan ja
ojentamaan polvinivelta 10-45 asteen kulmassa noin 15 kertaa. Nain
voidaan loytaa potilaan yksilollinen kiertoakseli. Jos potilaan jalka

ei kestd painoa leikkauksen jalkeen, polven heilutus 10-45 asteen
kulmassa riittaa.

Sita mukaa kun potilaan aktiviteettitaso lisdantyy, kiertoakselia on
saadettava jalan kestaman painon mukaan.

Avaa alempi reisihihna, kiinnita sen paa ja avaa sivutaskujen alaosa
(kuva 13)

Kierra lukitusruuvit auki ja tyonna niita polvitaivetta kohden
(taaksepain), kunnes ne napsahtavat paikalleen (kuva 14).

Jos ruuvit eivat napsahda paikalleen, kierra saranan paallysosaa
hiukan (enintaan 5°) (kuva 15).

Kirista molemmat lukitusruuvit. Nyt potilaan yksilollinen kiertoakseli
on saadetty ja lukittu.

Avaa ylempi reisihihna ja sivutaskut.

Tydnna sivukiskojen yldosa varillisten sisataskujen alle (kuva 16).
Sulje sivutaskut ja kiinnita reisihihnat.

Oikeanvahvuinen kompressio saadaan aikaan kiristamalla hihnat
seuraavassa jarjestyksessa (kuva17):

— alempi reisihihna (1)

- ylempi reisihihna (2)

A Tarkeda

Potilaan yksilollista kiertoakselia on saadettava, jos raajan
ymparysmitta muuttuu kuntoutuksen aikana (esim. lihasten
vahvistumisen seurauksena). TallGin yll& esitetyt toimenpiteet on
suoritettava uudelleen (katso kohtaa Potilaan yksilollisen kiertoakselin
asetus).

Liikeradan asetus

SofTec Genu-ortoosin nivelten koukistusta ja ojennusta voidaan
rajoittaa 10 asteen valein.

Avaa molemmat reisihihnat ja kiinnita niiden paat tarraosaan.
Polvinivelen ulkosivulla oleva tasku voidaan nyt avata
nivelmekanismiin asti (kuva18).

Irrota nivelen suojus ortoosin ulkosivulta.

Koukista jalkaa polvesta, kunnes ylasivukiskon viivamerkinnat ovat
yhdensuuntaiset alasivukiskon ylareunan kanssa (30°) (kuva 19).
Saranan keskella olevissa rei'issa on kaksi metallitappia, joissa on
vedinrenkaat. Irrota ne.

Kierra asteikkolevya, kunnes alasivukiskossa oleva nuoli on
asteikkolevyn nuolen kohdalla (kuva 20). Valitse koukistus- ja
ojennuskulmat ja aseta metallitapit astelevyn vastaaviin (lahimpiin)
reikiin. Reidt sijaitsevat 10 asteen valein.

Aseta saranan muovisuojus paikalleen niin, etta tapit pysyvat
rei'issaan.

Avaa polven sisasivulla oleva tasku.

Irrota saranan muovisuojus.

Irrota metallitapit vetamalla renkaista.

Ojenna ja koukista polvea varovasti saranan sallimaan kulmaan
asti. Aseta tapit oikeisiin reikiin. Niiden ei valttamatta tarvitse
vastata ulkosivulla kaytettyja reikia. Ojenna polvea saranan
sallimaan kulmaan asti ja aseta tapit reikiin, jotka vastaavat
ulkosivulla kaytettyja reikia. Tarkeaa! Ojennuksen ja koukistuksen
rajoitusasetusten on oltava samat polven sisa- ja ulkosivuilla.
Aseta saranan muovisuojus paikalleen, sulje sivutasku ja kiinnita
reisihihnat.

SofTec Genu-ortoosi on kiinnitettdava noudattamalla seuraavaa
hihnojen kiinnitysjarjestysta (kuva21):

— alempi reisihihna (1)

- ylempi reisihihna (2)
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dansk

Kzere kunde
Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af vores
produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Vaer opmaerksom

pa angivelserne i denne brugsanvisning og det faguddannede
fagpersonalets oplysninger. Hvis du skulle have spergsmal, sa kontakt
din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

SofTec Genu er medicinsk udstyr. Den er en ortose! til aktiv og passiv
stabilisering af knaeleddet - ideel til langtidsbehandling.

Indikationer

Ruptur af forreste og/ eller bageste korsband

— Konservativ behandling

— Prae- og tidsforskudt postoperativ behandling

- Langtids-genoptraening

— Sportsterapi

- Kronisk insufficiens

Svaer og/ eller kompleks instabilitet (traumatisk, degenerativ,
postoperativ, f. eks. »Unhappy Triad«, endeprotetik, genu recurvatum)
Konservativ, funktionel behandling ved leesioner i sideledband
Behandling af det »ustabile knaeled«

— Alvorligere gonartrose

- Rheumatoid artritis (PCP)

Til begraensning af knzeleddets bevaegeomrade (f.eks. efter samning
eller implantation af menisken)

Bivirkninger

A Vigtige oplysninger

SofTec Genu kraever en kvalificeret justering og tilpasning til
patienten ved faguddannet personale2. Kun séledes udnyttes
ortosens fulde effekt og opnas en optimal baerekomfort!.

SofTec Genu er et produkt, som kan ordineres af laegen, og som ber
anvendes i henhold til laegens anvisninger. SofTec Genu ber kun
anvendes i henhold til anvisninger i denne brugsvejledning og kun til
de anfgrte anvendelsesomrader.

For du bruger produktet skal det faguddannede personale eller din
laege afklare behovet for tromboseprofylakse.

For SofTec Genu bruges efter en operation, skal helingen af
operationssaret vaere sa langt fremme, at der ikke kan opsta
unedvendige tryksteder eller komplikationer. Desuden skal haevelsen
veere svundet ind (5-8 dage efter operationen).

Tilretning af SofTec Genu og indstilling af ledskinnerne ma kun
udfgres af dertil uddannet personale?. Hvis dette ikke overholdes, kan
produktets virkning forringes, hvorved der ikke ydes produktgaranti.
Ved sportslig aktivitet ma skinnernes bevagelse ikke reduceres. For
at forebygge at knzeleddet overstraekkes, er det kun ngdvendigt at
begraense straekket ved 0°.

Kontaktsportsgrene indebaerer i sig selv en hgjere skadesrisiko.
Bauerfeind Ortopaedi patager sig ingen garanti for, at SofTec Genu
hindrer skader.

En kombination med andre produkter (f.eks. med kompressions-
stramper), skal ferst aftales med den behandlende leege.

Ved laengere hvilepauser skal balterne slaekkes for at undga
afsneringer.

Serg for, at produktet ikke kommer i bergring med fedt- og
syreholdige midler, salver eller lotion.

Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrerer hele organismen.
Faglig korrekt brug/patagning er en forudseetning. Alle terapeutiske
hjeelpemidler, der saettes udvendigt pa kroppen, eksempelvis
bandager og ortoser, kan, safremt de sidder for stramt, resultere i
lokale tryksymptomer og i sjeeldne tilfeelde indsnaevre blodkar eller
nerver. | disse tilfaelde skal du lesne stropperne en smule og evt. fa
ortosens korrekte pasform og sterrelse kontrolleret.

Hvis du konstaterer forandringer pa produktet eller tiltagende
smerter hos dig selv, mens du anvender produktet, sa afbryd brugen,
og kontakt din egen laege med det samme.

w Indeholder naturgummi (elastodien), hvilket ved overfelsomhed

kan fore til hudirritationer. Tag ortosen af, hvis du far allergiske
reaktioner.

Kontraindikationer

Overfolsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant

hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad med laegen:

1.Hudsygdomme/ -laesioner i det berorte omrade af kroppen, isaer
ved betandelsestilstande. Opsvulmede ar med haevelse, redme og
hypertermi

2. Vengs insufficiens, isaer ved varicer (sakaldte areknuder)

3.Problemer med fglesansen og blodgennemstremningen i benene
f.eks. ved ,sukkersyge” (diabetes mellitus)

4. Lymfestase - og uklare haevelser af bleddele i storre afstand fra
hjelpemidlet

5. Posttrombotisk syndrom

Brugsanvisning
Iklaedning og aftagning af SofTec Genu:

Abn lynlasen og alle balter. Traek baelterne ud af plaststropperne.
Haegt baelteenderne fast ved at bukke dem om.

Tag fat i SofTec Genu med begge haender om den gverste kant (ved
maerket). Vend SofTec Genu, sa den bagerste del (lynlas) peger
fremad (fig.1).

Traek SofTec Genu over anklen, sa nederste kant ligger over
ankelknoglen.

Drej SofTec Genu 180° (en halv omgang) om benets akse (fig. 2).
Traek SofTec Genu sa langt op, at kneeskallen er centreret i
profilringen (fig.3).

Lynlasen er let at lukke ved at traekke forreste nederste del af

SofTec Genu bagud i omradet omkring lynlasen, indtil den overlapper
(fig. 4).

Treek alle beelter gennem plaststropperne, og heegt dem lost pa. Der
strammes malrettet til ved at spaende baelterne i folgenderakkefalge
(fig.5):

- det knaeledsdistante underbensbeelte (1)

- det knaledsproksimale larbalte (2)

- det knaeledsdistante larbeelte (3)

— det knazledsproksimale underbensbealte (4).

Kontroller nu, om SofTec Genu sidder ordentligt. Baelter, der er
strammet for meget, skal evt. lasnes igen. Hvis du har tryksteder i
omradet omkring ledskinnerne i siden, skal du lade dem forme af det
faguddannede medicinske personale.

Omvendt reekkefolge nar SofTec Genu tages af.

Renggring

Bor ved torring ikke udsattes for direkte varme

(f.eks. varmeapparat, solstraler, osv.).
SofTec Genu vaskes separat i handen ved 30°C med et mildt vaske-
middel. Ved vask fjernes skinnerne fra sidelommerne. Ga frem som
folger:
Abn de to larbaelter. Traek baelterne ud af plaststropperne. Haeft
beelteenderne fast ved at bukke dem om. Sidelommerne kan kun
&bnes ved at hele velcroomradet traekkes til side (fig. 6).
Fjern de to skinner.A Vigtigt: Husk at skinnerne er tilpasset
kroppen, og at de dermed er forskellige. Skinnerne viser med deres
farve, hvor de skal sidde, og skal efter vask seettes i de samme
lommer som far.
For vask traekkes beelterne igen igennem plaststropperne, og alle
velcrolukninger lukkes, sa velcroets vedhaftning ikke forringes.
Efter vask og terring af SoftTec Genu stikkes skinnerne i
sidelommerne igen. Skinnernes og de indvendige lommers farve skal
passe sammen. Den overste farvede del af skinnen skal igen skubbes
ned under den indvendige lomme med samme farve (fig. 7).
Luk nu sidelommerne (fig.8).
Vi anbefaler at tage ledskinnerne ud efter sveddrivende aktiviteter,
viske dem af med en fugtig klud og lade dem terre separat.

Vi har testet og godkendt produktet inden for rammerne af vores
integrerede kvalitetsstyringssystem. Skulle du alligevel have grund til
at reklamere, bedes du kontakte vores lokale fagkonsulent eller vores
kundeservice.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (knze). Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er produktet vedligeholdelsesfrit.

27

Tekniske data

SofTec Genu er en ortose til knaeleddet. Den bestar af to led i siden,
fire remme, strikmateriale og en pelotte.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt, er geeldende.
Henvend dig i garantitilfaelde forst direkte til den forhandler, hvor

du har kebt produktet. Produktet skal renses, inden det indsendes i
garantitilfaelde. Hvis oplysningerne vedrerende handtering og pleje af
SofTec Genu ikke blev overholdt, kan garantien vaere begranset eller
bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke falges

« Egenradige andringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere, medmindre du
er uddannet sundhedspersonale. Fer du bruger vores medicinske
udstyr for farste gang, skal du aktivt sege rad fra en leege eller dette
faguddannede personale, da dette er den eneste made at vurdere
virkningen af vores produkt pa din krop og at bestemme eventuelle
bivirkninger, der kan opstar som felge af personlige forhold. Folg
radene fra dette faguddannede personale, samt alle instruktioner

i dette dokument/eller dens - ogsa delvise — online praesentation
(herunder: tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret det faguddannede
personale, bedes du tage kontakt til din laege, forhandler eller direkte
til os.

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning er du forpligtet til straks at indberette
enhver alvorlig haendelse i forbindelse med brugen af dette medicinske
udstyr bade til producenten og til den kompetente myndighed. Vores
kontaktdata fremgar af denne brochures bagside.

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til de lokale regler.

Materialesammensztning

Polykarbonat (PC), Polyamid (PA), Silikone (SI),

Polyuretan (PUR), Elastan (EL), Polyoxymetylen (POM),
Elastodien (ED), Polyester (PES), Bomuld (CO), Zinklegering,
Polyzetylen, hgj densitet (PE-HD)

[MD] — Medical Device (Medicinsk udstyr)
ool - Mzerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2022-09

Tortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning,
immobilisering, foring eller korrektion af arme, ben eller krop

2En faguddannet er en person, som iht. gaeldende lovgivning er
bemyndiget til at tilpasse og instruere i brugen af bandager og ortoser.

Faguddannet personale2

Brugsanvisning
Bestemmelse af storrelsen
Find frem til den rigtige sterrelse iht. angivelserne pa emballagen.

Samle- og monteringsvejledning

Fremgangsmade ved forste tilpasning

(Bgjning af ledskinnerne)

« Abn de to larbaelter. Traek baelterne ud af plaststropperne. Heeft
bzelteenderne fast ved at bukke dem om. Sidelommerne kan kun
&bnes ved at hele velcroomradet treekkes til side (fig. 1).

« Kontroller skinnernes pasform til knaleddets indvendige (bagved) og
udvendige (foran) side, og tilpas dem i givet fald.



A Vigtigt!

Pas pa, at skinnerne ikke beskadiges ved tilpasningen. For at forebygge
beskadigelser anbefales det at bruge runde bgjejern, i givet fald med
veern. For at tilpasse skinnerne til kroppen skal fingerskruerne pa
indstillingen (fig. 10) lesnes. Var opmaerksom p4, at fikseringen (lasen)
ikke tages ud af feringen. Undga at bgje i naerheden af leddet. For ikke
atirritere laegbensnerven skal skinnerne bgjes, s der ikke trykkes pa
laegbenet (fibula).
« Laeg ledskinnerne ind i de rigtige lommer igen. Ledskinnerne til
knaeets indvendige og udvendige side kan skelnes fra hinanden
pa farven. De farvede markeringer pa skinnerne og de indvendige
lommers farve skal passe sammen. Skinnerne ma pa dette tidspunkt
ikke skubbes ned under de farvede inderlommer (fig.2).
+ Luk nu sidelommerne.

Forste iklaedning af ortosen

Abn lynlasen og alle balter. Heeft baelteenderne fast ved at bukke
dem om.

Tag fat i SofTec Genu pa gverste kant (ved isyningsmaerket), sa
lynlasen ses (fig. 3).

Traek SofTec Genu over anklen, sa nederste kant ligger over
ankelknoglen.

Drej SofTec Genu 180° (en halv omgang) om benets akse (fig.4).
Traek SofTec Genu sa langt op over benet, indtil knaskallen er
centreret i pelotten (fig.5).

Lynlasen er let at lukke ved at traekke forreste nederste del af
SofTec Genu bagud i omradet omkring lynlasen, indtil den overlapper
(fig. ).

Treek alle baelter gennem plaststropperne, og hagt dem lgst pa. Der
strammes malrettet til ved at spaende balterne i falgende raekke
folge (fig.7):

- det knaeledsdistante underbensbzelte (1)

— det knaledsproksimale larbeelte (2)

- det knzeledsdistante larbaelte (3)

- det knaeledsproksimale underbensbaelte (4)

Kontroller nu, om SofTec Genu sidder ordentligt. Hvis der konstateres
tryksteder i omradet omkring sideskinnerne, er det nedvendigt at
rette skinnerne til igen (se ovenfor).

Indstilling af det individuelle ledomdrejni K

Leddene i SofTec Genu leveres med en grund indstilling, der

kan forskydes 16 mm. Dette kan ses, hvis den midterste (tredje)
udstansning er parallel med det proksimale (everste) omrade i

den distale (nederste) ledskinne (fig.8), nar ledskinnen bgjes 30°.
Leddene har en »intel ligent« mekanisme, der indstiller sig pa
kompromisveerdien for patientens individuelle om drejningspunkt.
Tilpasningen til det individuelle knaeledsomdrejningspunkt skal udferes
pa folgende made:

Abn det kneeledsproksimale larbeelte, buk enden om, og abn ogsa
lommerne for neden.

Losn fikseringsskruerne pa begge ledskinner, og skru dem helt ud.
Tryk pa skruerne, og skub dem hen mod knzeskallen til anslag
(fig.10). Spaend fikseringsskruerne igen. Veer sikker pa, at
grundindstillingen ogsa kan forskydes med 16 mm, efter at
fikseringen har vaeret lgsnet. Grund indstillingen kan ses vha.
positioneringen af metalstifterne i depotet (fig. 11 0g 12).

Luk det knaeledsproksimale larbalte (lgst). Ca. 15 bevaegelsesforlab
mellem 10° og 45° er nok til, at leddene i SofTec Genu indstiller

sig pa patientens individuelle knaeakse. Efter operation er det
tilstraekkeligt at foretage pendul bevaegelser uden at belaste benet.
Ved pa tientens tiltagende bevaegelsesaktivitet skal indstillingen
findes under belastning ved gang.

Abn det knaeledsproksimale [arbaelte, buk enden om, og &bn ogsé
lommerne for neden (fig.13).

Losn fikseringsskruerne, og skub dem hen mod knaehasen, indtil de
gar i las (fig. 14). Drej let pa ledmekanismen (maks. 5°), hvis skruerne
ikke straks falder i l3s (fig. 15).

Spaend fikseringsskruerne igen. Nu er patien tens individuelle
omdrejningsakse for knaeleddet fundet og sikret.

Abn nu 0gsa det leddistante larbaelte og lommerne pa siden.

Skub den gverste del af ledskinnerne ned under de farvede
inderlommer (fig.16).

Luk de to sidelommer og larbzelterne. Der strammes malrettet til ved
at spaende balterne i folgende rakkefolge (fig. 17):

- det knaeledsproksimale l&rbaelte (1)

- det knzeledsdistante larbaelte (2)

A Vigtigt!

En efterfolgende tilpasning til knzaeleddets indi viduelle
omdrejningsakse bor udferes, nar omkredsen af patientens ben har
andret sig under terapiforlabet, f.eks. ved at muskel massen gges
efter opbyggende fysiotera peutisk treening (sygegymnastik). Gentag
sa den ovenfor beskrevne fremgangsmade fra punktet »Bgjning af
ledskinnerne«.

Indstilling af bevaegelsesgranser

Bojning og straekning af leddene i SofTec Genu kan begraenses i 10°-
trin.

Abn de to larbaelter, og haeft enderne ved at bukke dem om. Lommen
pa ydersiden af knaeleddet kan nu abnes ned til ledmekanismen
(fig.18).

Fjern ledkappen pa knaeets yderside.

Boj laret, indtil (markeringen) udstandsningen er parallel med det
overste omrade af den distale (nederste) ledskinne (30°-bgjning)
(fig.19).

| det midterste omrade af leddet ses et depot med 2 metalstifter med
ringe. Tag dem ud.

Drej pa skalaskiven, til pilene passer med hinanden (fig. 20). Veelg
bejnings- og straek ningsvinkel, og stik metalstifterne ind i de
pageeldende boringer pa hulskiven. Boringerne er forskudt med 10°.
Lzeg ledkappen pa igen, sa stifterne ikke falder ud af hullerne.

Abn nu lommen i knzeets indvendige side.

Fjern ledkappen.

Tag metalstifterne ud ved hjaelp af ringene.

Bgj, og straek knaeet til anslag. Saet stifterne ind i hullerne, der passer.
Vigtigt! Begraensningerne for bgjning og ud straekning skal stemme
overens pa knaets indvendige og udvendige side.

Leeg kappen paigen, og luk lommerne og larbalterne.

Der strammes malrettet til ved at spaende beelterne i folgende
raekkefolge (fig.21):

— det knaledsproksimale larbaelte (1)

- det knzeledsdistante larbaelte (2)

polski

Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej naszych
produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo wazne.
Nalezy $cisle stosowac sie do instrukcji uzytkowania i wskazéwek
fachowcow. Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego
lub sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli Parstwo wyrdb.

Przeznaczenie

SofTec Genu to produkt medyczny. Jest to orteza'! aktywnie i pasywnie
stabilizujgca staw kolanowy — idealna do dtugotrwatej terapii.

Wskazania

Zerwanie wiezadta krzyzowego przedniego i/ lub tylnego

— Terapia zachowawcza

— Leczenie przed- i pooperacyjne

— Dtugotrwata rehabilitacja

— Medycyna sportowa

— Przewlekty niedowtad

Cigzkie i/ lub ztozone niestabilnosci (pourazowe, zwyrodnieniowe,
pooperacyjne np. ,triada O'Donoghue”, endoprotetyka, przeprost
kolana)

Czynnosciowa terapia zachowawcza w uszkodzeniach wigzadet
pobocznych

Leczenie ,niestabilnego stawu kolanowego”

- Ciezka gonartroza

- Reumatoidalne zapalenie stawow (PCP)

Do ograniczenia zakresu ruchu stawu kolanowego (np. po szyciu lub
implantacji takotki)

Zagrozenia wynikajace z zastosowania
A Wazne wskazowki

SofTec Genu wymaga fachowego dopasowania do indywidualnych
potrzeb pacjenta przez wykwalifikowanego specjaliste2. Tylko w
takim przypadku gwarantujemy petna funkcjonalnos¢ ortezy i
optymalny komfort noszenia'.

~

Orteza SofTec Genu jest dostepna z przepisu lekarza i powinna by¢
stosowana zgodnie z jego zaleceniami. Orteze SofTec Genu mozna
uzywac wytacznie pod warunkiem przestrzegania zalecen zawartych
w niniejszej instrukcji i tylko w wymienionych obszarach stosowania.
Przed uzyciem wyrobu nalezy skonsultowac sie z lekarzem lub
specjalista w sprawie profilaktyki przeciwzakrzepowe;j.

Przed pooperacyjnym zastosowaniem ortezy SofTec Genu nalezy sie
upewnié, ze nadwrazliwo$¢ i obrzek zmniejszyty sie na tyle, aby nie
doszto do punktowego ucisku i powiktan. Zazwyczaj orteza SofTec
Genu nie jest stosowana przez 5-8 dni po operacji, w zaleznosci od
nasilenia bolu i obrzeku u danego pacjenta.

Modyfikacja ortezy SofTec oraz jakakolwiek regulacja ptytek
przegubowych moga by¢ wykonywane wytacznie przez odpowiednio
wykwalifikowanych specjalistéw?2. Niezastosowanie sie do tego
wymogu moze mie¢ niepozadany wptyw na charakterystyke
produktu, tym samym znoszac odpowiedzialnos¢ producenta za
skutki wad wyrobu.

Jezeli orteza SofTec Genu bedzie stosowana podczas ¢wiczen
fizycznych lub uprawiania sportu, nie nalezy ograniczac ruchu
zgieciowego potaczenia zawiasowego. W celu unikniecia
nadmiernego przeciazenia stawu kolanowego mozna ograniczy¢
wyprost do 0°.

Orteza SofTec Genu nie jest przeznaczona do zapobiegania urazom,
zwtaszcza w sportach kontaktowych. Nieodtaczna cechg sportow
kontaktowych jest zwiekszone ryzyko urazu.

Przed zastosowaniem wyrobu tacznie z innymi produktami

(np. porczochami uciskowymi) nalezy zasiegnac opinii lekarza.
Podczas odpoczynku paski powinny by¢ poluzowane w celu
zapewnienia wigkszego komfortu stosowania.

Nalezy unikac stosowania masci, kosmetykow typu lotion i wszelkich
substancji zawierajacych ttuszcze lub kwasy.

Dotychczas nie zgtoszono dziatan ubocznych dotyczacych catego
organizmu. Zaktada sie przy tym, ze orteza zostata prawidtowo
dopasowana. Wszelkie podpory i ortezy naktadane z zewnatrz na
ciato, jesli zostang zbyt ciasno zatozone, moga powodowac objawy
miejscowego ucisku lub — w rzadkich wypadkach — uciska¢ lezace
gtebiej naczynia krwionosne lub nerwy. W takich przypadkach nalezy
nieco poluzowac paski i w razie potrzeby sprawdzi¢ dopasowanie i
rozmiar ortezy.

W razie zaobserwowania zmian lub nasilenia dolegliwosci nalezy
przerwac stosowanie produktu i niezwtocznie skontaktowac sie z
lekarzem.

W Produkt zawiera kauczuk naturalny (elastodien). U 0séb z
nadwrazliwoscig moga wystapi¢ podraznienia skory. Aktywna
orteze nalezy zdja¢ w przypadku wystapienia reakcji alergicznych.

Przeciwwskazania

Dotychczas nie zgtoszono reakcji nadwrazliwosci o szkodliwych
skutkach dla zdrowia. W przypadkach opisanych ponizej, podobny

sprzet ortopedyczny moze by¢ dopasowywany i uzywany wytacznie po
zasiegnieciu opinii lekarza:

1.Choroby lub urazy skéry czesci ciata wchodzacej w kontakt z
wyrobem, zwtaszcza w przypadku stanu zapalnego. Podobnie,
wszelkie wypukte blizny, ktérym towarzyszy obrzek, zaczerwienienie i
nadmierne ocieplenie skory.

Niewydolnos¢ zylna, w szczegolnosci varicosis (tzw. zylaki)

. Zaburzenia czucia lub choroby naczyn konczyn dolnych lub stép, np.
cukrzyca.

. Zaburzenia drenazu limfatycznego, w tym obrzek tkanek migkkich
niewiadomego pochodzenia w miejscach potozonych ponizej
stosowanego aparatu.

5. Zespodt pozakrzepowy

w N

Wskazowki dotyczace zastosowania
Naktadanie i zdejmowanie ortezy SofTec Genu:

Rozpia¢ zamek btyskawiczny i odpigc¢ wszystkie paski. Wyciagna¢
paski z plastikowych szlufek. Przyczepi¢ koncowki paskéw do
obszaru z rzepem.

Uchwyci¢ orteze SofTec Genu obiema rekami za gorny koniec
(opatrzony etykietka). Obrdcic orteze SofTec Genu tak, by tylna czes¢
(zamek btyskawiczny) byta skierowana do przodu (rys.1).

Naciagnac SofTec Genu przez kostke, az dolny koniec stabilizatora
znajdzie sie powyzej kostki.

Obréci¢ orteze SofTec Genu wokdt nogi o 180° (pét obrotu) (rys. 2).
Pociagnac orteze SofTec Genu w gore nogi, az rzepka kolana znajdzie
sie posrodku wyprofilowanego pierscienia (rys.3).

Zamek btyskawiczny mozna tatwo zapig¢, pociggajac przednio-dolng
czes¢ ortezy SofTec Genu w okolicy zamka ku tytowi, az brzegi zamka
zbliza sie do siebie (rys.4).

Przeprowadzi¢ wszystkie paski przez plastikowe szlufki i zapigc¢

je luzno. Pozadane napiecie mozna osiagnac, napinajac paski w
nastepujacej kolejnosci (rys.5):

- pasek goleniowy potozony najdalej od kolana (1)

— pasek udowy potozony najblizej kolana (2)

- pasek udowy potozony najdalej od kolana (3)

- pasek goleniowy potozony najblizej kolana (4).

Upewnic sig, ze stabilizator SofTec Genu zostat wtasciwie
umiejscowiony. Wszystkie zbyt mocno napiete paski nalezy poluznic.
W przypadku wystepowania punktéw ucisku w obszarze bocznej
szyny stabilizujgcej nalezy zleci¢ jej dopasowanie specjaliscie.

Aby zdjac orteze SofTec Genu, nalezy wykonac powyzsze czynnosci w
odwrotnej kolejnosci.

Czyszczenie

dd. +

W zadnym wypadku nie p

bezposrednich zrodet ciepta

(np. grzejniki, $wiatto stoneczne itp.)!
Orteze SofTec Genu mozna prac recznie, oddzielnie, z uzyciem
tagodnego detergentu w temperaturze 30 °C. Zawiasowe ptytki boczne
nalezy wyjac z bocznych kieszonek. W tym celu nalezy:
« Odpiac¢ dwa paski udowe. Wyciggnac paski z plastikowych szlufek.
Przyczepi¢ koncoéwki paskow do obszaru z rzepem. Kieszonki boczne
mozna otworzy¢, pociggajac w jedng strone caty obszar z rzepem (rys. 6).
Wyjac zawiasowe ptytki boczne. A Wazne: Nalezy pamietac, ze ptytki
przegubowe zostaty wyprofilowane w celu dostosowania ich do ciata
i z tego powodu rdznig sie od siebie. Aby zawiasowe ptytki boczne
mogty zosta¢ umieszczone w odpowiednich kieszonkach bocznych,
ptytki zostaty oznaczone tym samym kolorem co odpowiednie
kieszonki.
Przed praniem nalezy przeprowadzi¢ wszystkie paski przez
plastikowe szlufki i zamknac¢ zaczepy rzepowe, aby zapewnic
dtugotrwatg sitg ich przylegania.
Po wypraniu ortezy SofTec Genu i wysuszeniu jej na powietrzu
nalezy ponownie umiesci¢ zawiasowe ptytki boczne w odpowiednich
kieszonkach bocznych. Nalezy dopilnowac, aby zawiasowe ptytki
boczne i kieszonki boczne byty tego samego koloru. Gorng ptytke
boczng nalezy umiesci¢ kieszonce wewnetrznej (rys. 7).
Zamknaé kieszonki boczne (rys.8).
Po wykonaniu czynnosci wywotujacych pot zalecamy zdjecie
stabilizatora kolana i wytarcie go wilgotng szmatkg oraz
pozostawienie do wyschniecia.

¢ ortezy dzi.

Produkt zostat sprawdzony przez nasz wewnetrzny system kontroli
jakosci. Jednakze w razie ewentualnych skarg nalezy skontaktowac sie
ze swoim sprzedawca lub naszym Dziatem Obstugi Klienta.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (kolano). Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji pod warunkiem
nalezytego stosowania i pielegnacji.

Dane techniczne

SofTec Genu jest orteza stawu kolanowego. Sktada sie z dwoch
bocznych przegubdw, czterech paskdw, dzianiny i wktadki uciskowe;.

Wskazdowki na temat ponownego zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktérym zakupiono wyréb. W razie
ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwrocic
bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego zakupiono wyréb. Przed
oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczyscic. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia SofTec Genu moze
ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu
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Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani leczy¢ sie na wtasna reke,

chyba ze jest sie specjalista w tym zakresie. Przed pierwszym uzyciem
naszego produktu medycznego nalezy zasiegnac¢ porady lekarza

lub przeszkolonego personelu specjalistycznego, poniewaz tylko w

ten sposéb mozna oceni¢ wptyw naszego produktu na organizm i
okresli¢ ewentualne zagrozenia bedace nastepstwem jego stosowania,
wynikajace z indywidualnych uwarunkowan. Nalezy stosowac sie

do zalecen specjalistycznego personelu, jak rowniez do wszystkich
instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie lub jego prezentacji
online, nawet we fragmentach (w tym: tekstow, obrazow, grafik itp.).
Jesli po konsultacji z personelem specjalistycznym pozostang
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
sprzedawca lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa uzytkownik jest zobow-
igzany do niezwtocznego zgtaszania wszelkich powaznych incydentow
zwigzanych z uzyciem tego wyrobu medycznego - zaréwno produ-
centowi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane kontaktowe mozna
znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Sktad materiatowy

Poliweglan (PC), Poliamid (PA), Silikon (S),

Poliuretan (PUR), Elastan (EL), Polioksymetylen (POM),
Elastodien (ED), Poliester (PES), Bawetna (CO), Stop cynku,
Polietylen wysokiej gestosci (PE-HD)

[MD] - Medical Device (Urzadzenie medyczne)
- Unikalny identyfikator urzadzenia - kod DataMatrix, UDI

Ostatnia aktualizacja informacji: 2022-09

10rteza - produkt ortopedyczny uzywany do stabilizowania,
unieruchomienia, kontrolowania i korygowania konczyn i tutowia

2Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowigzujacymi
regulacjami krajowymi jest upowazniona do dopasowywania
aktywnych stabilizatoréw i ortez oraz do instruowania w zakresie ich
uzytkowania.

Specjalisci?
Wskazowki dotyczace zastosowania
Okreslenie rozmiaru

Nalezy ustali¢ odpowiednig wielko$¢ odpowiadajaca wytycznym na
opakowaniu.

Instrukcja sktadania i montazu

Procedura profilowania zawiasowych ptytek bocznych w zwigzku z
pierwszorazowym zastosowaniem ortezy

« Odpiac¢ dwa paski udowe. Wyciggna¢ paski z plastikowych szlufek i
przyczepi¢ koncowki paskdw do obszaru z rzepem. Nastepnie mozna
otworzyc¢ kieszonki boczne i wyjac zawiasowe ptytki boczne (rys.1).
Sprawdzi¢ dopasowanie ptytek przegubowych do wewnetrznej i
zewnetrznej powierzchni kolana i w razie koniecznosci zmienic ich
ksztatt.

A Wazne!

Podczas profilowania ptytek bocznych nalezy zadbac o to, aby nie
uszkodzi¢ potgczen zawiasowych. Aby temu zapobiec, zaleca sie
uzywac gietarki, w razie koniecznosci z odpowiednig ostong. W celu
prawidtowego dopasowania stabilizatora, poluzowac $ruby korekcyjne
(rys.10), dbajac o to, aby blokada nie wysuneta sie z prowadnicy. Na-
lezy unika¢ zginania ptytek bocznych zbyt blisko zawiasu. Aby unikna¢
podraznienia tkanek, zawiasowe ptytki boczne musza by¢ profilowane

w ten sposob, aby nie wywieraty nacisku na gérng czesc¢ kosci podudzia

(gorna czes¢ kosci strzatkowej).

« Umiesci¢ ponownie zawiasowe ptytki boczne w odpowiednich
kieszonkach bocznych. Ptytki przegubowe potozone po wewnetrznej
(przy$rodkowej) i zewnetrznej (bocznej) stronie kolana sg oznaczone
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roznymi kolorami. Barwne oznaczenia ptytki bocznej i kolor
wewnetrznej czesci kieszonki bocznej musza by¢ zgodne. W tym
momencie nie wolno wpycha¢ ptytek bocznych w barwne kieszonki
wewnegtrzne (rys.2).

Zamknac kieszonke boczna.

Stosowanie ortezy SofTec Genu po raz pierwszy

Rozpia¢ zamek btyskawiczny i odpiac¢ wszystkie paski. Przyczepic
koncowki paskow do obszaru z rzepem.

Uchwyci¢ stabilizator SofTec Genu obiema rekami za koniec blizszy
(w poblizu etykietki). Obréci¢ orteze SofTec Genu tak, aby zamek
btyskawiczny byt widoczny (rys.3).

Naciagna¢ SofTec Genu przez kostke, az dalszy koniec stabilizatora
znajdzie sig powyzej kostki.

Obréci¢ orteze SofTec Genu wokdt nogi o 180° (pét obrotu) (rys. 4).
Naciagnac orteze SofTec Genu na noge, tak aby rzepka byta
wysrodkowana we wktadce uciskowej (rys.5).

Zamek btyskawiczny mozna tatwo zapia¢, pociagajac przednio-dolna
czes¢ ortezy SofTec Genu w okolicy zamka ku tytowi, az brzegi zamka
zbliza sie do siebie (rys.6).

Przeprowadzi¢ wszystkie paski przez plastikowe szlufki i zapia¢

je luzno. Pozadane napigecie mozna osiggnac, napinajac paski w
nastepujacej kolejnosci (rys.7):

— dalszy pasek goleniowy (1)

- blizszy pasek udowy (2)

- dalszy pasek udowy (3)

- blizszy pasek goleniowy (4)

Upewnic sie, ze stabilizator SofTec Genu zostat wtasciwie
umiejscowiony. Wszystkie zbyt mocno napiete paski nalezy poluznic.
Jezeli pacjent odczuwa jakikolwiek punktowy ucisk w okolicy
zawiasowych ptytek bocznych, moze istnie¢ potrzeba ich ponownego
wyprofilowania.

Ustawianie osi obrotu ortezy u pacjenta

Zawiasy ortezy SofTec Genu sa wstepnie przesuniete ku tytowi o

16 mm. Staje sie to widoczne, jezeli aparat jest ustawiony tak, by
srodkowy (trzeci) z wyttoczonych znakow przebiegat réwnolegle do
proksymalnego (gérnego) obszaru dalszych (dolnych) ptytek bocznych,
gdy ptytka boczna jest zgieta pod katem 30° (rys.8). Potaczenie
zawiasowe wyposazono w inteligentny mechanizm umozliwiajacy
optymalne dopasowanie do osi obrotu wystepujacej u pacjenta.

0$ obrotu u danego pacjenta mozna wyznaczy¢ nastepujaca metoda:

Odpia¢ dystalny (dolny) pasek udowy, zapiac jego koncowke i
otworzy¢ dolny fragment kieszonek bocznych (rys.9).

Zlokalizowa¢ sruby blokujgce umiejscowione w blizszej (gornej)
czesci ptytek bocznych, tuz powyzej zawiasu. Odkrecac je do
wystapienia oporu.

Wcisnac $ruby blokujace i przesunaé je w kierunku rzepki (do przodu)
do oporu (rys.10). (W celu sprawdzenia wystarczy lekko obraci¢ czes¢
pokryta plastikiem). Upewni¢ sie, ze po otwarciu blokady domyslne
przesuniecie zawiasu ku tytowi nadal wynosi 16 mm. Mozna to ustali¢
na podstawie ustawienia metalowych bolcéw w lokalizatorze

(rys. 11 12). Dokreci¢ do oporu obydwie sruby blokujace.

Zapiac (luzno) dystalny (dolny) pasek udowy. Poprosi¢ pacjenta o
zgiecie i wyprostowanie stawu kolanowego w zakresie od 10° do

45° okoto 15 razy. Jest to konieczne do ustalenia osi obrotu stawu
dla danego pacjenta. Jezeli po operacji pacjent nie moze obcigzac
konczyny, wystarczy wykonac ruch kotyszacy w stawie kolanowym

w zakresie od 10° do 45°. W miare jak pacjent bedzie zwiekszac
aktywnos¢, trzeba bedzie skorygowac o$ obrotu w warunkach
obciazania konczyny.

Odpiac dystalny pasek udowy, zapiac jego koncowke i otworzyc dolng
cze$é kieszonek bocznych (rys.13).

Odkreci¢ sruby mocujace i popchnac je w strone przeciwng do rzepki
(do tytu), az wskocza na wtasciwe miejsce (rys.14).

Jesli od razu nie wskoczg na wtasciwe miejsce, lekko obrocic czes¢
zawiasu pokryta plastikiem (maks. 0 5°) (rys.15).

Ponownie dokrecic obie $ruby blokujace. W ten sposéb o$ obrotu u
danego pacjenta zostanie ustalona i zabezpieczona.

Odpiac¢ blizszy pasek udowy i rozpia¢ kieszonki boczne.

Wepchnad gorna czesc ptytek bocznych pod barwna czes¢
wewnetrzng kieszonek (rys.16).

Zapiac¢ dwie kieszonki boczne i paski udowe.

Aby zapewni¢ pozadany nacisk, zapina¢ paski w nastepujacej
kolejnosci (rys.17)

- dalszy pasek udowy (1)

- blizszy pasek udowy (2)

A Wazne

0$ obrotu danego pacjenta nalezy skorygowac, jezeli w czasie leczenia
obwad konczyny dolnej pacjenta ulegnie zmianie, np. wskutek przyrostu
tkanki miesniowej. W takim wypadku nalezy ponownie wykona¢
procedure opisana powyzej w punkcie ,Ustawianie osi obrotu ortezy u
pacjenta”.

Ustawianie zakresu ruchu

Zakres zginania i prostowania stawu podczas stosowania ortezy

SofTec Genu moze zostac ograniczony z doktadnoécig do 10°.

« Odpia¢ dwa paski udowe i zapiac ich koncowki. Mozna teraz rozpiac
kieszonke ortezy na zewnetrznym brzegu kolana, odstaniajac
mechanizm przegubowy (rys.18).

Zdjac ostone przegubu na zewnetrznej powierzchni kolana.

Zgiac¢ konczyne w stawie kolanowym, az wyttoczone znaki na blizszej
(gornej) ptytce zostang ustawione rownolegle do gornej czesci
dystalnej (dolnej) ptytki bocznej (30°) (rys.19).

W otworach posrodku zawiasu beda widoczne 2 metalowe bolce z
uchwytami pierscieniowymi. Nalezy je wyciagnac.

Obracac krazek skalujacy, az strzatka na gérnej czesci dystalnej ptytki
bocznej zréwna sie ze strzatkg na krazku skalujgcym (rys.20). Wybrac
kat zgiecia i prostowania, i umiesci¢ metalowe bolce w odpowiednich
otworach, ktére najdoktadniej zréwnuja sie z danymi liczbami. Dla
kazdego otworu kat zmienia sig o 10°.

Ponownie natozy¢ plastikowg ostone zawiasu, tak aby bolce pozostaty
w otworach.

Nastepnie otworzy¢ kieszonke ortezy na wewnetrznej powierzchni
kolana.

Zdjac¢ plastikowa ostone zawiasu.

Wyja¢ metalowe bolce, pociggajac uchwyty pierécieniowe.

Zgiac lekko kolano osiggajac zakres ruchu potgczenia zawiasowego.
Wtozy¢ bolec w odpowiedni otwdr, ktory nie musi by¢ zgodny z

tym po stronie bocznej. Nastepnie wyprostowac kolano osiggajac
zakres ruchu potgczenia zawiasowego i umiesci¢ bolec w otworze
odpowiadajacym temu po stronie bocznej.

Wazne! Ustawienia ograniczenia zgigcia i wyprostu na wewnetrznej i
zewnetrznej powierzchni kolana musza by¢ identyczne.

Ponownie natozy¢ plastikowg ostone zawiasu oraz zapigc
przysrodkowa kieszonke boczng i paski udowe.

Aby wtasciwie umocowac orteze SofTec Genu, nalezy zapinac paski w
nastepujacej kolejnosci (rys.21):

- dalszy pasek udowy (1)

- blizszy pasek udowy (2)

@ cos
Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,
mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a) pro produkt Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich produktd,
protoze nam zalezi na vasem zdravi. Peclivé dodrzujte daje uvedené v
tomto navodu k pouziti a pokyny odborného personalu. V pfipadé otazek
se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel
SofTec Genu je lékarsky vyrobek. Je to ortéza' k aktivni a pasivni
stabilizaci kolenniho kloubu - idealni pro dlouhodobou terapii.

Indikace

Ruptura predniho anebo zadniho zkrizeného vazu

— Konzervativni terapie

— Preventivni a nasledna pooperacni péce

- Dlouhodoba rehabilitace

- Sportovni terapie

— Chronickeé selhavani

Tézké a/nebo komplexni nestability (traumatické, degenerativni,
pooperacni, napf. »Unhappy Triad (nestastna trias)«, endoprotetika,
genu recurvatum)

Konzervativni funkéni terapie pfi poranéni postrannich vazl

« Lécba »nestabilniho kolenniho kloubu«

— Artrdza kolenniho kloubu vysokého stupné

- Revmatoidni artritida (PCP))

K vymezeni rozsahu pohybd kolenniho kloubu (napf. po $iti nebo
implantaci menisku)
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Rizika pouzivani
A Dulezité pokyny

« SofTec Genu vyzaduje kvalifikované a individualni prizptsobeni
pacientovi prostfednictvim $koleného odborného personalu?. Jen tim
se zajisti plna vykonnost této ortézy a optimalni komfort pfi noseni’.
SofTec Genu se pouziva na lékarsky predpis a méla by se nasazovat
pod vedenim lékare. SofTec Genu by se méla pouzivat pouze

v souladu s pokyny obsazenym v tomto navodu k pouziti a pro
vymezené oblasti pouziti.

Pred pouzitim vyrobku je tfeba, aby odborny personal nebo vas lékar
rozhodl o nutnosti prevence Zilni trombdzy.

Pred pouzitim SofTec Genu po operaci zajistéte, aby se dostatecné
snizila citlivost a otok, ¢imZ se zajisti odstranéni jakychkoliv
zbytecnych tlakovych bodl nebo komplikaci. Obvykle se SofTec Genu
nepouziva 5 az 8 dnl po operaci v zavislosti na bolesti a otoku u
individualnich pacientd.

Upravy SofTec Genu nebo jakakoliv nastaveni kloubovych tycovych
vyztuh smi provadét pouze vhodné vyskoleni specialisté2. Nedodrzeni
toho pozadavku muze nepfriznivé ovlivnit chovani vyrobku, a tim
zrusit jakoukoliv odpovédnost za vyrobek.

Jestlize se SofTec Genu pouziva béhem fyzické namahy ¢i sportovni
cinnosti, neomezuje flexi kloubu. Je mozné extenzi omezit na 0°, aby
se zabranilo nadmérnému namahani kolenniho kloubu.

SofTec Genu neni konstruovana k prevenci poranéni, zejména to plati
v pfipadé kontaktnich sportl. Kontaktni sporty prinasi vyssi riziko
poranéni.

Kombinaci s dalsimi pomUckami (napf. kompresni punéochy) musite
predem projednat se svym osSetfujicim lékarem.

Pri odpocinku lze popruhy pro vétsi pohodli popruhy uvolnit.
Nepouzivejte masti, pletové vody ani zadné dalsi latky véetné tukd ¢i
kyselin.

Dosud nebyly hlaseny nezadouci Ucinky ovliviujici organismus

jako celek. Predpoklada se spravné upevnéni. Jakékoliv dlahy nebo
ortézy upeviované k télu zevné mohou pfi nadmérném utazeni vést
ke znamkam mistniho otlaku nebo vzacné i ke zdzeni krevnich cév
nebo nervl ve tkani pod nimi. V takovych pfipadech popruhy trochu
uvolnéte a pripadné si nechte zkontrolovat spravné usazeni a velikost
ortézy.

JestliZe pfi noSeni vyrobku zaznamenate neobvyklé zmény nebo
narustajici potize, prestante vyrobek déle pouzivat a obratte se
neprodlené na svého lékare.

w Obsahuje latex z prirodniho kaucuku (elastodien), ktery méze pfi
precitliveni vést k podrazdéni kize. Pri zjisténi alergickych reakci
ortézy sejméte.

Kontraindikace

Dosud nebyly hlaseny hypersenzitivni reakce Skodlivé pro zdravi. Za
nasledujicich podminek byste tyto pomUcky méli nasazovat a nosit jen
po poradé se svym lékarem:
1.Kozni poruchy/ poranéni na prislusné ¢asti téla, zejména pokud
se jedna o zanét. Podobné to plati pro vyvysené jizvy s otokem,
zarudnutim a prehrivanim
2. Zilni nedostate¢nost, zejména pfi varikdze (tzv. kiecoveé zily)
3.Zhorsené smyslové vnimani a obéhové poruchy nohou
(napr. diabetes mellitus)
4.Zhorseny mizni odtok véetné otokl mékkych tkani nejistého plvodu,
které se nachazeji mimo nasazenou ortézu
5. Posttromboticky syndrom

Pokyny k pouzivani

Nasazeni a snimani SofTec Genu:

« Otevrete zip a vSechny popruhy. Vytahnéte popruhy z plastickych
smycek. Pripevnéte konce popruht k oblasti suchého zipu.

Drzte SofTec Genu obéma rukama za horni konec (se Stitkem). Otocte
SofTec Genu tak, aby zadni ¢ast (zip) ukazovala dopredu (Obr.1).
Pretahujte SofTec Genu pres kotnik, dokud dolni konec nebudete mit
nad kotnikem.

Otocte SofTecGenu o 180° (ptl otacky) okolo nohy (Obr.2).

Tahnéte SofTec Genu vzhiru po noze, dokud nebude kolenni ¢éska ve
stfedu tvarovaného prstence (Obr. 3).

Zip lze snadno uzavfit vytazenim predni dolni ¢asti SofTec Genu v
oblasti zipu dozadu, dokud nebude prekryvat (Obr.4).

Protahnéte vSechny popruhy plastickymi smyckami a volné je
upevnéte. Dotahovanim popruht se vyviji cileny tlak v nasledujicim
poradi (Obr.5):

- Lytkovy popruh co nejdale od kolena (1)

- Stehenni popruh co nejblize ke kolenu (2)



- Stehenni popruh co nejdale od kolena (3)

- Lytkovy popruh co nejblize ke kolenu (4).

Dbejte na to, aby byla SofTec Genu radné usazena. Vsechny prilis
pevné dotazené popruhy je zapotrebi uvolnit. Pokud mate v oblasti
bocnich kloubnich dlah otlaky, nechte si zdravotnickym pracovnikem
dlahy vytvarovat.

SofTec Genu sejmete podle shora uvedenych kroki pro nasazovani v
opacném poradi.

Pokyny k ¢isténi vyrobku

A Nikdy nevy j

ortézu pu i pfimého tepla
(napf. na radiatoru, pfimém slunci, atd.)!

SofTec Genu lze prat oddélené ru¢né v jemném pracim prostiedku
pri teplotach 30°C (86 °F). Z bo¢nich kapes musite vyjmout kloubové
tyCové vyztuhy. Provadi se to nasledovné.

Otevrete dva stehenni popruhy. Vytahnéte popruhy z plastickych
smycek. Pripevnéte konce popruht k oblasti suchého zipu. Boéni
kapsy lze otevfit vytazenim celé sekce suchého zipu na jednu stranu
(Obr.6).

Vyjméte kloubové bocni vy’ztuhy,[h Dulezité: Nezapomente, ze
kloubové vyztuhy jsou tvarovany podle téla, a proto jsou odlisné.
Kloubové vyztuhy a prislusné boc¢ni kapsy jsou oznaceny stejnou
barvou, proto lze kloubové bocni vyztuhy vratit zpét do spravné boéni
kapsy.

Pred pranim protahnéte véechny popruh plastickym smyckami a
uzavrete suché zipy, aby se uchovala jej adhezivni sila po dlouhou
dobu.

Poté, co se SofTec Genu vypere a necha na vzduchu uschnout,

vratte kloubové vyztuhy do spravné bocni kapsy. Dbejte na to, aby
odpovidaly barvy na bo¢nich kloubovych vyztuhach a bo¢nich
kapsach. Horni bo¢ni vyztuha se musi vlozit do vnitini kapsy (Obr. 7).
Uzavrete boéni kapsy. (Obr.8).

Pokud se zpotite, doporucujeme dlahy kloubu vyjmout, otfit je vlihkou
utérkou a nechat je oschnout oddélené.

Tento vyrobek byl provéren nasim systémem kontroly kvality. V pripadé
reklamace se véak prosim obratte na svého prodejce nebo nase
oddéleni sluzeb zakaznikim.

Misto nasazeni
Podle indikaci (koleno). Viz stanoveni tcelu.

Upozornéni tykajici se udrzby
Pfi spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou udrzbu.

Technické udaje
SofTec Genu je ortéza kolenniho kloubu. Sklada se ze dvou bocnich
kloubd, ¢tyF popruht, Upletu a ortopedickeé stélky.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu oSetreni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl produkt zakoupen. Jestlize
predpokladate, Ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte se nejdfive na
osobu, od které jste produkt zakoupili. Pfed ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani pokyni k nakladani s vyrobkem
SofTec Genu a k péci o néj mlze byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich pripadech:

« PouZiti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti

Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik, neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu. Pred prvnim pouzitim naseho
lékarského vyrobku se poradte s [ékafem nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoze je to jediny zplsob, jak posoudit U¢inek naseho
vyrobu na vase télo a v pfipadé potreby urcit pripadna aplikacni rizika
vyplyvajici z vasi télesné konstituce. Ridte se radami tohoto odborného
personalu a véemi informacemi v tomto dokumentu/ nebo jeho online
verzi - veetné vynatkud (zejména: texty, obrazky, grafika atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym personalem jakékoli pochybnosti,
obratte se na svého lékare, prodejce nebo kontaktujte primo nas.
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Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste povinni neprodlené
ohldsit kazdou zavaznou udalost pfi pouziti tohoto lékarského vyrobku
jak vyrobci, tak i prislusnému Uradu. Nase kontaktni Udaje najdete na
zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouZzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisu.

SloZeni materialu

Polykarbonat (PC), Polyamid (PA), Silikon (Sl),

Polyuretan (PUR), Elastan (EL), Polyoxymethylen (POM),
Elastodien (ED), Polyester (PES), Bavlna (CO), Zinkova slitina,
Polyetylén, vysoka hustota (PE-HD)

[MD] - Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
[uol - |dentifikator maticového 2D kodu jako UDI

Stav informaci: 2022-09

10rtéza = ortopedicka pomucka pro stabilizaci, odlehéeni, znehybnéni,
ovladani nebo korekci koncetin nebo trupu

20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych
statnich nafizeni provadét prizplisobeni a instruktaz o pouzivani
bandazi a ortéz.

Odborny personal?

Pokyny k pouzivani
Uréeni velikosti
Spravnou velikost uréete podle odpovidajicich udaji na obalu.

Navod k sestaveni a montazi

Postup pro prvni vytvarovani kloubovych boénich vyztuh

« Otevrete dva stehenni popruhy. Vytahnéte popruhy ven z plastickych
smycek a upevnéte konce popruhl do oblasti suchého zipu.
Nyni mtZzete otevfit bo¢ni kapsy a vyjmout kloubové bocni vyztuhy
(Obr.1).

« Zkontrolujte vhodnost nasazeni kloubovych vyztuh na vnitini a vnéjsi
strané kolena a zménte tvar podle potieby.

A Dulezité!

Pri tvarovani bo¢nich vyztuh dbejte na to, aby nedoslo k poskozeni

kloubt. Doporucujeme pouzivat ohybaci pfipravky s ochranou v pripadé

potreby, aby se takovému poskozeni zabranilo. Spravné nasadte sponu,

uvolnéte nastavovaci srouby (Obr.10), dbejte na to, aby zastavovaci

zarizeni nebylo zdvizeno ze svého voditka. Neohybejte boc¢ni vyztuhy
prilis blizko ke kloubu. Kloubové bocni vyztuhy se musi tvarovat tak,

aby na Urovni vrcholu tykové kosti (horni strana lytkové kosti) neptsobil

zadny tlak a nedochazelo tak ke drazdéni.

« Vratte kloubové tycové vyztuhy zpét do prislusnych bocnich kapes.
Kloubové vyztuhy pro vnitini (medialni) a vnéjsi (lateralni) stranu
kolena jsou oznaceny odliSnymi barvami. Barevné znaceni na bocni
vyztuze a barva vnitrnich bo¢nich kapes musi odpovidat. V tomto
bodé (Obr.2) se nesmi boéni vyztuhy vtlacovat pod barevné vnitini
kapsy.

« Uzavrete boéni kapsu.

Prvni pouziti SofTec Genu

« Otevrete zip a vSechny popruhy. Pripevnéte konce popruht k oblasti
suchého zipu.

Drzte SofTec Genu obéma rukama za proximalni konec (pobliz titku).
Otocte SofTec Genu tak, abyste mohli sledovat zip (Obr.3).
Pretahujte SofTec Genu pres kotnik, dokud nebudete mit distalni
konec nad kotnikem.

Otocte SofTec Genu o 180° (pal otacky) okolo nohy (Obr. 4).

Tahnéte SofTec Genu pres nohu tak daleko, aby ¢éska byla ve stfedu
ortopedické stélky (obr.5).

Zip lze snadno uzavfit vytazenim predni dolni ¢asti SofTec Genu v
oblasti zipu dozadu, dokud nebude pfekryvat (Obr. 6).

Protahnéte vsechny popruhy plastickymi smyckami a volné je

upevnéte. Dotahovanim popruht v nasledujicim poradi se vyviji cileny

tlak (Obr.7):
- Distalni lytkovy popruh (1)

— Proximalni stehenni popruh (2)

- Distalni stehenni popruh (3)

— Proximalni lytkovy popruh (4)

Dbejte na to, aby byla SofTec Genu rfadné usazena. Vsechny prilis
pevné dotazené popruhy je zapotrebi uvolnit. Jestlize pacient citi
jakékoliv tlakové body v oblasti kloubovych bocnich vyztuh, pak bude
mozna zapotrebi, aby je znovu vytvarovat.

osy prop
Klouby SofTec Genu se dodavaji s pocatecnim nastavenim 16 mm
kompenzaci smérem dozadu. To je zfejmé, jestlize se zarizeni
nastavuje na prostiedni (tfeti) vyrazenou znacku, ktera ma byt
rovnobézna s proximalni (horni) plochou distalnich (spodnich)
boénich vyztuh, kdyZ se boéni vyztuha ohne o 30° (Obr.8). Klouby
maji technicky inteligentni mechanismus, ktery umoznuje optimalni
nastaveni osy otaceni pro pacienta.

Osu otaceni individualnich pacientt lze stanovit nasledovné:
Otevrete distalni (spodni) stehenni popruh, upevnéte konec a
oteviete spodni plochu bo¢nich kapes (0br.9).

Najdéte dorazové Srouby, které jsou umistény na proximalnich
(hornich) bo¢nich vyztuhach hned nad kloubem. Uvolnéte je, dokud
se nezastavi.

Zatlacte na dorazové Srouby a presurite je ve sméru kolenni ¢ésky
(anteriorni), dokud se nezastavi (Obr.10).

(Pro kontrolu pouze lehce otacejte ¢asti pokrytou plastem.)
Zkontrolujte, zda-li po otevieni dorazu stale plati tovarni nastaveni
16mm kompenzace smérem dozadu. To lze zjistit pfi polohovani
kovovych ¢epl v lokatoru (Obr. 11 a 12). Dotahnéte dva dorazové
Srouby.

Uzavrete distalni (spodni) stehenni pas (volné). Nechte pacienta
provést flexi a extenzi kolenniho kloubu v rozsahu pohybu od 10°do
45°,a to priblizné 15 krat. Je to nezbytné pro nalezeni individualni
osy otaceni pacienta. Pokud pacient po operaci neni schopen unést
vahu, staci jen ohnout koleno pacienta v rozsahu pohybu od 10° do
45°.

Jak se pacient stava aktivnéjsim, je nezbytné znovu nastavit osu
otaceni podle podminek neseni hmotnosti.

Otevrete distalni stehenni popruh, upevnéte konec a oteviete spodni
plochu boénich kapes (Obr.13).

Odsroubujte dorazové Srouby a zatlacte je dozadu ke kolenni ¢ésce
(posteriorné), dokud nezapadnou na své misto (Obr. 14).

Jestlize okamzité nezakliknou na své misto, mirné otacejte ¢asti
kloubu pokrytou plastem (max. 5°) (Obr.15).

Znovu dotahnéte oba dorazové Srouby. Nyni byla nalezena a
zajisténa individualni osa otaceni pacienta.

Otevrete proximalni stehenni popruh a bo¢ni kapsy.

Zatlacte horni ¢ast bocnich vyztuh pod barevné vnitfni kapsy
(Obr.16).

Uzavrete dvé boc¢ni kapsy a stehenni popruhy.

Pro zajisténi zamysleného tlaku dotdhnéte popruhy v nasledujicim
poradi: (Obr.17)

- Distalni stehenni popruh (1)

— Proximalni stehenni popruh (2)

A Dalezité
Osu otacéeni individualnich pacientd je nutné znovu nastavit, jestlize
se zmeéni obvod nohy pacienta v prabéhu lécby, napf. v dusledku

tvorby svalové hmoty. V takovém pripadé je zapotiebi zopakovat shora
popsany postup v ¢asti »Hledani osy otaceni pacienta«.

Nastaveni rozsahu pohybu

Flexe a extenze kloubl SofTec Genu mUze byt omezovan v prirdstcich
po 10°.

Otevrete stehenni popruhy a konce upevnéte. Kapsu ortézy na vnéjsi
strané kolena nyni muzete otevrit dole na mechanismu kloubu
(Obr.18).

Odstrante kryt kloubu na vnéjsi strané kolena.

Ohnéte dolni ¢ast nohy, dokud se vytlacené znacky na proximalni
(horni) bo¢ni vyztuze nedostanou do rovnobézné polohy s horni ¢asti
distalni (dolni) bo&ni vyztuhy (30°) (Obr.19).

V otvorech ve stiedu kloubu naleznete 2 kovové Cepy s prstencovymi
rukojetmi. Vytahnéte je ven.

Otacejte diskem stupnice, dokud Sipka na horni ¢asti distalnich
¢arach bocni vyztuhy se nevyrovna se Sipkou na disku stupnice
(Obr.20). Zvolte Uhly flexe a extenze a vlozte kovové epy do
odpovidajiciho otvoru, ktery nejlépe odpovida ¢isldm. Kazdy otvor
predstavuje prirdstek o 10°.

Vratte plastovy kryt kloubu zpét tak, aby Cepy zUstaly v otvorech.
Nyni otevrete kapsu ortézy na vnitfni strané kolena.
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Vyjméte plasticky kryt kloubu.

Vyjméte kovové Cepy za rukojeti prstencového typu.

Jemné provedte flexi kolena, dokud se kloub nezastavi. VloZte cep do
prislusného otvoru, nezbytné nemusi odpovidat poloze na lateralnf
strané. Nyni provedte extenzi kolena, dokud se kloub nezastavi a
vloZte Cep do otvoru, ktery odpovida lateralni strané. Dilezité!
Nastaveni pro omezeni flexe a extenze na vnitrni a vnéjsi strané
kolena musi byt identické.

Vyménte plastovy kryt kloubu, uzavrete kapsu na medialni strané a
stehenni popruhy.

Pro spravné zajisténi SofTe® Genu je zapotrebi dodrzovat nasledujici
sekvenci popruhd (Obr.21):

- Distalni stehenni popruh (1)

— Proximalni stehenni popruh (2)

@ slovensky
Vazena zakaznicka,
vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy def na zlepseni medicinskej U¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. ReSpektujte

¢o najpresnejsie zadania uvedené v tomto navode a pokyny
kvalifikovaného personalu. Pri otazkach sa obratte na svojho lekara
alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

SofTec Genu je medicinsky vyrobok. Je to ortéza' na aktivnu a pasivnu
stabilizaciu kolenného klbu - idedlna na dlhodobu terapiu.

Indikacie

Pretrhnutie predného a/ alebo zadného krizového vazu

- Konzervativna terapia

— Predoperacné a ¢asovo posunuté postoperacné osetrenie

- Dlhodoba rehabilitacia

— Terapia po Sporte

— Chronické zlyhanie

Tazké a/alebo komplexné nestabilné stavy (traumaticky,
degenerativny, postoperacny, napr. »Unhappy Triad«, Endoprothetik,
Genu recurvatum)

Konzervativna, funkcna terapia pri lézidch bocného vazu
O3etrovanie »nestabilného kolenného kibu«

- Gonartroza tazkého stupna

- Reumatoidna artritida (PCP)

Na obmedzenie rozsahu pohybu kolenného kibu (napr. po refixacii
menisku alebo implantacii menisku)

Rizika pouzivania
A Délezité pokyny

« SofTec Genu vyzaduje kvalifikované a individualne prispésobenie
na pacienta prostrednictvom vyskoleného odborného personalu?.
Iba tak je zarucena plna vykonnost ortézy a jej optimalne pohodlné
nosenie’.

SofTec Genu je vyrobok dostupny na predpis, ktory sa ma nosit

pod lekarskym dohladom. SofTec Genu sa smie nosit len v sulade

s Udajmi v tomto navode na pouzitie a v uvedenych oblastiach
pouzitia.

Pred pouzitim vyrobku musi odborny personal alebo vas lekar urcit
potrebu profylaxie trombozy.

Pred pooperacnym osetrovanim pomaockou SofTec Genu sa
operacné jazvy musia zahojit do tej miery, aby nemohli vznikat
Zziadne zbytocné otlaky, ani iné komplikacie. Prave tak musi pokrocit
aj odpuchanie

(5 a2 8 dni pooperécii).

Opracovavat SofTec Genu, ako aj celkovo nastavovat kibové listy
moze len prislusne zaskoleny personal?. Nedodrzanie tohto zakazu
moze Ucinok vyrobku nepriaznivo ovplyvnit do tej miery, Ze zaruka
na vyrobok prestane platit.

Pri $potovom vyuziti Vas kibové listy nesmu obmedzovat pri pohybe.
Obmedzovanie napriamenia sa vyzaduje len pri 0°, aby sa zabranilo
nadmernému zatazeniu kolenného kibu.

Kontaktné druhy Sportov v sebe skryvaju vysoké riziko zranenia.
Spolo¢nost Bauerfeind neberie na seba Ziadnu zaruku, ze im
SofTec Genu zabrani.



Ak sa Vase problémy zhorsia, alebo ak sa objavia nezvycajné zmeny,
bezodkladne vyhladajte svojho lekara.

Pri dlhsich obdobiach pokoja popruhy uvolnite, aby ste si zvysili
pohodlie.

Zaruka sa poskytuje v ramci zakonnych predpisov.

Pokial ide o si¢asné moznosti vratenia obalu na recyklaciu, riadte sa
prosim upozorneniami prislusného predajného miesta, v ktorom ste
tento vyrobok dostali.

Vedlajsie Ucinky, ktoré by ovplyviovali cely organizmus, nie st
doteraz zname. Predpokladom je spravne pouzivanie/nasadenie.
Vsetky pomaocky, ktoré sa na telo prikladaju zvonka, — bandaze
aortézy — mozu pri prilis pevnom zalozeni viest k lokalnym
priznakom v désledku stlacenia alebo v zriedkavych pripadoch tiez

k priebeznému zuzeniu krvnych ciev a nervov. V takychto pripadoch
povolte trochu popruhy a v prip. si nechajte skontrolovat spravne
nasadenie a velkost ortézy.

Ak spozorujete pri noseni vyrobku na sebe pocitili zmeny alebo
zvysené tazkosti, preruste dalSie pouzivanie a obratte sa bezodkladne
na svojho lekara.

w Obsah latexu na baze prirodného kaucuku (elastodien) moze pri
nadmernej citlivosti pokozky viest k jej podrazdeniu. Ortéz zlozte v
pripade, ak spozorujete alergické reakcie.

Kontraindikacie

Nadmerna citlivost pri chorobach nie je doteraz znama. Pri

nasledujucich priznakoch chorob je zalozenie a nosenie tejto pomdcky

indikované len po konzultacii s Vasim osetrujucim lekarom:

1.0chorenia a zranenia pokozky v dotknutej Casti tela, obzvlast pri
zapalovych prejavoch. Rovnako tiez pri vystupujlcich jazvach s
opuchmi, s¢ervenanim a prehriatim.

2. Venozna insuficiencia, hlavne pri varikoze (tzv. ki¢oveé Zily)

3.Poruchy citlivosti a prekrvenia néh/chodidie, napr. pri »cukrovke«
(Diabetes mellitus).

4. Poruchy odtekania lymfy, ako aj neobjasnené opuchy makkych tkaniv
distalne od priloZenej pomocky.

5. Posttromboticky syndrém

Upozornenia tykajuce sa pouzZivania

Nasadzovanie a snimanie ortézy SofTec Genu:

Otvorte zips a vSetky popruhy. Popruhy vytiahnite z plastovych putok.
Konce popruhov pritlacenim pevne prichytte.

Uchopte SofTec Genu obidvomi rukami za horny okraj (pri etikete).
SofTec Genu otocte tak, aby zadny diel (zips) bol obrateny dopredu
(Obrazok 1).

Natiahnite SofTec Genu cez ¢lenok, az pokial sa jeho spodny okraj
nenachadza nad ¢lenkom.

Otoéte SofTec Genu o 180° (pol obratky) okolo osi nohy (Obrazok 2).
Tahajte SofTec Genu po nohe, az pokial sa viskoelasticka pelota
nenachadza v strede profilovaného kruzku (Obrazok 3).

Zips lahko zavriete tak, Zze predny spodny diel ortézy SofTec Genu v
mieste zipsu potiahnete smerom dozadu, aZ pokial tento nepresahuje
(Obrazok 4).

Vsetky popruhy vedte cez plastové putka a pevne ich utiahnite.
PoZadované napnutie dosiahnete tak, Ze popruhy podotahujete v
nasledujucom poradi (Obrazok 5):

— lytkovy popruh najvzdialeneji od kolenného kibu (1)

— stehenny popruh najblizsi ku kolennému kibu (2)

— stehenny popruh najvzdialenejsi od kolenného kibu (3)

— lytkovy popruh najblizsi ku kolennému kibu (4)

Preverte teraz, ¢i SofTec Genu sedi spravne. Pripadné prili$ napnuté
popruhy musite opat uvolnit. Pokial by ste mali podliatiny v oblasti
boénych kibovych dlah, nechaite si dlahy vytvarovat medicinskemu
odbornému personalu.

Pri snimani pomécky SofTec Genu postupuje, prosim, v opacnom
poradi.

Upozornenia tykajuce sa ¢istenia

h

Ortézu nikdy nevy jte ucinku pri
(napr. kirenia, slneéného Ziarenia, atd)!

SofTec Genu sa da Cistit oddelene ru¢ne pri 30 °C s pouzitim jemného

pracieho prostriedku. Najprv z bo¢nych vreciek vytiahnite kiboveé listy.

Postupujte pri tom nasledujuco:

« Otvorte obidva stehenné popruhy. Popruhy vytiahnite z plastovych
putok. Konce popruhov pritlaéenim pevne prichytte. Bocné vrecka
sa teraz daju otvorit tak, te cely suchy zips potiahnete do strany
(Obrazok 6).

tepla

Obidva stehenné popruhy vyberteAA Pozor! Majte na mysli, ze
kibové lidty st vytvarované anatomicky, a preto sa navzajom od seba
odlisuju. Kibové listy su podla svojho umiestnenia prislusne farebne
znacené a po prani ich musite zasunut do tych vreciek, z ktorych ste
ich vytiahli.

Pred pranim pretiahnite popruhy cez plastové putka a uzavrite suché
zipsy, aby ste neskdér neobmedzila ich prilnavost.

Kibové listy po vyprani a vysuseni SofTecu® Genu zasufite naspat

do boénych vreciek. Farebné oznaéenia kibovych List a vnutornych
vreciek sa musia zhodovat. Vrchng, farebne oznacena cast k[bovej
listy sa opat musi zasunut do vnutorného, farebne zodpovedajuceho
vrecka (Obrazok 7).

Bo¢né vrecka teraz uzavrite (Obrazok 8).

Po manipulacii spojenej so zvaranim odportcame, aby ste odstranili
kibové dlahy, poutierali ich vihkou handri¢kou a nechali separatne
vyschnut.

Vyrobok sme preskdsali v rdmci nasho integrovaného systému
zabezpecenia kvality. Ak by ste napriek tomu k vyrobku vyhrady, spojte
sa prosim s nasim odbornym poradcom v danom mieste alebo s nasim
zakaznickym servisom.

Miesto nasadenia
Podla indikécii (koleno). Pozri Spésob Gcinku.

Upozornenia tykajuce sa oSetrovania vyrobku

Pri sprdvnom zaobchadzani a starostlivosti si vyrobok nevyzaduje
prakticky Ziadne oSetrovanie.

Technické udaje
SofTec Genu je ortéza pre kolenny kib. Sklada sa z dvoch boénych kibov,
Styroch popruhov, pleteniny a peloty.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne oSetrovanie pacienta alebo
pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zaruény pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim
zarucnej reklamacie vycistit. Pokial neboli dodrzané pokyny k
manipuldcii a oSetrovaniu SofTec Genu, moze byt negativne ovplyvnena
alebo vylucend zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani samoliecbu, pokial nie

ste kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Pred prvym pouzitim nasho
medicinskeho vyrobku sa bezpodmienecne poradte s lekarom alebo
kvalifikovanym zdravotnickym personalom, pretoze je to jediny spdsob,
ako posudit Gc¢inok nasho vyrobku na vase telo a prip. urcit uzivatelské
rizika, ktoré vyplyvaju z vasej osobnej konstittcie. ReSpektujte rady
tohto kvalifikovaného zdravotnickeho personalu a tiez vsetky informéacie
uvedené v tychto podkladoch/alebo v ich - online prezentéacii (tiez:
texty, obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym personalom nadalej
pochybnosti, obratte sa na svojho lekara, predajcu alebo kontaktujte
priamo nasu spoloc¢nost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri pouZivani tohto medicinskeho
vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému Uradu. Nase kontaktné udaje
najdete na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla miestnych predpisov.

ZloZenie materialu

Polykarbonat (PC), Polyamid (PA), Silikan (SI),

Polyuretan (PUR), Elastan (EL), Polyoxymetylén (POM),
Elastodién (ED), Polyester (PES), Bavlna (CO), Zliatina zinku,
Polyetylén, vysoka hustota (PE-HD)

— Medical Device (Zdravotnicke pomécky)
— Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informécii k: 2022-09

10rtéza = ortopedicka pomécka pre stabilizaciu, odlahéenie,
znehybnenie, ovladanie alebo napravu koncatin alebo trupu

20dbornym pracovnikom je kazda osoba, ktora je podla platnych
narodnych predpisov, ktoré sa na fiu vztahuju, opravnend na
prispbsobovanie ortéz a bandazi a poskytovanie poucenia o ich pou?Ziti.

Odborny personal?

Upozornenia tykajuce sa pouZivania
Urcenie velkosti
Zistite spravnu velkost podla udajov na obale.

Navod na zostavenie a montaz

Postup pri prvom aplikaénom tvarovani kibovej listy

Otvorte obidva stehenné popruhy. Popruhy vytiahnite z plastovych
putok. Konce popruhov pritlacenim pevne prichytte. Bo¢né vrecka
sa teraz daju otvorit tak, Ze cely suchy zips potiahnete do strany
(Obrazok 1). )

Vyskusajte prispbsobeny tvar klbovej listy podla vnutornej aj
vonkajse strany kolenného klbu a v pripade potreby ho upravte.

Pozor!

Dbajte o to, aby sa pri tvarovani kibové listy neposkodili. Na ochranu
proti poskodeniu odporucame pouzivat kruhove pruty, pripadne s
¢iapockami. Na anatomické prisposobenie klbovych List uvolnite
nastavovacie skrutky (Obrazok 10) nastavovania kibu. Dbajte pritom na
to, aby obmedzovac nevybehol zo svojho vedenia. Je bezpodmiencne
nutné predist tvarovaniu v blizkosti kibu. Aby ste predili drazdeniu
lytkovych nervov, musite kibové listy vytvarovat tak, aby sa vo vyske
hlavy nevyvijal ziaden tlak.

Kibové listy opat zasunte do priludnych vreciek ortézy. Kibové listy
na vnutornej a vonkajsej strane kolena su farebne odlisne oznacené.
Farebné oznagenia klbovych ligt a vnutornych vreciek sa musia
zhodovat. V tejto chvile nesmiete kibové listy zasunut pod farebné
vnutorné vrecka (Obrazok 2).

Teraz zavrite postranné vrecka ortézy.

Prvé nasadenie ortézy

« Otvorte véetky popruhy a zips. Konce popruhov pritlacenim pevne
prichytte.

Uchopte SofTec Genu za horny okraj (pri etikete) tak, aby ste videli
zips (Obrazok 3).

Natiahnite SofTec Genu cez ¢lenok, az pokial sa jeho spodny okraj
nenachadza nad ¢lenkom.

Otocte SofTec Genu o 180° (pol obratky) okolo osi nohy (Obrazok 4).
Natahujte SofTec Genu do tej miery na nohu, kym sa nebude
nachadzat jabi¢ko kolena v strede peloty (obr.5).

Zips lahko zavriete tak, ze predny spodny diel ortézy SofTec Genu v
mieste zipsu potiahnete smerom dozadu, az pokial tento nepresahuje
(Obrazok 6).

Vsetky popruhy vedte cez plastové putka a pevne ich utiahnite.
Pozadované napnutie dosiahnete tak, ze popruhy podotahujete

v nasledujucom poradi (Obrazok 7):

— lytkovy popruh najvzdialenejsi od kolenného kibu (1)

— stehenny popruh najblizai ku kolenného kibu (2)

- stehenny popruh najvzdialenejsi od kolenného kibu (3)

— lytkovy popruh najblizsi ku kolennému kibu (4)

Preverte teraz, ¢i SofTec Genu sedi spravne. Ked mate stanovit
tlakové body v oblasti bo¢nych kibovych list, je nevyhnutné kibové
listy vytvarovat nanovo (pozri vyssie).

Nastavenie individualnych bodov ota&ania kibu

Kiby ortézy SofTec Genu sa dodavaju so zakladnym nastavenim 16 mm
posunu vzad. Toto je zjavné, ked sa pri ohnuti kibovej lidty do 30°

uhla nastavuje subeznost stredného (tretieho) vyrazeného znacenia k
proximalnej (hornej) oblasti distalnej (spodnej) kibovej listy (Obrazok 8).
Kiby maju »inteligentny« technicky mechanizmus, ktory u pacienta
umoznuje nastavit inidvidualne stredné body otacania. Prispdsobenie
jednotlivych bodov otagania kolenného kibu sa deje nasledujucim
spésobom:

Otvorte popruh najlbizéi ku kolennému kibu, upevnite jeho koniec a
otvorte tiez spodnu oblast vrecka ortézy (Obrazok 9).

Uvolnite nastavovacie skrutky na obidvoch kibovych listach a
vyskrutkujte ich az na doraz.

Zatlaéte na skrutky a v smere kibovej listy ich posufite az na doraz.
(Obrazok 10). Obe skrutky opat utiahnite. Zabezpette, aby sa aj po
zaciatku aretacie zarucilo zakladné posunutie 16 mm vzad. Toto je
zjavné podla postavenia kovovych kolikov v zasobniku (Obrazok 11 a
Obrazok 12).

Uzavrite (volne) stehenny popruh najblizéi ku kolennému kibu. Medzi
uhlami 10° a 45°urobte asi 15 pohybov, aby sa kiby ortézy SofTec
Genu nastavili jednotlivym osiam kolena u pacienta. Po operacii sa
dosahuje jednoduché kyvanie bez zatazovania nohy. Pri rastucej
pohybovej aktivite pacienta sa musi dosiahnut nastavenie kibu pri
zatazeni chédzou.

Otvorte popruh najlbiz&i ku kolennému kibu, upevnite jeho koniec a
otvorte tieZ spodnu oblast vrecka ortézy (Obrazok 13).

Uvolnite nastavovacie skrutky a posufte ich v smere k jabi¢ku

a nechajte ich zapadnut (Obrazok 14). Ak ihned nezapadnu na
svoje miesto, mierne potocte mechanizmom kibu (najviac 0 5°)
(obrazok 15).

Nastavovacie skrutky opéat dotiahnite. Teraz je individualna os
otactania kibu pacienta najdena a zabezpedena.

Otvorte tiez stehenny popruh najvzdialenejsi od kibu a bo¢né vrecka
ortézy.

Horny diel kibovej listy zasufite pod farebné vnitorné vrecko
(Obrazok 16).

Obidve postranné vrecka ortézy a stehenny popruh uzavrite.
PoZadované napnutie dosiahnete tak, Ze popruhy podotahujete v
nasledujucom poradi (Obrazok 17):

- stehenny popruh najblizséi ku kolenného klbu (1)

— stehenny popruh najvzdialenejéi od kolenného kibu (2)

A Pozor!

Ked sa v priebehu liecenia zmenil obvod nohy pacienta, napriklad v
dosledku nabratia svaloviny po fyzioterapeutickom tréningu (liecebnom
telocviku), musi sa vykonat nova prispésobenie jednotlivym osiam
otacania kolenného kibu. Pokracujte potom podla vysie uvedeného
postupu od bodu »Tvarovanie kibovych lidte.

Nastavenie obmedzenia pohybu

Klby ortézy SofTec Genu sa z hladiska ohybania a napriamovania daju
obmedzit v 10°intervaloch.

« Otvorte obidva stehenné popruhy a prichytte ich konce. Vrecko ortézy
na vonkajsej strane kolenného klbu sa teraz da otvorit az po kibovy
mechanizmus (Obrazok 18).

Obidva stehenné popruhy na vonkajsiej strane kibu vyberte.

Lytko ohybajte az dovtedy, pokym sa vyrazené znacky nedostanu do
rovnobeZnej polohy s hornym okrajom distalne] (spodnej) kibovej listy
(ohyb 30°) (Obrazok 19).

V strede kibu v najdete v zasobniku 2 kovové koliky s hmatatelnymi
krazkami. Vyberte ich.

Otacajte kotucom so stupnicou dovtedy, az pokym sa Sipky nezhoduju
(Obrazok 20). Zvolte uhly ohybania a napriamovania a kovové koliky
zasunte do prislusnych otvorov na venci s dierkami. Kazdy vyvitany
otvor znamena posun o 10°.

Kryt kibu opat dajte na miesto, aby koliky ostali v otvoroch.

Teraz otvorte vrecko ortézy na vnutornej strane kolena.

Vyberte kryt kibu.

Vyberte kovové koliky za kruzky.

Koleno ohybajte a napriamujte az na prislusny doraz. Zasunte koliky
do prislusnych otvorov. Délezité! Ohranicenia ohybu a napriamovania
sa na vnutornej a vonkajsej starne kolena musia zhodovat.

Kryt kibu opat uzavrite a vrecka ortézy, ako aj stehenny popruh
uzavrite.

Pozadované napnutie dosiahnete tak, ze popruhy podotahujete v
nasledujucom poradi (Obrazok 21):

— stehenny popruh najblizsi ku kolenného kibu (1)

— stehenny popruh najvzdialenejsi od kolenného kibu (2)

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségligyi haté-
konysagat noveljlk, hiszen az On egészsége fontos szamunkra. Kérjlk,



pontosan tartsa be a jelen hasznalati Utmutatd eldirasait és a szaksze-
mélyzet utasitasait. Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezelGorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

A SofTec Genu egy gyégyaszati termék. A térdizllet aktiv és passziv
stabilizalasara szolgalo ortézis' — idedlis hosszu tavu terapiahoz.

Javallatok

Az elilsG és/vagy a hatso keresztszalag szakadasa

- Konzervativ kezelés

— Pre- és késleltetett posztoperativ kezelés

— Hosszu tavu rehabilitacio

— Sportterapia

— Kronikus elégtelenség

Sulyos és/vagy komplex instabilitas (traumas, degenerativ, mitétek
utani, pl. »Unhappy Triad«, endoprotézis, Genu recurvatum)
Oldalszalag-sérilések konzervativ, funkcionalis kezelése
JInstabil térdizilet” kezelése

- Sulyos fokd gonartrézis

- Rheumatoid arthritis (PCP)

A térdizllet mozgastartomanyanak korlatozasara (pl.
meniszkuszvarrat vagy meniszkusz-implantacio utan)

Hasznalati kockazatok
A Fontos utasitasok

« A SofTec Genu eszkozt hozzaértd, képzett szakszemélyzetnek kell

a paciens egyéni méreteihez igazitaniaZ. Csak igy garantalhaté

az ortézis maximalis teljesitéképessége és az optimalis viselési
kényelem?.

A SofTec Genu orvosi rendelvényhez kotott termék, amit orvos
felligyelete alatt kell alkalmazni. A SofTec Genu segédeszkozt
kizardlag a hasznalati Utmutatdban foglalt utasitdsok szerint, és csak
a felsorolt javallatok esetén szabad alkalmazni.

Atermék hasznélata eltt a szakszemélyzetnek vagy az On
orvosanak kell megallapitania a trombozisprofilaxis szlikségességét.
Miel6tt operaciot kovetéen felhelyezné a SofTec Genu segédeszkozt,
ellendrizze, hogy a teriileten az érzékenység és a duzzanat mar
meérséklodott annyira, hogy nem fog sziikségtelen nyomasi pontokat
illetve szovédmeényeket eldidézni. A SofTec Genu segédeszkozt a
matét utani 5-8 napon beldl altaldban nem szoktak felhelyezni, de
ez fligg az adott betegnél fennalld fajdalom és duzzanat mértékétdl.
Kizarélag megfeleléen képzett szakemberek? végezhetnek atalakitast
a SofTec Genu terméken, illetve allithatnak barmely izlleti merevit6n.
A fenti kovetelmény be nem tartasa hatranyosan befolyasolhatja

a termék hasznalataval elérhet6 eredményt, és érvényteleniti a
garanciat.

Amennyiben a SofTec Genu segédeszkozt gyakorlatok vagy
sporttevékenység soran hasznalja, ne korlatozza a csukld hajlasanak
tartomanyat. A nyujtas azonban korlatozhato 0°-ra, a térdizilet
tulterhelésének elkerilése érdekében.

A SofTec Genu segédeszkoz nem alkalmas sérilések megelézésére,
kilondsen kontakt sportok esetén nem.

A kontakt sportok természetiikbél eredéen nagyobb kockazatot
jelentenek a sériilés szempontjabol.

A segédeszkoz egyéb termékekkel (pl. kompresszios harisnyaval)
torténd egyidejl alkalmazasat elézetesen beszélje meg az orvos
tanacsadoval.

Pihenéskor a pantok meglazithatok, hogy kényelmesebb viselet
legyen.

Kendcsok, testapolo tejek, illetve egyéb, zsirt vagy savat tartalmazo
anyagok hasznalata kerilendé.

A teljes szervezetet érinté mellékhatasokrol mostanaig nem
szamoltak be. Feltételezzik az eszkoz megfeleld felhelyezését. A
testre kiviilrél felhelyezett barmilyen tdmaszték vagy ortézis helyi
nyomastiineteket okozhat, vagy - ritka esetekben — elszorithatja

az alatta fekvé vérereket vagy idegeket, amennyiben tul szorosra
huzzak. llyen esetekben kérjlk, lazitsa meg egy kicsit a pantokat, és
sziikség esetén ellendriztesse az ortézis megfeleld illeszkedését és
méretét.

Amennyiben a termék hasznalata soran valtozasokat vagy a
panaszok sulyosbodasat tapasztalja magan, ne alkalmazza tovabb és
azonnal forduljon a kezel6orvosahoz.

w Természetes kaucsuklatexet (elasztodiént) tartalmaz, ez
tulérzékenység esetén bérirritaciot idézhet eld. Allergids reakciok
észlelése esetén vegye le a ortézis.
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Ellenjavallatok

Az egészségre karos tulérzékenységi reakciokrol mostanaig

nem szamoltak be. A kdvetkezé allapotok fennallasa esetén ilyen

gyogyaszati segédeszkozoket kizardlag az orvos tanacsadéval tortént

konzultaciot kovetden szabad felhelyezni és viselni:

1.Bérbetegségek / -sériilések az érintett testrészen, kilondsen, ha
gyulladas all fenn. Hasonloképpen, barmilyen kiemelkedd, duzzadt
heg, bérpir és tulzott melegség

2. Vénas elégtelenség, kilonosen visszértagulat (Ugynevezett visszér)

3.A lab/|abfej keringési és érzészavarai, pl. diabetes mellitus esetén

4. Csokkent nyirokelvezetés — beleértve a felhelyezett segédeszkoztol
tavoli helyen bekdvetkez6, ismeretlen eredetl lagyszoveti duzzanatot
is

5. Poszttrombotikus szindréma

Hasznalati utmutaté

A SofTec Genu felhelyezése és levétele:

« Huzza le a cipzarat, és nyissa ki az sszes pantot. Huzza le a pantokat
a muanyag hurkokrol. R6gzitse le a pantok végeit a tépézaras
terlleten.

Tartsa a SofTec Genu terméket két kézzel, felsé végénél (a cimkénél).
Forditsa el a SofTec Genu terméket oly modon, hogy a hatso
(cipzaras) rész felfelé nézzen (1.abra).

Huzza at a SofTec Genu terméket a bokajan, amig alsoé vége a bokaja
folé nem kerdil.

Forditsa el a SofTec Genu segédeszkozt 180°-kal (fél fordulat) a laba
koral (2.4bra).

Huzza fel SofTec Genu-t a labara, amig a térdkalacs a kialakitott
gyur( kdzepén nem helyezkedik el (3.4bra).

A cipzar konnyen zarhato, ha a SofTec Genu elilsé alsé részét
visszafelé hlzza a cipzar teriileten, amig a két szar nem fedi egymast
(4.4bra).

Vezesse at az 0sszes pantot a mlanyag hurkokon, majd lazan
rogzitse Gket. A pantok kovetkezd sorrendben torténd raerdsitésével
létrejon a kivant nyomas (5.4bra):

— A térdtél legtavolabbi labszarpant (1)

- A térdhez legkozelebbi combpant (2)

- A térdtél legtavolabbi combpant (3)

— A térdhez legkozelebbi labszarpant (4).

Gy6z6djon meg rola, hogy a SofTec Genu megfeleléen illeszkedik-e.
Ha esetleg tul szorosra huzott egy pantot, akkor lazitsa meg.
Amennyiben nyomaspontok vannak az oldalso iziileti sinek teriletén,
egészségligyi szakember segitségével igazittassa formara a
terméket.

A SofTec Genu segédeszkozt a fenti lépések forditott sorrendben
torténd elvégzésével kell levenni.

Tisztitasi utasitasok

Soha ne tegye ki az ortézist kézvetlen hé (pl. hésugarzé, napfény,
stb.) hatasanak!
A SofTec Genu segédeszkdzt elkilonitve, kézzel kell mosni 30 °C-os
(86 °F) hémérsékleten, kimélé mososzerrel. A csuklds oldalmerevitéket
ki kell venni az oldalzsebbdl. Ez a kdvetkezéképpen torténik:
« Nyissa fel a két combpantot. Hizza le a pantokat a mianyag
hurkokrol. Rogzitse le a pantok végeit a tép6zaras terlleten. Az
oldalzsebeket Ugy lehet kinyitni, ha a teljes tépdzaras részt elhuzza
egy oldalra (6.4bra).
Vegye ki a csuklos oldalmerevitdket. A Fontos: tartsa szem el6tt,
hogy az izlleti merevit6k a test konturjaihoz vannak alakitva, ezért
kiilonbozéek. A csuklos oldalmerevitéket és a hozzajuk tartozo
oldalzsebeket azonos szin jeldli, hogy a csuklds oldalmerevitéket a
megfeleld oldalzsebbe lehessen visszahelyezni.
Mosas elétt vezesse at az 6sszes pantot a mianyag hurkokon, és
a tapadderd hosszu tavi megdrzése érdekében mosas el6tt zarja
0ssze a tépbézaras pantokat.
A SofTec Genu mosdsa és levegén torténé megszaritasa utan
helyezze vissza a csuklds oldalmerevitéket a megfeleld oldalzsebbe.
Ugyeljen ra, hogy a csuklos oldalmereviték és az oldalzsebek
szinének meg kell egyezniiik. A felsé oldalmerevitét a belsé zsebbe
kell helyezni (7.4bra).
Zarja az oldalzsebeket (8.abra).
|zzadassal jaro tevékenység utan javasoljuk, hogy tavolitsa el az
izlleti sineket, mossa le 6ket egy nedves kendével, és hagyja 6ket
kilon megszaradni.

A terméket sajat minéségellenérzé rendszerlinkkel bevizsgaltuk. Ha
mégis barmilyen panasza lenne, kérjuk, forduljon a helyi forgalmazdhoz
vagy cégink tgyfélszolgalatahoz.

Alkalmazasi hely
A javallatoknak megfelelden (térd). Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok

Megfeleld kezelés és apolas esetén a termék gyakorlatilag nem igényel
karbantartast.

Miiszaki adatok

A SofTec Genu egy ortézis a térdizilet szamara. Ketté oldalso izileti
sinbdl, négy pantbol, a kotésbol és egy pelottabol all.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben On garancialis problémat
gyanit, kérjiik, hogy elészor forduljon ahhoz, akitél On a terméket
megvasarolta. Kérjiik, hogy a terméket a garancialis probléma
bejelentése el6tt mossa ki. Amennyiben a SofTec Genu hasznalatara
és az apoldsara vonatkozd utasitasokat nem tartottak be, a garancia
karosodhat vagy kizarasra kerilhet. A garanciat kizard feltételek:

» Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatdsok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen ondiagnodzist vagy ongyogyitast, hacsak nem
egészségligyi szakember. Gydgyaszati termékiink elsé hasznalata el6tt
mindenképpen kérje ki orvos vagy szakképzett személyzet tanacsat,
mivel csak igy mérhet6 fel termékiink hatasa az On szervezetére, és
csak igy hatarozhatok meg az On személyes alkata miatt esetlegesen
felmerilé hasznalati kockazatok. Kovesse az emlitett szakszemélyzet
tanacsait, valamint az ebben a dokumentumban/vagy annak online
megjelenitésében (szovegek, képek, grafikak stb.) talalhato 6sszes
utasitast.

Amennyiben az egészséglgyi szakemberrel valé konzultaciot
kovetéen barmilyen kételye marad, kérjik, forduljon orvosahoz,
viszonteladdjahoz vagy kozvetlenul hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On kételes a jelen gyogyaszati
termék hasznalata soran jelentkez6 valamennyi jelentds eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az illetékes hatdsag felé.
Elérhetéségeinket a jelen tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjlk, a hasznalatot kdvetéen a terméket a helyi eldirdsoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

Anyag osszetétele

Polikarbonat (PC), Poliamid (PA), Szilikon (SI),

Poliuretan (PUR), Elasztan (EL), Polioximetilén (POM),
Elasztodién (ED), Poliészter (PES), Pamut (CO), Cinkotvozet,
Polietilén, nagy striségl (PE-HD)

— Medical Device (Orvostechnikai eszkdz)
— Az UDI az adatmatrix azonositéja

Informacios allapot: 2022-09

Tortézis = ortopédiai segédeszkoz régzités, tehermentesités,
nyugalomba helyezés céljara, valamint a végtagok vagy a torzs
mozgasainak vezetésére ill. korrekciojara

2A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az On
orszagaban érvényes eléirasok értelmében a bandazsok és ortézisek
egyedi bedllitdsara és hasznalatanak betanitasara jogosultak.

Szakszemélyzet?

Hasznalati utmutato
A méret meghatarozasa

Kérjlk, hatarozza meg a megfelelé méretet a csomagolason lévé
eléirasoknak megfeleléen.
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Osszeallitasi és szerelési itmutato

A csuklés oldalmereviték elsé felhelyezéshez torténd alakita

» Nyissa fel a két combpantot. Hizza ki a pantokat a méanyag
hurkokbdl, és rogzitse le a pantok végeit a tépdzaras terileten. Ekkor
felnyithatja az oldalzsebeket, és eltavolithatja a csuklos oldalpantokat
(1. &bra).

« Ellendrizze a térd belsé és kiils6 oldalan az izlleti mereviték
illeszkedését, és amennyiben szlikséges, alakitson a formajukon.

A Fontos!

Az oldalmereviték alakitdsakor Ugyeljen, nehogy megsértse a
csuklokat. Az ilyen sériilések megel6zése érdekében lemezhajlito fogo
hasznalata ajanlott, sziikség esetén védelemmel ellatva. A merevitd
megfeleld felhelyezéséhez oldja ki az allitocsavarokat (10. abra),
meggydzddve réla, hogy az litk6zé nem keriilt-e ki a vezetdsinébol.

Ne hajlitsa az oldalmerevitéket tul kézel a csukléhoz. A csuklos
oldalmerevitéket az irritacio megel6zésének érdekében ugy kell
alakitani, hogy a szarkapocscsont (fibula) tetejének szintjében ne
gyakoroljon nyomast.

« Acsuklos oldalmerevitéket a megfeleld oldalzsebekbe kell
visszahelyezni. A térd bels6 (medialis) és kilsé (lateralis) oldalan
talalhato izileti mereviték kilonbozé szinekkel vannak jelolve. Az
oldalmerevitén és a belsé oldalzsebeken talalhaté szinjeleknek meg
kell egyeznilik. Az oldalmerevitoket tilos ebben a pontban betolni a
szinnel jel6lt belsd zsebek ala (2. abra).

Zarja le az oldalzsebet.

1kal talhel

A SofTec Genu elsé L torténd
» Huzza le a cipzarat, és nyissa ki az 0sszes pantot. Rogzitse le a
pantok végeit a tép6zaras terileten.

Tartsa a SofTec Genu terméket két kézzel, a proximalis végénél (a
cimke kozelében). Forditsa el a SofTec Genu terméket oly maodon,
hogy lassa a cipzart (3. dbra).

Huzza at a SofTec Genu-t a bokajan, amig a disztalis vége a bokaja
folé nem kerdl.

Forditsa el a SofTec Genu segédeszkozt 180°-kal (fél fordulat) a laba
kordl (4. abra).

Huzza fel a labara a SofTec Genu eszkozt Ugy, hogy a térdkalacs a
pelotta kozepén helyezkedjen el (5. abra).

A cipzar konnyen zarhato, ha a SofTec Genu elllso also részét a
cipzar teriletére huzza hatrafelé, amig a két szar nem fedi egymast
(6. abra).

Vezesse at az 0sszes pantot a mlanyag hurkokon, majd lazan
rogzitse 6ket. A kivant nyomas a pantok kovetkez sorrendben
torténd raerésitésével jon létre (7. abra):

- Disztalis l&bszarpant (1)

- Proximalis combpant (2)

- Disztalis combpant (3)

— Proximalis labszarpant (4)

Gy6z6djon meg rola, hogy a SofTec Genu megfeleléen illeszkedik-e.
Ha esetleg tul szorosra huzott egy pantot, akkor lazitsa meg.
Amennyiben a beteg Ugy érzi, hogy nyomas iranyul a csuklés
oldalmereviték terllete felé, akkor eléfordulhat, hogy ezeken ismét
alakitani kell.

lvének heallita

A beteg forga gely
A SofTec Genu segédeszkoz 16 mm-es hatrafelé irdnyulo kezdeti
tengelyeltolasi beallitassal kaphato. Ez egyértelm(, ha az eszkoz ugy
van beallitva, hogy a kozépsé (harmadik) benyomott jel parhuzamos
legyen a disztalis (also) oldalmereviték proximalis (felsé) részével,

az oldalmerevité 30°-o0s hajlitasa esetén (8. abra). A csuklok egy
intelligens mechanizmussal rendelkeznek, amely lehetévé teszi a

beteg forgastengelyéhez torténd optimalis beallitast. A beteg egyéni
forgastengelye a kovetkezé mddon hatarozhaté meg:

« Oldja ki a disztélis (als6) combpantot, rogzitse le a végét, és nyissa fel
az oldalzsebek teriletének also részét (9. abra).

Keresse meg a zarocsavarokat, amelyek a proximalis (felsé) oldalme-
revitékon talalhatok, kozvetlendl a csuklo felett. Oldja ki ket akada-
sig.

Nyomja lefelé a zardcsavarokat, és mozgassa Gket a térdkalacs
iranyaba (elérefelé), akadasig (10. abra). (Csak ellendrzési céllal, kisse
forgassa el a miianyaggal fedett részt.) Ellenérizze, hogy a hatrafelé
torténd tengelyeltolds 16 mm-es alapbeallitasa az (itkozo kioldasa
utan tovabbra is érvényes-e. Ez a helyzetmeghatarozdban talalhato
fémcsapok elhelyezkedésébél lathatd (11. és 12. abra).

Szoritsa ra a két zarocsavart.

Rogzitse a disztalis (alsé) combpantot (lazan). Kérje meg a beteget,
hogy koriilbeliil 15-sz6r hajlitsa be és nydjtsa ki a térdiziiletét 10°-




45°-0s mozgastartomanyban. Ez a beteg egyéni forgastengelyének
meghatarozasahoz szikséges. Ha a beteg a mitét utan nem
terhelheti az iziiletét, akkor elég, ha megmozgatjuk a beteg térdét a
10°-45°-0s mozgdastartomanyban.

Amint a beteg fizikailag aktivabba valik, a forgastengelyt Ujra be kell
allitani terhelés alatt.

Oldja ki a disztalis combpantot, rogzitse le a végét, és nyissa fel az
oldalzsebek alsd részét (13. abra).

Oldja ki a zardcsavarokat, és nyomja ket a térdkaldcs hatso része
felé (poszterior iranyba), amig be nem kattannak a helyikre

(14. abra).

Ha nem kattannak azonnal a helyiikre, akkor a csuklé miianyaggal
boritott részét kissé forditsa el (max. 5°-kal) (15. abra).

Szoritsa ra Ujra mindkét zardcsavart. Ekkor a beteg egyedi
forgastengelye be van éllitva, és rogzitve van.

Oldja ki a proximalis combpantot és nyissa ki az oldalzsebeket.
Tolja az oldalmereviték felsé részét a szinnel jeldlt belsé zsebek ala
(16. 4bra).

Zarja a két oldalzsebet és a combpantokat.

A kivant nyomas biztositasa érdekében zarja a pantokat a kovetkez6
sorrendben (17. abra):

- Disztalis combpant (1)

— Proximalis combpant (2)

A Fontos

A beteg egyéni forgastengelyét utan kell allitani, amennyiben a

beteg labanak korfogata a terdpia folyaman valtozik, pl.: az izmok
megerdsodése miatt. Ilyen esetben meg kell ismételni a fenti eljarast
»A beteg forgastengelyének beallitdsa« cimi résztol.

A < 4ny beallita

A SofTec Genu terméken beallithato az iziiletek hajlitdsanak és
nyujtasnak 10°-os épésekben torténd korlatozasa.

Oldja ki a két combpantot, és régzitse le a végeit. Az ortézisen a térd
kils6 oldalan talalhato zseb ekkor lenyithato az izileti mechanizmus
felé (18. abra).

Tavolitsa el a térd kils6 fellletén talalhato iziiletboritot.

Hajlitsa be a labszarat, amig a proximalis (felsé) oldalmerevitén
talalhatd benyomott jelek parhuzamosan nem allnak a disztélis (also)
oldalmerevitd felsd részével (30°) (19. abra).

A csuklo kdzepén lévé lyukakban két, gylriszer( fogoval ellatott
csap talalhato. Ezeket huzza ki.

Forgassa a mérétarcsat, amig a disztalis merevité felsé részén
talalhatd nyil egy vonalba nem esik a mérétarcsan [évo nyillal (20.
abra). Valassza ki a hajlitasi és nydjtasi szogeket, és helyezze be a
fémcsapokat a megfeleld lyukba, amely leginkabb egy vonalba esik a
szamokkal. Mindegyik lyuk a szog 10°-kal torténd novelését jelenti.
Helyezze vissza a mianyag csukléboritot oly modon, hogy a csapok a
lyukakban maradjanak.

Ekkor nyissa ki az ortézisen a térd belsé oldalan taldlhato zsebet.
Vegye le a mlanyag csukléboritot.

Tavolitsa el a fémcsapokat a gylrlszer( fogdjuk segitségével.
Ovatosan hajlitsa be a térdet, amig a csuklo meg nem

akad. Helyezzen egy csapot a megfeleld lyukba, ennek nem
sziikségszerlen kell megegyeznie a lateralis oldallal. Ekkor nydjtsa
ki a térdet, amig a csuklé meg nem akad, és helyezzen egy csapot

a lateralis oldallal megegyezé lyukba. Fontos! A térd hajlitasara

és nyUjtasara vonatkozoan a térd belsé és kiilsé oldalan beallitott
korlatozasnak azonosnak kell lennie.

Helyezze vissza a miianyag csukloboritdt, zarja a medialis
oldalzsebet, valamint a combpantokat.

A SofTec Genu megfeleld rogzitése érdekében a pantokat a kovetkez6
sorrendben kell bekotni (21. abra):

- Disztalis combpant (1)

— Proximalis combpant (2)

@ hrvatski

Postovani korisnici,
zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju medicinske ucinkovitosti svojih
proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo obratite
pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na
upute stru¢nog osoblja. Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom
lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
SofTec Genu je medicinski proizvod. To je ortoza' za aktivnu i pasivnu
stabilizaciju zgloba koljena - idealna za dugotrajnu terapiju.

Indikacije

« Ruptura prednjeg i/ili straznjeg kriznog ligamenta

— Konzervativna terapija

— Predoperativno i kasnije, postoperativno zbrinjavanje

— Dugorocna rehabilitacija

- Sportska terapija

— Kroni¢na insuficijencija

TeSke i/ili kompleksne nestabilnosti (traumatske, degenerativne,
postoperativne, npr. »nesretna trijada«, endoprotetika, Genu
recurvatum)

Konzervativna, funkcionalna terapija kod lezija kolateralnih
ligamenata

Lijecenje ,nestabilnog zgloba koljena”

— Teska gonartroza koljena

- Reumatoidni artritis (PCP)

Za ogranic¢enje opsega pokreta zgloba koljena (npr. nakon sivanja ili
implantacije meniska)

Rizici primjene
A Vazne napomene

« SofTec Genu zahtijeva kvalificiranu i individualnu prilagodbu pacijentu
koju treba provesti skolovano struéno osoblje2. Samo se tako mogu
zajamciti puna ucinkovitost ove ortoze i optimalna udobnost prilikom
nosenja’.

SofTec Genu je proizvod koji se izdaje na recept i treba ga nositi
prema uputama lije¢nika. SofTec Genu treba nositi samo prema
uputama za uporabu i kod navedenih indikacija.

Prije uporabe proizvoda potrebno je stru¢no osoblje ili lijecnik
utvrdite nuznost profilakse tromboze.

Nakon operacije, a prije tretiranja SofTec Genuom, proces izlje¢enja
postoperativnog oziljka mora dovoljno uznapredovati kako ne

bi postojala mogucnost nastanka nepotrebnih mjesta pritisaka

ni komplikacija. Proces splasnuca takoder mora uznapredovati

(5-8 dana nakon operacije).

Manipuliranje SofTec Genuom i sva namjestanja zglobnih udlaga
smije obavljati samo strué¢na osoba?. U slu¢aju nepridrzavanja uputa
moze se smanjiti u¢inkovitost proizvoda, ¢Cime prestaje valjanost
jamstva.

Kod sportske primjene zglobne udlage ne smiju biti ograni¢ene u
podrucju kretanja. Potrebno je ograniciti istezanje kod 0° kako bi se
sprijeCilo prekomjerno istezanje zgloba koljena.

Kontaktni sportovi imaju pove¢anu opasnost od ozljeda. Bauerfeind
ne jamc¢i da SofTec Genu moze sprijeciti nastanak ozljeda.

Uporabu zajedno s drugim proizvodima (npr. kompresijskim
¢arapama) potrebno je usuglasiti s mjerodavnim lijecnikom.

Kod duljih razdoblja mirovanja pojasevi moraju biti olabavljeni kako bi
se sprijecilo kidanje.

U vezi vradanja proizvoda radi propisnog recikliranja pakiranja,
molimo, postujte smjernice prodajnog mjesta gdje ste proizvod
nabavili.

Negativni ucinci djelovanja na cijeli organizam zasad nisu poznati.
Preduvjet su stru¢na primjena i postavljanje. Sva vanjska pomagala
postavljena na tijelo — zavoji i ortoze - mogu, ako ih se precvrsto
stegne, izazvati lokalne pritiske, a u rijetkim slu¢ajevima mogu
uklijestiti krvne zZile ili Zivce. U takvim sluc¢ajevima molimo malo
olabavite pojaseve i eventualno obavite provjeru odgovarajuceg
oblika i velicine ortoze.

Ako prilikom noSenja proizvoda ustanovite promjene ili pak povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i odmah se obratite svom
lije¢niku.

w Sadrzi prirodni gumeni lateks koji kod preosjetljivosti moze
uzrokovati nadrazenost koze. Ukoliko uocite alergijsku reakciju,
skinite bandazu.

Kontraindikacije

Bolesne preosjetljivosti dosad nisu poznate. U slucaju sljedecih

oboljenja potrebno je savjetovati se s lije¢nikom prije postavljanja i

nosenja ovog pomagala:

1.Kozne bolesti/ ozljede na lijecenim dijelovima tijela, osobito upalne
pojave. Takoder, izboceni oZiljci s oteklinom, crvenilom i lokalnim
povecanjem temperature.

2. Venska insuficijencija, posebice kod varikoza (tzv. prosirene vene)

3. Poremecaji preosjetljivosti i cirkulacije krvi na nogama/ stopalima,
npr. Secerna bolest (Diabetes mellitus).

4. Poremecaji limfne drenaze — takoder neprozirna zadebljanja mekih
dijelova na dijelovima tijela izvan postavljenog pomagala.

5. Posttrombotski sindrom

Upute za uporabu

Postavljanje i skidanje SofTec Genu:

Otvorite patentni zatvarac i sve pojaseve. Izvucite pojaseve iz
plasti¢nih omci. Okretanjem spojite krajeve pojaseva.

Objema rukama primite SofTec Genu za gornji zaporni rub (kod
etikete). Okrenite SofTec Genu tako da straznji dio (patentni zatvarac)
bude okrenut prema naprijed (sl. 1).

Povucite SofTec Genu preko gleznja sve dok se donji zaporni rub ne
nade povrh gleznja.

Okrenite SofTec Genu za 180° (pola okretaja) oko osi noge (sl.2).
Povucite SofTec Genu preko noge sve dotle dok ¢asica koljena ne
bude centrirana u profilnom prstenu (sl.3).

Patentni zatvara¢ mozete lako zatvoriti tako da prednji donji dio
SofTec Genu povucete unatrag sve dok se ne preklopi (sl.4).
Uvucite sve pojaseve kroz plasticne omce i labavo ih spojite.
Sljede¢im redoslijedom zatezanja pojaseva postupno povecavajte
napetost (sl.5):

- pojas za potkoljenicu najudaljeniji od zgloba (1)

- pojas za bedro najblizi zglobu (2)

- pojas za bedro najudaljeniji od zgloba (3)

- pojas za potkoljenicu najblizi zglobu (4)

Provjerite nasjeda li SofTec Genu ispravno. Ako je potrebno, otpustite
precvrsto zategnute pojaseve. Ako imate tocke pritiska u podrucju
bocnih zglobnih udlaga, neka ih oblikovanjem namjesti vase
medicinsko stru¢no osoblje.

Kod skidanja SofTec Genua postupite obrnutim redoslijedom.

Upute za ¢iScenje

A Ortozu ne izlaZite izravnoj toplini (npr. radijatorima, sunéevom
zraéenju).

SofTec Genu mozete rucno prati zasebno na temperaturi od 30 °C

sredstvom za osjetljivo rublje. Prije toga izvadite zglobne udlage iz

bocnih dzepova. Pritom ucinite sljedece:

« Otvorite dva pojasa za bedro. Izvucite pojaseve iz plasti¢nih omci.

Okretanjem spojite krajeve pojaseva. Nakon toga otvorite bo¢ne

dzepove povlacenjem cijelog Ci¢ak-zatvaraca u stranu (sl.6).

Izvadite obje zglobne udlageAA Pozor: Imajte u vidu da su zglobne

udlage anatomski oblikovane i zbog toga se razlikuju. Zglobne udlage

obiljezene su bojom ovisno o svojem polozaju. Nakon pranja ih

uvucite u iste dZzepove iz kojih ste ih izvadili.

Prije pranja provucite pojaseve kroz plasticne omce i zatvorite

sve CiCak-zatvarace, kako se poslije ne bi umanjila sposobnost

zatvaranja.

Nakon pranja i susenja SofTec Genua ponovno uvucite zglobne

udlage u bo¢ne dzepove. Obojane oznake zglobnih udlaga moraju se

podudarati s bojama unutarnjih dzepova. Gornji, obojani dio zglobne

udlage uvucite ispod unutarnjeg dZepa obojanog istom bojom (sl.7).

Nakon toga zatvorite bo¢ne dzepove (sl.8).

Nakon aktivnosti s pojacanim znojenjem, preporucujemo da izvadite

zglobne udlage, obrisete ih vlaznom krpom i pustite ih da se odvojeno

osuse.

Proizvod smo ispitali u sklopu nasega integriranog sustava kontrole
kvalitete. U slucaju primjedbi molimo obratite se nasem stru¢nom
savjetniku ili sluzbi za korisnike.

Mjesto uporabe
Prema indikacijama (koljeno). Vidi odredenu namjenu.

Upute za servisiranje

Kod ispravnog rukovanja i njege, proizvod gotovo da i ne treba
odrzavati.

Tehnicki podaci

SofTec Genu je ortoza za zglob koljena. Sastoji se od dva boc¢na zgloba,
Cetiri trake, pletiva i jedne pelote.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod. U slucaju
potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte prodajno
mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba ocistiti prije
prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa za postupanje i
odrzavanje bandaze SofTec Genu, jamstvo moze biti umanjeno ili
iskljuc¢eno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedecim slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Iskljuenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samomedikaciju osim ako se

ne ubrajate u medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene naseg
medicinskog proizvoda svakako se aktivno posavijetujte s lijecnikom

ili Skolovanim stru¢nim osobljem jer se jedino tako moze procijeniti
djelovanje naseg proizvoda na vase tijelo te se eventualno mogu utvrditi
rizici primjene koji nastaju zbog osobne konstitucije. Pridrzavajte se
savjeta stru¢nog osoblja te svih naputaka iz ovog dokumenta/ili
njegove - takoder i djelomi¢ne - online verzije, (isto tako: tekstova, slika,
grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem i dalje ostanu nedoumice,
molimo obratite se svom lijecniku, trgovcu ili izravno nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki ozbiljiniji
dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah prijaviti
kako proizvodacu tako i nadleznoj drzavnoj instituciji. Nase podatke za
kontakt mozete pronaci na poledini brosure.

Zbrinjavanje
Molim zbrinite proizvod nakon zavrsetka razdoblja uporabe sukladno
lokanim propisima o zbrinjavanju takvog otpada.

Sastav

Polikarbonat (PC), Poliamid (PA), Silikon (SI),

Poliuretan (PUR), Elastan (EL), Polioksimetilen (POM),
Elastodien (ED), Poliester (PES), Pamuk (CO), Cink legura,
Polietilen, visoke gustoce (PE-HD)

[MD] - Medical Device (Medicinski proizvod)
[uol] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2022-09

10rtoze = ortopedska pomagala za stabiliziranje, rasterecenje, polozaj
mirovanja, vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa

2Struéno osoblje je svaka osoba, koja u skladu s nacionalnim propisima
ima ovlastenja za postavljanje i upucivanje u uporabu bandaza i
ortoza.

Struéno osoblje?

Upute za uporabu
Odredivanje veli¢ine

Molimo utvrdite odgovarajucu veli¢inu u skladu sa smjernicama na
pakiranju.

Upute za sastavljanje i postavljanje

Postupak kod prvog tretiranja - Prilagodavanje zglobnih udlaga

« Otvorite dva pojasa za bedro. Izvucite pojaseve iz plasti¢nih omci.
Okretanjem spojite krajeve pojaseva. Nakon toga otvorite bo¢ne
dzepove povlacenjem cijelog ¢i¢ak-zatvaraca u stranu (sl.1).

« Provjerite nalijeganje zglobne udlage na unutarnju i vanjsku stranu
zgloba koljena i prema potrebi ga prilagodite.



A Pozor!

Pripazite da prilikom prilagodavanja ne ostetite zglobne udlage. Radi
zastite od ostecenja preporucujemo okrugle vodilice za prilagodavanje,
prema potrebi sa Stitnikom. U svrhu anatomske prilagodbe zglobnih
udlaga odvijte vijke sa sjeckanom glavom (sl.10) za namjestanje na
zglobu. Pritom pripazite da zaporno pomagalo (pomagalo za stezanje)
ne izade iz vodilice. Prilagodavanja niposto ne obavljajte u blizini
zgloba. Zglobne udlage prilagodite tako da se na visini glavice lisne
kosti (glave fibule) ne stvara pritisak, kako ne bi doslo do nadrazivanja
Zivca lisne kosti.

Uvucite zglobne udlage natrag u dZzepove ortoze. Zglobne udlage

za unutarnju i vanjsku stranu koljena obojane su razli¢itim bojama.
Obojane oznake zglobnih udlaga moraju se podudarati s bojama
unutarnjih dzepova. Zglobne udlage u ovom trenutku nemojte uvlaciti
ispod obojanih unutarnjih dzepova (sl.2).

« Nakon toga zatvorite bo¢ne dZzepove ortoze.

Prvo postavljanje ortoze

Otvorite sve pojaseve i patentni zatvarac. Okretanjem spojite krajeve
pojaseva.

Prihvatite SofTec Genu za gornji zaporni rub (kod etikete) tako da
mozete vidjeti patentni zatvarac (sl.3).

Povucite SofTec Genu preko gleznja sve dok se donji zaporni rub ne
nade povrh gleznja.

Okrenite SofTec Genu za 180° (pola okretaja) oko osi noge (sl.4).
Navucite SofTec Genu preko noge toliko da patela koljena bude
centrirana u peloti (sl.5).

Patentni zatvara¢ mozete lako zatvoriti tako da prednji donji dio
SofTec Genua povucete unatrag sve dok se ne preklopi (sl.6).
Uvucite sve pojaseve kroz plasticne omce i labavo ih spojite.
Sljedec¢im redoslijedom zatezanja pojaseva postupno povecavajte
napetost (sl.7):

- pojas za potkoljenicu najudaljeniji od zgloba koljena (1)

- pojas za bedro najblizi zglobu koljena (2)

- pojas za bedro najudaljeniji od zgloba koljena (3)

- pojas za potkoljenicu najblizi zglobu koljena (4)

Provjerite nasjeda li SofTec Genu ispravno. Ako utvrdite mjesta
pritiska na podrucju boc¢nih zglobnih udlaga, tada morate ponovno
prilagoditi zglobne udlage (vidi gore).

Namjestanje individualnih okretnih to¢aka zgloba

Zglobovi SofTec Genua isporucuju se u osnovnom poloZaju zakrenutosti
unatrag za 16 mm. To je vidljivo kada kod pregiba zglobne udlage

od 30° namjestite paralelan polozaj srednje (trec¢e) urezane oznake
prema proksimalnom (gornjem) podrucju distalne (donje) zglobne
udlage (sl.8). Zglobovi sadrze »inteligentan« tehnicki mehanizam

koji omoguc¢ava namjestanje prema individualnim okretnim tockama
pacijenta. Za prilagodavanje individualnim okretnim tockama zgloba
koljena ucinite sljedece:

« Otvorite pojas za bedro najblizi koljenu, preklopite krajeve i otvorite
donji dio dzepova ortoze (sl.9).

Otpustite zaporne vijke na obje zglobne udlage i odvijte ih do
grani¢nika.

Pritisnite vijke i gurnite ih u smjeru ¢asice koljena do grani¢nika
(sl.10). Ponovno uvijte oba zaporna vijka. Provjerite postize li se
osnovni polozaj zakrenutosti unatrag od 16 mm i nakon otvaranja
zapora. Taj se polozaj moze zapaziti prema polozaju metalnih zatika u
spremistu (s.11112).

Zatvorite pojas za bedro najblizi koljenu (labavo). Bit ¢e dovoljno oko
15 ciklusa kretanja izmedu 10° i 45° da se zglobovi SofTec Genua
namjeste prema individualnoj osi koljena. Nakon operacije dovoljno je
samo jedno njihanje bez opterecivanja noge. Kod pojacanih aktivnosti
kretanja pacijenta zglob bi se trebao opteretiti hodanjem.

Otvorite pojas za bedro najblizi zglobu, preklopite krajeve i otvorite
donji dio dzepova ortoze (sl.13).

Otpustite zaporne vijke i ponovno ih gurnite u smjeru pregiba koljena
dok ne uskoce (sl.14). Ako vijci ne uskoce, neznatno okrenite zglobni
mehanizam (maks. 5°) (sL.15).

Ponovno uvijte oba zaporna vijka. Na taj ste nacin pronasli i u¢vrstili
individualnu okretnu os zgloba koljena pacijenta.

Nakon toga otvorite i pojas za bedro najudaljeniji od zgloba te bocne
zglobne dzepove.

Gurnite gornji dio zglobnih udlaga ispod obojanih unutarnjih dzepova
(sl.16).

Zatvorite oba bo¢na dZepa ortoze i pojaseve za bedro.

Sljedec¢im redoslijedom zatezanja pojaseva postupno povecavajte
napetost (sl.17):

- pojas za bedro najblizi zglobu koljena (1)

- pojas za bedro najudaljeniji od zgloba koljena (2)

A Pozor!

Naknadno prilagodavanje individualnoj okretnoj osi zgloba koljena
potrebno je ako se u toku terapije promijeni opseg noge pacijenta, npr.
zbog povecanja misica nakon fizioterapeutskih vjezbi. Ponovite gore
opisani postupak od tocke »Prilagodavanje zglobnih udlaga«.

Namjestanje ograniéenja kretanja

Zglobovima SofTec Genua moze se ograniciti savijanje i istezanje u
koracima od 10°.

« Otvorite oba pojasa za bedro i preklopite krajeve. Nakon toga mozete
otvoriti dZep ortoze na vanjskoj strani zgloba koljena do zglobnog
mehanizma (sl.18).

Skinite pokrov zgloba na vanjskoj strani koljena.

Savinite potkoljenicu dok se ne stvori paralelnost urezanih oznaka
prema gornjem dijelu distalne (donje) zglobne udlage (pregib od 30°)
(sl.19).

Na sredisnjem dijelu zgloba u spremistu se nalaze dva metalna
zatika s prstenima. Izvadite ih.

Okrecite plocicu za skaliranje dok se smjerovi strelica ne podudare
(sl.20). Odaberite kut savijanja i istezanja te utaknite metalne zatike
u odgovarajuce otvore na vijencu s rupama. Otvori su medusobno
odmaknuti za 10°.

Ponovno postavite pokrov zgloba tako da zatici ostanu u otvorima.
Nakon toga otvorite dZzep ortoze na unutarnjoj strani koljena.

Skinite pokrov zgloba.

|zvadite metalne zatike za prstenove.

Savinite i istegnite koljeno do Zeljenog grani¢nika. Utaknite zatike u
odgovarajuce otvore.

Vazno! Ogranicenja savijanja i istezanja moraju biti ista na unutarnjoj
i vanjskoj strani koljena.

Ponovno stavite pokrov zgloba i zatvorite dZepove ortoze te pojaseve
za bedro.

Sljedec¢im redoslijedom zatezanja pojaseva postupno povecavajte
napetost (sl.21):

- pojas za bedro najblizi zglobu koljena (1)

- pojas za bedro najudaljeniji od zgloba koljena (2)

@ srpski

Postovani korisnici,
hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Molimo vas da pazljivo
postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva stru¢nog
osoblja. Ako imate pitanja, obratite se iskljuc¢ivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

SofTec Genu je medicinski proizvod. To je ortoza' za aktivnu i pasivnu
stabilizaciju zgloba kolena - idealna za dugoro¢nu terapiju.

Indikacije

Ruptura prednjih i/ili zadnjih ukrstenih ligamenta kolena

- Konzervativna terapija

— Predoperativno i kasnije, postoperativno lecenje

— Dugorocna rehabilitacija

— Sportska terapija

— Hronic¢na insuficijencija

TeSka i/ili kompleksna nestabilnost (traumatska, degenerativna,
postoperativna stanja; npr. »Unhappy Triad«, endproteza, Genu
recurvatum (zabacena kolena))

Konzervativna, funkcionalna terapiju kod lezija kolateralnih
ligamenata

Lecenje ,nestabilnog zgloba kolena”

— Gonoartroza tezeg stepena

- Reumatoidni artritis (PCP)

Za ogranicenje kretanja zgloba kolena (npr. nakon $ava meniskusa ili
implantacije meniskusa)

Rizici primene

A Vazne napomene

« SofTec Genu zahteva kvalifikovano i individualno prilagodavanje
pacijentu od strane obucenog struénog osoblja2. Samo na taj nacin

je obezbedena puna funkcionalnost ove ortoze i optimalni komfor pri
nosenju’.
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SofTec Genu je proizvod koji se izdaje na recept i treba da se nosi
prema uputstvu lekara. SofTec Genu treba nositi samo prema
uputstvu za upotrebu i na navedenim mestima primene.

Pre upotrebe proizvoda porazgovarajte sa stru¢nim osobljem ili sa
svojim lekarom o potrebi za profilaksom tromboze.

Nakon operacije, a pre tretiranja SofTec Genuom, proces lecenja
postoperativnog oziljka mora dovoljno da uznapreduje da ne postoji
mogucnost nastanka nepotrebnih mesta pritisaka ili komplikacija.
Proces splasnuca takode mora da uznapreduje (5-8 dana nakon
operacije).

Manipulisanje SofTec Genu i sva podesavanja zglobnih udlaga sme
da obavlja samo kvalifikovano lice2. U slu¢aju neuvaZavanja uputstva,
moze da dode do smanjenja efikasnosti proizvoda, zbog Cega dejstvo
vise ne moze biti zagarantovano.

Kod sportske primene, zglobne udlage ne smeju biti ogranicene u
podrucju kretanja. Potrebno je ograniciti samo istezanje kod 0° da bi
se sprecilo preveliko istezanje zgloba kolena.

Kontaktni sportovi nose povecani rizik od povreda. Bauerfeind ne
garantuje da ce SofTec Genu spreciti povrede.

Koriscenje sa drugim proizvodima (npr. kompresionim ¢arapama)
treba dogovoriti sa Vasim lekarom.

Kod duzih perioda mirovanja remeni moraju biti olabavljeni da bi se
sprecilo njihovo kidanje.

U pogledu postojece mogucnosti vrac¢anja proizvoda zbog propisane
reciklaze pakovanja, molimo postujte propise prodajnog mesta gde
ste nabavili ovaj proizvod.

NeZeljeni uticaji na ceo organizam zasad nisu poznati. Preduslov su
struc¢na primena i postavljanje. Sva spoljna pomagala postavljena na
telo - zavoji i ortoze — mogu, ako se precvrsto stegnu, izazvati lokalne
pritiske, a u retkim slucajevima mogu da prikljeste krvne sudove ili
nerve. U takvim slucajevima, malo olabavite trake i, ako je potrebno,
proverite da li ortoza pravilno pristaje i da li je odgovarajuce velicine.
Kada pri nosenju proizvoda primetite promene ili pove¢anu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah se obratite svom lekaru.

@ Sadrzi lateks od prirodnog kaucuka (elastoidi) koji moze izazvati
iritaciju koze kod preosetljivosti. Ako primetite alergi¢ne reakcije
odstranite ortoze.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U slucaju sledecih

oboljenja morate se savetovati sa lekarom pre postavljanja i nosenja

ovog pomagala:

1.Kozne bolesti/rane na tretiranim delovima tela, posebno upalne
pojave. Izboceni oziljci sa otocima, crvenilom i grejanjem.

2. Venska insuficijencija, posebno varikoza (tzv. prosirene vene)

3. Poremecaji preosetljivosti i cirkulacije krvi na nogama/ stopalima,
npr. kod Secerne bolesti (Diabetes mellitus).

4. Poremecaji limfne drenaze — takode neprozirna zadebljanja mekih
delova na delovima tela koji su van postavljenog pomagala.

5. Posttrombotski sindrom

Uputstva za primenu

Stavljanje i skidanje SofTec Genu:

Otvorite patent zatvarac i sve remene. Izvucite remene iz plasti¢nih
omci. Okretanjem spojite krajeve remena.

Sa obe ruke uhvatite SofTec Genu za gornju blokadnu ivicu (kod
etikete). Okrenite SofTec Genu tako da straznji deo (patent zatvarac)
bude okrenut prema napred (sl. 1).

Povucite SofTec Genu preko gleznja sve dok se donja ivica za
zatvaranje ne nade iznad gleznja.

Okrenite SofTec Genu za 180° (pola obrtaja) oko ose noge (sl.2).
Povucite SofTec Genu preko noge sve dok ¢asica kolena ne bude
centrirana u profilnom prstenu (sl.3).

Patent zatvara¢ mozete lako da zatvorite tako da prednji donji deo
SofTec Genua povucete nazad sve dok se ne preklopi (sl.4).

Uvucite sve remene kroz plasti¢cne omce i labavo ih spojite. Prateci
sledeci redosled zatezanja, postepeno povedavajte napetost remena
(sl.5):

- remen za potkolenicu najudaljeniji od zgloba (1)

- remen za bedro najblizi zglobu (2)

- remen za bedro najudaljeniji od zgloba (3)

- remen za potkolenicu najblizi zglobu (4)

Proverite da li SofTec Genu pravilno sedi. Ukoliko je potrebno,
otpustite precvrsto stegnute remene. Ako osecate pritisak u predelu
bocnih zglobnih udlaga, neka ih podesi stru¢no osoblje.

Kod skidanja SofTec Genua postupite obrnutim redosledom.

Napomene za ¢iScenje

A Ortozu nemojte da izlaZete direktnoj toploti

(npr. grejanju, sunéevom zraéenju itd.)!
SofTec Genu mozete da perete ru¢no odvojeno na temperaturi od 30°C
sa sredstvom za fino rublje. Pre toga izvadite zglobne udlage iz bo¢nih
dZepova. Kod toga uradite sledece:
« Otvorite dva remena za bedro. Izvucite remene iz plasti¢nih omci.
Okretanjem spojite krajeve remena. Nakon toga otvorite bocne
dzepove tako da povucete celi ¢icak zatvarac u stranu (sl.6).
|zvadite obe zglobne udlage. A Paznja: Imajte u vidu da su zglobne
udlage anatomski oblikovane i zbog toga se razlikuju. Zglobne udlage
obeleZene su bojama zavisno od njihovog poloZaja. Nakon pranja ih
uvucite u iste dZzepove iz kojih ste ih izvadili.
Pre pranja provucite remene kroz plasti¢ne omce i zatvorite sve ¢icak
zatvarace, da se posle ne bi smanjila sposobnost zatvaranja.
Nakon pranja i susenja SofTec Genua ponovo uvucite zglobne
udlage u bo¢ne dZzepove. Oznake u boji zglobnih udlaga moraju da
se podudaraju sa bojama unutrasnjih dZzepova. Gornji, obojani deo
zglobne udlage uvucite ispod unutrasnjeg dZzepa obojanog istom
bojom (sl.7).
Nakon toga zatvorite bo¢ne dzepove (sl.8).
Nakon kretanja koje izaziva znojenje preporucujemo da se izvadi
zglobna $ina, obrise vlaznom krpom i ostavi odvojeno da se osusi.

Proizvod smo ispitali u sklopu naseg integrisanog sistema pracenja
kvaliteta. Ukoliko imate primedbe, molimo da se obratite nasem
stru¢nom savetniku ili sluzbi za korisnike.

Podrucje primene
Prema indikacijama (koleno). Vidi odredivanje namene.

Napomene za odrzavanje

Kod ispravnog rukovanja i nege proizvod prakti¢no nije potrebno
odrzavati.

Tehnicki podaci

SofTec Genu je ortoza za zglob kolena. Sastoji se od dva bo¢na zgloba,
Cetiri kaisa, pletiva i jedne pelote.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U slucaju
potrazivanja iz garancije stupite u kontakt prvo s prodavcem kod kojeg
ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocistiti pre garantne reklamacije.
Ako nisu poStovana uputstva za rukovanje i odrzavanje SofTec Genu,
garancija moze biti umanjena ili isklju¢ena.

Garancija je iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlasc¢ene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi samolecenje, osim ako
niste medicinski strucni radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili medicinskog stru¢nog
osoblja, jer je to jedini nacin da procenite efekat naseg proizvoda

na vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve rizike primene koji
proizilaze iz vase licne konstitucije. Pratite savete medicinskog
stru¢nog osoblja i sve informacije u ovoj dokumentaciji/ili njenoj -
delimicno sazetoj - on-line verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).
Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem imate bilo kakve
nedoumice, obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte
direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti. Nase
kontaktne podatke mozete pronaci na poledini ove brosure.

Odlaganje
Molimo da proizvod nakon njegovog korisnog veka odlozZite u otpad
prema lokalnim zakonskim propisima.



Sastav materijala

Polikarbonat (PC), Poliamid (PA), Silikon (SI),

Poliuretan (PUR), Elastan (EL), Polioksimetilen (POM),
Elastodien (ED), Poliester (PES), Pamuk (CO), Legura cinka,
Polietilen, visoke gustoce (PE-HD)

[MD] - Medical Device (Medicinsko sredstvo)
[uo] — |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacije: 2022-09

10rtoze = ortopedska pomagala za stabilizovanje, rasterecenje, polozaj
mirovanja, vodenje ili korekturu ekstremiteta ili trupa
2Struéno osoblje je svako lice koje je prema za njega vaze¢im drzavnim

propisima ovlaceno za prilagodavanje aktivnih bandaza, ortoza i
uputstvima za njihovu upotrebu.

Struéno osoblje2

Uputstva za primenu
Odredivanje veli¢ine

Molimo Vas da utvrdite pravu veli¢inu prema uputstvima navedenim
na pakovanju.

Uputstvo za sastavljanje i montazu

1 . lobnih udl

Postupak kod prvog tretiranja - Prilagod: je zg 9

« Otvorite dva remena za bedro. Izvucite remene iz plasti¢nih omci.
Okretanjem spojite krajeve remena. Nakon toga otvorite bocne
dzepove tako da povucete celi ¢icak zatvarac u stranu (sl.1).

« Proverite prilagodenost zglobne udlage prema unutrasnjoj i spoljnoj
strani zgloba kolena i prema potrebi ga podesite.

A Paznja!

Pazite da kod prilagodavanja ne ostetite zglobne udlage. Zbog

zastite od oStecenja, preporucujemo da koristite okrugle vodilice za
prilagodavanje, po potrebi sa zastitom. Za anatomsko prilagodavanje
zglobnih udlaga odvrnite zavrtnje sa reckanom glavom (sl.10) za
podesavanje na zglobu. Kod toga pazite da blokadna naprava (pomo¢
kod stezanja) ne izade iz vodilice. Niposto ne vrsite prilagodavanje u
blizini zgloba. Zglobne udlage podesite tako da se na visini glavice lisne
kosti (glave fibule) ne stvara pritisak, da ne bi doslo do podrazaja nerva
lisne kosti.

Uvucite zglobne udlage nazad u dZepove ortoze. Zglobne udlage za
unutrasnju i spoljnu stranu kolena obelezene su razli¢itim bojama.
Oznake u boji zglobnih udlaga moraju da se podudaraju sa bojama
unutrasnjih dzepova. Zglobne udlage jos nemojte da uvlacite ispod
obojanih unutrasnjih dzepova (sl.2).

Nakon toga zatvorite bocne dzepove ortoze.

Prvo postavljanje ortoze

Otvorite sve remene i patent zatvarac. Okretanjem spojite krajeve
remena.

Uhvatite SofTec Genu za gornju ivicu za zatvaranje (kod etikete) tako
da moZete videti patent zatvarac (sl.3).

Povucite SofTec Genu preko gleznja sve dok se donja ivica za
zatvaranje ne nade iznad gleznja.

Okrenite SofTec Genu za 180° (pola obrta) oko ose noge (sl.4).
SofTec Genu navucite preko noge sve dok se casica kolena ne
centrira u peloti (sl.5).

Patent zatvara¢ mozete lako da zatvorite tako da prednji donji deo
SofTec Genua povucete nazad sve dok se ne preklopi (sl.6).

Uvucite sve remene kroz plasticne omce i labavo ih spojite. Prateci
sledeci redosled zatezanja, postepeno povecavajte napetost remena
(sL.7):

- remen za potkolenicu najudaljeniji od zgloba (1)

- remen za bedro najblizi zglobu (2)

- remen za bedro najudaljeniji od zgloba (3)

- remen za potkolenicu najblizi zglobu (4)

Proverite da li SofTec Genu pravilno sedi. Ukoliko primetite mesta
pritiska na podrucju boc¢nih zglobnih udlaga, tada morate ponovo da
podesite zglobne udlage (vidite gore).
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Podesavanje individualnih okretnih tacaka zgloba

Zglobovi SofTec Genua se isporucuju u osnovnom polozaju okrenutom
nazad za 16 mm. To je vidljivo kad kod pregiba zglobne udlage

od 30° podesite paralelni polozaj srednje (trec¢e) urezane oznake
prema proksimalnom (gornjem) podruéju distalne (donje) zglobne
udlage (sl.8). Zglobovi imaju »inteligentan« tehni¢ki mehanizam koji
omogucava podesavanje prema individualnim okretnim tackama
pacijenta. Za prilagodavanje individualnim okretnim tackama zgloba
kolena uradite sledece:

« Otvorite remen za bedro najblizi kolenu, preklopite krajeve i otvorite
donji deo dzepova ortoze (sl.9).

Otpustite blokadne zavrtnje na obe zglobne udlage i odvrnite ih do
grani¢nika.

Pritisnite zavrtnje i gurnite ih u smeru ¢asice kolena do grani¢nika
(sl.10). Ponovno uvrnite oba blokadna zavrtnja. Proverite da li je
postignut osnovni polozaj okrenut nazad za 16 mm i nakon otvaranja
blokade. Taj polozaj moze da se vidi prema poloZaju metalnih klinova
udepou (sl.11i12).

Zatvorite remen za bedro najbliZi kolenu (labavo). Bi¢e dovoljno oko
15 ciklusa kretanja izmedu 10° i 45° da se zglobovi SofTec Genua
podese prema individualnoj osi kolena. Nakon operacije dovoljno je
samo jedno njihanje bez opterecdivanja noge. Kod pojacanih aktivnosti
kretanja pacijenta, zglob bi trebao da se optereti hodanjem.

Otvorite remen za bedro najblizi zglobu, preklopite krajeve i otvorite
donji deo dzepova ortoze (sl.13).

Otpustite blokadne zavrtnje i ponovo ih gurnite u smeru pregiba
kolena dok ne uskoce (sl.14). Ukoliko zavrtnji ne uskoce, lagano
okrenite zglobni mehanizam (maks. 5°) (sl.15).

Ponovo uvrnite oba blokadna zavrtnja. Na taj nacin ste pronaslii
ucvrstili individualnu okretnu osu zgloba kolena pacijenta.

Nakon toga otvorite i remen za bedro najudaljeniji od zgloba i bo¢ne
zglobne dzepove.

Gurnite gornji deo zglobnih udlaga ispod obojanih unutrasnjih
dzepova (sl.16).

Zatvorite oba bocna dZepa ortoze i remene za bedro.

Pratedi sledeci redosled zatezanja, postepeno povecavajte napetost
remena (sl.17):

— remen za bedro najblizi zglobu (1)

- remen za bedro najudaljeniji od zgloba (2)

A Paznja!

Naknadno podesavanje prema individualnoj okretnoj osi zgloba kolena
potrebno je ukoliko se u toku terapije promeni obim noge pacijenta,
npr. zbog povecanja misi¢a nakon fizioterapeutskih vezbi. Ponovite gore
opisani postupak od tacke »Prilagodavanje zglobnih udlaga«.

Podesavanje ogranicenja kretanja

Na zglobovima SofTec Genua mozZete da ogranicite savijanje i istezanje
u stepenima od 10°.

da otvorite dZzep ortoze na spoljnoj strani zgloba kolena do zglobnog
mehanizma (sl.18).

Skinite pokrov zgloba na spoljnoj strani kolena.

Savinite potkolenicu dok se ne stvori paralelan polozaj urezanih
oznaka prema gornjem delu distalne (donje) zglobne udlage (pregib
od 30°) (sl.19).

Na srednjem delu zgloba u depou se nalaze dva metalna klina sa
prstenovima. Izvadite ih.

Okrecite plocicu za skaliranje dok se smerovi strelica ne podudare
(sl.20). Izaberite ugao savijanja i istezanja i utaknite metalne klinove
u odgovarajuce otvore na vencu sa otvorima. Otvori su medusobno
odmaknuti za 10°.

Ponovo postavite pokrov zgloba tako da klinovi ostanu u otvorima.
Nakon toga otvorite dZzep ortoze na unutrasnjoj strani kolena.
Skinite pokrov zgloba.

|zvadite metalne klinove za prstenove.

Savinite i istegnite koleno do Zeljenog grani¢nika. Utaknite klinove u
odgovarajuce otvore.

Vazno! Ogranicenja savijanja i istezanja moraju biti ista na
unutrasnjoj i spoljnoj strani kolena.

Ponovo stavite pokrov zgloba i zatvorite dzepove ortoze i remene za
bedro.

Pratedi sledeci redosled zatezanja, postepeno povecavajte napetost
remena (sl.21):

— remen za bedro najblizi zglobu (1)

- remen za bedro najudaljeniji od zgloba (2)

Otvorite oba remena za bedro i preklopite krajeve. Nakon toga mozete

@ slovenski

Spostovani kupec,

zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko ucinkovitost nasih izdelkov,
saj nam je vase zdravje pomembno. Natan¢no upostevajte smernice teh
navodil za uporabo in napotke strokovnega osebja. Ce imate kakréna
koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano
prodajalno.

Namen uporabe

SofTec Genu je medicinski pripomoéek. To je ortoza' za aktivno in
pasivno stabilizacijo kolenskega sklepa - idealno za dolgotrajno
zdravljenje.

Indikacije

Ruptura prednje in/ ali zadnje krizne vezi

— Konzervativna terapija

— Pred- in postoperativna oskrba

- Dolgotrajna rehabilitacija

- Sportna terapija

- Kronicna insufienca

Tezke in/ ali zapletene nestabilnosti (travmaticne, degenerativne,
postoperativne, npr. »nesrecna triada«, endoprotetika, Genu
recurvatum)

Konzervativna, funkcionalna terapija pri poskodbi kolateralnih vezi
Oskrba »nestabilnega kolenskega sklepa«

— Tezka stopnja gonartroze

- Revmatoidni artritis (PCP)

Za omejitev obsega gibanja kolenskega sklepa (npr. po posegu na
meniskusih oz. implantaciji)

Tveganja pri uporabi

Pomembne opombe

Izdelek SofTec Genu zahteva individualno prilagoditev bolniku s
strani strokovno izobrazenega in usposobljenega osebja?. Samo tako
sta zagotovljena popolna ucinkovitost te ortoze in ¢im udobnejse
nosenje’.

SofTec Genu je izdelek, ki je na voljo na recept in ki ga smejo bolniki
uporabljati samo po navodilih zdravnika. Ortozo SofTec Genu smete
uporabljati samo skladno s prilozenimi navodili in za navedena
podrocja uporabe.

Pred uporabo izdelka se s strokovno usposobljenim osebjem ali
svojim zdravnikom posvetujte o potrebi po profilaksi tromboze.
Preden po kirurskem posegu namestite pripomocek SofTec Genu,
se prepricajte, da sta obcutljivost in otekanje kolena zadostno
zmanjsana, tako da namescéena ortoza ne bo povzrocala dodatnega
pritiska ali zapletov. Navadno se pripomocek SofTec Genu namesti
pet do osem dni po kirurSkem posegu, kar je odvisno od bolecine in
otekanja pri posameznem bolniku.

Spremembe pripomocka SofTec ali kakrsnekoli prilagoditve palic,

ki so del pripomocka, lahko opravi samo ustrezno usposobljen
specialist?. Neskladnost s to zahtevo lahko neugodno vpliva na
delovanije izdelka, zato je jamstvo za izdelek izkljuceno.

Ce se pripomocek SofTec Genu uporablja med telesno vadbo ali
Sportom, ne omejujte upogibanja tecaja na stranskih palicah. Razteg
je mogoce omejiti na 0°, da se izognete cezmerni obremenitvi ko-
lenskega sklepa.

Pripomocek SofTec Genu ni namenjen preprecevanju poskodb,
predvsem pri kontaktnih Sportih, pri katerih obstaja veliko tveganje
za poskodbe.

0 kombinaciji z drugimi izdelki (na primer kompresijskimi
nogavicami) se vnaprej posvetujte z zdravnikom.

Med mirovanjem lahko zrahljate trakove za vecje udobje.

I1zogibajte se uporabi mazil, losjonov in vseh drugih snovi, ki vsebujejo
masti ali kisline.

NeZeleni ucinki, ki bi prizadeli celotno telo, niso znani. Pri tem mora
biti namestitev pravilna. Vsi podporniki in ortoze, nameséeni na
telesu, lahko ob pretesni namestitvi povzrocijo lokaliziran pritisk in
v redkih primerih stisnejo krvne Zile ali Zivce pod njimi. V taksnih
primerih nekoliko razrahljajte trakove ter po potrebi preverite
prileganje in velikost ortoze.

Ce med nosenjem izdelka pri sebi opazite spremembe ali poslabsanje
stanja, ga prenehajte uporabljati in nemudoma obiscite zdravnika.
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w Vsebuje lateks iz naravnega kavcuka (elastodien), ki lahko pri

preobcutljivosti drazi koZo. Snemite ortoza, e opazite alergijske
reakcije.

Kontraindikacije

0 skodljivih preobcutljivostnih reakcijah Se niso porocali. Pri naslednjih

boleznih smete ortopedske pripomocke namestiti in nositi samo po
posvetu z zdravnikom:

1.

bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer nosite pripomocek, zlasti
kadar gre za vnetja. Podobno velja za vse izbocene brazgotine z
oteklino, rdecico in pregrevajem;

2. Venska insuficienca, zlasti pri varikozi (t.i. krénih Zilah)
3. poslabsano ¢utenje in motnje krvnega obtoka v nogah / stopalih, na

primer pri sladkorni bolezni;

4.okvarjeno odvajanje limfe, vklju¢no z otekanjem mehkega tkiva zaradi

neznanega vzroka, ki ni v blizini namescenega pripomocka.

5. Potromboti¢ni sindrom

Navodila za uporabo
Namestitev in odstranjevanje pripomoéka SofTec Genu:

Odprite zadrgo in odpnite vse trakove. Trakove potegnite iz plasti¢nih
zank. Pripnite konce trakov na obmocju velcro.

Pripomocek SofTec Genu z obema rokama primite na zgornjem
koncu (z oznako). Obrnite pripomocek SofTec Genu tako, da je zadnji
del (zadrga) obrnjen naprej (slika 1).

Pripomocek SofTec Genu potegnite cez gleZenj, dokler ni spodnji del
nad njim.

Pripomocek SofTec Genu obrnite za 180° (polovi¢ni obrat) okrog noge
(slika2).

Pripomocek SofTec Genu vlecite navzgor, dokler ni pogacica v
oblikovanem obrocu (slika3).

Zadrgo zlahka zapnete tako, da sprednji del spondnjega dela
pripomocka SofTec Genu na mestu zadrge vlecete nazaj, dokler se ne
prekriva (slika 4).

Vse trakove napeljite skozi plasti¢ne zanke in jih na rahlo pritrdite.
Predviden pritisk dosezete z zategovanjem trakov v naslednjem
vrstnem redu (slika 5):

— mecni trak, ki se nahaja najdlje od kolena (1),

— stegenski trak, ki se nahaja najblizje kolenu (2),

- stegenski trak, ki se nahaja najdlje od kolena (3),

— mecni trak, ki se nahaja najbliZje kolenu (4).

Prepricajte se, da je pripomocek SofTec Genu ustrezno namescen.
Trakove, ki so prevet zategnjeni, je treba zrahljati. Ce na obmogju
stranskih sklepnih opornic Cutite pritiskanje, naj vam jih oblikuje
strokovno usposobljeno medicinsko osebje.

Pripomocek SofTec Genu odstranite v obratnem vrstnem redu zgoraj
opisanih korakov za namestitev.

Navodila za ¢iséenje

A Ortoze nikoli ne izpostavite neposredni toploti

(na primer grelcu, soncu).

Pripomocek SofTec Genu se lahko pere ro¢no in lo¢eno z blagim
detergentom pri temperaturi 30 °C (86 °F). Upogljivi stranski palici je
treba odstraniti iz stranskih Zepov. To naredite na naslednji nacin:

Odpnite stegenska trakova. Trakove potegnite iz plasti¢nih zank.
Pripnite konce trakov na obmocju velcro. Stranska zepa lahko
odprete tako, da celoten del velcro potegnete na eno stran (slika 6).
Odstranite upogljivi stranski anci.A Pomembno: ne pozabite, da
sta palici oblikovani tako, da se prilagajata telesu in sta zato razlicni.
Upogljivi stranski palici in ustrezajoca stranska zepa so oznaceni

z enako barvo, tako da lahko upogljivi stranski palici vstavite v
ustrezajoca stranska zepa.

Pred pranjem vse trakove napeljite skozi plasti¢ne zanke in pritrdite
sprijemalne trakove Velcro, da ohranite dolgotrajno sprijemljivost.
Ko je pripomocek SofTec Genu opran in posusen na zraku, upogljivi
stranski palici namestite v ustrezajoca stranska Zepa. Prepricajte se,
da se barvi na upogljivih stranskih palicah in stranskih Zepih ujemata.
Zgornjo stransko palico je treba namestiti v notranji zep (slika 7).
Zaprite stranska Zepa (slika8).

Po aktivnostih, pri katerih se potite, priporo¢amo, da odstranite
sklepne opornice, jih obrisete z vlazno krpo in pocakate, da se
posusijo.

Izdelek smo pregledali v okviru lastnega sistema za nadzor kakovosti.
Ce bi kljub temu prislo do reklamacije, jo naslovite na prodajalca ali
naso sluzbo za stike s strankami.



Mesto namestitve
Ustrezne indikacije (koleno). Glejte namen uporabe.

Navodila za vzdrZevanje
Pri pravilnem ravnanju in negi izdelek skoraj ne potrebuje vzdrzevanja.

Tehnicni podatki
SofTec Genu je ortoza za kolenski sklep. Sestavljena je iz dveh
stranskih sklepoy, stirih trakov, pletiva in viozka.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi pacienta ali pacientke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil izdelek kupljen. V
primeru uveljavljanja garancije se najprej obrnite neposredno na osebo,
pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo garancijskega
zahtevka ocistiti. NeuposStevanje navodil za ravnanje z opornico SofTec
Genu in njeno nego lahko neugodno vpliva na garancijo ali ta preneha
veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« |zdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega osebja;

« |zdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte sami postaviti diagnoze ali se sami zdraviti, razen ce ste
strokovno usposobljeno zdravstveno osebje. Pred prvo uporabo nasega
medicinskega izdelka se posvetujte z zdravnikom ali usposobljenim
strokovnjakom, saj lahko ta oceni ucinek nasega izdelka na vase

telo in morebitna tveganja pri uporabi zaradi vase telesne zgradbe.
Upostevajte nasvet strokovnjakov in vsa navodila v tem dokumentu/ ali
njegovi — tudi nepopolni — spletni razli¢ici (vklju¢no z besedili, slikami,
grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim zdravstvenim osebjem
Se vedno v dvomih, se obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obvescanja

Zaradi regionalnih zakonskih predpisov ste dolzni vsak resen

incident pri uporabi tega medicinskega pripomocka nemudoma javiti
proizvajalcu in pristojnemu organu. Nase kontaktne podatke najdete na
zadnji strani te brosure.

Odstranjevanje
Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno z lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Polikarbonat (PC), Poliamid (PA), Silikon (SI),

Poliuretan (PUR), Elastan (EL), Polioksimetilen (POM),
Elastodien (ED), Poliester (PES), Bombaz (CO), Cinkova zlitina,
Polietilen, velika debelina (PE-HD)

[MD] - Medical Device (Medicinski pripomocek)
0ol - 0znaka kode podatkovne matrice kot edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2022-09

10rtoza = ortopedski pripomocek, ki se uporablja za stabilizacijo,
podporo, imobilizacijo, nadzor ali korekcijo udov ali trupa.

2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih
drzavnih predpisih pooblascena za prilagajanje in usposabljanje za
uporabo opornic in ortoz.

Strokovno osebje?

Navodila za uporabo
Dolocitev velikosti
Dolocite pravilno velikost glede na specifikacije na embalazi.

Navodilo za sestavo in namestitev

P pek za prvo itev — oblil je upogljivih stranskih palic

« Odpnite trakova na bedru. Izvlecite trakova iz plasti¢nih zank in
pritrdite konca trakov na obmocje z jezki.

Stranska zepa lahko odprete in odstranite upogljivi stranski palici
(sl.1).

« Preverite, ali se sklepni palici prilegata na notranji in zunanji strani
kolena, in ju po potrebi preoblikujte.

A Pomembno!

Pri oblikovanju palic pazite, da ne poskodujete tecajev. Zaradi
preprecitve taksnih poskodb priporo¢amo, da uporabite orodje za
upogibanje. Obvezo pravilno namestite tako, da odvijete namestitvene
vijake (sl.10), pri tem pa poskrbite, da naprave za ustavitev ne boste
dvignili iz vodila. Stranskih palic ne upogibajte preblizu te¢ajem.
Upogljivi stranski palici morate oblikovati tako, da ne pritiskata v visini
vrha mecnice (vrha fibule), da prepredite drazenje.

« Upogljivi stranski palici vrnite v ustrezna stranska zepa. Sklepni
palici za notranjo (medialno) in zunanjo (lateralno) stran kolena sta
oznaceni z razlicnima barvama. Barvne oznake na stranski palici in
na notranjih stranskih Zepih se morajo ujemati. Stranskih palic ne
smete potiskati pod obarvane notranje Zepe dlje od tod (sl.2).

- Zaprite stranski zep.

Prva namestitev ortoze SofTec Genu

« OpOdprite zadrgo in vse trakove. Pritrdite konce trakov na obmocje z
jezki.

Ortozo SofTec Genu primite z obema rokama na proksimalnem koncu
(pri oznaki). Obrnite jo tako, da vidite zadrgo (sl.3).

Ortozo SofTec Genu povlecite ¢ez glezenj, dokler ni njen distalni del
nad gleznjem.

Ortozo SofTec Genu obrnite za 180° (pol obrata) okoli noge (sl. 4).
Ortozo SofTec Genu povlecite tako visoko na nogo, da se pogacica
vgnezdi v vlozek (Slika5).

Zadrgo lahko preprosto zaprete tako, da povlecete sprednji spodnji
del ortoze SofTec Genu v obmocju zadrge nazaj, dokler se ne prekrije
(sl.6).

Povlecite vse trakove skozi plasti¢ne zanke in jih narahlo pritrdite.
Zeleni pritisk dosezete z zatezanjem trakov v naslednjem vrstnem
redu (sl.7):

— Ddistalni trak na mecih (1)

— proksimalni trak na bedru (2)

- distalni trak na bedru (3)

- proksimalni trak na mecih (4)

ki so preve¢ zategnjeni, sprostite. Ce bolnik ¢uti kakréen koli pritisk v
obmocju upogljivih palic, jih boste morda morali oblikovati znova.

Nastavitev osi vrtenja za bolnika

Tetaji ortoze SofTec Genu so nastavljeni na 16 mm odmika nazaj. Ce je
enota nastavljena na srednjo (tretjo) vtisnjeno oznako,

je vzporedna s proksimalnim (zgornjim) obmocjem distalnih (spodnjih)
stranskih palic, kadar je stranska palica upognjena za 30° (sl.8). Tecaji
so opremljeni s tehni¢no inteligentnim mehanizmom, ki omogoca
optimalno namestitev osi vrtenja za bolnika.

Os vrtenja za posameznega bolnika lahko dolo¢ite na naslednji nacin:
« Odpnite distalni (spodnji) bedrni trak, pritrdite njegov konec in odprite
spodnji del stranskih Zzepov (sl.9).

Poiscite ustavitvene vijake na proksimalnih (zgornjih) stranskih
palicah, tik nad tecajem. Odvijte jih, kolikor lahko.

Pritisnite navzdol na ustavitvene vijake in jih premaknite v smeri
kolena (anteriorno), kolikor lahko (sl.10).

(Preverite tako, da zgolj narahlo zasucete del, prekrit s plastiko.)
Preverite, ali privzeta nastavitev 16 mm odmika nazaj $e vedno
velja po tem, ko ste odprli ustavitveni mehanizem. To lahko vidite

po polozaju kovinskih konic v lokatorju (sliki 11 in 12). Zategnite
ustavitvena vijaka.

Zapnite distalni (spodnji) bedrni trak (narahlo). Bolnik naj priblizno
15-krat iztegne in pokrci kolenski sklep v obmocju gibanja med 10°
in 45°.To je nujno, ¢e Zelite poiskati os vrtenja za posameznega
bolnika. Ce bolnik po kirurékem posegu ne more nositi teze, lahko
samo zanihate bolnikovo koleno v obmoc¢ju gibanja od 10° do 45°.
Ko bolnik postane bolj dejaven, mu morate prirediti os vrtenja, kadar
nosi tezo.

Odpnite distalni bedrni trak, pritrdite njegov konec in odprite spodnji
del stranskih zepov (sl.13).

Odvijte ustavitvene vijake in jih potisnite naprej proti zadnjemu delu
kolena (posteriorno), dokler se ne zaskocijo v pravilni polozaj (sl. 14).
Cesetone zgodi takoj, narahlo zasucite del tecaja, prekrit s plastiko
(najvec za 5°) (sl.15).

Znova zategnite oba ustavitvena vijaka. Zdaj ste nasli in nastavili os
vrtenja za posameznega bolnika.

Odpnite proksimalni bedrni trak in stranska Zepa.

Prepricajte se, da je ortoza SofTec Genu namescena pravilno. Trakove,

Potisnite zgornji del stranskih palic pod obarvana notranja zepa
(sl.16).

Zapnite stranska Zepa in bedrna trakova.

Zeleni pritisk doseZete z zatezanjem trakov v naslednjem vrstnem
redu (sl.7):

- distalni trak na bedru (1)

— proksimalni trak na bedru (2)

A Pomembno

Os vrtenja za posameznega bolnika morate nastaviti znova, ce se
premer bolnikove noge med zdravljenjem spremeni, npr. zaradi
pridobitve misic. V takSnem primeru morate ponoviti postopek, opisan
zgoraj v razdelku »Nastavitev osi vrtenja za bolnika«.

N N " i

Kréenje in iztezanje sklepa lahko na ortozi SofTec Genu nastavite v
korakih po 10 °.

Odpnite bedrna trakova in njuna konca pritrdite navzdol. Zep na ortozi
na zunanji strani kolena lahko zdaj odprete do sklepnega mehanizma
(s.18).

Odstranite pokrov sklepa na zunanji strani kolena.

Upognite spodnji del noge, dokler vtisnjene oznake na proksimalni
(zgornji) stranski palici niso vzporedne z zgornjim delom distalne
(spodnije) stranske palice (30°) (sl.19).

V odprtinah v sredi tecaja boste videli dve kovinski konici z
obrocastima rocajema. lzvlecite ju.

Zasucite meritveni disk, dokler puscica na zgornji strani distalne
stranske palice ni poravnana s puscico na meritvenem disku (sl. 20).
Izberite kot kréenja in iztezanja in namestite kovinske konice v
odprtino, ki najbolj ustreza izbranim vrednostim. Vsaka odprtina
pomeni korak po 10°.

Plasti¢ni pokrov tecaja namestite nazaj, da se konice ne iztaknejo iz
odprtin.

Zdaj odprite zep ortoze na notranji strani kolena.

Odstranite plasti¢ni pokrov tecaja.

Z obrocastimi rocaji odstranite kovinske konice.

Koleno rahlo pokrcite, dokler se tecaj ne ustavi. Konico vstavite

v ustrezno odprtino; ni nujno, da v enako kot na lateralni strani.
Zdaj iztegnite koleno, dokler se tecaj ne ustavi, in vstavite konico

v odprtino, ki ustreza odprtini na lateralni strani. Pomembno!
Nastavitve omejitve krcenja in iztezanja na notranji in zunanji strani
kolena morajo biti enake.

Plasti¢ni pokrov tecaja namestite nazaj in zaprite medialni stranski
Zep ter zapnite bedrna trakova.

Da ortozo SofTec Genu pritrdite pravilno, morate trakove zapreti v
naslednjem vrstnem redu (sl.21):

- distalni trak na bedru (1)

— proksimalni trak na bedru (2)

romanian

Stimata clienta, stimate client,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a produselor
noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este cea mai importanta
pentru noi. Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile din aceste
instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de specia-
litate. Daca aveti intrebdri, adresati-va medicului sau distribuitorului
specializat.

Destinatia de utilizare

SofTec Genu este un produs medical. Acesta este o orteza' pentru
stabilizarea activa si pasiva a articulatiei genunchiului - ideald pentru
terapia pe termen lung.

Indicatii
« Ruptura ligamentului incrucisat anterior si/sau posterior
— Terapie conservativa
— Ingrijire preoperatorie, postoperatorie tardiva
— Reabilitare pe termen lung
— Terapie prin sport
— Insuficienta cronica
- Instabilitati grave si/ sau complexe (traumatice, degenerative,
postoperator, de ex. »triada nefericita«, endoprotezare, Genu
recurvatum)
« Terapia conservativa, functionald a leziunilor ligamentelor laterale

« Tratamentul ,instabilitatii articulatiei genunchiului”
— Osteoartrita severa a genunchiului
- Artritd reumatoida (PCP)

« Pentru a restrange gama de miscari a articulatiei genunchiului (de
exemplu, dupa suturari sau implant de menisc)

Riscuri in utilizare
A Indicatii importante

« SofTec Genu necesita adaptarea calificata si individuala la fiecare
pacient, realizata de catre personal de specialitate instruit2. Numai
in acest fel se asigura performanta completa a ortezei, precum si un
confort optim la purtare!.

SofTec Genu este un produs eliberat pe baza de prescriptie medicala,
care trebuie purtat sub indrumarea medicului.

SofTec Genu trebuie aplicat numai conform informatiilor incluse in
aceste instructiuni de utilizare si in cadrul indicatiilor mentionate
mai sus.

Inainte de utilizarea produsului, trebuie stabilita necesitatea unei
profilaxii a trombozei de catre personalul de specialitate sau de catre
medicul dumneavoastra.

Inainte de a aplica SofTec Genu in urma unei operatii, verificati daca
sensibilitatea si tumefierea au scazut suficient pentru a asigura
absenta unor puncte de compresie sau complicatii nedorite. in

mod caracteristic, SofTec Genu nu se aplica postoperatoriu timp de
5-8 zile, in functie de nivelul individual de durere si tumefiere al
pacientului.

Modificarile SofTec sau orice ajustari ale atelelor cu sarniera sunt
permise numai daca sunt executate de catre specialisti2 instruiti in
mod corespunzator. Nerespectarea acestei premize poate determina
diminuarea performantei produsului, si prin urmare, raspunderea
producatorului va fi exclusa.

Daca SofTec Genu este utilizat in decursul exercitiilor fizice sau
activitatilor sportive, nu limitati indoirea atelei cu sarniera. Este
posibil sa limitati extensia la 0°, pentru a evita suprasolicitarea
articulatiei genunchiului.

SofTec Genu nu este conceput in scopul de a impiedica accidentele,
in special in cazul participarii la sporturi de contact. Sporturile de
contact implica un risc mai ridicat de accidentare.

0 combinatie cu alte produse (de ex. ciorapi compresivi) necesita
acordul prealabil al medicului.

Cand va odihniti, pentru mai mult confort puteti desface curelele.
Evitati utilizarea de unguente, lotiuni sau orice substante care contin
grasimi sau acizi.

Pana in prezent nu s-au semnalat reactii adverse care sa afecteze
intregul organism. Ajustarea corectd este considerata ca premiza.
Orice dispozitive ajutatoare si orteze care se fixeaza extern pe corp,
daca sunt fixate prea strans, pot determina aparitia unor fenomene
de compresie locale sau, in cazuri rare, comprimarea vaselor de
sange sau a nervilor situate subjacent. In astfel de cazuri, slabiti putin
curelele si, daca este necesar, verificati daca profilul si dimensiunea
ortezei sunt corespunzatoare.

Daca in timp ce purtati produsul constatati modificari neobisnuite
sau disconfort crescut, intrerupeti utilizarea si adresati-va imediat
medicului dumneavoastra.

w Contine latex din cauciuc natural (elastodiena), ceea ce poate
provoca iritatii ale pielii in caz de hipersensibilitate. Inlaturati
orteza daca observati reactii alergice.

Contraindicatii

Panain prezent nu s-au semnalat reactii de hipersensibilitate
daunatoare sanatatii. In cazul urmatoarelor boli, aceste dispozitive
ajutatoare trebuie ajustate si aplicate numai dupa ce ati consultat
medicul:

1.Boli de piele/rani la nivelul regiunii relevante a corpului, mai ales in
prezenta inflamatiei. De asemenea, in cazul cicatricelor cu suprafata
ridicata insotite de umflatura, inrosire si cresterea temperaturii.

2. Insuficienta venoasa, mai ales in caz de varicoza (asa-numitele
varice)

3. Tulburari ale sensibilitatii si circulatiei la nivelul membrelor
inferioare / picioarelor, de exemplu in cadrul diabetului zaharat.

4. Tulburari ale drenajului limfatic — inclusiv tumefieri ale tesuturilor
moi de origine necunoscuta localizate spre periferie fata de
dispozitivul ajutator aplicat.

5.Sindrom post-trombotic



Indicatii de utilizare
Aplicarea si indepartarea ortezei SofTec Genu:

- Deschideti fermoarul si desfaceti toate curelele. Scoateti curelele din
inelele de material plastic. Fixati capatul curelelor pe banda Velcro.
Tineti orteza SofTec Genu cu ambele maini de partea de sus (unde se
afla eticheta). Tntoarcet,i SofTec Genu in asa fel incat partea din spate
(fermoarul) s& fie indreptata in fata (Imaginea1).

Trageti SofTec Genu peste glezna pana ce partea de jos se afla
deasupra gleznei.

Intoarceti SofTec Genu cu 180° (jumatate de rotatie) in jurul piciorului
(Imaginea?2).

Trageti SofTec Genu in sus pe picior pana ce rotula este situata in
mijlocul inelului profilat (Imaginea 3).

Fermoarul poate fi inchis cu usurinta prin tragerea partii anterioare
si de jos a SofTec Genu in regiunea fermoarului spre spate pana la
suprapunere (Imaginea4).

Treceti toate curelele prin inelele de material plastic si inchideti-le in
mod lejer. Compresia intentionata se realizeaza prin strangerea
curelelor in urmatoarea succesiune (Imagineab):

— Cureaua situata pe gamba, cel mai departe de genunchi (1)

— Cureaua situata pe coapsa, cel mai aproape de genunchi (2)

— Cureaua situata pe coapsa, cel mai departe de genunchi (3)

— Cureaua situata pe gamba, cel mai aproape de genunchi (4).
Asigurati-va ca SofTec Genu este pozitionat corect. Orice curele care
sunt prea stranse trebuie largite. Daca aveti puncte de apasare in
zona sinelor articulate laterale, solicitati adaptarea acestora de catre
personalul medical de specialitate.

Scoaterea SofTec Genu se realizeaza prin efectuarea succesiunii de
fixare in ordine inversa.

Instructiuni de curatare

A Nu expuneti niciodata orteza la cildura directa

(de exemplu radiator, lumina directa soarelui etc.) !
SofTec Genu se poate spala manual separat folosind un detergent
delicat la temperatura de 30°C (86 °F). Atelele cu sarniera laterale
trebuie indepartate din buzunarele laterale. Aceasta se realizeaza in
modul urmator:
Desfaceti cele doua curele destinate regiunii coapsei. Retrageti
curelele din inelele de material plastic. Fixati capatul curelelor pe
banda Velcro. Buzunarele laterale pot fi deschise prin tragerea intr-o
parte a intregii suprafete Velcro (Imaginea6).
Indepartati atelele laterale cu sarnieré.A Important: tineti seama
de faptul ca atelele cu sarniera sunt modelate pentru a se potrivi
formei corpului si, ca atare, sunt diferite una de alta. Atelele laterale
cu sarniera si buzunarele laterale corespunzatoare sunt marcate cu
aceeasi culoare astfel incat atelele laterale cu sarniera sa poata fi
repuse in buzunarul lateral corect.
Inainte de spalare, trageti toate curelele prin inelele de material
plastic si inchideti incheietorile Velcro pentru a pastra timp
indelungat forta lor adeziva.
Dupa ce SofTec Genu a fost spalat si uscat la aer, puneti din nou
atelele cu sarniera laterale in buzunarul lateral corespunzator.
Verificati sa coincida culorile de pe atelele cu sarniera laterale si
buzunarele laterale. Partea de sus a atelei cu sarniera laterale
trebuie plasata in buzunarul interior (Imaginea7).
Inchideti buzunarele laterale (Imaginea8).
Dupa ce ati desfasurat o activitate in cadrul careia ati transpirat, va
recomandam sa indepartati sinele articulatiei, sa le stergeti cu o
laveta umeda si sa le lasati sa se usuce separat.

Acest produs a fost examinat de propriul nostru sistem de control
al calitatii. Cu toate acestea, daca aveti orice reclamatii, va rugam sa
contactati comerciantul sau serviciul nostru de asistenta pentru clienti.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (genunchi). Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere

Produsul nu necesita practic nici un fel de intretinere, daca este utilizat
si ingrijit in mod corespunzator.

Date tehnice

SofTec Genu este o orteza pentru articulatia genunchiului. Este
compusa din doud articulatii laterale, patru curele, tesatura si o
insertie.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. in cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam sa va adresati mai intai
persoanei de la care ati achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat
fnainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost respectate indicatiile
privind manipularea si ingrijirea SofTec Genu, garantia poate fi afectata
sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de specialitate

« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la automedicatie, cu exceptia
cazului in care faceti parte din personalul medical de specialitate.
Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru medical, trebuie

sa solicitati sfatul unui medic sau al personalului de specialitate
instruit, intrucat aceasta este singura modalitate de a evalua efectele
produsului nostru asupra corpului dumneavoastra si de a stabili

daca exista riscuri in utilizarea produsului, determinate de constitutia
individuala. Respectati instructiunile primite din partea personalului de
specialitate, precum si toate instructiunile din acest document sau din
forma sa publicata online, integral sau partial (inclusiv: texte, imagini,
reprezentari grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati consultat cu personalul de
specialitate, vd rugam sa luati legatura cu medicul dumneavoastra sau
cu comerciantul de la care ati achizitionat produsul sau sa ne contactati
direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa comunicati
fara intarziere orice incident grav aparut ca urmare a utilizarii acestui
produs medical atat producatorului, cat si autoritatii competente. Datele
noastre de contact le gasiti pe partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul in
conformitate cu reglementarile locale.

Compozitia materialului

Policarbonat (PC), Poliamida (PA), Silicon (SI), Poliuretan (PU),
Elastan (EL), Polioximetilena (POM), Elastodiena (ED),
Poliester (PES), Bumbac (C0), Aliaj de zinc,

Polietilend, densitate ridicatd (PE-HD)

- Medical Device (Dispozitiv medical)
- Identificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2022-09

10rteza = dispozitiv ortopedic folosit pentru stabilizarea, usurarea,
imobilizarea, controlarea sau corectarea membrelor sau trunchiului

2Este considerat personal de specialitate orice persoana care, in
conformitate cu reglementarile nationale, este calificata pentru
ajustarea suporturilor active si ortezelor si pentru instruirea privind
folosirea acestora.

Personal de specialitate?

Indicatii de utilizare

Determinarea marimii

Va rugam sa determinati marimea corecta conform indicatiilor de pe
ambalaj.

Instructiuni de asamblare si montaj

Procedura la prima aplicare - Ajustarea sinelor laterale

« Desfaceti cele doua benzi pentru coapsa Trageti benzile din curelele
de plastic. Fixati prin indoire capetele benzilor cu arici. Buzunarele
laterale se pot deschide acum, prin tragerea completa in lateral a
zonei cu arici (fig. 1).
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Verificati daca forma sinelor laterale este potrivita pe partea
interioara si exterioara a articulatiei genunchiului; daca este necesar,
ajustati-le.

A Atentie!

Aveti grija ca sinele laterale sa nu se deterioreze atunci cand sunt
ajustate. in vederea protectiei impotriva deteriorarii, se recomanda
dispozitive de conturare rotunjite, eventual cu protectie. Pentru
adaptarea anatomica a sinelor laterale se vor deschide suruburile
(fig.10) de la reglajul articulatiei. Atentie: dispozitivul de ajustare
(opritorul) nu trebuie scos de pe ghidajul sau. Se va evita in mod
obligatoriu indoirea prea aproape de articulatie. Sinele laterale se vor
indoi in asa fel, incat la inaltimea capului fibulei sa nu se genereze
presiune, pentru a evita iritarea nervului fibular.

Introduceti din nou sinele laterale in buzunarele corespunzatoare

ale ortezei. Sinele de pe interiorul si de pe exteriorul articulatiei
genunchiului sunt marcate cu culori diferite. Culoarea sinei si cea a
buzunarului interior trebuie sa corespunda. in acest moment, sinele
laterale nu trebuie impinse sub buzunarele interioare colorate (fig.2).

Inchideti acum buzunarele laterale ale ortezei.

Prima aplicare a ortezei

Deschideti benzile si fermoarul. Fixati prin indoire capetele benzilor
cu arici.

Apucati orteza SofTec Genu de marginea superioara (la eticheta),
astfel incat sa puteti vedea fermoarul (fig.3).

Trageti orteza SofTec Genu peste glezna, pana cand marginea
inferioara este situata peste aceasta.

Rotiti orteza la 180° (jumatate de rotatie) in jurul axei piciorului
(fig. 4).

Trageti orteza SofTec Genu in sus pe picior pana cand rotula este
centrata in insertie (fig.5).

Fermoarul se poate inchide usor, daca trageti in spate in zona
fermoarului partea anterioara inferioara a ortezei, pana cand
fermoarul se suprapune (fig.6).

Treceti toate benzile prin curelele de plastic si prindeti-le lejer cu
ariciul. Urmeaza o acumulare tintita de tensiune, prin tragerea
benzilor in urmatoarea ordine (fig. 7):

- banda gambei aflata la distanta de articulatia genunchiului (1)
- banda coapsei aflata in apropiere de articulatia genunchiului (2)
- banda coapsei aflata la distanta de articulatia genunchiului (3)
- banda gambei aflata in apropiere de articulatia genunchiului (4)
Verificati acum, dacd orteza este bine asezata. in cazulin care
constatati zone de presiune excesiva in regiunea sinelor laterale, este
necesara o noua ajustare a acestora (vezi sus).

Reglajul punctului individual de rotatie al articulatiei

Articulatiile ortezei SofTec Genu se livreaza cu un reglaj de baza de

16 mm decalaj spre spate. Acest lucru este vizibil atunci cand la o
flexare de 30° a sinei laterale se regleaza ca marcajul stantat median
(al treilea) sa fie paralel cu zona proximala (sus) a sinei laterale distale
(jos) (fig.8). Articulatiile dispun de un mecanism tehnic ,inteligent”,
care permite reglajul la punctul individual de rotatie de compromis al
unui pacient. Adaptarea la punctul individual de rotatie al articulatiei
genunchiului se va realiza dupa cum urmeaza:

Desfaceti banda coapsei proximale, prindeti capatul cu arici si
deschideti si zona inferioara a buzunarelor ortezei (fig. ).

Desfaceti suruburile de reglaj de pe ambele sine laterale pana cand
se opresc.

Apasati pe suruburi si impingeti-le la maxim in directia rotulei
(fig.10). Insurubati din nou cele doua suruburi de reglaj. Asigurati-va
ca reglajul de baza de 16 mm abatere spre spate este asigurat si
dupa deschiderea reglajului. Acest lucru se poate vedea dupa pozitia
stifturilor de metal din locator (fig. 11 si 12).

Tnchidet,i banda coapsei proximale (lejer). Pentru adaptarea
articulatiilor ortezei la axa individuala a genunchiului pacientului sunt
suficiente circa 15 miscari intre 10° si 45°. Dupa aceasta operatiune,
este suficientd o simpla pendulare fara solicitarea piciorului. Pe
masura ce se intensifica activitatile fizice, pacientul trebuie sa
gaseasca articulatia prin solicitarea in mers.

Desfaceti banda coapsei proximala, prindeti capatul cu arici si
deschideti si zona inferioara a buzunarelor ortezei (fig.13).
Desurubati suruburile de reglaj si impingeti-le din nou in directia
fosei poplitee pana cand acestea cad pe pozitie (fig. 14).

in cazul'in care cuplul nu are loc imediat, rotiti usor mecanismul
articular (max. 5°) (fig.15).

insurubati bine din nou cele doua suruburi de reglaj. in acest
moment, axul individual de rotatie al articulatiei genunchiului
pacientului este gasit si asigurat.

« Deschideti acum si banda distala de pe coapsa, precum si buzunarele

laterale.

Tmp'mgeti partea superioara a sinelor laterale in buzunarele

interioare colorate (fig.16).

Tnchidet,\' ambele buzunare laterale ale ortezei si benzile de pe

coapsa.

Urmeaza o acumulare tintita de tensiune, prin tragerea benzilor in

urmatoarea ordine (fig.17):

- banda coapsei proximala aflata in apropiere de articulatia
genunchiului (1)

- banda coapsei distala aflata mai departe de articulatia genunchiului
(2)

A Atentie!

Trebuie realizata o ajustare a axei individuale de rotatie a articulatiei
genunchiului daca, pe parcursul terapiei, circumferinta piciorului
pacientului s-a modificat, de ex. prin cresterea masei musculare in
urma antrenamentului fizioterapeutic. in acest caz, repetati procedura
descrisa anterior de la sectiunea ,Ajustarea sinelor laterale”.

Reglajul limitarii miscarii

Articulatiile ortezei SofTec Genu permit o limitare a flexiei si extensiunii

n trepte de 10°.

« Desfaceti cele doua benzi de pe coapsa si prindeti marginile cu

arici prin indoire. Buzunarul de pe partea exterioara a articulatiei

genunchiului se poate acum deschide pana la mecanismul articular

(fig.18).

Tndepértati protectia pentru articulatie de pe partea exterioara a

genunchiului.

Tndm't,i gamba, pana cand marcajul stantat si zona superioara a sinei

laterale distale (jos) devin paralele (flexare 30°) (fig.19).

in zona mediana a articulatiei se afla 2 stifturi de metal cu inele de

apucare. Scoateti stifturile.

Rotiti discul de scalare, pana cand directia sagetii se potriveste

(fig. 20). Alegeti unghiul de flexare si de intindere si introduceti

stifturile de metal in gaurile corespunzatoare ale coroanei perforate.

Fiecare perforare este decalata cu 10°.

Aplicati din nou protectia pe articulatie, pentru ca stifturile sa ramana

n gauri.

Deschideti acum buzunarul de pe interiorul genunchiului.

Tndepértati protectiei articulatiei.

Trageti stifturile de metal de inele.

Tndm’ti si intindeti genunchiul cat este posibil. Fixati stifturile

n gaurile corespunzatoare. Important! Limitarile la flexare si

extensiune trebuie sa corespunda pe interiorul si pe exteriorul

genunchiului.

Fixati din nou capacul siinchideti buzunarele ortezei si benzile de pe

coapsa.

Urmeaza o acumulare tintita de tensiune, prin tragerea benzilor in

urméatoarea ordine (fig.21):

- banda coapsei proximala aflata in apropiere de articulatia
genunchiului (1)

— banda coapsei distala aflata mai departe de articulatia
genunchiului (2)

ENNVIKA

Ayannté meldrn,

00C EVXAPIOTOUKE TIOU eMAEEQTE €va mPoidv TG Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnuepivry Baon ot BeATiwon TG IATPIKAG
QMOTEAEOUATIKATNTAC TWV TTPOIOVTWY Hag, kabBwg Sivoupe 1dlaitepn
Baputnta otnv vyeia oac. Tnpeite emakpIPWG TIG MANPoPopieg Tou Ba
Bpeite oTIc Mapoloeg 08nyieg XPrioNG Kat TIG 0dnyieg Twv e18IKWv. Eav
£xeTe amopieg, amevBuVOeiTe OTOV 1ATPO 0AG 1y OTO EEEIBIKEVHEVO KATAOTNHA
oL 060G EEUTNPETEL.

ZKOMOUMEVN Xprion

To SofTec Genu gival éva 1aTpIkd POV, AToTeAel pia 6pBwon ! yia evepyr
Kat mabnTikry otabepomoinon NG ApBpwong Tou yévatog (I8aviko yia
pakponpoBeoun Bepaneia)

Evdeieig

+ PA&n Tou umpooTivou A/ kat Trow X1aoTtou
— Yuvtnpentik Bepaneia
— Mpwiun kat kaBuoTepnuévn UeTeyxelpnTIKA Bepareia
— ATOKATAOTAON HOKPAC OIGPKELDG
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— ABobBepaneia
— Xpovia avenapkela

+ Baptdg poperg 1/ kat 0OVBETEC AOTABEIEC (TPAULATIKES, TTAPAHOPPWTIKE,

LETEYXEIPNTIKEG, TIX. «ATUXNG TPLAOO», EVOOTTPOOEDN, UTEPEKTACT TN
GpBpwong Tou yovaToq)

+ YUVTNPENTIKA, AEToupYIKr Oepaneia og MEPITTWOELG AAOIWTEWY TTAQyiwv
OUVOEOHWY

+ Oepaneia «aotaboug dpBpwong ydvatogy
- TovdpBpwon Bapiag Loperic
— Peupatoeidng apbpitida (PCP)

+ [1a TEPIOPIOUO TWV KIVACEWY TNE ApBpwaong Tou yovatog (.x. UETa and
ouPPAPN I} LETAPOOXEVON HNVIoKOL)

Kivéuvot amo tn xprion
Inpavtikéc unodeieig

+ To SofTec Genu anaitei e€EIGIKEUPEVN KAl EEATOUIKEUUEVN TIPOCAPHOYN
otov aoBevr| and ekmadeupévo 181KO2. MOVO e auTtov Tov TPOTIO
SaoealiCetal n MAENG anoteAeouaTikOTNTa NS dpBwong Kal 1o
BéNtioTo enimedo Gveonc katd T xperon'.

+ To SofTec Genu gival éva ouvtayoypa@oUpEVO TIPOIGV Kal Ba TIpEmeL
Va QOPIETAL UTTO TNV EMTRPNON ylaTtPoL. To SofTec Genu Ba mpémel va
£QapPOETal HOVO OUPGWVA LE TIC 08NYIES TTOU TIEPIEXOVTAL O AUTO TO
EYXEIPIOIO Kal YIa Ta avapePOUEVA ONUEI EPAPHOYNC.

« Tpw amo TN ¥peron Tou mpoiovTog, ou{NTAOTE TNV avaykn TTPOPUAAENG
£vavTtl BpouPwong pe évav e181KO fj Tov 1aTPO 0ac.

« [potou epapudoete To SofTec Genu PETG and XEIPOUPYIKN emépBaon,
PeBaiwbeite WG €xel UTIOXWPHROEL EMAPKWE N eualcOnaia Kat To oidnua,
WOTE va anmoTPaAne( N EUPAvIoN onNUEiwv THEoNG 1) EMIMOKWV. TUTTIKE, TO
SofTec Genu &ev epappdletal Katd T SIGPKER TV TPWTWV 5 -8 NUEPWV
Heta and emépPacn, avahoya pe To GAYOG Kal TO 0{dnpa Tou eKAoTOTE
aoBevny.

« Tporomolroelg Tou SofTec 1| oTole0dHTOTE TPOOAPHOYES TwV ApBPWTHV
PGARSWV EMTPEMETAL VA YivovTal HOVO amd KATAANAA EKTTASEUREVOUG
€181KOoUG2. Av Sev CUHLOPPWOELTE e QUTrV TV amaitnon, evoéxetal va
ehattwbel n amdSoon Tou MPOIOVTOE, AKUPWVOVTAG ETCL OTTOIASHTIOTE
avanyn eubovng mEOoIGVTOG amd TNV MAEUPA AG.

+ Edv o SofTec Genu ypnotpomnoleital katd tn SIAPKEIA Q0K TEWY 1)
AOANTIKWY SPACTNPIOTITWY, LNV TIEPIOPICETE TNV KAUYN TNG dpBpwonc.
Mmopeite va meplopioete Tnv éktaon oTig 0° WOTE va anmo@UYETE TNV
unePPOAIKN Katanovnon g apfpwong Tou yovatou.

« To SofTec Genu Sev éxel oxedlaoTel yia TNV TPOANPN TOAUHATIOHWY,
1Blaitepa oe aB\pata emaeric. Ta abhipata emagic evéxouv avénpuévo
KivOUVO TPAVUATIOHOU.

+ [a ouvduaopo pe GAa TpoiovTa (T.x. KAAToEG oupmieonc) Ba mpémet va
oulnNTAOETE KatapyrVv e To cUPBOVAO Lyeiag oag.

+ Katd v avdnauon pmopeite va xaA\apwoeTe TIC SE0TPEG yia TEPIOOOTEPN
Gveon.

+ ATTOQUYETE TN XPrion aAOIPWY, AOCIOV 1) OTIOIWVOATIOTE OUCIWV,
oupmepAapBavopévwy NV ri o&€wv.

+ Aev éxouv avagepBel £wG OrUEPA TTAPEVEPYELEG TIOL VA APOPOUV
OAOKANPO TOV OPYAVIOHO. OWPETal TIWG N EQAPHOYT EXEL YiVEL OWOTA.
Onoladnmote Bondnuata ry opBWoEIC Tou epapuolovTal EEWTEPIKA
OTO OWHA HMOPOULV, EQV OQIXTOUV UTTEPPBOAIKE, va 08nyrioouy oe onueia
TOTIKNG TH{EONG 1), OTTAVIA, OE CUUTTIEON TWV UTTOKEIMEVWV QIHOPOPWY
ayyelwv 1 veUpwv. € AUTEG TIC TIEPITTWOELS, XOAAPWOTE ENAPPWG
TOUG IMAVTEG Kall, EpOooV amarteital, avabéoTe Tov Eheyxo TG opBrig
£QAPHOYNG Kal Tou peyEBoug TS 6pBwonc.

« J€TEPIMTWOon mou SIAMOTWOETE AAAYEG I} QUEAVOUEVES EVOXAOEIG KATA
N XPron Tou TPoIVTOE, SIAKOWTE TN xprion Kat aneubuvbeite dueoa
OTOV 1aTPO 00C.

Meptéxet AATeE amd PuOIKG KAOUTOOUK (EAACTOSIEVIO), TO OTIOI0 OE

W TIEPIMTWON UTEPELAICONGIAag PIOPEL va TTPOKONEDEL EPEBIOOUG
o710 &éppa. ApaipéoTe To BorBnua, eav SIamoTwBoUY AAEPYIKEC
avTISPACEIG.

Avtevdeifeic

Aev éxouv avagepbel £wg orpepa empPraBeic yia Tnv uyeia avtidpacelg

UTTEPELAIOBNTIAC. 2TIC AKONOUBEC IEPIMTTWOELS, Ta BonBrjata autol Tou

Turou Ba MPETel va mPooappolovTal Kal va GpoplouvTal Hovo HETA and

GUVEWONON HE TOV IATPIKO GAG OUHBOUAO:

1. Aeppatikég Slatapayés/ Tpavpata oTo eV AOYw HEPOG TOU OWHATOG,
18laitepa av uTapxel Aeypovr. ETiong, v UMAPXOUV UTIEPUPWHEVEG
OUNEG e 0idnpa, epuBpdTnTa Kat unepPolikn Beppotnta.

2. OAefikr) avemdpkela, 16iwg o mepimwon eAePitdag (Kipooi)

3. Alatapaypévn aloBnTikOTNTa Kat KUKAOQOPIKES SIaTApaxEC TwV KATW
GrpwV/ AKPWV TTOSWVY, TY. CaKXapwdNng SlaPrATng
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4. Alatapaypévn AePQIKT TITAPOXETEUON — CUHTEPIAABAVOUEVWY
OIONUATWY HONAKWY HOPIWV ayvwoTou artioloyiag, mou Bpiokovtal
Hakpld armd To epappoopévo Bordnua.

5. MetaBpoufwtikd ouvdpopo

Ynodeieic xpriong

Eqappoyn kat agaipeon tou SofTec Genu:

+ AVOIETE TO PEPPOVAP Kat OAEC TIG HEOTPEC. TPaPRETE TIG SE0TPEC £€W
and TG MAACTIKEG BnAIEC. KOAAOTE Ta dkpa Twv SE0TPWV OTNV TIEPIOXT
BéNkpo Tou Bonbriuatoc.

+ Kpatote 1o SofTec Genu kat e ta SU0 xépla amd To Gvw Tou GKPo
(He TNV eTIkéTa). Tupiote To SofTec Genu pe TGO TOL TO TOW PEPOG
(peppoudap) va Seixvel TPOG T EUMPAC (€IK. 1).

+ Mepdote 10 SofTec Genu MAvwW amd Tov AoTPAYANd 0ag wg OTOU TO KATW
TOU AKPO Bpedei o YnAG amd Tov aoTpdyalod oag.

« Tupiote To SofTec Genu katd 180° (WioT) TIEPIOTPOPN) YUPW Ao To TOSI
oac (gKk.2).

« TpaPrgte to SofTec Genu P0G Ta EMAVW, WG OTOU N eMyovaTida oag
Bpebei 0T KEVTPO TOL BlapoPEWHEVOL SAKTUAOU (EIK. 3).

+ To pepuoudp KAeivel ebkoAa av TPAPREETE TO TPOOBIO KATW TUAKA
Tou SofTec Genu oTnV TEPLOXT) TOL YEPHOUAP TTPOG TA TTIOW, £WG GTOU
EMKANPOET (€K.4).

+ [NePAOTE OAEC TIC HEOTPEC péoa amod TIC TTAAOTIKES ONAIEG Kal OPIETE TIC
xahapa. H emdiwkdpevn mieon emépxetal e To OQEIHO Twv SE0TPWV OtV
akoAoubn oepd: (EIK. 5):

— Anouakpuapévn arnd o yovato Séotpa kvrung (1)
— M\noléotepn oTo yévato S40Tpa puneou (2)

— Anouakpuaopévn amd To yovato éotpa unpou (3)
— M\notéotepn oTo yovato S40Tpa KvAuNg (4).

+ BePaiwBeite mwg 1o SofTec Genu €xel epappooTel owoTd. EQv kamola
SéaTpa €xel OPIKTE! UMEPRONKA, XONAPWOTE TNV. 2€ MEPIMTWON ONHEIWY
TTEONG OTNV TIEPIOXT TWV TAEUPIKWV paywv apBpwong, avabéote Tnv
QVarpPOOoapHOoYr TOUG O LATPIKO EEEISIKEVHEVO TIPOOWTTIKO.

« Agaipéote To SofTec Genu akohoUBWVTAC TIG KIVATEIG TIOU TIEQIYPAPNKAY
TIPONYOUUEVWE UE avTiBeTn oelpd.

Ymnodei§eig kabapiopov

Moté pnv ekBétete TNV 6pOwon oe apueon BeppotnTa
(m.X. OeppavTika cwpara, NAMAKS Qwe KTA.)!

To SofTec Genu pmope( va MAUBEL xwploTd OTO XEPL, e Eva Ao

QIMOPPUTAVTIKS, 0t Beppokpacia petagy 30°C (86 °F). Ot MAEVPIKEC,

apOpwTéC paPdol mpénel va agaipeBoly amd TG MAEUPIKES OrKEC.

Evepynote wg e€nG:

+ AvoiETe TIG SU0 G€TTPEC PnPoL. TpaPr&Te Tic SéoTpeg é6w amd Tig
TIAAOTIKEG ONAIEC. KOMINOTE Ta GKpa Twv SE0TPWV 0TNV TIEPIOXT| BEAKPO.
Mmopeite va avoiEeTe TIC TAEUPIKES OKES TPARWVTAG OAOKANPO TO TURAUA
[BéNKkpo TPOG pia TTAEUPA (€IK. 6).

+ AQQIPEDTE TIC aPBPWTEC MAEUPIKES paRGouC. N\ EnpavTiké:

Mnv Eexvarte we ot apBpwtég paRdot éxouv Slapopewdei yia va
TIPOCAPHOCTOUV GTO OWUA KAl WG €K TOUTOU Sla@épouv peTagl Toud. Ot
apBpwTéC MAeUpIKES pABAOL Kal Ol avVTIOTOIXEG TTAEUPIKEC OKES (PEPOLV
orjpavon 51ou xpwuatog, 1ot WoTe ol paPdol va enavatonobetnBoiv
0TN OWOTH MAEVPIKT) OrKN.

+ [lpw amo v MAUoT, TEPAOTE OAEC TIG GETTPEC péoa amd TIC TTAAOTIKEG
ONAIEG Kat KAEIOTE TIC OE0TPEC BENKPO Yia va SIacOANOETE TNV KOMNTIKY
oYV Y1 HEYAAO XPOVIKO SidoTnpa.

+ AQOU TAUVETE Kal OTEYVOOETE OTOV aépa To SofTec Genu,
EMAVOTOMOOETNOTE TIC TAEUPIKES ApBPWTES PABOOUC OTIC OWOTEG
TINEUPIKEG OrikeC. BeBatwbeite mwe Ta xpWpaTa OTIC TAEUPIKEG apBPWTEG
aPdouG Kat 0TI MAeUPIKES Brikeg Tatptalouv. H emdvw papdog mpémet va
TomoBetnBel otn pikpry Orkn (€K 7).

+ K\elote Tic MAeUPIKES OrKEC (€IK. 8).

+ Meta and 6pactneIOTNTES oL TPOKAAOUV EQISPWON, TPOTEIVETAL N
apaipeon Twv paywv dpBpwong, o KaBapIoHOC TOUG e VWO TIav( Kal To
OTEYVWUE TOUG XWPLOTA.

AUTS TO TIPOIOV €xel eheyxOel amd To oUOTNHA EAEYXOL TTOIOTNTAG TNG

eTalpeiag pag. Eav, wotdoo, éxete oMOIOSATIOTE TTAPATIOVO, ETMKOIVWVAOTE HE

TOV €UMOPO 1 HE TO TUAPA EEUTTNPETNONG TTEAATWV TNG ETAIPEING HAG.

Inpeio epappoyng
SOpeWva HE TIG eVOEICELS (YovaTo). BA. OKOTIOUPEVN XPRON.

Ymodei§eig osuvtiipnong

To mpoidv Sev amattel ouvTripnaon, edv yivetal cwath xprion Kat epovtida
Tou.

TeXVIKA XAPAKTNPIOTIKA

To SofTec Genu eival pia 6pBwon yia v apBpwon Tou yovatoc.
Anoteheitat and 500 MAEVPIKEC APBPWOELS, TECOEPIS ILAVTES, SIOUOPPWUEVO
TIAEKTO UQAOHA Kal pia MEAGTAL

Ymnodei§elg yla tTnv emavaypnacipomnoinon
To TPOidY MPOOPICETAl YIa TNV EEATOUIKEUUEVN EQAPHOYH O évav Kal Hdvo
aoBevn).

Eyyvodotiki kaAuypn

|oXUOULV 01 VOUIKES OLATAEEIS TNC XWPAC OTNV OMoia amoKTHONKE TO TTPOTOV.
Y& mepinTwon mou Bewpeite OTI pia MEPIMTTWON EUMINTEl 0T MAQ{OIA
£yYUOSOTIKIG KAAUYNG, ameuBuvBEeiTe apyika oTo onpeio and To omoio
TipopnBeuTrKaTe To TPOidV. Kabapilete To mpoidv mpiv and omoladnnote
agiwon ota maiola NG yyuodOTIKN G KAAUWNG. Y€ TIEPITTTWON un THENoNG
TwV UTTOSEIEEWV OXETIKA HE TOV XEIPIOHO Kal Tn gpovTida Tou SofTec Genu,
evOEXETAL VA TIEPIOPIOTE 1) vV akLpWBEL N eyyvodoTikr kKGAupn. H eyyvodo-
TIKF KEAUWN OKUPWVETAL OTIG AKONOUBEC TIEPUTTWOELG:

« Xprion Oxt avéhoya pe TIG eVOEifelg

+ Mn tpnon Twv odnyliv Twv ESIKWY

« AuBaipETEC TPOTIOMOINTEIG TOU TIPOTOVTOG

Amomoinon uUvng

Mnv mpoaivete oe autodidyvwon fi autoBepaneia, ektdc edv iote
e8Ik, Mptv arnd ) xprion Tou 1ATPIKOV TIPOTOVTOG Yia TIPWTN 9opd,
OUHPBOUAEUTE(TE OMWOBHTOTE €vav 1aTPO 1 Evav EKTTAISEUUEVO EIBIKO,
KaBwe autog eivat o HOVOC TPOTOG yia va a&loAOYNOETE TNV Midpacn Tou
TIPOIOVTOG OTO OWHA 0AG Kal Va TPoodIopioeTe TuxdV KivEUvoug armd tn
XPrion Tou pmopei va mpokUPouv. AKONOUBE(TE TIG OUPBOUAEC TOu 181KOU,
KaBWG Kat OAEG TIG 08NYIEC TTOL TIEPIEXOVTAL OTO TTAPOV GUANABIO 1y OTNY,
QKOWN KAl amooTacpatikn, online mapouoiaon (emionc: Keieva, eIKOVEC,
YPAPIKA KATL).

Edv e€akohouBeite va €xeTe au@IBONES PHETA TNV EMIKOVWVIA E TOV EI8IKO,
EMKOWWVAOTE HE TOV IATPS 0AG, TOV EUTTOPO 1) AmeUBE(ag e EPAG.

Ymnoxpéwon SnAwaong

SOPEWVA HE TIG VOUIKES SIOTAEELS TTOU 10XU0UV KATA TOTIOUG E(0TE UTIOXPEW-
pévol va SnAwveTe dpeoca omolodrmote coBapd MEPICTATIKG AVTILETWTIOETE
KATA TN XPron ToU apdvTog LATPIKOU TTPOIOVTOG TOOO OTOV KATAOKEUAOTH
600 Kat otnv appddia apxn. Ma Ta oTolKEia EMKONVWVIAg TNG ETAIPEIAG Hag,
avatpé€te oTo omoBOPUANO TOU TTAPAVTOG GUAAaSIOL.

Améppipn
ATIOPPIMTETE TO MPOIOV PETA TN XPrioN CUHPWVA HIE TIG KATE TOTTOUG
LOXUOUOEC 0SNy(eC.

TuvBeon

MoAukapBovikd maoTikod (PC), Moluapido (PA), Zihikévn (SI),
MoAuoupeBavn (PUR), Ehaotivn (EL), Mohuo&upeBulévn (POM),
Ehactobiévio (ED), MoAueotépac (PES), BapBaxi (CO),

Kpdpa peudapyupou, MoruaiBulévio, upning mukvétntag (PE-HD)

- Medical Device (latpikri ouokeury)
— AvayvwploTIKO TNG prTeag dedopévwy e T poper UDI

Evnuépwon: 2022-09

1'0pbwon = opbomaidikd BondnTikd péco mov xpnotpoToLETal yia
otaBeporoinan, avakoueLon, akivnTomoinon, KaBwg Kal Tov EAeyxo 1 T
S16pBwaon TwWv GKPWV 1 TOU KOPUOU.

2E181ko{ BewpolvTal Ta ATopa ou CUHQWVA LE TIG I0XVOUOEG KOATIKEG
Slatagelc eival €ovatodotnpéva va epappdlouy Ta fonbripata Kat Tig
0PBWOELC Kal va LTTOSEIKVUOLV TO OWOTO TPATIO XPRONE TOUG,

Eidikoi2

Ynodeieig xpriong

MNpoacdiopiopdc peyéboug

MpoadiopioTe T0 CWOTO PEYEBOC CUPPWVA LE TIC TTPOSIAYPAPES TTOU
avaypagpovTal oTn cuoKevaoia.

Ynodei&n cuvappoldynong Kat tomo0étnong

Awadikacia apXiKA¢ epappoyic Alapope i

apBpwtiv papdwv

« Avoi€te Tic SUo Séotpeg nPoU. TpaPrETe Tic SE0TPEG €W amd TIC
TAQOTIKEG ONAIEC Kal KOMNOTE Ta AKpa Twv SEGTPWY OTNV TIEPLOXN
Békpo.

1 Twv TIA

49

Twpa UMopPE(Te va aVOIEETE TIG TTAEUPIKEC BriKeG Kal va AQaIPECETE TIG
TIAEUPIKEG apBpWTEG pARdouC (eI 1).

+ ENéyEte TV gpappoyn Twv apBpwtwv paBdwv otnv £6w Kal éow MAeUPA
TOU YOVaTOU Kal SIAHOPPUOTE TEC EK VEOU Qv XPElAleTal.

A ZNHavTIKG!

BeBawwbeite mwg Sev mpokaheite (nuid oTig paBdoug Katd T Slapdpewar

TOUC. JuvIoTaTal N xprion KLAivdpou Kapbng, pe diataén mpootaciag (av

XpeldeTal) yia TNV amo@uyry autwv Twv {NIwv. Na va mpooapuooeTe

owoTA TN P&RSo, NUOTE TIC pUBUIOTIKEC BideC (€1k. 10), Slac@ahilovTag mwe

0 avaoTtoléag Sev edyetal amod Tov 0dnyo. ATOQUYETE TNV KAUPN Twv

TAEUPIKWV paBSwY kovTtd otnv dpBpwor). Ot meupikég apBpwtég pafdol

Ba mpénel va SlapopwBouv pe TGO TTOL Va Unv aoKefTal Tieon oTo

eMMeS0 TNG KEPAANG TNG TIEPOVNG, YIA TNV AITOPUYH EPEBICHWV.

« EmavatonoBetrote Ti MeUpIKES apBpwTéC pdBSOUC OTIC aVTIOTOIXEG
TIAEUPIKEG Orikec. Ot apBpwTég paRdot yia Ty €ow Kal TV 6w Mevpd
TOU YOVATOU QEPOLV SIAPOPETIKN XPWHATIKH orjHavan. Ot XpWHATIKEG
ONHAVOELC OTNV TIAEUPIKN pABSO KAl TO XPWHA TWV ECWTEPIKWY
TIAEUPIKWV ONKwv TPETel va Taiplalouv. Mnv wbroete akdun Tig
TINEUPIKEG PARSOUC KATW Ao TIC XPWHATIOHEVEG TINEUPIKES ONKEC (€IK. 2).

+ Khefote tnv mevpikr) Bikn.

Apxikn epappoyn Tou SofTec Genu

+ AVOIETE TO PEPPOUEP Kat OAEC TIG HEOTPEC. KOMAOTE Ta dkpa Twv
SeoTpwv 0NV TIEPLOXT) BEAKPO.

+ Kpatrote 1o SofTec Genu kat e ta §U0 xépla amd To Gvw Tou GKPo
(kovta oTnV €TIKETA). NupioTe o SofTec Genu €10l WOTE va BAEneTe TO
PEPHOVAP (€IK. 3).

« Mepdote 10 SofTec Genu MAvwW amd ToV ACTPAYANO £WG OTOU TO
TIEPIPEPIKO TOU AKPO Bpebel YnhdTepa armd Tov aoTpayalo.

« Tupiote 1o SofTec Genu katd 180° (Wior) TTEPIOTPOVN) YUPW arid To TIOSI
(ek.4).

+ TpaPrgte 1o SofTec Genu mavw amoé 1o mOS, PéPL vVa KEVIPAPIOTEL N
emmyovatida oTny MEAGTA (€IK. 5).

+ To (pepHOUAp KAeiVEL EVKONA TPARWVTAG TO TPOGHIO KATW T A TOU
SofTec Genu otV MEPIOYT TOU PEPHOLAP PO TA THOW, £WG GTOU
EMKONVQOES (€1K. 6).

+ [NePAOTe OAEC TIC GEOTPEC péaa amd TIC TTAAOTIKES BNAIEG Kal OPIETE TEC
Xahapa. H emdiwkodpevn mieon enépyetal opiyyovtag Tig GE0TPEG e TV
akohoun oelpa (€K. 7):

- MNepipepikn Séotpa kvrung (1)
— Kevtpikn &éotpa unpou (2)
- Nepipepikn Séotpa unpou (3)
— Kevtpikn &éotpa kvrung (4)

+ Befalwbeite mwg 1o SofTec Genu éxel epappooTel owoTd. EGv kamola
SéoTpa €xel oPIxTel UMEPRONIKA, XaNapwoTe TNv. Edv 0 aoBevriq aioBavOel
NV UMaPEN ONUEiwV TiEoNg 0TNV TIEPIOXT TwV TAEUPIKWV APBPWTOV
paPdwv, (owg XpelaoTel va TIG SIAUOPPUOETE EK VEOU.

PUBpioN Tou G§ova mEPIoTPOPIG TOU acBevolg

O apBpwoelg Tou SofTec Genu Pépouv epyooTaoiakr) pubuion omiobiag

petatdmong ota 16 mm. AuTo yivetal egeavég otav n Hovada pubuIoTel 0Tn

peoaia (tpitn) avayhuen orjuavon yia va evBuyPapIoTEL pe TNV mpoobia

(Gvw) TIEPIOXT TWV TIEPIPEPIKWV (KATW) TAEUPIKWV pAROWY, GTaV 1) TAEUPIKN

papdog kappOei katd 30° (eik.8). Ot apOPWOELS Exouv Evav «EEUTTVO»

UNXQVIOUO TIOU EMITPETEL TNV I0QVIKT TIPOGAPHOYT OTOV AE0Va TIEPIOTPOPAG

Tou aoBevouc.

O G€ovag MepIoTPOPNG ToU eKAaTOTE aoBevoUG pumopei va KaboploTel wg

e€ic

+ AVOIETE TNV TIEPIPEPIKT (KATW) SE0TPA UNEOV, KOMAOTE TO AKPO TNG Kal
QVOIETE TO KATW TUAUA TWV TAEVPIKWY BNKWV (€1K. 9).

« Bpeite T1¢ Teppatikég BiGeC Tou BpiokovTal OTIG KEVIPIKEC (VW) TTAEUPIKEG
paRdouG, HONE Mavw amd TNV ApBpwan. ZeRIBWOTE TIG UéxPL va
OTAHATHOOLV.

« MaTroTE TIG TEPHATIKES BISEC TTPOC TA KATW KAl LETAKIVAOTE TIC OTNV
Katevbuvon TG emyovatidag (MPog Ta EUMPOC) HEXPL VA OTAHATACOUY
(€. 10).

(Mo va eNéyEeTe, MEPIOTPEPTE EAAPPA TO KAANUHUEVO UE TTAQOTIKO TUHAL)
ENéyEte v n mpokaBopiopévn puBUIoN omioBlag PETaTOMOoNG OTa

16 MM LOXVEL AKOUN KAl PETA TO GVOLYHA TOU avaoToléa. AuTo ¢aiveTal
and Ty B€on Twv HETAAIKWY TTipwv 0Tov eviomoTr (eik. 11 Kat 12). Zoi&te
TIG 6VO TEPUATIKEG BideC.

+ Khelote TNV mepigepikr| (Katw) 6€0tpa Unpou (xahapd). AQroTe Tov
aoBevr va kauel Kat va ekTeivel TNy apBpwaon Tou yovatou, o€ UPOG
Kivnong Letagy 10° kat 45°% 15 @opéc mepinou. Auto eival anapaitnto
Yia TNV EVPEDN TOU GEOVA TIEPIOTPOPHIG TOL EKACTOTE aoBevoug. Eav
0 aoBevnig Sev eival oe Béon va eépel Bapog petd v eméuBao), Ba
XPEIQOTE( va TAAQVTEVOETE OVO TO YOVATO TOU GE EVPOG Kivnong HETAEY
10° kat 45°. Otav 0 aoBeVr ¢ QVOKTHOEL TNV EVEPYNTIKOTNTA TOU HE



TNV mapodo Tou xpdvou, Ba xpelaoTel va emavakaBoplioeTe Tov d&ova
TIEPIOTPOPIC LTTO CLVONKEG avapTNOonG BApouc.

+ AVOIETE TNV TIEPIPEPIKT) SEOTPA PNEOV, KOMHAOTE TO AKPO TNG Kal avoiETe
TO KATW TUAKA TV TAEVPIKWV BNKWV (€1K. 13).

+ AUOTE TIG TEPUATIKEC BiSEG Kat WBNOTE TIC TPOG TNV THoWw MAEUPA TNG
emyovatidag (mpog ta miow) £wg 6Tou acpalicouvv 0T B€on Toug pe éva
XAPAKTNPIOTIKO KAIK (€1K. 14). EQV Sev a0@aNoouv apéowg, TIEPIOTREYTE
eNaPPd TO KANUPHEVO HE MAAOTIKO TUAHa TNG dpBpwong (Ewg 5°) (€lk. 15).

« 2@iETe Kat AN TIG SVO TEPATIKEG Ridec. Twpa €xel KaBoploTel Kat
QA0PAAIOTEL 0 GEOVAC TIEPIOTPOPIC TOU CUYKEKPILEVOL A0BEVOUC

+ AVOIETE TNV KEVTPIKY) G£0TPA UNPOU Kal TIG TTAEUPIKEC OrKEC.

+ QBroTe To Avw TUARA TwV AEUPIKWV PARSWY KATW armd TIG
XOWHATIOPEVEC EOWTEPIKES ONKEC (EIK. 16).

+ Kheiote Tic 500 MAELPIKES BrIKEG Kall TIG GETTPES UnEOUL.

+ Na va Slac@aNoeTe TV EMSIWKOUEVN THEDN, KAEIOTE TIC OE0TPEG HE TV
akohoubn oelpd (k. 17):

- MNepipepikny Séotpa unpou (1)
- Kevtpikr) 6¢éotpa punpou (2)

A INUavTIKG

O a€ovag MePIOTPOPIC TOU EKEOTOTE A0BeVOUG TIPEMEL VA TIPOCAPHOOTES
£K VEOU €QV N TIEPILETPOC TOU KATW Akpou peTaBAnBel katd tn Sidpkela
NG Oeparmeiag, my. W AMOTENECHA AVANTUENG LUTKOU (0TOU. Y€ QUTAV TNV
niepimwon Ba mpénel va emavardBete T Sladikasia mou mePypaPnKe
napanavw, otnv evdtnta «PUBUION Tou G&ova TEPIoTPOPN|C TOU aoBeVoUGy.

PUOuIGN TOU EUPOUG KIVIGEWV

Mmopeite va TEPIOPIOETE TNV KAPYN Kal TNV EKTaon Twv apBpwoewv Tou

SofTec Genu, o Brjpata twv 10°

+ AVoIETE TIC 5UO BEOTPEG UNEOU KAl KOMIOTE Ta GKPa TOUG KATW. THpa
uropeite va avoi&ete tn Orikn g 6pbwong mou Bpioketal otnv £6w
TAEUPA TOU YOVATOU WG TO UNXAVIOHO TNG ApBpwong (£k. 18).

+ AQaIpEOTE TO KANUPHA TNG GpBpwong otnv £6w MEUPA TOU YOVaTOU.

+ KAuwte 1o K4tw PéPog Tou TodIoy, £wE GTOU Ol AVAYAUPES ONUAVOELG
0TV KeVTPIKN (Gvw) MAeLpIkr) pdBG0 eUBUYPAPHIOTOUV HE TO AVw HEPOG
NG TEPIPEPIKAG (KATW) TAeUPIKAC paBdou (30°) (eik. 19).

+ Méoa oe onég, ato péoo e apBpwang, Ba Bpeite 2 HETANAIKOUE TTipoug
He Aaféc og popen SakTuliou. TpaRr&Te Toug TPOG Ta £Ew.

- Meplotpéte 1o SlaBabpiopévo Sioko, Ewg GTou To BENOC GTO Gvw HEPOG
NG TEPIPEPIKNAG TTAEUPIKNAG pAR&ou euBLYPaUUIOTE e To BENOG OTO
Stapabuiopévo Sioko (ek. 20). EMAEETE TIC ywVieS KAUPNG Kat EKTaong Kat
TOMOOETAOTE TOUG HETAMKOUG TTipOUG 0TV o Tou euBuypappileTal
KAAUTEPA HE TOUC aplBpole. KaBe omry avtioTolkel og Bripa 10°.

+ EmavatonoBetiote 1o MaoTikd KANUHUA TG ApOpwang He TPOTTO TIo Ot
T{POL VO TTAPAHEVOLV OTIG OTTEC.

« Avoi€Te Twpa T Brikn TG 6pOWoNG 0TV 0w TAEUPA TOU YOVATOU.

+ AQQIPEDTE TO TAAOTIKO KAAUHA TNG GpBpwongG.

+ AQQIPEDTE TOUG LETANNIKOUC TTIPOUG pe T BoriBeia Twv AaBwv oe poper
SakTuhiou.

« Kapyte eAa@pd 1o yovato, PExpL va oTapatroet n apBpwon. TomoBetrote
£vav Tiipo otn owotr o). Aev xpeialetal va Talptadel omwodrTOTE e TNV
£Ew MAevpd. ExTelveTe Twpa TO YOVATO, WG OTOU OTAMATACEL N apBpwaon
Kl TOMoBETAOTE Tov PO 0TV OTTr TToL TAIPLAlel OTNV £EW TAELPA.
2NUavTtiko!

OL pUBUICELC Yia TOV TEEPIOPIOHO TNG KAUYNG Kal TNE EKTAONG 0TNV £6w Kal
TNV €0w MAEUPA TOU YOVATOU TPETTEL VA E{Val TAUTOONHEG.

+ EmavatonoBetiioTe To MAaoTIkd KAAUpHa TNG ApBpwong Kal KAEIOTE T
£0w TMAEVPIKT) OKN Kal TIG SE0TPEC UNEOU.

+ Na va aopalioete owotd 1o SofTec Genu, ot Siadikaoteg aceahiong
TIPEMEL Va Yivouv e TNV €€i¢ Oelpa (K. 21):

- Neppepikn Séotpa unpou (1)
— Kevtpikn &éotpa unpou (2)

@ tirkce

Degerli miisterimiz

Bir Bauerfeind Urlinlnd tercih ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her glin Griinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak i¢in ¢alisiyoruz, ¢linki
sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen bu kullanim talimatlarina ve
uzman personelin talimatlarina uyun. Herhangi bir sorunuz varsa,
litfen doktorunuza veya yetkili saticlya basvurun.

Kullanim amaci

SofTec Genu tibbi bir Grindir. Diz ekleminin aktif ve pasif
stabilizasyonunu saglayan ve uzun streli tedavide ideal bir ortezdir!.

Endikasyonlar
+ On ve/veya arka capraz baglarin yirtilmasi
- Geleneksel tedavi
- Preoperatif ve farkli zamanda postoperatif kontrol
— Uzun sireli rehabilitasyon
— Sporla tedavi
— Kronik yetersizlik
« Siddetli ve / veya kompleks instabilite (travmatik, dejeneratif,
postoperatif, 6rn. »Unhappy Triad«, Endoprotetik, Genu recurvatum)
« Kollateral ligament zedelenmelerinin konservatif, fonksiyonel tedavisi
« “Stabil olmayan diz ekleminin” tedavisi
— Dizde agir derecede osteoartrit
- Romatoid artrit (PCP)
« Diz ekleminin hareket kapsaminin kisitlanmasi (6rnegin meniskis
refiksasyonu veya meniskUs implantasyonu sonrasinda)

Kullanim riskleri
A Onemli bilgiler

« SofTec Genu, egitimli bir uzman tarafindan? hastaya 6zel olarak
ayarlanmalidir. Ortezin tam performansi ve ideal konforu sadece bu
sekile saglanir!.

SofTec Genu regeteyle verilebilen bir Grin olup hekim yonetimi
altinda kullanilmalidir. SofTec Genu yalnizca bu kullanma
talimatindaki bilgiler dogrultusunda ve belirtilen uygulama
alanlarinda kullanilmalidir.

Uriinii kullanmadan 6nce, tromboprofilaksi ihtiyaci uzmaniniz veya
doktorunuz tarafindan belirlenmelidir.

Ameliyatlardan sonra SofTec Genu ile yapilan tedariklerde,

gereksiz yere baski izi ve komplikasyon olusmamasi igin, 6nce
ameliyat nedbesinin iyilesme siireci yeterli 6l¢lde ilerlemis
olmalidir. Siskinligin inme sireci de ayni sekilde ilerlemis olmalidir
(postoperatif 5-8 giin).

SofTec Genu'nun islenmesi ve eklemli atellerde yapilan her turli
ayarlama sadece gerekli egitimi almis uzman personel? tarafindan
yapilabilir. Bu kurala uyulmamasi durumunda Grinln performansi
olumsuz etkilenebilir ve dolayisiyla Griin sorumlulugu ortadan kalkar.
Sportif kullanimlarda eklemli atellerin hareket agisi sinirlandirilamaz.
Sadece, diz ekleminin asiri ekstansiyonunu onlemek igin 0°'de bir
ekstansiyon sinirlandirmasi gereklidir.

Kontakt spor turlerinde yaralanma riski daha yiksektir. Bauerfeind,
SofTec Genu'nun yaralanmalari onleyecegine dair herhangi bir
garanti vermemektedir.

Baska Urtnlerle (6rn. varis coraplari) birlikte kullanmadan 6nce
tedavi eden hekime danisilmasi gerekmektedir.

Uzun istirahat aralarinda asiri sikmalari onlemek igin kemerler
gevsetilmelidir.

Ambalajin diizenli bir sekilde degerlendirilmek iizere iade edilmesi
olanaklariyla ilgili olarak Urlinu aldiginiz satis noktasindaki bilgilere
basvurunuz.

Su ana kadar tim organizmayi etkileyen herhangi bir yan etkisi
bilinmemektedir. Bunun 6nsarti ortezin usuliine uygun bir sekilde
uygulanmis / takilmis olmasidir. Viicuda distan takilan tim

tedavi amagcli yardimci gerecler — bandaj ve ortezler — ¢ok siki
baglanmalari durumunda yerel baski olgularina ve ender hallerde
de kan damarlarinin veya sinirlerin sikismasina yol agabilir. Bu gibi
durumlarda, litfen bantlari biraz gevsetin ve gerekirse ortezin kalip
ve boyutunun dogrulugunu kontrol edin.

Uriinii kullanirken herhangi bir olagandisi degisiklik veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark ederseniz, kullanmayi birakin ve
derhal doktorunuza danisin.

W Asiri hassasiyet durumlarinda ciltte irritasyona neden olabilen
dogal kauguk lateks (elastodien) icerir. Alerjik reaksiyonlar
gorduginizde destegi ¢ikarin.

Karsi endikasyonlar

Su ana kadar hastalik derecesinde duyarlilik olaylari bilinmemektedir.

Asagida sozl gegen hastalik tablolarindan biri mevcutsa boyle bir

yardimci gerecin takilmasi ve kullanilmasi ancak hekiminize danistiktan

sonra yapilmalidir:

1.Uygulamanin yapildigi viicut bolgesindeki cilt
hastaliklari/yaralanmalari, ozellikle iltihapli olgular. Ayni sekilde,
siskinlik, kizariklik ve fazla sicaklik arzeden, zeminden yiikselmis
nedbe dokulari.

2. Vendz yetmezlik, 6zellikle varikozda (varisli damarlar olarak
adlandinlir)

3.Bacaklarda/ayaklarda duyu ve kan dolasimi bozukluklari, 6rn. “seker
hastaliginda” (Diabetes mellitus).
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4.Bozulmus lenf akisi — uygulanan yardimci gerecgten uzakta bulunan
ve nedeni belli olmayan yumusak doku sislikleri dahil.
5. Posttrombotik sendrom

Kullanim Talimati

SofTec Genu'nun takilmasi ve gikarilmasi:

Fermuari ve bitiin kemerleri agin. Kemerleri plastik halkalarindan
cikarin. Kemerlerin uglarini katlayip kendi cirtcirtlariyla tutturmak
suretiyle kapatin.

SofTec Genu'yu iki elinizle Ust kenarindan (etiketin oldugu yerden)
kavrayin. SofTec Genu'yu arka tarafi (fermuar) 6ne gelecek sekilde
cevirin (Sekil 1).

SofTec Genu'yu, Ust kenari ayak bilegi kemiginin seviyesinin Gzerine
gelinceye kadar ayak bilegi kemiginin tzerine ¢ekin.

SofTec Genu'yu bacak ekseninin ¢evresinde 180° (yarim tur) ¢evirin
(Sekil 2).

SofTec Genu'yu, diz kapagi profil halkasina merkezi olarak
yerlesinceye kadar, bacagin tzerine gekin (Sekil 3).

Eger fermuarin bulundugu bolgede SofTec Genu'nun 6n alt kismini
geriye dogru cekerek kanatlar birbiriyle ortisecek sekilde toplarsaniz
fermuar daha kolay kapanir (Sekil4).

Butiin kemerleri plastik halkalardan gegirin ve gevsek bir sekilde
cirtcirtla tutturun. Ardindan kemerler asagida belirtilen siralamaya
gore sikilarak amaca uygun bir gerginlik olusturulur (Sekil 5):

— diz ekleminin uzagindaki baldir (altbacak) kemeri (1)

— diz ekleminin yakinindaki uyluk (listbacak) kemeri (2)

— diz ekleminin uzagindaki uyluk kemeri (3)

- diz ekleminin yakinindaki baldir kemeri (4)

Simdi SofTec Genu'nun diizgln bir sekilde oturmus olup olmadigini
kontrol edin. Muhtemelen, ¢ok fazla sikilmis olan kemerlerin biraz
gevsetilmesi gerekebilir. Yanal eklem atellerinin bulundugu bolgede
basing noktalariniz varsa, bunlari tibbi uzmaniniz sekillendirsin.
SofTec Genu'yu ¢ikarirken litfen siralamayi ters yonde izleyin.

Temizlik Talimati

A Ortezi higbir zaman dogrudan dogruya 1s1 kaynaklarina

(6rn. kalorifer, giines 151§1 gibi) maruz birakmayimz!
SofTec Genu yumusak bir deterjanla 30 °C'de ayri olarak elde
yikanabilir. Bunun igin once eklemli atellerin yan ceplerden ¢ikarilmasi
gerekmektedir. Su sekilde hareket edin:
Uyluk (tstbacak) kemerlerinin ikisini birden agin. Kemerleri plastik
halkalarindan gikarin. Kemerlerin uglarini katlayip kendi cirtcirtlariyla
tutturmak suretiyle kapatin. Simdi cirtcirtli bolgeyi komple olarak
yana cekmek suretiyle yan cepleri agmak mumkindur (Sekil 6).
Eklemli atellerin ikisini birden c\karln.A Dikkat: Eklemli atellerin
viicuda uygun bir sekilde bicimlendiriliklerini, dolayisiyla farkli
olduklarini aklinizdan ¢ikarmayin. Eklemli ateller bagli olduklari
yerlere gore renklerle isaretlendirilmislerdir. Yikama isleminin
ardindan tekrar alinmis olduklari ayni yan ceplere yerlestirilmeleri
gerekmektedir.
Cirtcirtlarin tutunma yeteneginin olumsuz etkilenmemesiigin
yikamadan once kemerleri tekrar plastik halkalardan gegirin ve
bitin cirtcirt baglantilari kapatin.
SofTec Genu yikanip kuruduktan sonra eklemli atelleri tekrar yan
ceplere yerlestirin. Eklemli atellerin Uzerindeki renkli isaretlerle i¢
ceplerin renkleri uyusmalidir. Eklemli atelin renkle isaretlenmis olan
Ust kismi tekrar onunla ayni renkteki i¢ cebin altina strilmelidir
(Sekil 7).
Simdi yan cepleri kapatin (Sekil 8).
Terletici bir etkinligin ardindan eklem splintlerini ¢ikarip bunlari
nemli bir bez ile silerek ayri bir yerde kurutmanizi tavsiye ederiz.

Uriinii entegre kalite yonetimi sistemimiz kapsaminda kontroldan
gecirmis bulunuyoruz. Eger yine de herhangi bir sikayetiniz olursa
lutfen yerel uzman danismanimiza ya da Misteri Servisimize
basvurunuz.

Kullanim bilgileri

Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (diz). Bakiniz Amag.

Bakim Uyarilan

Dogru kullanildiginda ve bakim yapildiginda, Griinin normal sartlarda
teknik bakima ihtiyaci yoktur.

Teknik veriler

SofTec Genu diz eklemi icin kullanilan bir ortezdir. iki yanal eklem, dort
kemer, dokuma ve bir pedden olusur.

Yeniden kullanim sartlan
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin 6ngériilmistiir.

Garanti

Uriintin satin alindigi ttkedeki yasal hiikiimler gegerlidir. Bir garanti
talebi halinde, litfen 6nce UrlinG satin aldiginiz yere basvurun. Uriin,
garanti i¢in gosterilmeden dnce temizlenmelidir. SofTec Genu'in
kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan trin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani koymayin veya kendi
kendinize ilag vermeyin. Tibbi Grinimuzu itk kez kullanmadan énce,
Urdndmuizin vicudunuz Gzerindeki etkisini degerlendirmenin ve kisisel
yap! nedeniyle ortaya ¢ikabilecek kullanim risklerini belirlemenin tek
yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun veya egitimli uzmanin
tavsiyesini alin. Bu uzmanin tavsiyelerine ve bu belgedeki/veya
cevrimici sunumundaki tim talimatlara, alintilarda bile uyun (ayrica:
metinler, resimler, grafikler vb.).

Uzman personelle goristiikten sonra herhangi bir siipheniz kalirsa,
lutfen doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliligi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayl hem Ureticiye hem de yetkili makama
derhal bildirmeniz gerekir. Iletisim bilgilerimizi bu brosurin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen Grdnd kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme icerigi

Polikarbonat (PC), Polyamid (PA), Silikon (SI),

Politretan (PUR), Elastan (EL), Polioksimetilen (POM),

Elastodien (ED), Polyester (PES), Pamuk (CO), Cinko alasimi, Polietilen,
yiiksek yogunluk (PE-HD)

[M0] - Medical Device (Tibbi cihaz)
[0ol] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Son revizyon: 2022-09

10rtez = kol ve bacaklarin veya gévdenin stabilize edilmesi, yikinin
hafifletilmesi, hareketsiz hale getirilmesi, yonlendirilmesi veya
dizeltilmesi gibi amaglarla kullanilan ortopedik yardimci gereg

2Teknik personel, destek ve ortezlerin kullanimi alaninda uyarlama
ve kullanim bilgilerini vermek icin gecerli yasal dizenlemeler
dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

Uzman personel?

Kullanim Talimati
Bedenin belirlenmesi

Litfen dogru bedeni ambalaj tUzerindeki spesifikasyonlara gore tespit
edin.

Birlestirme ve Montaj Bilgileri

ilk tedarik sirasinda yapilmasi gerekenler, eklemli atellerin

¢aprazlanmasi

« Uyluk (Ustbacak) kemerlerinin ikisini birden agin. Kemerleri plastik
halkalarindan cikarin. Kemerlerin uglarini katlayip kendi cirtcirtlariyla
tutturmak suretiyle kapatin. Simdi cirtcirtli bolgeyi komple olarak
yana ¢ekmek suretiyle yan cepleri agmak mumkindur (Sekil 1).

« Eklemli atelin seklinin diz ekleminin i¢ ve dis taraflarina uyup
uymadigini kontrol edin ve gerekirse caprazligini ayarlayin.

Dikkat!

Caprazlama yaparken eklemli atellerin hasar gérmemesine dikkat

edin. Hasarlara meydan vermemek igin, gerekirse koruyuculu,

yuvarlak ¢aprazlama demirleri kullanilmasi tavsiye edilir. Eklemli

atellerin viicuda uyumlu bir hale getirilebilmesi i¢cin eklem ayarinin

tirtilli vidalarinin (Sekil 10) acilmasi gerekmektedir. Bunu yaparken
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sabitleme yardimcisinin (tesbit yardimeisi) yuvasindan ¢ikmamasina
dikkat edilmelidir. Eklemin yakininda ¢aprazlama yapmaktan kesinlikle
kaginilmalidir. Baldir kemigi sinirinin tahris olmasina meydan
vermemek icin eklemli ateller baldir kemigi basinin (fibula basinin)
seviyesinde baski olusmayacak sekilde ¢caprazlanmalidir.

« Eklemli atelleri tekrar ortezin ilgili ceplerine yerlestirin. Dizin

ic tarafindaki ile dis tarafindaki eklemli ateller birbirlerinden

farkli renklerle isaretlenmistir. Eklemli atellerin Gzerindeki renkli
isaretlerle i¢ ceplerin renkleri uyusmalidir. Eklemli ateller heniiz bu
asamada renkli i¢ ceplerin altina sirilemez (Sekil 2).

Simdi yanlardaki ortez ceplerini kapatin.

Ortezin ilk takiligi

Fermuari ve bitiin kemerleri agin. Kemerlerin uglarini katlayip kendi
cirtcirtlariyla tutturmak suretiyle kapatin.

SofTec Genu'yu fermuari gorecek sekilde Ust kenarindan (etiketin
oldugu yerden) kavrayin (Sekil 3).

SofTec Genu'yu, Ust kenari ayak bilegi kemiginin seviyesinin tzerine
gelinceye kadar ayak bilegi kemiginin Gzerine ¢ekin.

SofTec Genu'yu bacak ekseninin ¢evresinde 180° (yarim tur) cevirin
(Sekil4).

SofTec Genu, diz kapagi pedi metatars pedini merkezleyecek sekilde
bacagin tzerine ¢ekilmelidir (Sekil 5).

Eger fermuarin bulundugu bolgede SofTec Genu'nun 6n alt kismini
geriye dogru ¢ekerek kanatlar birbiriyle ortisecek sekilde toplarsaniz
fermuar daha kolay kapanir (Sekil ).

Butiin kemerleri plastik halkalardan gegirin ve gevsek bir sekilde
cirtcirtla tutturun. Ardindan kemerler asagida belirtilen siralamaya
gore sikilarak amaca uygun bir gerginlik olusturulur (Sekil 7):

- diz ekleminin uzagindaki baldir (altbacak) kemeri (1)

- diz ekleminin yakinindaki uyluk (Ustbacak) kemeri (2)

— diz ekleminin uzagindaki uyluk kemeri (3)

— diz ekleminin yakinindaki baldir kemeri (4)

Simdi SofTec Genu’nun diizgiin bir sekilde oturmus olup olmadigini
kontrol edin. Yan taraflardaki eklemli atellerin bulundugu bolgelerde
baski yerleri olusmasi durumunda eklemli atellerin yeniden
caprazlanmasi gerekmektedir (bakiniz yukarda).

Bireysel eklem r yon merk ayarl

SofTec Genu'nun eklemleri temel ayar olarak 16 mm’lik bir geri kayma
ayariyla teslim edilir. Eger, eklemli atel 30° bukilmus durumdayken,
ortadaki (Uciincl) zimba isareti ile eklemli atelin distalinin (altinin)
proksimal (Ust) kismi arasinda parallelik saglanirsa, bu anlasilir
(Sekil 8). Eklemler hastanin orta rotasyon merkezinin kisisel olarak
ayarlanmasina olanak saglayan "akilli” bir teknik mekanizmaya haizdir.
Diz eklemi rotasyon merkezinin kisisel olarak uyarlanmasi su sekilde
yapilmalidir:

« Diz eklemine yakin olan uyluk (istbacak) kemerini agin, kemerin
ucunu katlayarak cirtcirtlayin ve ortez ceplerinin alt kisimlarini da
acin (Sekil9).

Her iki eklemli atelin tesbit vidalarini gevsetin ve bunlari dayanma
noktasina kadar agin.

Vidalarin Usttne bastirarak onlari bu sekilde, dayanma noktasina
kadar diz kapagi yonunde itin (Sekil 10). Her iki tesbit vidasini tekrar
vidalayin. Litfen tesbit vidalarini agtiktan sonra da 16 mm'‘lik geri
kayma temel ayarinin bozulmamasina dikkat edin. Bu, muhafazanin
icindeki metal pimlerin konumlarindan anlasilir (Sekiller 11 ve 12).
Diz eklemine yakin olan uyluk kemerini kapatin (gevsek). 10°

ila 45° arasinda yaklasik 15 hareket slreci SofTec Genu'nun
eklemlerinin hastanin kisisel diz eksenine uyum saglamasina yeter.
Ameliyatlardan sonra ayagi, yik bindirmeden, boslukta sarkac

gibi sallamak yeterlidir. Hastanin hareket aktivitesi arttikgca eklem
uyumunu yik altinda, yirirken bulmalidir.

Diz eklemine yakin olan uyluk (istbacak) kemerini agin, kemerin
ucunu katlayarak cirtcirtlayin ve ortez ceplerinin alt kisimlarini da
acin (Sekil13).

Tesbit vidalarini agin ve bunlari yerlerine oturuncaya kadar tekrar
diz ardina dogru itin (Sekil 14). Hemen yerlerine oturmazlarsa eklem
mekanizmasini hafifce cevirin (azami 5°) (Sekil 15).

Tesbit vidalarini tekrar sikin. Artik hastanin kisisel diz eklemi
rotasyon merkezi bulunmus ve giivence altina alinmistir.

Simdi eklemin uzagindaki uyluk kemerini ve eklemin yan ceplerini de
agin.

Eklemli atelin Ust kismini renkli i¢ ceplerin altina strin (Sekil 16).
Ortezin yan ceplerini ve uyluk kemerlerini kapatin.

Ardindan kemerler asagida belirtilen siralamaya gore sikilarak
amaca uygun bir gerginlik olusturulur (Sekil 17):

- diz ekleminin yakinindaki uyluk (Ustbacak) kemeri (1)

— diz ekleminin uzagindaki uyluk kemeri (2)
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A Dikkat!

Eger terapinin akisi sirasinda hastanin bacak cevresi degisirse (6rn.
fizyoterapik (fizik tedavisi) gliclendirme antremani sayesinde kas
olusmasi sonucunda) kisisel diz eklemi rotasyon ekseni yeniden
ayarlanmalidir. Bu durumda yukarida belirtilen islemleri "Eklemli
atellerin caprazlanmasi” kademesinden itibaren tekrarlayiniz.

Hareket sinirlandiricinin ayarlanmasi

SofTec Genu'nun eklemlerinin fleksiyon ve ekstansiyon yonlerinde
10°lik kademeler halinde sinirlandirilmasi mimkindur.

« Her iki uyluk kemerini a¢in ve uglarini katlayarak cirtcirtlayin.

Bu durumda diz ekleminin dis yiziindeki ortez cebinin eklem
mekanizmasina kadar acilmasi mimkindir (Sekil 18).

Dizin dis tarafindaki eklem kapagini ¢ikarin.

Zimba isareti ile eklemli atelin distalinin (alt tarafinin) Gst kismi
arasinda parallelik saglanincaya kadar baldiri biikiin (30° bikilme)
(Sekil19).

Eklemin orta boliminde bir muhafaza icinde iki adet halkali pim
bulacaksiniz. Bunlari alin.

« Okun yoni uyumlu hale gelinceye kadar olgcekleme diskini gevirin
(Sekil 20). Fleksiyon ve ekstansiyon agilarini secin ve metal pimleri
delikli carkin tzerindeki ilgili deliklere sokun. Delikler 10° derecelik
araliklarla ayritmistir.

Simdi, pimlerin deliklerde kalmasi icin eklemin kapagini tekrar
kapatin.

Ardindan dizin i¢ tarafindaki ortez cebini agin.

Eklem kapadini ¢ikarin.

Metal pimleri halkalarindan tutarak ¢ikarin.

Dizi her iki taraftaki dayanma noktasina kadar bikin ve agin. Pimleri
ilgili deliklere yerlestirin.

Onemli! Fleksiyon ve ekstansiyon sinirlandirmalari dizin ic ve dis
taraflarinda esit olmalidir.

Kapagi tekrar yerine takin ve ardindan ortez ceplerini ve uyluk
kemerlerini kapatin.

Ardindan kemerler asagida belirtilen siralamaya gore sikilarak
amaca uygun bir gerginlik olusturulur (Sekil 21):

- diz ekleminin yakinindaki uyluk (Ustbacak) kemeri (1)

— diz ekleminin uzagindaki uyluk kemeri (2)

(:::) PYCCKIiA

YBa)kaemble KnneHTtbi!
Bnarogapum Bac 3a npuobpeTteHiie npoaykumy Bauerfeind.

Kaxabil ieHb Mbl paboTaem Hajj NoBbleHeM SGGEKTUBHOCTY

Halen MeANLUHCKOM MPOAYKLMY, MOCKO/bKY Balue 340POBbe HaM
oyeHb 10poro. B TouHocTn criefyiiTe nHGopmaLu B JaHHO
VNHCTPYKLMY MO NCMOSb30BAHUIO 1 YKa3aHUAM CneumanncTos. [pu
BO3HWKHOBEHMM BOMPOCOB 06PaTUTECh K CBOEMY Nleyallemy Bpady Wi B
Cneyranm3npoBaHHbIi MarasuH.

HasHaueHne
SofTec Genu ABNAETCA NPOAYKTOM MEAMLIMHCKOrO Ha3HaueHuA, ToT

opTes! AnA aKTYBHOWN 1 NaCCUBHOM CTabKAM3aLMM KONEHHOTO CyCTaBa —
“peanbHoe pelleHe Ang INTENbHON Tepanmu.

MokasaHua

« Pa3pbiB nepeaHei 1/ vnn 3aaHen KpectoobpasHoi CBA3KM
- KowrcepsatvigHas Tepanua
— [NepBUYHDBIN 1 OTCPOYEHHBI NOCNEOoNepPaLMOHHbI yXop
- [nutenbHan peabunntauma
- JleuebHan dpuskynsTypa
- XpoHuueckan HeOCTaTOUHOCTb
+ Trxenas u/unu KOMMIeKCHasA HeCTabunbHOCTb (TpaBMaTUUYeCKan,
JlereHepaTnBHan, NOCTONePaLMoHHas, HanpyYMep, «<HecuacTIMBan
Tpraza», SHAONPOTE3bl, PEKyPBaLMA KoneHa)
KoHcepsaTtneHas, dyHKLMOHANbHaA Tepanuna Npu noBpexaeHnax
60KOBbIX CBA3OK
+ JleyeHvie «HeCTabUNBbHOTO KONEHHOrO CyCTaBa»
— [OHapTPO3 BLICOKOW CTEMNeHY TAXeCTH
— PesmatoungHbii apTpuT (PCP)
+ [InA orpaH1yeHnA NOABVXHOCTU KONEHHOrO CyCTaBa (Hanpyimep, nocsne
YWnBaHva nnn nmnnaHtaunm MEHVICKa)

Puck npu ncnosib3oBaHUn nsgenna

A BaxkHble YKasaHuAa

SofTec Genu TpebyeT KBaMMPULMPOBAHHO MOATOHKN OOYUYEHHBIM
CNeLranncTom? CornacHo Gr3noNorMyecKriM 0CO6eHHOCTAM NaLMeHTa.
TonbKO B 3TOM Cllyyae rapaHTMpOBaHa NonHaa GyHKUMOHaNbHOCTb
[IaHHOIO OpTe3a W ONTUMANbHBI KOMbOPT NPU HoweHUK .

SofTec Genu - n3genue, KOTOPOE NPOAJAETCA MO PeLenTy Bpaya,

€0 Hy>XHO HOCWTb MOJ, MeAVLIMHCKIM HabniofeHrem. SofTec Genu
CreayeT NpUMeHATb TONbKO B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMAMU, KOTOPbIE
COofepaTCA B 3TUX YKazaHUAX, U TONbKO A/A NepeuncieHHbix obnactei
Tena.

Mepen 1cnonb3oBaHrieM NPOAYKTa CNELManiicT U Ball Bpay AOMKEH
onpenennTs HeOBXOAMMOCTs NPOGUNAKTHKI TPOMOOOOPA30BaHNA.

Mepen npumeHeHnem ngenus SofTec Genu B NocneonepauyoHHom
nepviofe ybeauTecs, YTo 6onesan YyBCTBUTENBHOCTb 1 OTEYHOCTb
YMEHbLWNANCH B ﬂOCTaTOLIHOVI CTenexHun, asTo obecneunt oTcyTcTene
HEHYHbIX TOYEK MepexaTiiA COCYA0B WM OCNIOKHEHNI. O6bIYHO

SofTec Genu He NPYIMEHAETCA B TeUEHWE NepPBbIX 5 -8 AHeN
N0CNeoNepaLMoHHOrO NepUO/a, TOT CPOK 3aBUCUT OT UHAVBUAYaNbHOM
BbIP&KEHHOCTV 60/ 1 OTeKa y NaLiyieHTa.

Vi3mereHua B upenumn SofTec Genu v niobele NPoLeAypPbl MOATOHKY
COeIMHNTENbHOIO pemellKa AONXHbI NPOBOANTLCA CnelanbHO
06yueHHbIMI CrleLManicTamu, HeBbiNoaHeHe 3Toro Tpe6oBaH A MOXeT
OTpULATENBHO NOBAUATL Ha IPPEKTUBHOCTD AENCTBUA U3AENNS, B TAKOM
CNyyae Mbl CHUMaeM C cebA OTBETCTBEHHOCTb 3a AaHHOE M3Aenue.

Ecnu uzpenve SofTec Genu npumeHAETCA BO BpeMA GU3NUECKNX
yﬂpaN(HEHVIVI VNN 3aHATUN CMOPTOM, HE ClIeAyeT OrpaHnyBaTh crvbaxve
NPAXKON. MOXHO OrpaHnunTb pasribaHme o 0°, 4Tobbl NPefoTBPaTUTL
130bITOYHOE pacnpAMAEH1e HOTU.

SofTec Genu He npeAHa3HaueHo ANA NpeaynpexaeHna TPaBM, OCO6eHHO
NPV 3aHATUAX KOHTAKTHBIMM BMAAMM CNOPTa. XapakTep 3aHATUN
KOHTaKTHbIMM BUAaMy CopTa npeanonaraeT 60MbLUni PUCK TPABMbl.

- CoBMeCTHOE NpUMEHEHVIe 3TOro U3AENMA C APYTON NPOoaYKUMeN

(HanpviMep, KOMNPECCUOHHbIE YyNKK) CleayeT NpeasapyTensHo 06CyAnTL
C MefIVLIMHCKIM PabOTHIKOM, KOTOPbI BAaC KOHCYNBTUPYET.

Bo Bpems oTAibixa pemelLkn MOXHO 0cnabuTb Ana bonblero KomdopTa.
VI36eraiite NpUMeHeHNA Ma3el, NOCbOHOB WK NI0BbIX CPEACTB,
BKIOHAIOWMX KNP UK KNCNOTbI.

[lo cux nop He coobaNock 0 MOBOUHbIX AEVICTBIAX, OKa3bIBAIOLIMX
B/IMAHWE Ha OpraHu3m B Lenom. [peanonaraetcs, uto nsgenue byaet
npaBunbHO NogobpaHo no pasmepy. Jliobble cpeacTsa AnA NOAAEPKKN

1 0pTO3bl!, NPeHa3HauYeHHbIE AR HAPYKHOTO MPUMEHEHNSA, NP
CUNIbHOM CXaTuK COOTBETCTBYIOLLMX ObNacTeit Tena MoryT NPUBOAUTL

K NOABMEHUIO NPU3HAKOB MOBbILWEeHMA MECTHOIO AaBNeHna Ha TKaHW,
VN, B PEAKNX CAyYasiX, K CAABIMBAHWIO HIXKENEeXaLluX KPOBEHOCHbIX
COCY/10B UN HEPBOB. B Takyix C/lyyasnx HEMHOrO OciabbTe pemHi 1

npy HeOBXOAMMOCTH NONPOCUTE NPOBEPUTL NPABUIBHOCT NOCAAKN 1
pa3smep opTesa.

Ecnu Npu HOWWeHUM 13[eniia Bbl NOYYBCTBYETE M3MEHEHWA WK ycuneHre
AMCKOMPOPTa, MPeKpaTHTe NCMONb30BAHME M3AenuaA 1 0bpaTUTeCh K
Bpauy.

w CopfepKINT NATEKC Ha OCHOBE HATYPANbHOTO KayuyKa (371acToavieH),

KOTOPbIN MOXET CTaTb NPUYNHON Pa3ApaKeHUA NPV NOBLILLEHHOM
UYBCTBUTENBHOCTY KOXI. OBHAPYKIB NPU3HAKW annepriieckon
peaKumu, cpasy xe cHumuTe OpTes.

MpoTuBonokasaHusa

[lo cix nop He coobuanock 0b onacHsIx ANA 340POBbA PEaKLNAX B

CBA3M C NOBbILWEHHON HyBCTBUTEIbHOCTBIO. HDM cneayrolmnx COCTOARMAX
[laHHble CPEACTBA NOAAEPXKKN ClIedyeT NOABMPATL U HOCKTb TOMBKO Mocse
KOHCYbTaLMK C BalLVIM BPAYOM:
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. 3aboneBaHvA/ NOBPEXAEHNA KOXKI B COOTBETCTBYIOLE 0bnacTv Tena,

0COBEHHO NP HaNMUKK BOCMIANIUTENBHOM PEaKLMK. ITO e OTHOCKTCH

K NI06bIM BbICTYNAIOLLMM Hafi MOBEPXHOCTBIO KO PyBLEaM Npu Hannumm
0OTeKa, NOKPaCHeHWA 1 MeCTHOrO MOBbILWeHWA TemnepaTypbl.

BeHo3Has HeJOCTaTOUHOCTh, OCOBEHHO MPU BaprKO3e (T. H. BAPUKO3HOM
pacLuvpeHiin BeH)

HapytweHue 4yBCTBUTENBHOCTY 1 PAaCCTPONCTBA KPOBOODPALLEHNA B
0611aCTN HOT/ CTON, HaMPYIMEp, NPV CaxapHOM fnabeTe.

HapyLUEHVIﬂ OTTOKa ﬂVIM(I}bI — B TOM YuCne Hanuyne OTekoB MArkmnx
TKaHel HeW3BECTHOTO MPONCXOXKAEHNIS, PACTIONOXEHHBIX BAAIN OT
NPVYIMEHAEMOTO CPEACTBA NMOAAEPKKN.

. MloCTTPOMOOTHUECKII CUHAPOM
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YKasaHu1A No Ncnonb3oBaHUNIo

OpesaHue u cHaTue SofTec Genu

« Paccrernute 3meviky 1 BCe pemellKu. BbiTalyTe KOHLbI PeMELLKOB 13
MNacTVIKOBbIX NeTeNb. YKpenuTe KOHLbI PeMellKOB B 06/1aCTV 3aCTexKi-
nunyukm Velcro.

[epxwte SofTec Genu ABYMA pykamu 3@ MPOKCUMANbHbINA KOHeL,

(c 3TnKeTKOM). MoBepHwTe SofTec Genu Tak, YTobbI 33[4HAR YacTb (3mMelika)
6bina obpalieHa Bnepen (Puc. 1).

+ Hatarugante SofTec Genu yepe3 roneHOCTOMHbIN CyCTas, MOKa ero
,ElVICTaJ'IbeIM KOHel He 6yﬁleT HaXOAWTbCA BblLLE NOABIKKN.

MosepHuTe n3genvie SofTec Genu Ha 180° (MONOBMUHY MONHOMO 060POTa)
BOKPYr Horwt (Pvic.2).

Hartarvsarite SofTec Genu Ha Hory BBepx, MoKa KOfleHHasn valleyka He
OyaeT B LieHTpe yacTn B popme Konbua (Puc. 3).

+ 3MelKy MOXHO NIErko 3akpbiTb NPV MOMOLLY NOATArVBaHUA NepeaHei
HWKHel YacT SofTec Genu K3aau B 06nacTy 3MeKM, MOKa YacTut He
nepecekyTca (Puc.4).

HanpasbTe BCe pemellKy B NNacTVIKOBbIe NETV 1 3aCTerHuTe ux, He
3aTArviBas CUNbHO. HyxHoe faBneHne JOCTUraeTCcA 3aTArvBaHneM
pemeLLKOB B CllieflyloLel nocneaosatensHocT (Pyc. 5):

— Haunbonee ynaneHHbil oT KoneHa pemeLlok Ha ronenu (1)

— Haunbonee 6n13kuii K KoneHy pemelLok Ha beape (2)

— Haunbonee ynaneHHbil OT KoneHa pemellok Ha eape (3)

— Hanbonee 6n13Kkuii K KoneHy pemelLoK Ha roneHi (4)

Y6eawTech B ToM, 4O U3genue SofTec Genu ofeTo npasuibHO. Bee
CNWLLIKOM Tyrie 3aCTexK cneflyeT ocnabute. Ecnv B obnactw, rae
PaCnosioXKeHb! 60oKoBble CyCTaBHble LWIHbI, BOSHUKAIOT TOYKM AaBneHus,
nonpocnTe MeguUMHCKOro cneuranncta npuaatb WyHam HYyXXHYO0 q}OpMy,
« CHumante n3penue SofTec Genu

YKasaHuAa no yxoay 3a usgenvuem

A HuKoraa He cylinTe OpTO3 NPY NOMOLLM HEMOCPEACTBEHHOTO
nc Tenna ( p, o6orpeBaTtesb, CONHEYHble
nyuu, np.)!

V13penvie SofTec Genu MOXHO CTMPaTb OTAENBHO, BPYUHYIO, NPK
Temnepatype Bofbl 30°C (86 °F), MCnonb3ya MArkoe MotoLee CPeaCcTBo.
BokoBble pemeLLKu C MPAXKamit CeAyeT BbiHyTb 13 GOKOBbIX KapMaHOB. 3T0
[AenaeTca cneaytowmm obpasom:
« PaccternyTb 06a bepeHHbIX pemeluKka. BbiTaluyTe KOHLbI peMELLKOB
13 NNACTVKOBbIX MeTeNb. YKPEnuTe KOHLbl PEMELLKOB B 0611acT C
3aCTeXKOM-1NyyKoit Velcro. bokoBble kKapmaHbl MOXKHO OTKPbITb MyTem
MOATANVIBaHNA BCE 06NACTH C 3aCTEXKOM-NMMYUKo Velcro B oaHy
CTOPOHY (PUC.6).
Y6epuTe G0KOBbIE PEMELLKH C NMPAXKKAMU. A Ba)kHo: nveliTe B BUAY,
YTO COeAMHUTENbHbIE PEMELLKM NPeAHa3HauYeHbl 17 TOrO, 4ToDb! UX
MOHO BbINIO MOAOrHATE K Pasmepy Tena, NO3TOMy OHU pasHble. bokosble
PeMELKN C NMPAXKKaMKM 1 COOTBETCTBYIOLLNE 60KOBbIE KapMaHbl OTMeYeHb!
TaKWM e CaMbiM LiBETOM, TakiM 06pa3om, 6OKOBbIE peMeLLIKi C MPAXKKaMM
MOTYT 6biTb MOMELLEHb! B NPaBbHbIN GOKOBOW KapMaH.
Mepen cTVpKOW, BCTaBbTE BCE PEMELLKM B MNACTUKOBbIE NETN 1
3acTerHuTe nnnyyKm Velcro, utobbl COXpaHUTL VX aAre3nBHble CBOMCTBA Ha
NPOTAXEHNN ANNUTENBHOTO BPEMEHW.
[Mocne Toro, kak m3nenvie SofTec Genu NOCTUPAHO 1 BBICYLWEHO Ha
BO3/yXe, MOMeCTUTe GOKOBbIE PEMELLKY C MPAXKKAM B MPaBUIbHbIN
60KOBOV1 KapMaH. YoeauTech B TOM, UTO LiBETa Ha BOKOBbIX pemellKax
C NpAXKaMM COOTBETCTBYIOT GOKOBbIM KapMaHam. BepxHui 6okoBoit
pemeLLOK CnefyeT NOMeCTUTb BO BHYTPERHMIA KapMaH (Puc. 7).
3akpolite boKOBble KapmaHbi (Pyc. 8).
« Tocne ynpaxHeHui1, KOTopble MPUBOAAT K aKTUBHOMY NOTOOTAENEHWIIO,

Mbl PEKOMEH/YeM CHIUMATb LUAPHUPHBIE WWHbI, TPOTVPaTh WX BNaXHOMN

candeTKo 1 BbICYLUNBATb OTAENBHO.

370 M3aenvie NPOBEPEHO Haluel COBCTBEHHOI CCTEMOI KOHTPONA
KauecTsa. OfHaKO, C/N Y BaC eCTb Kakue-TMbo NpeTeH3um, noxanyincta,
obpatuTech K cBoeMy NPeACTaBITeNio OTAeNa NPOAAX MW B Hall
AenapTameHT no O6Cﬂy>KVIBaHVIIO KNEHTOB.

YacTtb Tena, ana KOTOpOI7I npumeHaeTcAa gaHHoe
nspgenune
B cooTBeTCTBMM C NOKasaHuAMK (KoneHo). Cm. Ha3HaueHwe.

Yxop 3a nuspgenmem
/13penve He TpebyeT ocoboro yxofa Npvi NpasuibHOM ObpaLleHnn 1
XpaHeHnK.



TexHUYeCKMe XapaKTepUCTUKN

SofTec Genu — 370 opTe3 ANA KONEHHOro CycTasa. OH COCTOMT 13 ABYX
6OKOBbIX LIAPHMPOB, YeTbIPEX PEMHE, TPUKOTaa V1 BCTABKM.

YKasaHuAa no MNOBTOPHOMY MCMOJ/Ib3OBaHUIO

13penve npegHasHaueHo ANA UHAUBIAYaNbHOMO UCMONb30BaHNA OfHUM
navuVieHToM.

lFapanTna

[le/icTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE NOSIOKEHNA CTPaHbI, B KOTOPOW NP1obpeTeHO
nspenue. Ecnu Bbl Npeanonaraete, YTo UMEET MECTO rapaHTUMHBIN CiyYal,
obpalLaiTeck cpasy K TOMy, y KOro 6bi10 NprobpeTeHo AaHHOe 13aenve.
Mpexpe uem 0bpalyaTbCA 3a rapaHTUHBIM OBCYXMBaHMEM, V3fenne
cnegyet ouncTuTh. ECcnv ykasaHua no obpatueHnio ¢ baHpaxom SofTec Genu
1 yXOfly 3a HVIM He Obinv COBMIOAeHb!, rapaHTUliHble 06A3aTeNbCTBa MPOV3BO-
AnTena moryt 6bITb OrpaHnyeHbl NN NCKKOYEHbI.

[apaHT1A NCKNIoYaeTcA B Cyyae:

+ /lcnonb3oBaHUA W3AeNMA He No HazHaueHio

+ HecobniogeHus pekomeHgaLmin cneumanictos

+ CaMOCTOATENBHOTO U3MEHEHMA 13aenua

YKa3zaHunA 06 OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHWMaliTeCb CaMOAMArHOCTVIKO VN CaMoneyeHnem, eCvi Bbl He
ABNAeTeECh MEANUMHCKMUM CNeLmanncTom. Hepe,q nepBbiM UCMOJb30BaHVEM
HaLLero MeMLIMHCKOTO 13AenuA 06A3aTebHO 06paTnTeCh 3a
KOHCynbTaLyen K Bpady 1 KBanndrUMpOBaHHOMY CNeLmanmcTy,
NOCKOSIbKY TONbKO OHU MOTYT OLIEHWTb BO3AEMCTBME HALLEro U3AeNna Ha
Balll OPraHu3m 1 NP1 HEOOXOAMMOCTM BLIABUTH PUCK NPV MCMOSb30BaHUM
n3enus, 00yCnoBNeHHbI MHAMBULYaNbHOM KOHCTUTYUMe. CnepyiiTe
peKoMeHAaLMAM STUX CNeLManiCToB, a Takke BCeM yKa3aHVAM HacTOALLen
VHCTPYKUMW nnn ee OHﬂa\;IH-BeDCI/WI, BKKOYaA YaCTNUYHblE ﬂy6ﬂMKaLlVIM (B
T. 4. TEKCThI, GoTOrpaduy, n3obpaxeHns 1 T. 4.).

Ecnm nocne KoHcynbTaLmm cnelyaniicta y Bac OCTannch COMHEHMA,
CBAXMTECH CO CBOMM BPAYOM, AUCTPUOBIOTOPOM U HEMOCPEACTBEHHO C
Hamu.

0683aHHOCTb N3BeLeHnsa

B cootBeTcTBUM C npeancaHnAMM PernoHanbHOro 3akoOHoOAaTe/1bCTea,

O KaXK[IOM Cepbe3HOM UHLUMAeHTe, Mpou3oweawem npu NCnonb30BaHnn
AaHHOro MeAnuUnHCKOro nsfenna, Cneayet HesameannTeNlbHO 3BellaTb Kak
NPOM3BOANTENA, TaK N KOMMETEeHTHbIV OopraH. Hawu KoHTaKTHble AaHHble
yKasaHbl Ha 06paTHO CTOPOHE GPOLLIOPbI.

YTununsauyma

YTMHVISEUVIH n3aenna nocsie OKOHYaHMA ero NCnosb3oBaHnA OCyLlecTsna-
€TCA COrMacHO MeCTHbIM NPeANMUCaHNAM.

CoctaB MaTtepunana

Monvkap6oHar (PC), Monuamug (PA), CunukoH (SI),

MonwypetaH (PUR), SnactaH (EL), MonvokcumeTunen (POM),

Snactoguen (ED), Monunactep (PES), Xnonok (CO), Cnnas umnHKa, MonvaTuner,
BblCOKas NIoTHOCTb (PE-HD)

— Medical Device (MeanumHckoe obopyaosaHyie)
— Knaccudukatop matpumubl AaHHbx kak UDI

CocTosHwue nHdopmaumm: 2022-09

1OpTes — opToneAmnyeckoe BCOMOraTeslbHOE 1 fledebHoe CPeACTBo,
cyxatlee AnA BOCCTaHOBNEHUA WK 3aMeLLEHUA HapyLIEHHbIX 1
NOTEPAHHbBIX BroMexXaHNYEeCKINX d)yHKLLI/M OnNopHO-ABuraTesibHOro
annapata (OfA).

2KBanduLmpoBaHHbIM CNELManyiCTOM CYNTAETCA TOT, KTO COMMacHo
NeVCTBYIOWMM roCYJapCTBEHHBIM HOPMaM UMEET NPaBO KOHCY/bTUPOBaThL
naUMeHTOB B 0611aCT1 OPTE30B 1 GaHAael, a TakKe 3aH1MaTbCA UX
VHAVIBMAYaNbHOW MOATOHKON.

NHdopmauna ana cneumnanncros?

YKa3saHuA No ncnosib3oBaHnio
OnpepeneHue pasmepa

Onpe/:leﬂwre npaanbeM pasmep B COOTBETCTBMW CO 3HAYEHNAMN,
YKa3aHHbIMW Ha yNakoBKe.
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®opma nocraBKu
Mpoueaypa ana nep

+ PaccrerHute o6a befjpeHHbIX peMeLLKa. BbiTalmTe pemeLukn 13
NNaCTUKOBbIX NETENb U YKPENnnTe KOHLbl PEMELLKOB B 06/1aCTV 3aCeXKKN-
nmnyuku Velcro. Cendac Bbl MOXeTe OTKPbITb GOKOBbIE KapMaHB 1 BbIHY Tb
6GOKOBblE pemeLLKy C NpaAxKamu (Puc.1).

MpoBepbTe, COOTBETCTBYIOT /I OHI COEAUHNTENbHbBIM PEMELLKAM Ha
BHYTPEHHEN 1 BHELIHEN CTOPOHE KOMeHa, 1 NepecTaBbTe UX 8 CyJae
HEOOXOAMMOCTI.

A BaxxHo!

WllocTapaiitech He NoBpeAnTb NPAXKY, KOraa NOAroHAeTe 6oKoBble
pemMeLkn. Ecnun HYyXHa 3allinTa, PEKOMEeHAYETCHA NOTb30BaATbCA
NPUCNIOCOBNEHNAMM 1A PYYHON NOATOHKM, 4TOObI MpeaynpeanTb Takoe
nospexeHue. YTobbl NpaBuibHO NOfOrHaTh U3AeNiie, paccTerHuTe
npuneratoume 3actexku (Prc. 10), n ybeantecs 8 Tom, 4to nprcnocobneqme
ANA OrpaHNYeHNA ABVKEHNIA 3aCTEXEK He BbIHYTO M3 CBOEN HanpaenaioLei
Yactv nsgenusa. He CNefyeT 3aTArnsath CAINWKOM Tyro 6okoBble pemeLkm
C NpAKKamu. bOKOBble peMeLLKY C NPAXKaMI AOMKHbI 6biTb MOAOTHaHbI
Tak, 4Tobbl He 6bIN0 AABNEHNA Ha BEPXHIOK YaCTb Manoit 6epLOBO KOCTH
(BepxyLUKY ManobepLOBON KOCTW) ANA NPeaynpexaeHna 60ne3HeHHoM
YyBCTBUTENbHOCTU.
+ TMNomecTnTe GOKOBbIE PEMELLIKY C MPAXKKaMM B COOTBETCTBYIOLLVIE GOKOBbIE
KapmaHbl. CoeanHaAOLLMeCa pemeLlKki ANA BHyTpeHHe (MearanbHoi)
1 HapykHO (natepanbHoi) 061acTu KONEHHOrO CycTaBa OTMeYEeHbI
pa3sHbIMY LiBeTamu. LIBETHbIE METKM MU MeTKI Ha BOKOBOM pemeLLke
AOJIKHbI COOTBETCTBOBATD LIBETY BHYTPEHHUX OOKOBbIX KapMaHOoB. B
3TOT MOMEHT BOKOBbIE PEMELLKI He CllefyeT NOABOANTL NOJ, LBETHbIE
BHYTPEHHMe KapmaHbl (Pvic. 2).
+ 3aKpolite GOKOBOM KapMaH.

1 NOAroHKM 6 Ha neTnax

MepBas nogroxka uspgenus SofTec Genu

« PaccTerHurte 3meiiky 1 BCe pemelLKu. YKpenuTe KOHLbI pemeLlKoB B
obnacTvt 3actexkun-nunyykm Velcro.

[epxute SofTec Genu ABYMSA pykamu 3a NPOKCKManbHBbI KoHel (Bo3ne
3TuKeTKM). MosepHuTe SofTec Genu Tak, UToGbI Bbl MOTIIN BUAETb 3MENKY
(Pnc.3).

Hatarueaiite SofTec Genu Yepe3 roneHOCTOMHbIM CyCTas, MOKa ero
[VCTanbHbIN KOHEL| He OyAeT HaxoANTbCA BbILLE IOABIKKY.

MosepHuTe n3genvie SofTec Genu Ha 180° (MONOBKHY NONHOrO 060POTA)
BOKPYT HOrvt (Pvic.4).

HapeHbte SofTec Genu Ha HOTy Tak, YTOObl KONEHHasA Yalleyka
Haxofunack No LeHTpy BCTaBKM (puc. 5).

3MeliKy MOXHO N1erKO 3aKpbiTb MPU MOMOLLM NMOATAMMBAHWA NepeHen
HxHen yacTy SofTec Genu no HanpasneHuio Hasag, k 061acT 3MenKu,
noka YacTu He nepecekyTca (Puc.6).

HaﬂDaBbTe BCe pemMellKn B NNaCTUKOBbIE MET/IN U 3aCTerHuTe mx, He
3aTArviBaA CUNbHO. HyxxHoe flaBneHne JOCTUraeTCA 3aTArvBaHnem
peMeLLKOB B CieflyloLLelt nocaeaoBaTensHocTy (Prc. 7):

— [IncTanbHbI pemeLlok Ha ronexn (1)

— MpoKcrManbHbI pemelok Ha begpe (2)

— [IncTanbHbIli pemellok Ha beape (3)

— MpOKCVManbHbI PEMELLOK Ha ronexw (4)

Ybeautecs B ToM, 4o SofTec Genu NpasunbHoO 3acTerHyT. Bee cmwkom
TYro 3aTAHyTble pemeLLKU CriedyeT 0CnabuTb. ECn naumeHT olyLaer, uto
€CTb Kakne-TO TOUKM aBNeHnA Ha noanexalye TkaHn B 061acTv 6OKOBbIX
peMeLLKOB, BO3MOXHO, UTO MOArOHKY Haflo nepeaenatb.

Onpepfenexne yrna porauumn B

B npsxkax usnenua Soffec Genu ycTaHOBMEHa UCXOAHAA BO3MOXKHOCTb
06PaTHOrO ABUXKEHWA [NIMHOM NyTV B 16MM. ITO BUAHO, KOTAa NPAXKa
YCTaHOBNEHa Ha CpeaiHe (TpeTbel) BbITeCHEHHO OTMeTKe, YToObl OHa bbia
napannenbHo NPOKCYMANbHOM (BEPXHEN) YaCT ANCTANbHBIX (HUMKHIX)
60KOBbIX PEMELLKOB, B TO BPeMs, kak G0KOBOVI pemelLOoK OTOrHYT Mof Yriom
30° (PUC.8). Y npsxeK eCTb TeXHUYECKOe YCTPOCTBO, NO3BONALLEE UM
NPUCNOCOBNTLCA K MaKCVIManbHOMY Yriy POTaLmMm B KONIEHHOM CycTaBe
nauvieHTa.

VIHAVBMAYanbHbINA Yron poTaLum B KONEHHOM CyCTaBe NalyeHTa MOXHO
onpefenvTb ciepylowyiv obpasom:

+ PaccTerHyTb AMCTanbHyio (HVXKHIOK) 3aCTeXKy Ha 6efpe, 3acTerHyTb ee 0
KOHLIA 11 OTKPbITb HUXKHIOK YacTb GOKOBbIX KapmaHos (Pyic. 9).

HalTi orpaHnumnTeNbHbIE 3aCTEXKM, PACMONOMKEHHBIE Ha MPOKCUMAsbHbIX
(BepxHYIx) GOKOBbIX pemellKaX, Kak pa3 cBepxy npsaxku. OcnabuTb vx o
TexX nop, NOKa OHU He ,ElOIZ,ElyT TO TOYKM OrpaHMYeHNA.

HaaTb KHY3y Ha TOUKV OrpaHNyeHNA 1 NepeiBUraTb VX B HanpasneHumn
KOMEeHHOW yalleykw (Bnepep), noka oHu He octaHoBATCA (Puc. 10). (YTobbl
ybennTbCA B 3TOM, CrieflyeT TONbKO Cierka NoBepHYTh YacTb, MOKPLITYIO
ﬂﬂaCTMKOM), Hposepre, y106bI NOCNE OTKPbITMA TOYKM OrPaHNHEHNA

cycTtaBe Ta

6blNa CoxpaHeHa yCTaHOBKa UCXO[HOM BO3MOXHOCTI 06paTHOro
NBWXKEHWA C NIVHOM Ny TN B 16MM. TO MOXHO YBMAETL MyTeM NoMeLLeHA
METaNIMUECKNX KOHUVKOB B IOKaTop (Prc. 11 1 12). 3atAHyTb 06e
OrpaHMUnTENbHbIE 3aCTEXKN.

3acTerHyTb ANCTanbHYIo (HUKHIOW) NPsxKy (cBoboaHo). MonpocuTe
naumeHTa NprbAV3NTENbHO 15 pas CorHyTb 1 Pa3orHyTh HOTY B
KONEHHOM CyCTaBe C [jana3oHoM ABWKeH oT 10°A0 45°. 310 HyXHO
ANA ONpefeneHns NHANBKAYanbHOro yria poTaLui B KONEeHHOM CyCTaBe
nayverTa. ECn naumyeHT He MOXEeT OMmMpaTbCA Ha HOry Moc/e onepauui,
HY>KHO TOJNBbKO CrbaTh HOTY B KONEHHOM CyCTaBe C AMarnasoHoM
[BxeHni B npeaenax 10°-45°, Koraa naumneHT CTaHeT akTuBHee,
HeObXOAMMO BHOBb MOA06PATL HyXKHbIV YTON POTALMK B YCIIOBUAX yriopa
Ha HOTY B CTOAYEM MOMOKEHNN.

PaccTerHyTb AncTanbHble pemellkt Ha 6eape, yKpenuTb UX KOHLbI 1
OTKPbITb HUXHIOK YacTb BOKOBbIX KapmaHos (Puc. 13).

OcnabwTb OrpaHNUUTENBHOE 3aCTEXKM U HANPABUTH VX K 3a[iHel YacTu
KONEHHOW Yalleykn (Hazaz), NoKa OHWU He CTaHyT Ha MeCTO CO LEeNYKOM
(Pric. 14). Ecnv oHM Cpasy »Ke He CTaHyT Ha MeCTO, JIETOHBKO NOBEpHITE
4acTb NPAXKM, MOKPbITYIO NNACTUKOM (MaKc. Ha 5°) (Puc. 15).

BHOBb 3aTAHYTb 06e OrpaHuuKTeNbHbIE 3acTexkn. Certyac Bbl Onpefeninm
VIHAVIBUAYaNbHbIN YTON POTaLMM B KONEHHOM CyCTaBe NalueHTa 1
OrpaHMYWIN €ro ranasoH.

PaccTerHyTb NPOKC1MasbHbIN PEMELLIOK C NPAXKOI Ha bepe 1 GoKoBble
KapMaHbl.

MoasecTn BepXHUE 4acTy GOKOBbIX PEMELLKOB MOZ, LIBETHbIE BHYTPEHHME
KapmaHbl (Puc. 16).

3acTerHyTb 06a 60KOBbIX KapMaHa v NPk Ha beape.

[ins obecneyeruns Hy>XHOro fJaBNeHA, 3acTernsanTe NPAXKA B
cnepytowen nocnegosatensHocTv (Pyc. 17):

— [lnctanbHan npsaxka Ha beape (1)

— lNpokcrmanbHan Npsxka Ha beape(2)

A BaxHo

VIHAVBMAYanbHbINA Yron poTaLum B KONIEHHOM CyCTaBe MaleHTa cneayet
onpefenaTb NOBTOPHO NpK yCI0BMW, YTO BO3MOXHOCTb ,ElBV\}KeHVII;\ HOrn
naumMeHTa MEHAETCA BO BpeMA Kypca NeyeHIs, Hanpumep, B pesysstate
yBennyeHna MblLLIEYHOI Macchl. B Takom C/lyqae BaM Hy»KHO MOBTOPUTb
BbILLEOMNMCaHHYI0 NpoLeaypy ¢ pasaena «OnpegeneHue yrna potaumv 8
KONeHHOM CyCTaBe nauueHTa’.

Ve
Crubatve v pasribaHiie CycTaBos ¢ ugenvem SofTec Genu MOXHO
OrpaHuynTL C NpUMeHeHem aeneHunii 8 10°,

PaccTerHute oba pemeluka Ha 6eape 1 ykpenute 1x KoHUbL. KapmaH
0pPTO3a, PACMNONOXKEHHbIV Ha BHELIHEM CTOPOHE KOMIeHa, Ceiyac MOXHO
OTKPbITb ANA MeXaHW3ma coeanHerna (Puc. 18).

CHMUMTE COeAVHMTENbHOE NOKPbITUE Ha BHELLHEN CTOPOHE KOoeHa.
CrunbaliTe roneHb, Moka BbITeCHEHHbIE METKM Ha MPOKCUMAaNbHOM
(BepxHem) 6OKOBOM peMellKe He ByayT pacnonoKeHbl napaniensHo
BEPXHEN YacTu ANCTanbHOro (HrxHero) 6okosoro pemetuka (30°) (Puc.19).
Bbl HallaeTe ABa METaNIMUECKMX KOHUMKa C PyYKamul B Brae Konell,
PaCMONOXKEHHbIX B OTBEPCTUAX CPeAHEN YaCTu NPAXK. BbiTaluute nx.
MoBopaunBaiiTe AMCK C ieNeHNAMM 1O MOMEHTa, MOKa CTPesika Ha
BEpPXHeW YacTy AUCTanbHOroO GOKOBOO peMeLlLKa He CPaBHAETCA CO
CTPenKol Ancka ¢ aenexvamu (Prc. 20). Boibepute yribl crbanus 1
pa3ﬂ/l6aHM5| M NOMeCTUTE MeTafInyeCKkne KOHUYMKN B COOTBETCTBYOLLME
0TBEPCTUA, PACNONOXKEHHbIE Havbonee 613Ko Bo3ne HoMepoB. Kaxpoe
oTBEpCTUE NPeACTaBnAeT cobolt Aenenue 8 10°.

CHVMWTE NNacTMKOBOE MOKPbITNE C MPAXKH, YTOObI KOHUVIKI MOTTIV
OCTaTbCA B OTBEPCTMAX.

Tenepb OTKPOWTE KapMaH OPTO3a Ha BHYTPEHHEN YacTy KoneHa.
CHUMWTE NNACTUKOBOE NOKpPbITNE C MPAXKN.

Bbwau_ume MeTannyeckme KOH4MKM Npu nomoLLm pyyek B snie Koney.
OCTOPOXHO Crubalite HOry B KONIEHHOM CyCTaBe, NoKa NpsxKa He
AOVAeT 0 orpaHuuKTena. [omMecTTe KOHUMK B COOTBETCTBYIOlLEE
OTBEPCTNE; OHO He 0b6s3aTenbHO AOMMKHO COOTBETCTBOBATL TAKOMY e Ha
naTepasnbHoi CTOpoHe. Tenepb PasorHMTe HOTY B KONEHHOM CYCTaBe, Noka
NPAXKa He ,ElOPIﬂeT A0 OrpaHn4nTens, 1 NOMeCTUTe KOH4YMK B OTBEPCTUE,
KOTOpOE COOTBETCTBYET TaKOMY e Ha flaTepasibHON CTOPOHE.

BarkHo! YcTaHOBKa OrpaHuyeHnin Ana crubaHmna v pasrnbaHua Ha
BHYTPEHHe 11 BHelHell CTOPOHax KoneHa AOMKHa ObiTb AEHTUYHOW.
CHVMUMTE NNaCcTUKOBOE MOKPbITVE C MPAXK 11 3aCTerHnTe 60KOBOW
KapMaH, PacnonOXeHHbIN Ha BHY TPEHHEV CTOPOHE HOMK, a Takxe NPAXKM
Ha beppe.

Ytobbl obecneunTs NpasubHyio MOAroHKy SofTec Genu, Nopaaok
3aCTeXKM [OMKeH ObiTb cneaytowmm (Puc.21):

— [nctanbHas npsxka Ha begpe (1)

— lNpoKcKManbHas npsxka Ha beape (2)
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@ latviesu

Cienijama kliente, godatais klient!
Liels paldies, ka izveléjaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Ludzu,
ievérojiet aja lietoSanas instrukcija noteiktas prasibas un specialistu
norades. Sudzibu gadijuma, ludzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet
specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis
SofTec Genu ir medicinisks produkts. Ta ir ortoze! aktivai un pasivai
cela locitavas stabilizacijai - ideali piemeérota ilgstosai terapijai.

Indikacijas

Prieksejas un/vai aizmugurejas krusteniskas saites plisums

— Konservativa terapija

— Preoperativa un vélak ari postoperativa aprupe

— llgstosa rehabilitacija

- Sporta terapija

— Hroniska nepietiekamiba

Smagas un/vai sarezgitas nestabilitates (traumatiskas,
degenerativas, pécoperacijas, piem., ,nelaimiga triade’,
endoprostézes, celgala rekurvacija)

Konservativa, funkcionala terapija sanu saisu bojajumu gadijumos
Nestabilas cela locitavas «arstésana»

— Smagas pakapes gonartroze

- Reimatoidais artrits (PCP)

Lai ierobezotu cela locitavas kustibas amplitidu (pieméram, péec
meniska sadusanas vai meniska implantésanas)

Risks izstradajuma lieto$anas laika

Svarigi noradijumi
« SofTec Genu nepiecieSama kvalificéta un individuala pielagosana
pacientam, ko veic apmaciti specialistiZ. Tas ir vienigais veids, ka
nodrosinat pilnigu $is ortozes funkcionesanu un optimalu valkasanas
komfortu?.
SofTec Genu ir mediciniska paligierice, kuru iespéjams iegadaties,
uzradot arsta izrakstitu recepti un ta lietojama arsta uzraudziba.
SofTec Genu jalieto tikai atbilstosi §is lietoSanas instrukcijas
noradijumiem un vienigi lietoSanai noraditajas zonas.
Pirms izstradajuma lietoSanas konsultéjieties ar veselibas apripes
specialistu vai savu arstu par trombozes profilakses pasakumu
nepieciesamibu.
Lietojot SofTec Genu péc kirurgiskas operacijas, pirms tam
parliecinieties, ka jutiba un tuska ir pietiekami mazinajusies, lai
nerastos nevajadzigi spiediena punkti un neveidotos komplikacijas.
Parasti SofTec Genu nelieto pirmas 5-8 pécoperacijas dienas,
atkariba no ta, cik spécigas ir sapes un pietdkums.
SofTec parveidosanu un locitavu stienu fiksacijas regulésanu veic
atbilstosi apmacits specialists2. Si nosacijuma neievéro$ana var
negativi ietekmeét izstradajuma efektivitati, un $ada gadijuma razotajs
neuznemas atbildibu par izstradajuma kvalitati.
Ja SofTec Genu tiek lietots fizisku aktivitasu un sporta nodarbibu
laika, neierobezojiet locijuma fleksiju. Ir iespéjams ierobezot
ekstenziju lidz 0°, lai izvairitos no cela locitavas parslogosanas.
SofTec Genu konstrukcija nav paredzéta traumu profilaksei, ipasi
piedaloties kontakta sporta nodarbibas. Kontakta sporta nodarbibas
paklauj paligierices lietotaju lielakam traumu riskam.
Ja vélaties ierici lietot kopa ar citiem produktiem (pieméram,
kompresijas zekém), pirms to lietosanas konsultéjaties ar veselibas
aprupes specialistu.
Lai atputas laika justos ertak, lentes iespéjams atlaist valigak.
Nelietojiet ziedes, losjonus un jebkuras vielas, kas satur taukvielas
vai skabes.
Par blaknem, kas ietekmétu visu organismu, lidz $im nav zinots.
Jaievero, lai balsts bltu pareizi pielagots kajas formai. Jebkurs arigi
lietots balsts vai ortoze, kas uzlikti parak ciesi, var izraisit lokala
spiediena pazimes vai - reti — saspiest apakéa esoSos asinsvadus un
nervus. $ados gadijumos mazliet atbrivojiet nospriegotaja siksnas un
nepiecieSsamibas gadijuma parbaudiet, vai ortozei ir pareiza forma un
izmers.
Jaizstradajuma lietodanas laika nemiet véra jebkadas neparastas
izmainas vai pieaugosas stdzibas, partrauciet turpmaku
izstradajuma lietoSanu un péc iespéjas atrak sazinieties ar savu
arstu.



w Sastava ir dabiska kaucuka latekss (elastodiéns), tapéc cilvékiem

ar paaugstinatu jutibu var rasties adas kairinajums. Ja novérojat
alergiskas reakcijas, nonemiet ortoze.

Kontrindikacijas

Lidz §im nav sanemti zinojumi par paaugstinatas jutibas reakcijam,
kas batu kaitigas veselibai. Turpmak minéto stavoklu gadijuma sadas
paligierices butu japiemero un jalieto tikai péc konsultésanas ar arstu:

1

.Adas slimibas /ievainojumi attiecigaja kermena dala, ipasi, ja ir

izveidojies iekaisums. Reljefas rétas, kuras ir uztikusas, apsartusas
un parmeérigi karstas

2. Venoza nepietiekamiba, ipasi varikozes (ta sauktas varikozas vénas)

gadijuma.

3.Samazinata jutiba un asinsrites traucejumi peda, pieméram, cukura

diabéta gadijuma

4. Trauceta limfas attece - tai skaita neskaidras izcelsmes miksto audu

tUska &1 paliglidzekla periférija

5. Péctrombozes sindroms

IzmantoSanas noradijumi
SofTec Genu uzlik$§ana un nonemsana:

Atveriet ravéjslédzéju un visas lentes. lzvelciet lentas ara no to
plastikata cilpam. Nostipriniet lensu galus Velcro zona.

Turiet SofTec Genu ar abam rokam ta augsdala (kur atrodas etikete).
Pagrieziet SofTec Genu t3, lai ierices aizmuguréja dala (ravéjsledzejs)
bltu vérsta uz priekspusi (1.attéls).

Velciet SofTec Genu pari savai potitei lidz apakseja mala atrodas virs
potites.

Pagrieziet SofTec Genu par 180° (puspagrieziens) ap savu kaju.

(2. attéls).

Velciet SofTec Genu pa kaju uz augsu lidz celgala kauls ir ievietots
apalas iedobes centra (3. attéls).

Ravejsledzejs ir viegli aizverams, pavelkot SofTec Genu priekséjo
apaks$ejo dalu vieta, kur atrodas ravéjsledzejs uz aizmuguri lidz tas
parklajas. (4.attéls).

Izveriet visas lentes cauri plastikata cilpam un valigi nostipriniet.
Paredzéto spiedienu iegUst pievelkot lentes $ada seciba (5. attéls):

— Apaksstilba lente talak no celgala(l)

— Augsstilba lente tuvak celgalam (2)

- Augéstilba lente talak no celgala (3)

- Apaksstilba lente tuvak celgalam (4).

Parliecinieties, ka SofTec Genu ir pareizi uzlikts. Lentes, kas ir parak
ciesas, ir japalaiz valigak. Ja jums ir spiediena punkti sanu locitavu
Sinu zona, lieciet tos parbaudit veselibas apripes specialistiem.
SofTec Genu nonemiet, veicot ieprieks noraditas darbibas pretéja
kartiba.

Tirisanas noradijumi

Nekad nepaklaujiet ortozi tiesai siltuma iedarbibai
(pieméram, silditajam, saules gaismai utt.)

SofTec Genu var mazgat ar rokam atseviski no citiem priekSmetiem
ar saudzigu mazgasanas lidzekli 30 °C (86 °F) temperatara. Sanu
Sarnirstienus ir nepieciesams iznemt no sanu kabatam. Tas izdarams
sadi:

Atveriet divas augsstilba lentes. Izvelciet lentes ara no plastikata
cilpam. Nostipriniet lentes Velcro zona. Sanu kabatas var atvert,
pavelkot visu Velcro dalu uz vienu pusi. (6. attéls).

Iznemiet Sarnirstienus. Svarigi: atcerieties, ka locitavas stieni

ir kontureti atbilstosi kermena formai, tadél tie ir atskirigi. Sanu
Sarnirstieni un atbilstosas sanu kabatas ir apzimétas viena krasa, lai
butu iespéjams Sarnirstienus savietot atpakal ar atbilstosajam sanu
kabatam.

Pirms mazgasanas, izvelciet visas lentes caur plastikata cilpam

un aizveriet Velcro stiprinajumus, lai ilgstosi saglabatu to lipsanas
Spéjas.

Pec SofTec Genu izmazgasanas un izzavesanas apkartejas vides
apstaklos, novietojiet atpakal sanu $arnirstienus atbilstosajas sanu
kabatas. Parliecinieties, ka sanu Sarnirstienu un sanu kabatu krasas
sakrit. Aug$éjais sanu stienis ir jaievieto iekséja kabata (7. attéls).
Aizveriet sanu kabatas. (8.attéls).

Péec sviedrejosam darbibam ieteicams iznemt Sarniru Sinas, noslaucit
tas ar mitru dranu un laut tam nozat atseviski.

Sis izstradajums ir parbaudits saskana ar misu kvalitates kontroles
sistemu. Tomeér, ja jums radusas sudzibas, ludzu, sazinieties ar savu
mazumtirdzniecibas parstavi vai misu apkalposanas nodalu.

Siizstradajuma lieto$anai paredzétas kermena dalas
Atbilstosi indikacijam (cela locitava). Skatiet sadalu Mérkis.

Apkopes noradijumi

Ja izstradajums tiek pareizi lietots un kopts, tam nav nepiecieSama
Tpasa apkope.

Tehniskie dati

SofTec Genu ir celgala locitavai paredzeta ortoze. Ta sastav no diviem
sanu savienojumiem, ¢etram siksnam, trikotazas auduma un polsteris.

Noradijumi par atkartotu izmantos$anu

Izstradajums ir paredzets individualai lietoSanai tikai vienam pacien-
tam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja
JUsuprat runa ir par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties ar
uznémumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Neievérojot SofTec
Genu lietoSanas un kop$anas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:

« |zstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien neesat veselibas
apripes specialists. Pirms pirmas musu izstradajuma lietoSanas reizes
aktivi vérsieties pec padoma pie arsta vai apmacita veselibas aprupes
specialista, jo tikai ta iespéjams novertét musu izstradajuma iedarbibu
uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat ari par lietoanas riskiem, ko rada
individualas kermena ipatnibas. levérojiet veselibas aprupes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja brosara vai tas tiessaistes versija (art
fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp tekstus, attélus, grafikas
utt.

Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas Saubas, sazinieties ar
savu arstu, izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu noteiktajam prasibam, jums
ir nekavéjoties jazino razotajam, ka ari vietéjai veselibas apripes
iestadei par visiem Sis medicinas ierices lietoSanas laika notikusajiem
incidentiem. Misu kontaktdatus atradisiet $Ts broStras aizmuguré.

Utilizeésana
Péc lietosanas laika beigam, lidzu, likvidéjiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Polikarbonats (PC), Poliamids (PA), Silikons (Sl),
Poliuretans (PUR), Elastans (EL), Polioksimetiléens (POM),
Elastodiéns (ED), Poliesteris (PES), Kokvilna (CO),

Cinka sakausgéjums, Polietiléns, augsta blivuma (PE-HD)

- Medical Device (Mediciniska ierice)
— Datu matricas apzimetajs, UDI

Informacija sagatavota: 2022-09

10rtoze - ortopédiska ierice rumpja un ekstremitasu stabilizeésanal,
balstisanai, imobilizésanai, kustibu vadisanai vai korekcijai

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti esoso likumdosanu ir pilnvarota veikt atbalstu un ortozu
pielagosanu, ka ari sniegt norades par to lietosanu.

Kvalificéts specializéts personals?

Izmanto$anas noradijumi
Izméra noteik$ana

Ladzu, nosakiet pareizo izmeru atbilstosi datiem, kas noraditi uz iepa-
kojuma.

Salik$anas un montazas pamaciba

Ka rikoties, pirmo reizi parkrustojot locitavu Sinas

« Atveriet abas augsstilba siksnas. Izvelciet siksnas no plastmasas
cilpam. Siksnu galus aplieciet ciesi ap parvalku. Pavelciet visu
lipslédz&ju zonu uz saniem, lai atvértu sanu kabatinas (1. attéls).

« Parbaudiet, vai locitavas Sina labi piegul cela locitavas aréjai un
ieksejai dalai, un, ja nepiecieSams, pievelciet to.

A Uzmanibu!

levérojiet, lai locitavas $inas pievilksanas laika nekas netiktu bojats.

Lai izvairitos no bojajumiem, ir ieteicams izmantot apalo zobloci, ja

nepiecieSams, ar aizsardzibu. Lai pielagotu locitavu Sinas atbilstosi

kermenim, ir jaatver locitavas sastatne ar apmalu skravem (10. attéls).

Turklat ir jaievero, lai fiksésanas palidziba (apturésanas palidziba)

neizraujas no jusu vadibas. Noteikti izvairieties no nesavaldisanas

locitavas tuvuma. Locitavu Sinas ir jasakrusto ta, lai maza liela kaula
galvinas (fibulas galvina) augstuma neveidotos spiediens un lai
izvairitos no maza liela kaula nervu kairinajuma.

« levietojiet locitavas Sinas atpakal attiecigajas ortozes kabatas.
Locitavas Sinas iek$eja un aréja puse ir atzimetas atskirigas krasas.
Krasaina locitavas $inas markéjuma un ieksejas kabatas krasam ir
jasakrit. Sobrid locitavas $ina nav jaievieto krasainaja iek$éja kabata
(2. attéls).

« Tagad aiztaisiet ortozes sanu kabatas.

Ortozes uzlik$ana pirmo reizi

Atveriet visas siksnas un sledzejus. Siksnu galus aplieciet ciesi ap
parvalku.

Satveriet SofTec Genu pie aug$éjas nobeiguma malas (pie etiketes)
ta, lai redzétu slédzéju (3. attéls).

Parvelciet SofTec Genu pari potitei, kameér iekséja beigu mala atrodas
virs potites.

Pagrieziet SofTec Genu par 180° (pusapgrieziens) ap kajas asi (4.
attéls).

Velciet SofTec Genu tik talu pa kaju, lidz cela skriemelis ir centréts
polstert (5. attéls).

Sledzgjs ir viegli aizvelkams, kamér jis SofTec Genu priek$éjo
apaksejo dalu sledzeja apvidu pavilksiet uz aizmuguri, lidz ta
parmijas (6. attéls).

Vadiet visas siksnas cauri plastmasas cilpam un viegli tas
piestipriniet. Ja siksnas tiek pievilktas $ada seciba, notiek
mérktieciga spiediena izveidosana (7. attéls):

- cela locitavai attalaka apaksstilba siksna (1)

— cela locitavai tuvaka augsstilba siksna (2)

- cela locitavai talaka augsstilba siksna (3)

— cela locitavai tuvaka apaksstilba siksna (4)

Parbaudiet, vai SofTec Genu pareizi piegul. Ja ir jutams spiediens
sanu locitavu $inas, tad ir atkartoti janostiprina locitavu $inas (skatit
augstak).

Individuala locitavas grie$anas punkta iestatiSsana

SofTec Genu locitavas tiek noregulétas ar pamata iestatitu 16 mm
aizmugures izvérsumu. Tas ir saskatams, kad locitavas Sina 30°

tiek iestatita paraléli videjam (treSajam) $tancétajam markéjumam
starp locitavas $inas proksimalo (aug$éjo) un distalo (apakséjo) dalu
(8. attéls) Locitavam ir ,inteligents” tehniskais mehanisms, kas lauj
iestatit kompromisa grieSanas punktu katram pacientam individuali.
Individuala cela locitavas grieSanas punkta iestatisana javeic, ka
noradits talak.

Atveriet cela locitavai tuvako augsstilba siksnu, attaisiet galus un
atveriet arl apak$éjo ortozes kabatas dalu (9. attéls).

lelieciet fiks€josas skruves abas locitavas Sinas un skruveéjiet tas, lidz
tas atsitas.

Uzspiediet uz skravem un stumiet tas celakaula virziena, kamer tas
atduras (10. attéls). Pieskravéjiet abas fiksejodas skruves. Ludzu,
parliecinieties, ka pamatiestatijumu 16 mm aizmugures izvérsumu
var atvert ari péc nostiprinasanas. Tie ir redzami metala tapu
pozicionésanas laika (11.un 12. attéls).

Aizveriet cela locitavai tuvako augsstilba siksnu (valigi). Apméram
15 kustibas starp 10° un 45° ir pietiekami, lai varétu SofTec Genu
locitavu iestatit uz individualo pacienta cela asi. Péc operacijas
pietiek ar vienkarsu svarstibu bez kajas noslogosanas. Kad tiek
palielinata kustibu aktivitate, pacientam bus jaiegUst slodze ejot.
Atveriet locitavai tuvako augsstilba siksnu, attaisiet galus un atveriet
arl apakséjo ortozes kabatas dalu (13. attéls).

Atskravéjiet fiksejosas skrdves un stumiet tas vélreiz cela
aizmugures virziena, lidz tas iekeras (14. attéls). Ja piekersanas

nenotiek uzreiz, nedaudz (maks. 5°) pagrieziet locitavas mehanismu
(15. attéls).

Velreiz ciesi pievelciet abas fikséjosas skrives. Tagad ir atrasta un
nostiprinata individuala cela locitavas griesanas ass.

Tagad attaisiet ari no locitavas talakas augsstilbu siksnas un sanu
locitavu kabatas.

Pastumiet aug$éjo locitavas Sinas dalu zem krasainajam iekséjam
kabatam (16. attéls).

Aizveriet abas sanu ortozes kabatas un augsstilba siksnu.

Ja siksnas tiek pievilktas sekojosa seciba, notiek meérktieciga
spiediena izveidoSana (17. attéls):

- cela locitavai tuvaka augsstilba siksna (1)

- cela locitavai talaka augsstilba siksna (2)

A Uzmanibu!

Atkartota individualas cela locitavas ass pielagosana ir javeic tad,

ja terapijas laika pacienta kajas izmeéri ir mainijusies, piemeéram, ir

palielinajusies muskulu masa péc fizioterapeitiskas (arstnieciskas)
vingro$anas. Tad atkartojiet augstak aprakstitas darbibas, sakot ar
.Locitavu Sinu ierobezo3ana”.

Kustibu limitésanas iestatiSana

SofTec Genu locitavas lauj sadalit saliek$anu un iztaisnosanu pa
10°sadalam.

« Atveriet abas augsstilbu jostas un attaisiet galus. Ortozes kabata
cela locitavas labaja pusé atveras tikai lidz locitavas mehanismam
(18. attels).

Nonemiet locitavas parsegu cela labaja puse.

Salieciet augsstilbu, kamer tas ir paraléli vidéjam (tresajam)
Stancétajam markejumam starp locitavas Sinas proksimalo (augséjo)
un distalo dalu (30° lenkis) (19. attéls).

Vidéja dala atradisiet kratuvi ar 2 metala tapam ar spilgredzeniem.
Iznemiet tos.

Grieziet skalas disku, kamér bultas gaita sakrit (20. attéls). Izvélieties
saliekuma un iztaisnosanas lenki un iestipriniet metala tapas
noteikta caurumu loka urbuma. Katrs urbums ir japarliek par 10°.
Uzvelciet atkal locitavas parsegu, lai tapas paliek urbumos.

Tagad atveriet cela iek$€jas dalas ortozes kabatu.

Nonemiet locitavas parsegus.

Iznemiet metala tapas no spilgredzeniem.

Salieciet un iztaisnojiet celi lidz atdurei. lelieciet tapas attiecigajos
urbumos. Svarigi! Saliek8anas un iztaisno$anas ierobezojumiem cela
aréja un iekseja dala ir jasakrit.

Uzvelciet atpakal nosedzoSo skavu un aiztaisiet ortozes kabatu, ka art
augsstilba siksnu.

Ja siksnas tiek pievilktas sekojosa seciba, notiek meérktieciga
spiediena izveidosana (21. attéls):

- cela locitavai tuvaka augsstilba siksna (1)

— cela locitavai talaka augsstilba siksna (2)

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,

dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng diena tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums
ripi JUsy sveikata. Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos ir
kvalifikuoto personalo nurodymy.

Jei kyla klausimy, kreipkités | gydytoja arba specializuota parduotuve.

Paskirtis

SofTec Genu yra medicininés produktas gaminys. Tai ortezas',
skirtas aktyviai ir pasyviai stabilizuoti kelio sanarj, todél idealiai tinka

ilgalaikiam gydymui.

Indikacijos
« Priekinio ir (arba) uzpakalinio kryzminio rai$cio plysimas
— Konservatyvus gydymas
— Apripinimas priesoperaciniu ir pooperaciniu laikotarpiu
- Ilgalaike reabilitacija
— Sporto terapija
— Létinis nepakankamumas
« Didelis ir (arba) kompleksinis nestabilumas (trauminis, degeneracinis,
pooperacinis, pvz., ,nelaimingoji triada”, endoprotezavimas, genu
recurvatum deformacija)
« Konservatyvus kolateraliniy rais¢iy pazeidimy funkcinis gydymas
« ,Nestabilaus kelio” gydymas



- Sunkus kelio osteoartritas
- Reumatoidinis artritas (PCP)

« Sumazéjus kelio judesio amplitudei (pvz., po menisko susiuvimo arba
menisko implantacijos)

Naudojimo rizika

Svarbis nurodymai

Parengti specialistai? turi kvalifikuotai ir individualiai pritaikyti SofTec
Genu pacientui. Tik taip uztikrinamas visiskas $io jtvaro ortezas ir
optimalus dévéjimo komfortas?.
SofTec Genu yra gaminys, kuris yra skiriamas gydytojo ir kurj batina
nesioti pagal gydytojo nurodymus. SofTec Genu galima nesioti
tik kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje ir tik nurodytose
naudojimo srityse.
Pries naudojant gaminj, specialistas arba gydytojas turi nustatyti
trombozés profilaktikos poreikj.
Prie$ naudojant SofTec Genu po operacijos, rando gijimo procesas
turi bUti pazenges tiek, kad nesusidaryty nuospaudy ar nekilty
komplikacijy. Taip pat turi bti sumazéjes tinimas (5-8 dienos po
operacijos).
SofTec Genu apdoroti ir kitus sanario sutvirtinimus nustatyti gali
atlikti tik atitinkamos kvalifikacijos specialistai2. Nesilaikant $iy
nurodymy, gali sumazéti gaminio veiksmingumas ir gamintojas gali
neprisiimti atsakomybés.
Sportuojant negalima riboti sgnario sutvirtinimy judéjimo. Reikia tik
apriboti tempimasi esant 0°, kad kelio sanarys nebuty pertemptas.
Jei pradétumeéte jaustis prasciau arba pastebétuméte nejprasty
pakitimy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.
Pries naudodami $j jtvarg kartu su kitais produktais (pavyzdziui, su
gydomosiomis kompresinémis kojinémis), pasitarkite su gydanciuoju
gydytoju.
Ilgai ilsintis reikia atlaisvinti dirzelius, kad neuzverzty.
Salutinio poveikio visam organizmui nepastebeta. Bitina tinkamai
naudoti ir (arba) uzdéti. Visos iSoriskai naudojamos pagalbinés
priemonés — jtvarai ir ortezai — gali vietomis spausti, jei yra labai
prigludusios, retais atvejais taip pat gali uzspausti kraujagysles arba
nervus. Tokiais atvejais Siek tiek atlaisvinkite dirzelius arba uzsegima
ir, jei reikia, patikrinkite, ar tinkama kontdro forma ir ar ortezas yra
tinkamo dydzio.
Jei nesiodami gaminj pastebéjote nejprasty pakitimy arba daugiau
negalavimy, nutraukite tolesnj naudojimg ir nedelsdami kreipkités j
gydytoja.
Sudétyje yra natlralaus kauciuko latekso (elastodieno),
W todél esant padidéjusiam jautrumui gali bati dirginama oda.
Pastebeje alergine reakcijg, jtvara nusiimkite.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmeés padidéjusio jautrumo atvejy iki Siol nepastebéta.

Jei pasireiskia toliau nurodyty reakcijy, Sig pagalbine priemone uzdéti ir

nesioti galima tik pasitarus su gydytoju.

. Atitinkamos kano dalies odos ligos ir (arba) suzalojimai, ypa¢
uzdegiminés reakcijos. Taip pat uZleisti pating, paraude ir kaistantys
randai

. Veny nepakankamumas, ypac esant veny varikozei (vad. veny
igsiplétimui)

. Kojy / pédy jautrumo ir kraujotakos sutrikimai, pavyzdziui, sergant
cukriniu diabetu (Diabetes mellitus)

.Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskus minkstyjy audiniy
patinimas toliau nuo pritvirtintos pagalbinés priemonés

.Potrombozinis sindromas

N

w

~

o

Nurodymai naudotojui

SofTec Genu paprasta uzsidéti ir nusiimti:

Atitraukite visus uztrauktukus ir atsekite visus dirzelius. IStraukite
dirzelius i$ plastikiniy kilpy. Prisekite dirzeliy galus uzlenkdami.
Suimkite SofTec Genu abiem rankomis uz virsutinio galutinio krasto
(ties etikete). Sukite SofTec Genu taip, kad galiné dalis (uztrauktukas)
bUty nukreipta j priekj (1 pav.).

Maukités SofTec Genu ant kulksnies, kol galinis krastas bus virs
kulksnies.

Pasukite SofTec Genu 180° (puse apsukimo) aplink kojos asj (2 pav.).
Maukités SofTec Genu ant kojos, kol kelio girnelé bus profiliuoto Ziedo
centre (3 pav.).

Uztrauktuka paprasta uztraukti patraukiant priekine apatine SofTec
Genu dalj uztrauktuko srityje atgal, kad persidengty (4 pav.).

Kiskite visus dirzelius per plastikines kilpas ir laisvai prisekite.
Jtempiama verziant dirZelius toliau nurodyta tvarka (5 pav.):

58

— toliau nuo kelio esantis blauzdos dirzelis (1);

— arciau kelio esantis Slaunies dirzelis (2);

- toliau nuo kelio esantis $launies dirzelis (3);

- arciau kelio esantis blauzdos dirzelis (4).

Dabar patikrinkite, ar SofTec Genu tinkamai uzdétas. Per stipriai
uzverztus dirzelius reikia atleisti. Jei Soniniy sanario sutvirtinimy
srityje yra nuospaudy, med. specialistas turi suformuoti
sutvirtinimus.

Nusiimdami SofTec Genu atlikite veiksmus atvirkstine tvarka.

Valymo nurodymai

karséio (pvz., radiatoriy, saulés

gokite orteza nuo tiesiogini
spinduliy ir pan.)!
Rekomenduojame skalbti SofTec Genu atskirai rankomis naudojant
Svelnias skalbimo priemones 30 °C temperaturoje. Tam pries tai
reikia istraukti sanario sutvirtinimus i$ $oniniy kiseniy. Atlikite toliau
nurodytus veiksmus:
« Atsekite abu Slaunies dirzelius. IStraukite dirzelius is plastikiniy
kilpy. Prisekite dirzeliy galus uzlenkdami. Sonines kisenes galima
atsegti patraukus visa lipuko sritj j $ona (6 pav.).
|Straukite abu sgnario sutvirtinimus. A Démesio. Atkreipkite
démesj, kad sanario sutvirtinimai yra anatominés formos ir todél yra
skirtingi. Sgnario sutvirtinimai pazyméti spalvomis ir iSskalbus juos
reikia vel jdéti | tas pacias Sonines kiSenes, i$ kuriy buvo istraukti.
Pries plaudami vel kiskite dirzelius per plastikines kilpas ir prisekite
visas lipnias juosteles, kad neblty pakenkta jy lipnumui.
|Sskalbe ir isdZiovine SofTec Genu vél jkiskite sanario sutvirtinimus |
Sonines kisenes. Sanario sutvirtinimy spalvotas zyméjimas ir vidiniy
kiseniy spalvos turi sutapti. Virsutiné spalvotai pazymeéta sanario
sutvirtinimy dalis turi bati jstumta j atitinkamos spalvos vidine
kisene (7 pav.).
Dabar uzsekite Sonines kidenes (8 pav.).
Atlikus pratimus, kuriy metu koja suprakaituoja, rekomenduojame
iSimti Soninius sutvirtinimus, juos nuvalyti drégna $luoste ir atskirai
padéjus isdziovinti.

Mes iSbandéme gaminj taikydami integruotaja kokybés vadybos
sistema. Jei vis délto turétumeéte pretenzijy, susisiekite su vietos
medicinos reikmeny jmone.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (kelio sanarys). Zr. dalj Paskirtis.

Techninés priezZituros nurodymai

nereikia.

Techninés charakteristikos

SofTec Genu yra kelio sgnario ortezas. Jis susideda i$ dviejy Soniniy
lanksty, keturiy dirzeliy, mezginio ir jdéklo.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Jei manote, kad
gaminiui konkreciu atveju galéty bati taikoma garantija, pirmiau-

siai kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Pries pateikiant
reikalavima deél garantijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi
nurodymy dél SofTec Genu naudojimo ir priezitros, garantija gali bati
pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

- Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite savidiagnostika ir
savigyda. Pries pirma karta naudodami misy medicininés paskirties
gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju arba kvalifikuotais
specialistais, kadangi tai yra vienintelis budas jvertinti musy gaminio
poveikj jusy organizmui, nustatyti naudojimo rizika, atsirandancia

dél individualaus kuno sudéjimo. Laikykités kvalifikuoty specialisty
patarimy ir Siame dokumente arba internetiniame pristatyme pateikty
nurodymuy, jskaitant ir istraukas (taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos
irt.t).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais vis dar turite abejoniy,
kreipkités j savo gydytoja, pardaveéja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintoja ir atsakingg institucija apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés paskirties produktg.
Kontaktiniai duomenys pateikti $io lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Polikarbonatas (PC), Poliamidas (PA), Silikonas (Sl),
Poliuretanas (PUR), Elastanas (EL), Polioksimetilenas (POM),
Elastodienas (ED), Poliesteris (PES), Medvilné (CO),

Cinko lydinys, Didelio tankio polietilenas (PE-HD)

[M0] — Medical Device (Medicininis prietaisas)
oo — Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2022-09

10rtezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai
sumazinti

2Specialistas - tai bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy Salyje
galiojancias taisykles yra suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir
instruktuoti, kaip juos naudoti.

Kvalifikuotiems specialistams?

DydzZio nustatymas
Nustatykite tinkama dydj pagal duomenis, esancius ant pakuotés.

Veiksmai pirma karta uzdedant sanario sutvirtinimus
« Atsekite abu Slaunies dirZelius. IStraukite dirZelius i$ plastikiniy kilpy.
Prisekite dirzeliy galus uzlenkdami. Sonines kidenes galima atsegti

patraukus visa lipuko sritj j Sona (1 pav.).
« Patikrinkite sanario sutvirtinimo kontury forma pagal kelio sgnario
vidine ir iSorine puses ir prireikus paverzkite.

A Atsargiai

Uztikrinkite, kad verzdami nepazeistuméte sanario sutvirtinimy. Kad
apsaugotumete nuo pazeidimo, rekomenduojame naudoti apvalia
verzimo gelezte, prireikus su apsauga. Norint anatomiskai pritaikyti
sgnario sutvirtinimus, reikia iSsukti sgnario nustatymo jsriegtus varztus
(10 pav.). Reikia uztikrinti, kad pagalbiné fiksavimo priemoné (pagalbiné
nustatymo priemoné) nebaty iSkelta i$ kreiptuvo. Reikia vengti verzti
Salia sanario. Sanario sutvirtinimus reikia verzti taip, kad Seivikaulio
sagos aukstyje nebuty nuospaudy, kad nebdty sudirgintas Seivikaulio
nervas.

Vel jkiskite sanario sutvirtinimus j atitinkamas ortezo kisenes.

Kelio vidaus ir iSorinés pusiy sanario sutvirtinimai yra pazymeti
skirtingomis spalvomis. Sanario sutvirtinimy spalvotas zyméjimas

ir vidiniy kiseniy spalvos turi sutapti. Siuo metu sanario sutvirtinimy
negalima kisti j spalvotas vidines kisenes (2 pav.).

- Dabar uzsekite Sonines ortezo kiSenes.

Ortezo uzdéjimas pirma karta

Atsekite visus dirzelius ir atitraukite uztrauktuka. Prisekite dirzeliy
galus uzlenkdami.

Suimkite SofTec Genu abiem rankomis uz virsutinio galutinio krasto
(uz etiketés), kad matytysi uztrauktukas (3 pav.).

Maukités SofTec Genu ant kulks$nies, kol galinis krastas bus virs
kulksnies.

Pasukite SofTec Genu 180° (puse apsukimo) aplink kojos asj (4 pav.).
Uztrauktukg paprasta uztraukti patraukiant priekine apatine SofTec
Genu dalj uztrauktuko srityje atgal, kad persidengty (6 pav.).

Kiskite visus dirzelius per plastikines kilpas ir laisvai prisekite.
Jtempiama verziant dirZelius toliau nurodyta tvarka (7 pav.):

—toliau nuo kelio esantis blauzdos dirzelis (1);

—arciau kelio esantis Slaunies dirzelis (2);

—toliau nuo kelio esantis $launies dirzelis (3);
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—arciau kelio esantis blauzdos dirzelis (4).

Dabar patikrinkite, ar SofTec Genu tinkamai uzdétas. Jei Soniniy
sanario sutvirtinimy srityje atsiranda nuospauduy, reikia vel atlaisvinti
sanario sutvirtinimus (Zr. pirmiau).

Individual

sanario i tasko nustatymas

SofTec Genu sanariai tiekiami bazinio nustatymo, 16 mm paslinkti
atgal. Tai matoma, kai sulenkus sanario sutvirtinimg 30° nustatomas
vidurinés (trecios) jspaustos zymos lygiagretumas su proksimaline
(virdutine) distalinio (apatinio) sanario sutvirtinimo sritimi (8 pav.).
Sanariuose yra ,iSmanus” techninis mechanizmas, leidzZiantis nustatyti
juos pagal individualy paciento sukimosi taska. Individualus kelio
sanario sukimosi taskas veikia, kaip nurodyta toliau:

- Atsekite arti kelio sanario esantj $launies dirzelj, persekite galg ir
atsekite apatine ortezo kiseniy sritj (9 pav.).

Atlaisvinkite fiksavimo varztus ant abiejy sanario sutvirtinimy ir
iSsukite.

Spauskite varztus ir stumkite juos kelio girnelés kryptimi iki galo (10
pav.). Vel priverzkite abu fiksavimo varztus. Uztikrinkite, kad atidarius
fiksatoriy vis tiek uztikrinta baziné padétis su 16 mm poslinkiu atgal.
Tai matoma pagal metaliniy kais¢iy padétj laikiklyje (11 ir 12 pav.).
UZzsekite arciau kelio esantj $launies dirzelj (laisvai). Uztenka
mazdaug 15 judesiy nuo 10° iki 45°, kad SofTec Genu sagnariai bty
nustatyti pagal individualig paciento kelio asj. Atlikus operacijg
uztenka paprastai judinti kojg be apkrovos. Pacientui daugiau judant,
sanarys turi bati nustatomas su apkrova einant.

Atsekite arti sgnario esantj Slaunies dirzelj, persekite gala ir atsekite
apatine ortezo kiseniy sritj (13 pav.).

Atlaisvinkite fiksavimo varztus ir vél stumkite juos pakinklio kryptimi,
kol uzsifiksuos (14 pav.). Jei iskart neuzsifiksuoja, Siek tiek pasukite
sanario mechanizma (maks. 5 °) (15 pav.).

Vél priverzkite abu fiksavimo varztus. Dabar individuali paciento kelio
sgnario sukimosi asis rasta ir uzfiksuota.

Dabar taip pat atsekite toliau nuo sanario esantj Slaunies dirzelj ir
Sonines sanario kisenes.

Kiskite virsuting sgnario sutvirtinimy dalj j spalvotas vidines kisenes
(16 pav.).

Uzsekite abi Sonines ortezo kiSenes ir Slaunies dirzelius.

Jtempiama verziant dirzelius toliau nurodyta tvarka (17 pav.):

— arciau kelio esantis Slaunies dirzelis (1);

— toliau nuo kelio esantis Slaunies dirzelis (2).

A Atsargiai

Reikia pritaikyti pagal individualia kelio sgnario sukimosi asj, jei

gydant pasikeité paciento kojos apimtis, pvz., padidéjus raumenims po
fizioterapiniy pratimy. Tada pakartokite anksciau aprasytg veiksma nuo
punkto ,Sanario sutvirtinimy uzverzimas”.

Judéjimo ribotuvo nustatymas

SofTec Genu sgnariy lenkima ir tempimasi galima reguliuoti 10°
pakopomis.

« Atsekite abu Slaunies dirzelius ir prisekite galus. Ortezo kisene
iSorinéje kelio sanario puséje dabar galima atsegti iki lanksto
mechanizmo (18 pav.).

Nuimkite lanksto gaubtg kelio iSorinéje puséje.

Lenkite blauzda, kol jspausta Zyma bus lygiagreti distalinio (apatinio)
sgnario sutvirtinimo elemento virsutinei sri¢iai (sulenkimas 30°
kampu) (19 pav.).

Vidurinés sanario srities laikikliuose yra du metaliniai kais¢iai su
laikymo Ziedais. IStraukite juos.

Sukite skalés nustatymo diska, kol rodyklés sutaps (20 pav.).
Pasirinkite sulenkimo ir jtempimo kampa ir jkiskite metalinius
kaiscius j atitinkama fiksavimo vainiko anga. Visos angos yra
pasislinkusios 10°.

Vél uzdékite lanksto gaubta, kad kaisciai likty angoje.

Dabar atsekite ortezo kisene kelio vidinéje puséje.

Nuimkite lanksto gaubta.

IStraukite metalinius kaiscius uz laikymo Ziedy.

Lenkite ir tempkite kel iki galo. |kiskite kais¢ius | atitinkamas angas.
Svarbls nurodymai! Lenkimo ir jtempimo apribojimai kelio vidinéje ir
iSorinéje pusése turi sutapti.

Vel pritvirtinkite gaubta ir uzsekite ortezo kisenes bei Slaunies
dirzelius.

Jtempiama verziant dirZelius toliau nurodyta tvarka (21 pav.):

— arciau kelio esantis 3launies dirzelis (1);

— toliau nuo kelio esantis Slaunies dirzelis (2).
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