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F +33(0)1 4863-2963
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Bauerfeind Italia Srl
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20099 Sesto San Giovanni (MI)
P +3902 8977 6310
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E info@bauerfeind.it

NORDIC
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P +389(0) 2 3179-002
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E info@bauerfeind.mk
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Bauerfeind d.o.o.
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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
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Bauerfeind Ibérica, S.A.
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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

WI1T 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

75 14t 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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VIELEN DANK, DASS SIE SICH
FUR EIN BAUERFEIND PRODUKT
ENTSCHIEDEN HABEN.

THANK YOU FOR CHOOSING
A BAUERFEIND PRODUCT.

MERCI D'’AVOIR CHOISI UN
PRODUIT BAUERFEIND.

LA RINGRAZIAMO PER
AVER SCELTO UN PRODOTTO
BAUERFEIND.
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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich flr 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 lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig.

Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

GenuTrain OA ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur
gezielten Entlastung und Stabilisierung fir mehr Aktivitat
bei Gonarthrose.

Indikationen

» mediale oder laterale Gonarthrose

« Instabilitat des Kniegelenkes (mediolateral)

« Knorpel-Knochenlasion unikompartimentell

« Zustand nach Knorpelchirurgie bzw. Knorpelaufbau
bei notwendiger einseitiger postoperativer Entlastung

« nach einseitigen Meniskuslasionen

« Osteochondrosis dissecans (postoperativ)

« Bone Bruise (Knochenddem des medialen Femur
condylus/Tibiaplateau)

Anwendungsrisiken
Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanwei-
sung und die Hinweise des Fachpersonals genauestens.
Das Produkt entfaltet seine Wirkung insbesondere bei
korperlicher Aktivitat.
« Legen Sie Ihre Orthese wahrend langerer Ruhephasen ab.
« Nach Verschreibung der GenuTrain OA setzen Sie sie
ausschlieBlich indikationsgerecht und unter Beachtung der
weiteren Anweisungen des medizinischen Fachpersonals?
ein. Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen Produkten be-
fragen Sie das Fachpersonal oder Ihren Arzt. Nehmen Sie
am Produkt eigenmdchtig keine Veranderungen vor, da es
anderenfalls nicht wie erwartet helfen oder Gesundheits-
schaden verursachen kann. Gewahrleistung und Haftung
sind in diesen Fallen ausgeschlossen.
Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln,
Salben oder Lotionen.
Alle von auBen an den Korper angelegten Hilfsmittel
konnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druck-
erscheinungen fiihren oder in seltenen Fallen durchlaufen-
de BlutgefaBe oder Nerven einengen.
« Stellen Sie beim Tragen des Produktes Veranderungen
oder zunehmende Beschwerden fest, unterbrechen Sie die
weitere Nutzung und wenden Sie sich an lhren Arzt.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind nicht bekannt.

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist die Anwendung des

Produktes nur nach Riicksprache mit lhrem Arzt angezeigt:

» Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten
Korperabschnitt, insbesondere bei entziindlichen
Erscheinungen, ebenso aufgeworfene Narben mit
Anschwellung, Rétung und Uberwarmung

» Krampfadern (Varikosis)

« Empfindungsstorungen des Beins aufgrund neuro-
logischer Veranderungen

« Durchblutungsstérungen des Beins (z.B. bei Diabetes
mellitus)

» Lymphabflussstorungen und unklare Weichteilschwel-
lungen

Anwendungshinweise

Anlegen der GenuTrain OA

« Zum Entsperren der Entlastungsbander den Boa®-Dreh-
verschluss herausziehen (.

« Beidseitig die oberen Anziehhilfen umgreifen, mit
gestrecktem FuB in die Orthese schlipfen und nach oben
iber das Knie ziehen .

« Die Orthese so positionieren, dass die Kniescheibe halbsei-
tig von der Pelotte umschlossen wird (3.

Einstellen der Entlastung
« Auf den Drehverschluss dricken, bis er einrastet ).
« Den Drehverschluss drehen, bis Sie die gewlinschte

Entlastung spiren (®.

Beachten Sie nach einigen Schritten:

— Die Einstellung ist zu locker, wenn die Orthese nach
unten rutscht oder Sie keine Entlastung bzw. Stabilisie-
rung spliren.

— Die Einstellung ist zu fest, wenn Sie ein Einschneiden der
Entlastungsbander spiren. Ziehen Sie den Drehver-
schluss dafiir erneut heraus um das Boa®-Fit-System zu
entspannen, driicken Sie bis er einrastet und drehen Sie
bis zum gewiinschten Grad.

« Passen Sie die Entlastung auf Ihre jeweiligen Aktivitaten
an.

Anpassung Gelenkschiene

« Sie konnen die Gelenkschiene werkzeugfrei, mit der Hand
verformen, um auf die Beinform besser einzugehen, den
Entlastungsdruck zu verkleinern oder zu vergrofern (8.

Ablegen der GenuTrain OA:

« Zum Entsperren der Entlastungsbander den Dreh-
verschluss herausziehen (.

« Beidseitig die unteren Ausziehhilfen umgreifen und die
GenuTrain OA nach unten ziehen (8).

« Hinweis: Falls Ihre GenuTrain OA durch Fachpersonal
in der Bewegung limitiert wurde, 6ffnen Sie vor jedem
An-/Ablegen den vorderen Teil der beiden zirkuldren
Gurte (.

« TIPP: Nach dem Offnen der Gurte die Klettfliche wieder
schlieBen, um Schaden am Gestrick zu vermeiden.
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Reinigungshinweise

- Bitte waschen Sie die Orthese nur mit der Hand bei 30 °C
unter Verwendung eines Feinwaschmittels. Dabei konnen
alle Komponenten an der Orthese bleiben. Lassen Sie die
Orthese an der Luft trocknen.

» Regelmafige Pflege gewahrleistet eine optimale Wirkung.
Beachten Sie auch die Hinweise auf dem Etikett unterhalb
der Ausziehhilfe.

« Setzen Sie Ihr Produkt nie direkter Hitze aus, dies kann
u.a. die Wirksamkeit beeintrachtigen. Bei Reklamationen
wenden Sie sich bitte an Ihren Handler. Nur gereinigte
Ware wird bearbeitet.

Allgemeine Hinweise fiir Fachpersonal?

Erste Anpassung

« Zur medialen Entlastung befindet sich die flexible
Gelenkschiene auf der KnieauBenseite @

« Zur lateralen Entlastung befindet sich die flexible
Gelenkschiene auf der Knieinnenseite .

Formen Sie die Schiene, insbesondere fir eine laterale Ent-

lastung, anatomisch an. Zur verstarkten Entlastung kénnen

Sie die Schiene in Uberkorrektur anpassen. Die Gelenkschie-

ne aus flexiblem Federstahl lasst sich mit der Hand an die

gewtlnschte Kontur anpassen ©

DE

Limitierung einstellen (optional bestellbar)

« Den Handgriff des Gelenkdeckels aufklappen und ein Vier-
tel drehen bis die Spitze auf das Zeichen des gedffneten
Schlosses zeigt (©. Den Gelenkdeckel entfernen.

« Orthese in 0°, 30° oder 60° Extension bzw. 30°, 60° und
90° Flexion limitieren @

« Die Limitierungsstifte entsprechend dem gewiinschten Li-

mitierungswinkel einsetzen und dabei oben und unten die

gleiche Einstellung verwenden. Die Griffe der Limitierungs-
stifte liegen Uber dem Gelenkbolzen ®.

Die Gurte nutzen, um die Stabilitat zu erhohen und die

Bewegungslimitierung zu sichern. Die beiden Gurte

verfligen uber jeweils zwei Klettflachen zwischen zwei

Umlenkschlaufen @ Die erste Klettflache beider Gurte

auf dem Veloursbereich direkt unter und Gber dem Ge-

lenk anbringen ®. Die GenuTrain OA auf die andere Seite
umdrehen und dort die zweite Klettflache auf dem Velour

befestigen .

Die Gurte durch die Umlenkschlaufen am ersten Klettbe-

reich fadeln, die beiden Gurte schlieBen und gegebenen-

falls nachziehen @

TIPP: Sollte sich die Orthese »geflihlt« nach einigen Schrit-
ten lockern, kann der Verschluss nachgestellt werden. Im
Sitzen oder Liegen sorgt das Offnen des Verschlusses fiir
mehr Komfort.

TIPP: Achten Sie darauf, dass die Klettflachen nicht das Ge-
strick berlhren.

Einsatzort

Kniegelenk

Zusammenbau- und
Montageanweisung

Das Produkt ist durch Fach-
personal anzupassen.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung
und Pflege ist das Produkt
wartungsfrei.

Technische Daten/ Par

Ihr Produkt besteht aus:

Netzgestrick

Boa® Fit System

einer seitlichen Federstahl-

schiene mit Gelenk

Flhrungselementen aus

Kunststoff

« einer eingearbeiteten Pelotte
um die Kniescheibe und ver-
schiedenen Polstern

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist zur Individual-
versorgung eines Patienten
oder einer Patientin vor-
gesehen.

Gewdbhrleistung

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 Gewahr-
leistungsanzeige zu reinigen.
Wurden die Hinweise zum
Umgang und zur Pflege der
GenuTrain OA nicht beachtet,
kann die Gewahrleistung be-
eintrachtigt oder ausgeschlos-
sen sein.

Die Gewabhrleistung ist bei

« nicht indikationsgerechter
Anwendung

« Nichtbefolgen der Hinweise
des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktver-
anderung

ausgeschlossen.

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetz-
licher Vorschriften sind Sie
verpflichtet, jeden schwerwie-
genden Vorfall bei Anwendung
dieses Medizinproduktes so-
wohl dem Hersteller als auch
dem BfArM (Bundesinstitut fir
Arzneimittel und Medizinpro-
dukte) unverziglich

zu melden. Unsere Kontakt-
daten finden Sie auf der Riick-
seite dieser Broschiire.

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

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

Entsorgung

Bitte entsorgen Sie das
Produkt nach Nutzungsende
entsprechend der ortlichen
Vorgaben.

Materialzusammensetzung
Polyamid (PA), Thermo-
plastisches Elastomer (TPE),
Silikon (SI), Federbandstahl,
rostfrei, Polyurethan (PUR),
Federstahldraht verzinkt,
Elastan (EL), Ethylen-
Vinylacetat (EVA), Polyketon
(PK), Polyoxymethylen (POM),
Stahl, rostfrei, Baumwolle (CO),
Polykarbonat (PC), Polyester
(PES), Thermoplastisches Poly-
urethan (TPU), Polyethylen (PE)

- Medical Device
- Kennzeichner der
DataMatrix als UDI
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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 read and observe these instructions for use carefully.
If you have any questions, contact your physician or medical retailer.

Intended purpose

GenuTrain OA is a medical device. It is an orthosis' providing
targeted relief and stabilization for more movement with
osteoarthritis of the knee.

Indications

» Medial or lateral osteoarthritis of the knee

« Instability of the knee joint (mediolateral)

« Unicompartmental cartilage / bone lesion

« Condition after cartilage surgery and cartilage growth for
necessary unilateral post-operative relief

« Following unilateral meniscal lesions

« Osteochondrosis dissecans (post-operative)

« Bone bruising (bone edema of the medial condylus
of the femur/tibial plateau)

Risks of using this product

Please closely observe the specifications in these
instructions for use and the instructions given by the
specialist.

The benefits of this product are felt particularly during
physical activity.

» Please remove your orthosis during longer periods of rest.
« Once you have been prescribed the GenuTrain OA, only
use it according to your indication and any additional
instructions given by a medical specialist’. Please consult
a specialist or your physician if you want to use it together
with other products. Do not modify the product yourself in
any way; otherwise it may not help as expected or it may
be harmful to your health. In these cases, any warranty or
liability claims will be excluded.

Avoid contact with ointments, lotions, or substances
containing grease or acids.

Any aids applied externally to the body may, if tightened
excessively, lead to local pressure points or, in rare cases,
constrict the underlying blood vessels or nerves.

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

Contraindications

No clinically significant adverse reactions have been

reported to date.

If you have any of the following conditions, the product

should only be used after consultation with your physician:

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

« Varicose veins (varicosis)

» Impaired sensation in the leg due to neurological
abnormalities

« Circulatory disorders of the leg (e.g. in the case of diabetes
mellitus)

« Impaired lymphatic drainage and soft tissue swelling of
unknown origin

Application instructions

Putting on the GenuTrain OA

«» To release the support straps, pull out the
BOA® closure system (D.

» Take hold of the donning aids at the top on both sides, slip
into the orthosis with an extended foot and pull it up and
over the knee (.

« Position the orthosis so that the kneecap is enclosed by the
pad on the one side .

Setting the relief

« Press down on the BOA® closure system until it engages @.

« Twist the BOA® closure system until you feel the

desired relief (®.

After a few steps, please be aware of the following:

— The setting is too loose if the orthosis slips down or you
cannot feel any relief or stabilization.

— The setting is too tight if you feel the support straps
digging in. In this case, pull the BOA® closure system out
again to release the system, press down until it engages,
and twist it to the desired degree.

» Adjust the relief according to your individual activities.

Adjustment joint splints

» You can bend the joint splints by hand without tools
in order to better respond to the leg shape, reduce or
increase the relief pressure (®).

Taking off the GenuTrain OA:

« To release the support straps, pull out the
BOA® closure system (D.

« Take hold of the removal aids at the bottom on both sides
and pull the GenuTrain OA down (®.

« Please note: If the movement of your GenuTrain OA was
restricted by a specialist, undo the front part of both
circular straps before putting on or taking off the orthosis
each time @.

« TIP: After undoing the straps, fold the Velcro tabs down
again to avoid damaging the knitted fabric.

Cleaning instructions

« Please only wash the orthosis by hand at 30 °C /86 °F (cold
wash) using a mild detergent. All components can stay on
the orthosis during washing. Leave the orthosis to air dry.

» Regular care guarantees optimum effectiveness of the
product. Also observe the instructions on the label under-
neath the removal aid.

» Never expose the product to direct heat as this may impair
its effectiveness. If you have any complaints, please contact
your retailer. Only clean goods are handled.

General information for specialists?

First fitting

» For medial relief, the flexible joint splint can be found on
the outside of the knee @

« For lateral relief, the flexible joint splint can be found on the
inside of the knee .

Adjust the splint anatomically, particularly for lateral relief.

For stronger relief, you can adjust the splint to overcorrec-

tion. The joint splint made from flexible spring steel can be

adjusted to the desired shape by hand @

EN

Setting the restriction (can be ordered as an option)

« Open the handle of the hinge cover and turn it a quarter
turn until the indicator points toward the unlock symbol@,
Remove the hinge cover.

« Restrict the orthosis to 0°, 30°, or 60° extension and 30°,
60°, or 90° flexion @

» Use the limiting pins provided according to the desired lim-
iting angle and use the same setting at the top and bottom.
The limiting pin grips are above the hinge bolt ®

» Use the straps provided to increase stability and secure the
limitation of movement. Both straps each have two Velcro
tabs between two guide loops @ Attach the first Velcro tab
of both straps to the velour area directly below and above
the hinge @ Turn the GenuTrain OA round to the other side
and fasten the second Velcro tab to the velour there @

» Thread the straps through the guide loops on the first Vel-
cro area, secure both straps and tighten them if necessary

TIP: If the orthosis “seems” to loosen after a few steps, the
fastening can be readjusted later. While sitting or lying down,
opening the fastening provides more comfort.

TIP: Make sure that the Velcro tabs do not touch the knitted

fabric.

Part of the body this product
is used for
Knee joint

Assembly and fitting
instructions

The product is to be adjusted
by specialists.

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

Technical specifications /

parameters

Your product comprises:

* Knitted mesh

« BOA® closure system

« A lateral spring steel splint
with a hinge

+ Control elements made of
plastic

« Anincorporated pad around
the kneecap and various
cushions

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
itin case of warranty claims.
Warranty may be limited or
excluded if the instructions on
how to handle and care for the
GenuTrain OA 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

Duty to report

Due to regional legal
regulations, you are obliged
to immediately report any
serious incident involving the
use of this medical product
to both the manufacturer and
the relevant authorities. 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.

" Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or correct the

limbs or the torso

2 A specialist is any person who is authorized, according to their state’s regulations, to fit
and provide instructions on the use of supports and orthoses.

Material content

Polyamide (PA), Thermoplastic
elastomer (TPE), Silicone (Sl),
spring band steel, stainless,
Polyurethane (PUR), spring
steel wire, galvanized,
Elastane (EL), Ethylene-vinyl
acetate (EVA), Polyketone (PK),
Polyoxymethylene (POM),
steel, stainless, Cotton (CO),
Polycarbonate (PC),

Polyester (PES), Thermo-
plastic polyurethane (TPU),
Polyethylene (PE)

— Medical Device

— DataMatrix Unique Device
Identifier UDI
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Chere cliente, cher client,
Merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de 'efficacité médicale de nos produits, car votre santé nous
tient particulierement a cceur. Veuillez lire attentivement et tenir compte cette notice d'utilisation.
Pour de plus amples renseignements, n'hésitez pas a consulter votre médecin ou votre revendeur spécialisé.

Utilisation

GenuTrain OA est un dispositif médical. Il s'agit d'une
orthése' destinée au soulagement ciblé et a la stabilisation
pour davantage d'activité en cas de gonarthrose.

Indications

» Gonarthrose médiale ou latérale

« Instabilité du genou (médiolatérale)

« Lésion du cartilage osseux unicompartimentale

« Etat douloureux aprées chirurgie du cartilage et/ ou recons-
titution du cartilage en cas de nécessité d'un soulagement
postopératoire unilatéral

« Apres des lésions unilatérales du ménisque

« Ostéochondrite disséquante (post-opératoire)

« Bone Bruise (cedéme osseux du fémur médial
du condyle / plateau tibial)

Risques d'utilisation
Veuillez suivre méticuleusement les indications de la
présente notice d'utilisation ainsi que les remarques du
professionnel formé.
Le dispositif médical agit notamment au cours des activités
physiques.
« Retirez votre orthése en cas de phases de repos
prolongées.
« A la suite de la prescription d'une GenuTrain OA, veuillez
utiliser exclusivement cette genouillere dans le respect
des indications et conformément aux autres consignes
fournies par les professionnels formés? de la santé. En
cas d'utilisation concomitante d'autres dispositifs, veuillez
consulter un professionnel formé ou votre médecin.
N'effectuez vous-méme aucun changement sur le
dispositif médical ; autrement, le dispositif médical ne vous
apportera pas le bénéfice patient escompté ou pourrait
entrainer des effets néfastes sur la santé. En pareil cas, la
garantie et notre responsabilité seraient exclues.
Evitez tout contact avec des substances grasses ou acides,
des crémes ou des lotions.
Toutes les aides thérapeutiques positionnées sur les diffé-
rentes parties du corps peuvent conduire a des pressions
locales excessives si elles sont portées trop serrées, et
plus rarement a un rétrécissement du calibre des vais-
seaux sanguins ou des nerfs.
Si, lors du port du dispositif médical, vous constatez un
quelconque changement ou des troubles progressifs,
stoppez son utilisation et adressez-vous a votre médecin.

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractéere pathologique n'est

connu. En présence des affections citées ci-apres,

l'application du dispositif médical doit étre précédée d'une
consultation médicale :

» Dermatoses/ ésions cutanées dans la zone en contact
avec l'appareillage, notamment en cas d'inflammations ;
ilen va de méme en cas de cicatrices avec gonflement, de
rougeur et d'hyperthermie

« Varices (varicosités).

« Troubles de la sensibilité au niveau de la jambe en raison
d'altérations neurologiques

» Troubles de la circulation sanguine au niveau de la jambe
(par ex., en cas de diabéte sucré)

« Troubles de la circulation lymphatique et tuméfactions
inexpliqués

Conseils d'utilisation
Mise en place de la GenuTrain OA

« Retirez le dispositif de fermeture rotatif pour débloquer les

bandes de décharge O

- Saisissez les aides d'enfilage supérieures des deux cotés,
glissez votre pied tendu dans l'orthese et remonter celle-ci
au-dessus du genou .

« Positionner l'orthése de maniéere a ce qu'une moitié de la
rotule soit entourée par la pelote 3.

Réglage de la décharge

« Appuyez sur le dispositif de fermeture rotatif jusqu'a ce
qu'il s'enclenche @.

« Tournez le dispositif de fermeture rotatif jusqu'a ce que

vous ressentiez la décharge souhaitée O.

Aprés quelques pas, observez ce qui suit :

- Le réglage est trop lache lorsque l'orthese glisse vers le
bas ou lorsque vous ne ressentez aucune décharge ni
stabilisation.

—Le réglage est trop serré si vous ressentez un serrage
excessif au niveau des bandes de décharge. Dans ce cas,
retirez a nouveau le dispositif de fermeture rotatif pour
libérer le systeme, appuyez de nouveau jusqu'a ce qu'il
s'enclenche, et tournez jusqu'au niveau souhaité.

» Adaptez la décharge a vos activités.

Adaptation de la barre articulée

« Vous pouvez modeler la barre articulée a la main, sans
outils, pour mieux l'adapter a la forme de la jambe, pour
réduire ou augmenter la pression du soulagement (8.

Retrait de la GenuTrain OA:

« Retirez le dispositif de fermeture rotatif pour débloquer les

bandes de décharge (.

« Saisissez les aides de retrait inférieures des deux cotés et
tirez la GenuTrain OA vers le bas (®.

« Remarque : Si un professionnel formé a limité le mouve-
ment de votre GenuTrain OA, ouvrez la partie avant des
deux sangles circulaires avant chaque mise en place/re-
trait @.

« CONSEIL : Apres ouverture des sangles, remettez en place
la surface velcro pour éviter toute détérioration du tricot.

Conseils de nettoyage

« Veuillez laver 'orthese uniquement a la main a 30 °C avec
une lessive pour textiles délicats. Pour ce faire, tous les
composants peuvent rester fixés sur l'orthése. Laissez
sécher l'orthese a l'air.

« Un entretien régulier permet de garantir une efficacité
optimale du dispositif médical. Veuillez tenir compte des
conseils mentionnés sur ['étiquette située sous l'aide de
retrait.

« Ne jamais exposer le dispositif médical a une source de
chaleur directe, cela pourrait affecter son efficacité. Pour
toute réclamation, veuillez-vous adresser a votre reven-
deur. Seuls des dispositifs propres peuvent étre pris en
considération.

Informations générales destinées aux professionnels

formés?

Premiére adaptation

« Pour la décharge médiale, la barre articulée flexible se
trouve sur le coté extérieur du genou @

« Pour la décharge latérale, la barre articulée flexible se
trouve sur le coté intérieur du genou ,

Ajustez la barre pour obtenir une forme anatomique, notam-

ment en cas de décharge latérale. Pour obtenir une décharge

renforcée, vous pouvez adapter la barre en « correction exa-

gérée ». La barre articulée en acier a ressort flexible s'ajuste

aisément a la main au contour souhaité @

Réglage de la limitation (2 commander en option)

« Dépliez la poignée du cache pour articulation, tournez d'un
quart de tour jusqu'a ce que la pointe soit dirigée sur le signe
du cadenas ouvert @ Retirez le cache pour articulation.

FR

« Limitez 'orthese a 0°, 30° ou 60° en extension et/ou a 30°,

60° et 90° en flexion ®).

« Insérez les goupilles de limitation fournies en fonction
de l'angle de limitation souhaité et utilisez pour ce faire
le méme réglage en haut et en bas. Les poignées des
goupilles de limitation se trouvent au-dessus de l'axe

d'articulation ®

Utilisez les sangles fournies pour augmenter la stabilité

et fixer la limitation du mouvement. Les deux sangles
disposent chacune de deux surfaces velcro entre deux
passants @ Appliquer la premiere surface velcro des
deux sangles sur l'autre face directement en-dessous et
au-dessus de l'articulation @ Retournez la GenuTrain OA
dans l'autre sens et fixez alors la deuxieme surface velcro

sur l'autre face @

« Enfilez les sangles a travers les passants sur la premiere
zone velcro, fermez les deux sangles et serrez a nouveau

le cas échéant @

CONSEIL : si l'orthése donne « l'impression » de se desserrer
au bout de quelques pas, il est possible de rajuster la
fermeture. En position assise ou couchée, il est plus

commode d'ouvrir la fermeture.

CONSEIL : Veillez a ce que les surfaces Velcro n'entrent pas

en contact avec le tricot.

Position d'utilisation
Articulation du genou

« Eléments de guidage en
plastique
« Pelote incorporée autour de la
Instructions d’assemblage et rotule et différents coussinets
d’adaptation
Le dispositif médical doit étre Conseils pour une réutilisation
ajusté par un professionnel Ce dispositif est réservé a la
formé. prise en charge individuelle
d'un seul patient ou d'une
Conseils d'entretien seule patiente.
S'il est manipulé et entretenu
correctement, ce dispositif
meédical n‘exige aucune mainte-
nance particuliere.

Garantie

La législation en vigueur est
celle du pays ou le dispositif
meédical a été acheté. Siun
cas de garantie est présumé,
veuillez vous adresser
premierement a la personne
a qui vous avez acheté le
dispositif médical. Le dispositif
meédical doit étre nettoyé
avant de notifier un cas de
garantie. En cas de non-
respect des indications sur le

Caractéristiques tech-

niques / Parameétres

Votre dispositif médical

se compose des éléments

suivants :

« Tricot en maille

« Systeme Boa® Fit

« Barre latérale en acier a
ressort avec articulation

maniement et l'entretien de la

GenuTrain OA, la garantie peut

étre compromise, voire devenir

nulle et non avenue.

La garantie est caduque dans

les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux
indications

« Non-respect des consignes
du professionnel formé

« Altération arbitraire du dispo-
sitif médical

Obligation de déclaration
Conformément aux dispositions
|égales en vigueur a l'échelle
nationale, il vous incombe de
signaler immédiatement, aussi
bien au fabricant qu'a l'autorité
compétente, tout incident grave
lié a l'utilisation de ce dispositif
meédical. Vous pourrez trouver
nos coordonnées au verso de
cette brochure.

Mise au rebut

Ala fin de sa durée d'utilisation,
veuillez mettre le dispositif
médical au rebut conformément
aux réglementations locales.

Composition

Polyamide (PA), Elastomére

thermoplastique (TPE),

Silicone (SI), fil d'acier a ressort

inoxydable, Polyuréthane (PUR),

fil d'acier a ressort galvanisé,

Elasthanne (EL), Ethylene-

acétate de vinyle (EVA), Poly-

cétone (PK), Polyoxyméthyléne

(POM), acier inoxydable,

Coton (CO), Polycarbonate (PC),

Polyester (PES), Polyuréthane

thermoplastique (TPU),

Polyéthylene (PE)

[M0] - Medical Device
(Dispositif médical)

- Identifiant de la matrice
de données comme UDI

" Orthese = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider ou corriger un membre ou le tronc
2 Un professionnel formé est un professionnel de santé qui est formée a ['utilisation des ortheses 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 dispositif médical.
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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 deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en in acht te nemen.

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

Beoogd gebruik

GenuTrain OA is een medisch product. Het is een orthese'
voor de gerichte ontlasting en stabilisatie voor meer activi-
teit bij gonartrose.

Indicaties

» Mediale of laterale gonartrose

« Instabiliteit van het kniegewricht (mediolateraal)

« Kraakbeen- botlaesie unicompartimenteel

» Toestand na kraakbeenoperatie en opbouw van kraakbeen
bij een noodzakelijke eenzijdige postoperatieve ontlasting

» Na eenzijdige meniscuslaesies

« Osteochondrose dissecans (postoperatief)

« Botkneuzing (botoedeem van de mediale femur
condylus/ tibiaplateau)

Toepassingsrisico's

Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing en

de opmerkingen van het geschoolde personeel heel
nauwkeurig op te volgen.

Dit hulpmiddel is vooral werkzaam bij lichamelijke activiteit.
« Doe bij langere rustperioden uw orthese af.

« Na het voorschrijven van de GenuTrain OA mag u dit pro-
duct uitsluitend gebruiken volgens de indicatie en verdere
instructies van medisch geschoold personeel?. Neem bij
gelijktijdig gebruik met andere producten contact op met
geschoold personeel of uw arts. Breng zelf geen wijzigin-
gen aan het product aan, anders kan het mogelijk niet de
verwachte ondersteuning bieden of het kan schadelijk zijn
voor de gezondheid. In dit geval zijn garantie en aansprake-
lijkheid uitgesloten.

Voorkom contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalf
of lotion.

Alle van buiten op het lichaam aangebrachte hulpmiddelen
kunnen, indien ze te strak zitten, lokaal drukverschijnselen
veroorzaken. Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen
bekneld raken.

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

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend over bijwer-

kingen. Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam voor

het gebruik van het hulpmiddel eerst overleg te plegen met

uw arts:

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

- Spataderen (varicositas)

« Gevoelsstoornissen van het been door neurologische
veranderingen

« Doorbloedingsstoornissen van het been (bijv. bij diabetes
mellitus)

« Lymfeafvoerstoornissen en onduidelijke zwellingen van de
weke delen

Gebruiksinstructies

Aantrekken van de GenuTrain OA

« Trek de draaisluiting eruit voor de ontgrendeling van de
ontlastingsbanden

« Pak aan beide zijden de bovenste aantrekhulpen vast, stap
met gestrekte voet in de orthese en trek omhoog over de
knie @.

« Plaats de orthese zo, dat de knieschijf aan één kant wordt
omsloten door de pelotte 3.

Instellen van de ontlasting
« Druk op de draaisluiting totdat deze vastklikt ().
« Draai met de draaisluiting totdat u de gewenste ontlasting
voelt ®.
Probeer een aantal passen en let op:
- De instelling is te los wanneer de orthese naar beneden
schuift of wanneer u geen ontlasting of stabilisatie voelt.
- De instelling is te strak wanneer u voelt dat de
ontlastingsbanden in de huid snijden. Trek dan de
draaisluiting er opnieuw uit om het systeem te
ontspannen, druk vervolgens totdat de draaisluiting
vastklikt en draai tot de gewenste graad.
« Stel de ontlasting in op de activiteiten die u doet.

Aanpassing scharnierspalk

« U kunt de scharnierspalk zonder gereedschap vervormen
met de hand voor een betere aanpassing aan de vorm van
het been en voor minder of meer ontlastingsdruk (8.

Uittrekken van de GenuTrain OA:

« Trek de draaisluiting eruit voor de ontgrendeling van de
ontlastingsbanden (O

« Aan beide zijden de onderste uittrekhulpen vastpakken en
de GenuTrain OA' naar beneden trekken (®.

« Aanwijzing: Indien de beweging van uw GenuTrain OA is
begrensd door geschoold personeel, open dan elke keer bij
het aan-/ uittrekken het voorste deel van de twee circulaire
banden ().

« TIP: Na de opening van de banden de klittenbandgedeelten
weer sluiten om beschadiging van het breiwerk te
voorkomen.

Wasvoorschrift

« Was de orthese alleen op de hand bij 30 °C met een fijn-
wasmiddel. Daarbij kunnen alle onderdelen aan de orthese
vast blijven zitten. Laat de orthese aan de lucht drogen.

» Regelmatig onderhoud garandeert een optimale werking.
Let ook op de aanwijzingen op het etiket onder de uittrek-
hulp.

« Stel uw product nooit rechtstreeks bloot aan hitte of kou,
dit kan onder andere de werking beinvloeden. Wendt u zich
in geval van klachten tot uw handelaar. Alleen gereinigde
producten worden in behandeling genomen

Algemene instructies voor geschoold personeel?

Eerste aanpassing

« Voor de mediale ontlasting zit het flexibele scharnier op de
buitenkant van de knie @

« Voor de laterale ontlasting zit het flexibele scharnier op de
binnenkant van de knie .

Pas het scharnier anatomisch aan, vooral bij een laterale

ontlasting. Voor extra ontlasting kunt u het scharnier over-

corrigeren. Het scharnier van flexibel verenstaal kan met de

hand aan de gewenste contour worden aangepast Q©.

Begrenzing instellen (optioneel bestelbaar)

« De handgreep van het scharnierdeksel opklappen en een
kwart draaien totdat de punt naar het symbool van het
geopende slot wijst @ Het scharnierdeksel verwijderen.

NL

« Orthese in 0°, 30° of 60° extensie of 30°, 60° en 90° flexie
begrenzen ®.

« De meegeleverde begrenzingspennen volgens de

gewenste begrenzingshoek inzetten en daarbij boven

en onder dezelfde instelling gebruiken. De grepen

van de begrenzingspennen bevinden zich boven de

scharnierbevestiging ®

De meegeleverde banden gebruiken om de stabiliteit te

verhogen en de begrenzing van de beweging te beveiligen.

De twee banden hebben elk twee klittenbandgedeelten

tussen twee omkeerlussen ©. Het eerste klittenbandgedeel-

te van beide banden op het velours direct onder en boven

het scharnier aanbrengen @ De GenuTrain OA op de andere

kant draaien en daar de tweede klittenbandgedeelte vastklit-

ten op het velours @

« De banden door de omkeerlussen van het eerste klitten-
banddeel rijgen, de twee banden sluiten en eventueel

natrekken @

TIP: indien de orthese 'voelbaar’ losser komt te zitten na
enkele passen, kan de sluiting bijgesteld worden. Bij het
zitten of liggen zorgt het openen van de sluiting voor meer

comfort.

TIP: Let erop dat de klittenbandgedeelten niet in contact

komen met het breiwerk.

Plaats van gebruik
Kniegewricht

« Een geintegreerde pelotte
om de knieschijf en diverse

kussentjes
Instructies voor
telling en g Aanwijzingen voor
Het product moet door hergebruik

geschoold personeel worden
aangepast.

Onderhoudsinstructies

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

Technische gegevens /

parameters

Uw hulpmiddel bestaat uit:

+ Gaasbreiwerk

« Boa® sluitsysteem

« Een zijdelingse spalk van
verenstaal met scharnier

« Geleidingselementen van
kunststof

" Orthese = orthopedisch hulpmiddel voor stabilisatie, ontlasting, immobilisatie, geleiding of correctie

van ledematen of romp

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 GenuTrain OA niet zijn
nageleefd, kan de garantie

worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is bij

+ Oneigenlijk gebruik

» Het niet opvolgen van de
aanwijzingen van geschoold
personeel

» Eigenmachtige
productwijziging

uitgesloten.

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 het bevoegde
overheidsorgaan. Onze
contactgegevens vindt u op de
achterkant van deze brochure.

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling
Polyamide (PA), Thermo-
plastisch Elastomeer (TPE),
Silicone (Sl), verenbandstaal,
roestvrij, Polyurethaan (PUR),
verenstaaldraad
gegalvaniseerd, Elastaan (EL),
Ethyleenvinylacetaat (EVA),
Polyketon (PK),
Polyoxymethyleen (POM),
staal, roestvrij, Katoen (CO),
Polycarbonaat (PC),
Polyester (PES), Thermo-
plastisch Polyurethaan (TPU),
Polyetheen (PE)

[M0] - Medical device
(Medisch hulpmiddel)

- Identificatiecode van de
DataMatrix als UDI

2 Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de wettelijke regels die voor hem/haar van toepassing
zijn, bevoegd is om bandages en ortheses aan te meten en patiénten over het gebruik ervan te instrueren. 2021-12



Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei nostri prodotti, perché abbiamo
estremamente a cuore la sua salute. La preghiamo leggere e osservare attentamente queste istruzioni
per l'uso. Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

GenuTrain OA & un dispositivo medico. E un‘ortesi' pensata
per la stabilizzazione e lo scarico mirati che consente una
maggiore attivita in caso di gonartrosi.

Indicazioni

« Gonartrosi mediale o laterale

- Instabilita dell'articolazione del ginocchio (laterale mediale)

« Lesione monocompartimentale di cartilagini e ossa

« In caso di necessita di scarico unilaterale post-operatorio
in seguito a interventi chirurgici sulle cartilagini o ricostru-
zione delle cartilagini

« In seguito a lesioni unilaterali del menisco

« Osteocondrosi dissecante (post-operatorio)

+ Bone Bruise (edema osseo del femore mediale
condilo/ piatto tibiale)

Rischi di impiego

Si prega di attenersi scupolosamente alle indicazioni

della presente istruzione per l'uso e alle avvertenze del
personale specializzato.

Il prodotto svolge la sua azione soprattutto durante l'attivita
fisica.

« Togliere l'ortesi nelle fasi piu prolungate di riposo.

« In caso di prescrizione di GenuTrain OA, utilizzare l'ortesi
esclusivamente in modo conforme alle indicazioni
osservando le ulteriori indicazioni del personale medico
specializzato® In caso di utilizzo concomitante con altri
prodotti chiedere al personale specializzato o al proprio
medico. Non apportare arbitrariamente alcuna modifica
al prodotto, in quanto cio potrebbe ridurre la sua efficacia
o danneggiare la salute. Eventuali modifiche comportano
inoltre 'esclusione di qualunque responsabilita e garanzia.
Evitare il contatto con sostanze, pomate o lozioni
contenenti acidi e grassi.

Tutti i dispositivi medicali applicati in aderenza al corpo
possono, se troppo stretti, comportare fenomeni di com-
pressione locale e determinare in alcuni casi la costrizione
di nervi e vasi sanguigni.

Nel caso si dovessero notare alterazioni o un aggravarsi
dei disturbi mentre si indossa il prodotto, interromperne
l'utilizzo e rivolgersi al proprio medico.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita patologica.

In presenza dei seguenti quadri clinici, l'impiego di questo

prodotto e consentito solo previo consulto con il proprio

medico:

» Dermatiti o lesioni della zona trattata, in particolare nei
casi di manifestazioni infiammatorie, nonché in caso di
cicatrici sporgenti gonfie, surriscaldate e arrossate

« Varicosi

« Disturbi da sensibilizzazione della gamba conseguenti ad
alterazioni neurologiche

« Disturbi della circolazione della gamba (ad es. in caso di
diabete mellito)

« Disturbi del flusso linfatico e gonfiori asintomatici delle
parti molli

Avvertenze d'impiego

Come indossare GenuTrain OA

« Per sbloccare i nastri di scarico, estrarre la chiusura gire-
vole O

« Afferrare su entrambi i lati gli ausili per indossare
posizionati sul bordo superiore, infilare il piede disteso
nell’ortesi e tirarla verso l'alto sopra il ginocchio @.

« Posizionare l'ortesi in modo che meta rotula sia avvolta
dalla pelotta 3.

Regolazione dello scarico

« Premere sulla chiusura girevole finché non scatta ().

« Ruotare la chiusura girevole fino a quando non si
avverte lo scarico desiderato (®.

Dopo aver fatto qualche passo controllare che la

regolazione sia corretta:

—la regolazione e troppo allentata quando l'ortesi scivola
verso il basso o quando non si avverte alcuna azione di
scarico o stabilizzazione.

—la regolazione e troppo stretta, quando si avverte in
modo eccessivo la stretta dei nastri di scarico. Estrarre
nuovamente la chiusura girevole per allentare la tensione
del sistema, dopodiché premerla finché non scatta e
ruotarla fino ad ottenere la regolazione desiderata.

« Adattare lo scarico in base alle rispettive attivita.

Adattamento delle stecche articolari

« Le stecche articolari possono essere adattate a mano,
senza l'uso di utensili, alla forma della gamba, riducendo o
aumentando la pressione di scarico (®).

Come togliere GenuTrain OA:

« Per sbloccare i nastri di scarico, estrarre la chiusura gire-
vole .

Afferrare su entrambi i lati gli ausili per sfilarla dai bordi
inferiori, e tirare GenuTrain OA verso il basso (8.
Avvertenza: nel caso la regolazione della propria

ortesi GenuTrain OA sia stata effettuata da personale
specializzato, prima di indossarla/toglierla aprire la parte
anteriore di entrambe le cinghie circolari ).

CONSIGLIO: dopo aver aperto le cinghie attaccare
nuovamente la superficie in velcro al fine di evitare danni
al tessuto.

Avvertenze per la pulizia

» Lavare l'ortesi esclusivamente a mano a 30 °C e utilizzando
un detersivo delicato. Durante il lavaggio tutti i componenti
possono rimanere assemblati all'ortesi. Lasciare asciugare

l'ortesi all'aria.

« La cura regolare garantisce un‘efficacia ottimale. Rispetta-
re inoltre le indicazioni per il lavaggio riportate sull'etichet-

ta presente internamente in prossimita del bordo.
« Non esporre il prodotto a calore diretto in quanto questo

potrebbe, tra le altre cose, pregiudicarne l'efficacia. In caso

di reclami si rivolga al suo rivenditore. Verranno presi in
considerazione solo reclami per prodotti in buono stato.

Avvertenze generali per il personale specializzato?

Primo adattamento

« Per lo scarico mediale, la stecca articolare flessibile si
trova sul lato esterno del ginocchio ®.

« Per lo scarico laterale, la stecca articolare flessibile si trova

sul lato interno del ginocchio ®.
Modellare la stecca in modo anatomico, in particolare per
uno scarico laterale. Per uno scarico maggiore & possibile
adattare la stecca in configurazione di sovracorrezione.

La stecca articolare in acciaio armonico flessibile puo essere
adattata manualmente fino ad ottenere la forma desiderata ©

Regolazione della limitazione (ordinabile a richiesta)
« Aprire l'impugnatura della copertura articolare e ruotarla
per un quarto di giro fino a quando la punta non e rivolta

T

in corrispondenza del simbolo della serratura aperta ®.
Rimuovere la copertura articolare.

Limitare il movimento dell'ortesi in estensione a 0°, 30° o

60° e/oin flessione a 30°, 60° e 90° @

Regolare i perni di limitazione in dotazione in base

all'angolo di limitazione desiderato, utilizzando sia sopra
che sotto la medesima regolazione. Le impugnature dei
perni di limitazione sono posizionate sopra i perni dello

snodo ®

Utilizzare le cinghie in dotazione per aumentare la stabilita

e assicurare la limitazione del movimento. Entrambe le
cinghie dispongono ognuna di due superfici in velcro tra i
due tiranti di deviazione ®. Applicare la prima superficie
in velcro di entrambe le cinghie sull'area in velours
direttamente sotto e sopra lo snodo @ Ruotare GenuTrain
OA sull'altro lato e fissare la seconda superficie in velcro

sul velours @

Infilare le cinghie nei tiranti di deviazione adiacenti alla

prima area in velcro, chiudere entrambe le cinghie ed

eventualmente serrare @

CONSIGLIO: Se il tutore dovesse dare la sensazione di
essersi «allentato» dopo alcuni passi, € possibile regolare
nuovamente la chiusura. Quando si sta seduti o distesi,
aprire la chiusura aiuta ad aumentare il comfort.
CONSIGLIO: assicurarsi che le superfici in velcro non tocchi-

no il tessuto in maglia.

Zona di applicazione
Articolazione del ginocchio

Istruzioni per l'assemblaggio
e il montaggio

Il prodotto deve essere adatta-
to da personale specializzato.

Avvertenze per la manu-
tenzione

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

Dati/ parametri tecnici

Il prodotto e composto da:

» Componenti in tessuto

+ Sistema Boa® Fit

+ Stecca laterale in acciaio
armonico con snodo

« Elementi di guida in plastica

« Pelotta integrata che fascia
la rotula e diverse imbottiture

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

Avvertenze per il riutilizzo
Questo prodotto e stato
concepito per il trattamento
individuale di un/asolo/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 curae
l'utilizzo di GenuTrain OA, cio
potrebbe comportare una
limitazione o un’esclusione
della garanzia.

La garanzia € esclusa in

caso di

« Utilizzo non conforme alle
indicazioni

» Mancata osservanza delle
avvertenze fornite dal
personale specializzato

» Modifica arbitraria del
prodotto

Obbligo di notifica
In base alle disposizioni di

legge in vigore a livello locale,

qualsiasi incidente grave
verificatosi durante l'uso del
presente prodotto medicale
deve essere immediatamente
notificato sia al produttore
sia all'autorita competente.

| nostri dati di contatto

si trovano sul retro della
presente brochure.

2Con personale specializzato si intende qualsiasi persona autorizzata all'adattamento e a fornire
istruzioni sull'impiego di bendaggi e ortesi secondo le direttive vigenti nel Paese di utilizzo.

Smaltimento

Altermine dell'utilizzo,

il prodotto va smaltito
conformemente alle
disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
Poliammide (PA), Elastomero
termoplastico (TPE), Silicone
(S), acciaio armonico, inossi-
dabile, Poliuretano (PUR), cavo
di acciaio armonico zincato,
Elastan (EL), Etilene vinil ace-
tato (EVA), Polichetone (PK),
Poliossimetilene (POM), accia-
io, inossidabile, Cotone (CO),
Policarbonato (PC), Poliestere
(PES), Poliuretano termo-
plastico (TPU), Polietilene (PE)

[M0] - Medical Device
(Dispositivo medico)

[uoi] - dentificativo della
matrice di dati UDI

2021-12



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. Por favor, leay siga estas instrucciones de uso atentamente.
Para cualquier pregunta, péngase en contacto con su médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicacién

GenuTrain OA es un producto médico. Se trata de una
ortesis' para la descarga focalizada y estabilizacion para una
mayor actividad en caso de gonatrosis.

Indicaciones

« Gonartrosis medial o lateral

« Inestabilidad de la articulacién de la rodilla (mediolateral)

« Lesion dsea de cartilago unicompartimental

« Estado tras cirugia sobre cartilago o regeneracion del
cartilago con descarga posoperatoria unilateral

« Tras lesiones de menisco unilaterales

«» Osteocondrosis disecante (postoperatorio)

« Hematoma 6seo (edema o6seo del fémur medial
condilo/ meseta tibial)

Riesgos derivados de su uso

Observe atentamente las especificaciones de estas

instrucciones de uso, asi como las indicaciones del personal

especializado.

Este producto despliega su efecto especialmente durante la

actividad fisica.

« Quitese la ortesis durante los periodos de reposo mas
prolongados.

« Tras la prescripcion de la GenuTrain OA, Usela

exclusivamente conforme a las indicaciones y observando

las demas indicaciones del personal competente?

sanitario. En caso de utilizarse simultdneamente con otros

productos, consulte previamente al personal competente

0 a su médico. No realice modificaciones arbitrarias en

el producto, ya que de lo contrario no ejercera el efecto

esperado o causara dafos a la salud. En estos casos no se

asumira ningun tipo de garantia y responsabilidades.

Evite que el producto entre en contacto con pomadas,

lociones o ungiientos que contengan grasas o acidos.

Todos los productos ortopédicos externos para el cuerpo

pueden generar, si estan demasiado ajustados, presion

local o rara vez, constriccion en los vasos sanguineos o

nervios subyacentes.

Sial utilizar el producto detecta la aparicion de cambios o

un aumento de las molestias, interrumpa inmediatamente

su uso y consulte a su médico.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efectos secundarios por

hipersensibilidad.

En el caso de presentarse alguno de los cuadros clinicos

que se indican a continuacion, debera consultar a su médico

antes de utilizar el producto:

« Afecciones/ lesiones cutaneas en la zona correspondiente
del cuerpo, especialmente inflamaciones, asi como cicatri-
ces abiertas con hinchazon, enrojecimiento y acumulacion
de calor

« Calambres (varicosis).

« Trastornos sensoriales de la pierna debido a trastornos
neurolégicos

« Trastornos circulatorios de la pierna (p.ej. con diabetes
mellitu)

« Trastornos del flujo linfatico e hinchazdn de partes blandas
de origen incierto

Indicaciones de uso

Colocacién de la GenuTrain OA

« Sacar el cierre giratorio para desbloquear las cintas de
descarga D

« Sujetar en ambos lados las anillas auxiliares de colocacion,
introducir el pie estirado en la ortesis y tirar de la ortesis
hacia arriba por encima de la rodilla (.

« Colocar la ortesis en una posicion en la que una lado de la
rétula quede envuelto por la almohadilla 3.

Ajuste de la descarga
- Presionar sobre el cierre giratorio, hasta que encastre @.
« Girar el cierre giratorio hasta que perciba la descarga
deseada (®.
Tras algunos pasos, tenga en cuenta que:
— El ajuste es demasiado flojo si la ortesis se desliza hacia
abajo o si no percibe ninguna descarga o estabilizacion.
— El ajuste es demasiado apretado si percibe una presion
de corte de las cintas de descarga. Para ello, vuelve
a sacar el cierre giratorio para destensar el sistema,
presidonelo hasta que encastre y girelo hasta el grado
deseado.
« Adapte el grado de descarga a las correspondientes activi-
dades.

Adaptacion de la pletina articulada

» Puede deformar la pletina articulada a mano, sin
herramientas, para ajustarla mejor a la forma de la pierna,
para reducir o aumentar la presién de descarga (®).

Retirada de la GenuTrain OA:

« Sacar el cierre giratorio para desbloquear las cintas de
descarga .

« Agarrar en ambos lados las anillas de colocacion inferiores
y tirar la GenuTrain OA hacia abajo (®.

» Nota: en caso de que haya sido limitado el movimiento
de su GenuTrain OA por personal competente, antes de
colocarse o retirarse la ortesis abra la parte delantera de
ambas cintas circulares (.

« CONSEJO: para evitar danos en el tejido, vuelva a cerrar las
superficies de velcro después de abrir las cintas.

Indicaciones para la limpieza

« Por favor, lave la ortesis solo a mano y a 30 °C y utilizando
un detergente para prendas delicadas. No es necesario que
retire los elementos de la ortesis durante el lavado. Deje
secar las ortesis al aire.

Un cuidado regular proporciona un efecto éptimo del
producto. Por favor, observe las instrucciones en la etiqueta
cosida debajo de la anilla auxiliar para la retirada.

No exponga el producto a una fuente de calor directo, ya
que podria afectar a la efectividad del producto. En caso

de reclamaciones, pongase en contacto con su comercio
especializado. Solo se aceptaran mercancias limpias

Indicaciones para el personal competente?

Primera adaptacién

« Para una descarga medial, la pletina articulada flexible se
encuentra en el lado exterior de la rodilla @

« Para una descarga lateral, la pletina articulada flexible se
encuentra en el lado interior de la rodilla .

Moldee y adapte anatomicamente la pletina, en especial para

una descarga lateral. Para lograr una descarga reforzada,

puede adaptar la pletina en una sobrecorreccion. La pletina

articulada de varillas de acero para resortes flexibles permi-

te adaptarse manualmente al contorno deseado @

Ajustar la limitacion (se puede pedir de forma opcional)
« Destapar el asidero de la tapa de la articulacion y girar
hasta que la punta quede en el simbolo del candado abier-

ES

« Restringir el movimiento de la ortesis en una extension

de 0°,30° 6 60° o bien en una flexion de 30°, 60°

y 90° ©®).
« Insertar los pasadores de limitacion suministrados en
funcion del dngulo de limitacion deseado, usando para ello
el mismo ajuste en la parte superior e inferior. Las empu-
naduras de los pasadores de limitacion quedan por encima
de los pivotes @
Las cintas suministradas ayudan a aumentar la estabilidad
y a asegurar la limitacion del movimiento. Cada cinta
dispone de dos superficies de velcro entre dos hebillas de
desvio @ Fijar la primera superficie de velcro de ambas
cintas en la zona de terciopelo directamente debajo y
encima de la articulacion @ Girar la GenuTrain OA hacia el
otro lado y fijar alli la segunda superficie de velcro sobre el
terciopelo @
Enhebrar las cintas por las hebillas de desvio en la primera
zona de velcro, cerrar ambas cintas y, en caso necesario,
re-tensar @

CONSEJO: Si la ortesis diera la «impresion» de que se afloja
después de unos pasos, puede reajustar el cierre. Es mas
comodo abrir el cierre al sentarse o tumbarse.

CONSEJO: asegurese de que las superficies de velcro no
peguen en el tejido.

to @ Retirar la tapa de la articulacion.

Lugar de aplicacion
Articulacion de la rodilla

Indicaciones para su
colocacion y montaje

El producto debe adaptarse
por personal competente.

Instrucciones de
mantenimiento

Si se maneja y cuida de modo
apropiado, el producto no
exige de un mantenimiento.

Datos técnicos / parametros

Su producto se compone de:

« Tejido de red

« Sistema de ajuste Boa®

« Un fleje de acero para
resortes lateral con
articulacion

« Elementos de guia de
plastico

« Almohadilla integrada que
envuelve la rotula y diversos
acolchados

Informacion 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 prestacion
de los servicios en garantia.
No respetar las indicaciones
sobre el uso y el cuidado de

GenuTrain OA 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

Obligacion de informar

De conformidad a las normas
legales regionales vigentes,
usted tiene la obligacion de
informar inmediatamente
sobre cualquier hecho grave
aparecido durante el uso

de este producto médico
tanto al fabricante como a
las autoridades competentes.
Encontrara nuestros datos
de contacto en el reverso del
folleto del producto.

"Ortesis = 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.

Eliminacion

Al final de la vida util, deseche
el producto conforme a

las normativas locales al
respecto.

Combinacion de materiales
Poliamida (PA), Elastomero
termoplastico (TPE), Silicona
(Sl), acero de fleje, inoxidable,
Poliuretano (PUR), hilo de
acero espiralado galvanizado,
Elastano (EL), Vinilacetato
etilénico (EVA), Policetona (PK),
Polioximetileno (POM),

acero, inoxidable, Algodén (CO),
Policarbonato (PC),

Poliéster (PES), Poliuretano
termoplastico (TPU),
Polietileno (PE)

[M0] - Medical Device
(Dispositivo médico)

- Distintivo de la matriz de
datos como UDI
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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. Leia e observe estas instrugoes de utilizagdo atentamente.
Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

A GenuTrain OA é um produto médico. E uma ortétese’ para
alivio direcionado e estabilizacao para maior atividade no
caso de gonartrose.

Indicagoes

« Gonartrose medial e lateral

« Instabilidade da articulacao do joelho (mediolateral)

« Lesao na cartilagem, no 0sso unicompartimental

« Estado apds cirurgia de cartilagem ou estrutura da cartila-
gem em caso de alivio pés-operativo unilateral necessario

« apos lesoes unilaterais do menisco

» Osteochondrosis dissecans (pds-operatorio)

+ Bone Bruise (edema 6sseo do fémur medial
condylus/Tibiplateau)

Riscos inerentes a utilizagao
Observe cuidadosamente as especificagdes destas

instrugdes de utilizagdo e das indicagdes do pessoal técnico.

0 produto desenvolve o seu efeito em particular com ativi-

dade fisica.

« Retire a sua ortétese durante os periodos de repouso
prolongados.

« Apos a prescricao da GenuTrain OA, aplique-a apenas

de acordo com as instrugdes e sob observancia das

restantes instrucées dos profissionais de satide? Em caso

de utilizagao juntamente com outros produtos, consulte

os profissionais de saude ou o seu médico. Nao efetue

modificagbes nao autorizadas ao produto, caso contrario,

este podera nao produzir os efeitos desejados ou causar

problemas de saude. Nestes casos, exclui-se a garantia e a

responsabilidade.

Evite o contacto com substancias, pomadas ou logoes

gordurosas ou acidiferas.

Todos os meios auxiliares aplicados externamente no

corpo podem provocar compressoes locais, se estiverem

muito apertados ou, em casos raros, comprimir 0s vasos

sanguineos ou 0S nervos.

Se ao usar o produto verificar alteragoes ou cada vez

mais queixas, interrompa a sua utilizacao e consulte o seu

meédico.

Contraindicagoes

Nao sao conhecidos efeitos secundarios de significancia

clinica.

No caso dos seguintes quadros clinicos, a aplicagdo do pro-

duto s6 é indicada apds consulta com o seu médico:

« Doengas de pele ou lesdes na parte do corpo que esta a
ser tratada, especialmente se existirem sintomas infla-
matdrios, cicatrizes abertas com edema, vermelhidado e
sensacao de calor

« Varizes (veias varicosas)

« Alteracoes da sensibilidade na perna devido a alteragoes
neuroloégicas

« Problemas circulatérios na perna (por ex. em caso de
diabetes mellitus)

« Problemas de drenagem linfatica e inchagos no tecido
mole

Indicagdes de utilizagao

Colocagao da GenuTrain OA

« Para desbloquear os suportes elasticos de alivio, retirar o
fecho roscado O

« Envolver de ambos os lados o0s acessoérios auxiliares de
colocagao superiores, escorregar com o pé esticado para a
ortotese e puxar para cima sobre o joelho .

« Posicionar a ortotese de forma que metade da rétula do
joelho seja envolvida pela almofada 3.

Ajuste do alivio
« Pressionar o fecho roscado até este encaixar (3.
« Rodar o fecho roscado até sentir o alivio pretendido (®.

Apos alguns passos, tenha em atengao:

-0 ajuste esta demasiado frouxo, se a ortétese escorregar
ou se nao sentir qualquer alivio ou estabilizacao.

-0 ajuste estd demasiado apertado, se sentir uma
incisdo dos suportes elasticos de alivio. Para isso retire
novamente o fecho roscado para aliviar o sistema,
pressione até encaixar e rode até ao grau pretendido.

« Adapte o alivio as suas atividades.

Ajuste da barra articulada

« Pode moldar a barra articulada sem ferramentas,
amao, para melhor se adaptar ao formato da perna, para
reduzir ou aumentar a pressao de alivio (@).

Retirar a GenuTrain OA:

« Para desbloquear os suportes elasticos de alivio, retire o
fecho roscado (@).

« Envolver de ambos os lados os acessoérios auxiliares de
colocagao inferiores e puxar a GenuTrain OA para baixo (®).

« Indicacao: Caso a sua GenuTrain OA tenha sido limitada no
movimento pelo pessoal técnico qualificado, antes de colo-
car/retirar a parte dianteira de ambos os cintos circulares

« DICA: Apds abertura dos cintos, voltar a fechar a superficie
de velcro para evitar danos na malha.

Indicagoes de limpeza

« Apenas lave a ortétese a mao e a 30 °C usando um
detergente para roupa delicada. Nesse processo, todos os
componentes podem permanecer na ortétese. Deixe as

ortétese a secar ao ar.

« Os cuidados regulares garantem o funcionamento ideal.
Tenha também em atencdo as indicagdes na etiqueta
abaixo do acessorio auxiliar de colocagao.

« Nunca exponha o produto a agao direta do calor, isso pode
afetar a sua eficacia, entre outros. Em caso de reclama-
¢oes, contacte o seu distribuidor. Apenas sao processados

produtos esterilizados.

Indicagdes gerais para pessoal técnico qualificado?

Primeira adaptagao

« Para o alivio medial a barra articulada flexivel no lado

exterior do joelho @

« Para o alivio lateral a barra articulada flexivel no lado

interior do joelho .

Molde a barra de forma anatdémica, especialmente para

um alivio lateral. Para um alivio reforgado pode adaptar a
barra em hipercorregdo. A barra articulada em ago para
molas flexivel pode ser adaptada manualmente ao contorno

pretendido @

PT

Ajustar a limitagao (opcionalmente encomendavel)

= Abrir o punho da cobertura da articulagao e rodar em um
quarto até a ponta apontar para o simbolo de fechadura
aberta @ Remover a cobertura da articulagao.

na flexao @

Ortétese em 0°, 30° ou 60° na extensao ou 30°, 60° e 90°

Colocar as patilhas limitadoras fornecidas em anexo de

acordo com o angulo de limitacao pretendido e utilizar o
mesmo ajuste em cima e em baixo. Os punhos das patilhas
limitadoras situam-se acima do pino articulado @

Utilizar os cintos fornecidos em anexo para aumentar a

estabilidade e proteger a limitagdo de movimentos. Os dois
cintos dispéem de duas superficies de velcro entre dois la-
¢os de deflexao @ Colocar a primeira superficie de velcro

de ambos os cintos na area de veludo diretamente abaixo e

acima da articulacao @

Virar a GenuTrain OA do outro lado e fixar a segunda
superficie de velcro no veludo @

Inserir os cintos nos lagos de flexao na primeira superficie

de veludo, fechar ambos os cintos e, se necessario,

reapertar @

DICA: Se «sentir» a ortdtese solta apds alguns passos,

o fecho pode ser reajustado. Ao sentar-se ou deitar-se,

a abertura do fecho proporciona mais conforto.

DICA: Tenha atengao para que as superficies de velcro nao

toguem na malha.

Local de aplicagdo
Articulacao do joelho

Instrugdes de montagem
0 produto deve ser adaptado
por pessoal técnico.

Indicagdes de ¢a

0 produto nao necessita de
manutencao em caso de
manuseamento e conservagao
adequados.

Dados técnicos / parametros
0 seu produto é composto por:
« Malha de rede
» Sistema Boa® Fit
« Uma barra em ago
para molas lateral com
articulacao

« Elementos guia em plastico

« Uma almofada incorporada
em volta da rétula do joelho
e diversas almofadas

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 reclamacéao de
garantia, dirija-se diretamente
a pessoa junto da qual
adquiriu o produto. O produto
deve ser limpo antes de uma
reclamacao ao abrigo da
garantia. Caso as instrugoes
sobre o manuseamento e os
cuidados com a GenuTrain OA

nao tenham sido observadas,
a garantia pode ser limitada
ou excluida.

Em caso de:

« Utilizagao nao conforme com
as instrucoes

« Inobservancia das indica-
coes do pessoal técnico

« Alteragoes nao autorizadas
ao produto

a garantia é rejeitada.

Dever de notificagao

Devido a normas legais
regionais, é obrigado(a) a
comunicar de imediato, tanto
ao fabricante como as autori-
dades competentes, qualquer
incidente grave durante a
utilizacao deste produto médi-
co. 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¢do do material
Poliamida (PA), Elastémero
termoplastico (TPE), Silicone
(Sl), fita de aco para molas,
inoxidavel, Poliuretano (PUR),
arame de aco galvanizado,
zincado, Elastano (EL),
Acetato-vinilo de etileno (EVA),
Policetona (PK), Polioximetileno
(POM), aco, inoxidavel, Algodao
(CO), Policarbonato (PC),
Poliéster (PES), Poliuretano
termoplastico (TPU),
Polietileno (PE)

[M0] - Medical Device
(Dispositivo Médico)

- Identificador da matriz de
dados como UDI

'Ortotese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagao, alivio, imobilizagao, guia ou corre¢do 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 efetuar a adaptacao e o fornecimento de instrugoes relativamente a utilizagao de ortéteses. 2021-12



Basta kund!

Tack for du har valt en produkt fran Bauerfeind.

Eftersom din hdlsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med att forbdttra den
medicinska effekten hos vara produkter. Las och folj denna bruksanvisning noggrant.

Vand dig till din lakare eller fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

GenuTrain OA &ar en medicinsk produkt. Det &r en ortos’
for riktad avlastning och stabilisering for okad aktivitet vid
gonartros.

Indikationer

« Medial eller lateral gonartros

« Instabilitet i knaleden (mediolateral)

« Brosk- eller benlesion unikompartmentell

« Tillstand efter broskkirurgi resp. broskuppbyggnad vid
nodvandig ensidig postoperativ avlastning

« Efter ensidiga menisklesioner

« Osteochondritis dissecans (postoperativt)

« Bone bruise (benmargsédem i mediala femur
condylus/tibiaplatta)

Anvandningsrisker

Fo6lj noggrant anvisningarna i denna bruksanvisning samt
instruktioner fran fackpersonal.

Produkten har storst effekt vid fysisk aktivitet.

» Under langre vilopauser ska du ta av ortosen.

« Efter forskrivning av GenuTrain OA ska denna enbart
anvandas enligt indikationen. Folj alltid ytterligare anvis-
ningar fran medicinsk fackpersonal® Om du dven anvander
andra produkter ska du radgéra med fackpersonal eller din
lakare. Utfor inga andringar pa produkten pa eget initiativ
eftersom den da inte hjalper som avsett, eller kan orsaka
skador. | detta fall galler inte garanti eller felansvar.

Se till att produkten inte kommer i kontakt med fett- och
syrahaltiga medel, salvor eller kramer.

Alla hjélpmedel som appliceras pa kroppen kan, om de sit-
ter at for hart, leda till lokala tryckpunkter eller i sallsynta
fall ocksa begransa blodkérl eller nerver som passerar
genom.

Om du kan konstatera férandringar eller tilltagande besvar
nar du anvander produkten ska du avbryta anvandningen
och kontakta din lakare.

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar inte kanda.

Vid féljande sjukdomsbilder ska l&kare radfragas innan

produkten anvands:

» Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade kroppsdelen,
sarskilt vid inflammatoriska
symptom liksom uppspruckna arr som uppvisar
svullnad och rodnad och som hettar

- Aderbrack (varicer)

» Kanselstorningar i benet pa grund av neurologiska forand-
ringar

« Cirkulationsstorningar i benet (t.ex. vid diabetes mellitus)

« Storningar i lymfavflodet och oklara mjukdelssvullnader

Anvandningsinformation

Patagning av GenuTrain OA

« Dra ut vridlaset for att frigéra avlastningsremmarna (O

- Fatta tag i de dvre patagningshjalpmedlen pa bada sidor,
tra pa ortosen Over den utstrackta foten och dra den uppat
over knaet @.

- Placera ortosen sa att halva knaskalen omsluts av
pelotten 3.

Installning av avlastning
« Tryck pa vridlaset tills det hakar fast (@).
« Vrid pa vridlaset tills du kdnner 6nskad avlastning ®.

Observera efter nagra steg:

—Installningen ar for l0s om ortosen glider ned eller du
inte kdnner nagon avlastning eller stabilisering.

- Installningen &r for hard om du kanner att
avlastningsremmarna skar in. Dra ut vridlaset pa nytt for
att lossa systemet, tryck tills det hakar fast och vrid till
onskad installning.

« Anpassa avlastningen efter dina olika aktiviteter.

Anpassning av ledskena

» Du kan omforma ledskenan for hand utan verktyg for att
den battre ska passa benets form och for att minska eller
6ka avlastningstrycket (®).

Avtagning av GenuTrain OA:

« Dra ut vridlaset for att frigora avlastningsremmarna (@).

- Fatta tag i de nedre avtagningshjalpmedlen pa bada sidor
och dra GenuTrain OA nedéat (®.

» Observera: Om rorelsefriheten med din GenuTrain OA har
begréansats av fackpersonal ska du fore varje pa-/ av-
tagning 6ppna den framre delen pa de bada cirkuldra
remmarna (7).

« TIPS: Stang kardborrbanden igen nar remmarna har opp-
nats for att forhindra att stickningen skadas.

Rengoringsanvisningar

« Tvatta endast ortosen for hand i 30 °C. Anvand
fintvattmedel. Alla delar kan sitta kvar pa ortosen. Lat

ortosen lufttorka.

» Regelbunden skotsel garanterar en optimal effekt. Obser-
vera aven informationen pa etiketten nedanfor avtagnings-

hjalpen.

« Utsatt inte produkten for direkt varme. Detta kan bland
annat paverka funktionen. Kontakta din aterforsaljare vid
reklamation. Endast rengjord vara behandlas.

Allménna anvisningar for fackpersonal?

Forsta anpassning

« For medial avlastning sitter den flexibla ledskenan pa

knaets utsida @

« For lateral avlastning sitter den flexibla ledskenan pa

knaets insida .

Forma skenan anatomiskt, sarskilt for lateral avlastning. For
Okad avlastning kan du anpassa skenan i éverkorrigering.
Ledskenan i flexibelt fjaderstal kan anpassas for hand till

onskad kontur @

SV

Installning av begransning (kan bestallas som tillval)
« Fall upp ledkapans handgrepp och vrid en kvarts varv tills
spetsen pekar mot symbolen av det 6ppna laset @ Ta bort

ledkapan.

60° och 90° flexion ).

Begransa ortosen till 0°, 30° eller 60° extension resp. 30°,

Satt i de medfdljande stiften for begransning enligt 6nskad

vinkel for begransning. Anvand samma installning upptill
och nedtill. Begransningsstiftens grepp ar placerade

ovanfor ledbulten ®

« Anvand de medfoljande remmarna for att 6ka stabiliteten
och sakra rorelsebegransningen. De bada remmarna
har tva kardborrband vardera mellan tva églor ©
. Satt det forsta kardborrbandet pa bada remmarna pa
velouromradet direkt under och Gver leden @ Vand
GenuTrain OA till andra sidan och satt dar fast det andra
kardborrbandet pa velouren @

« Trd in remmarna genom dglorna pa det forsta
kardborrbandet, stang de bada remmarna och spann vid

behov @

TIPS: Om du »kdnner» att ortosen slapper efter nagra steg
kan knappningen justeras. Komforten 6kar om du oppnar
knappningen nar du sitter eller ligger.

TIPS: Se till att kardborrbanden inte kommer i kontakt med

stickningen.

Anvéndningsomrade
Knaled

Hopsattnings- och
monteringsanvisning
Produkten ska anpassas av
fackpersonal.

Underhallsanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel
ar produkten underhallsfri.

Tekniska data/parametrar

Din produkt bestar av:

+ Formstickad mesh

» Boa® Fit-system

» Ledad fjaderstalskena pa
sidan

« Stabiliseringsdelar i plast

« Integrerad pelott kring
knaskalen och diverse
stoppningar

Information om
ateranvindning

Produkten ar avsedd for
individuell anvdndning 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
rengoras innan den visas
upp i garantiarenden. Om
anvisningarna om hantering
och skotsel av GenuTrain OA
inte har foljts kan garantin
begransas eller upphora att
galla.

Garantin upphor att galla om

+ Produkten inte har anvants
enligt indikationen

« Informationen fran
fackpersonalen inte har
foljts

« Du har utfort andringar pa
produkten pa eget initiativ.

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

Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, styrning eller korrigering av

extremiteter eller bal

2Som fackpersonal betraktas var och en som, enligt gallande nationella bestammelser, ar behorig att

anpassa samt instruera om anvandningen av stodférband och ortoser.

Avfallshantering
Avfallshantera produkten
enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansattning
Polyamid (PA), Termoplastisk
elastomer (TPE), Silikon (SI),
rostfritt fjaderbandsstal,
Polyuretan (PUR), forzinkad
fjaderstaltrad, Elastan (EL),
Etylenvinylacetat (EVA),
Polyketon (PK), Poly-
oximetylen (POM), rostfritt stal,
Bomull (CO), Polykarbonat (PC),
Polyester (PES), Termoplastisk
polyuretan (TPU), Polyeten (PE)

[M] - Medical device
(Medicinteknisk produkt)

- Identifierare for
datamatris som UDI

2021-12



Kjaere kunde,

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

Vi jobber for a forbedre den medisinske effektiviteten av vare produkter hver dag,
fordi helsen din er viktig for oss. Vi ber deg om a lese og falge denne bruksanvisningen noye.
Hvis du har spersmal, kan du ta kontakt med legen eller fagforhandleren din.

Produktets hensikt
GenuTrain OA er et medisinsk utstyr. Den er en ortose' for
malrettet avlastning og stabilisering for mer aktivitet ved
osteoartritt i kneet.

Indikasjoner

» Medial eller lateral gonartrose

« Ustabilitet i kneleddet (mediolateral)

« Brusk-benlesjon i ett stykke

« Tilstand etter bruskkirurgi eller -reparasjon ved behov for
ensidig postoperativ avlastning

« Etter ensidige menisklesjoner

« Osteochondrosis dissecans (postoperativ)

« Bone Bruise (knokkelgdem i mediale
femurkondyl/tibiaplata)

Risiko ved anvendelse

Folg noye instruksene i denne bruksanvisningen og

merknadene til fagpersonale.

Produktets virkning uteves seerlig ved fysisk aktivitet.

» Ta av ortosen din under lengre hvileperioder.

« Etter at GenuTrain OA har blitt forskrevet, ma den uteluk-
kende brukes i henhold til indikasjonene og i samsvar med
ytterligere instrukser fra det medisinske fagpersonalet?.
Hvis den brukes sammen med andre produkter, ma du
radfere deg med fagpersonalet eller legen din. Du ma ikke
foreta endringer pa produktet pa eget initiativ, da det ellers
kan slutte & hjelpe som forventet eller kan forarsake hel-
seskader. Garanti og ansvar er utelukket i disse tilfellene.

» Unnga kontakt med fett- og syreholdige midler, salver eller
kremer.

« Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa kroppen kan,
dersom de strammes for mye, fore til lokale tegn pa for
heyt trykk eller, i sjeldne tilfeller, hemme underliggende
blodkar eller nerver.

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

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige bivirkninger.

Ved fglgende helsetilstander bgr produktet kun brukes etter

at du har radfert deg med legen din:

« Hudsykdommer/-skade pa den behandlede delen av
kroppen, szrlig ved betennelse; samt ved arr med
hevelse, radhet og overoppheting.

- Areknuter (Varikose)

« Sensoriske forstyrrelser i beinet pa grunn av nevrologiske
endringer

« Sirkulasjonsforstyrrelser i beinet (f.eks. ved diabetes melli-
tus)

» Nedsatt lymfedrenasje og blgtvevshevelser av usikker
arsak

Anvisninger for bruk

Slik pafgrer du GenuTrain OA

« Trekk ut skrulokket for a lase opp
avlastningsbandene (O

- Ta tak i de gvre endene av pakledningshjelpen pa begge
sidene og for den utstrakte foten inn i ortosen, og trekk
ortosen opp over kneet (.

« Plasser ortosen slik, at kneskiven omsluttes av pelotten pa
den ene siden 3.

Innstilling av avlastningen
« Trykk pa skrulokket, til det klikker pa plass (@.
« Drei skrulokket, til du faler gnsket avlastning (®.

Etter noen fa trinn, vaer oppmerksom pa:

- Innstillingen er for lgs, hvis ortosen glir ned eller du ikke
foler noen avlastning eller stabilisering.

- Innstillingen er for fast, hvis avlastningsbandene klem-
mer. For & endre innstillingen, trekk skrulokket ut igjen
for a frigjere systemet, trykk til det klikker pa plass og
drei til ensket niva er nadd.

« Tilpass avlastningen til dine respektive aktiviteter.

Tilpasning av leddskinne

= Du kan forme leddskinnen for hand, uten verktay, for a
tilpasse den bedre til formen pa beinet samt redusere eller
oke avlastningen (®.

Slik fijerner du GenuTrain OA:

« Trekk ut skrulokket for a lase opp
avlastningsbandene .

« Ta tak i den nedre enden av avkledningshjelpen pa begge
sidene, og trekk GenuTrain OA nedover (®.

« Merknad: Hvis din GenuTrain OA har blitt begrenset i beve-
gelsen av fagpersonale, apner du den fremre delen av de to
sirkuleere stroppene for du pa-/
avkledning (@.

- TIPS: Etter apning av stroppene, lukk borrelasen igjen for a
unnga skader pa strikkematerialet.

Anvisninger for rengjgring

« Ortosen skal kun vaskes for hand med et mildt vaskemid-
del ved 30°C. Alle komponentene kan forbli pa ortosen. La

ortosen luftterke.

» Regelmessig pleie sikrer optimal virkning. Felg anvisninge-
ne pa etiketten under avkledningshjelpen.

« Ikke utsett produktene din for direkte varme, dette kan bl.a.
redusere effektiviteten. Ved reklamasjoner ber vi deg om a
henvende deg til forhandleren din. Bare rengjorte varer blir

behandlet.

Generell informasjon for fagpersonale?

Forste tilpasning

« Den fleksible leddskinnen er plassert pa utsiden av kneet

for medial avlastning ®.

« Den fleksible leddskinnen er plassert pa innsiden av kneet

for lateral avlastning ®.

Tilpass skinnen anatomisk, spesielt for lateral avlastning.
For gkt avlastning kan du tilpasse skinnen til & gi
overkorreksjon. Leddskinnen av fleksibelt fjaerstal kan
manuelt tilpasses ensket kontur @

NO

Innstilling av begrensning (kan bestilles valgfritt)
« Apne handtaket til leddets deksel og drei det en kvart om-
dreining til spissen peker mot symbolet for den apne lasen

@. Fjern leddets deksel.

« Begrens ortosen med 0°, 30° eller 60° ekstensjon eller 30°,

60° eller 90° fleksjon ®.

« Sett inn de medfglgende begrensningspinnene i henhold til
onsket begrensningsvinkel, med samme innstilling gverst
og nederst. Handtakene til begrensningspinnene ligger

over leddbolten ®

Bruk de medfalgende stroppene til & oke stabiliteten og

sikre bevegelsesbegrensningen. De to stroppene har

to borrelaser hver mellom to lokker @ Fest den forste
borrelasen pa begge stroppene til velour-strimmelen like
under og over leddet @®. Drei GenuTrain OA til den andre
siden og fest den andre borrelasen til velour-strimmelen

« Tre stroppene gjennom lgkkene ved den ferste borrelasen,
lukk begge stroppene og stram om ngdvendig Q.

TIPS: Hvis ortosen «fales» lgs etter noen fa skritt, kan
lukkingen justeres pa nytt. Nar du sitter eller ligger kan det
veaere mer komfortabelt & apne lukkingen.

TIPS: Pass pa at borrelasene ikke bergrer strikkematerialet.

Bruksomrade
Kneledd

Monteringsinstrukser
Produktet skal tilpasses av
fagpersonale.

Merknader om vedlikehold
Ved riktig handtering og pleie
er produktet vedlikeholdsfritt.

Tekniske data/parametere
Produktet ditt bestar av:
Nettingmateriale

Boa® Fit System

En lateral skinne av fjeerstal
med ledd

Foringselementer av plast
En integrert pelotte rundt
kneskalen og diverse
polstring

Anvisninger for 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 rengjeres for
det vises i garantitilfeller.

Hvis anvisningene om
handtering og vedlikehold av
GenuTrain OA ikke overholdes,
kan garantien bli pavirket eller
utelukket.

Ved:

+ Bruk som ikke er i samsvar
med indikasjonene

« Manglende overholdelse
av anvisningene fra
fagpersonalet

« Uautorisert endring av
produktet

utelukkes garantien.

Meldeplikt

Pa grunn av regionale
lovbestemmelser, er du
forpliktet til & rapportere
alle alvorlige hendelser ved
bruk av dette medisinske
utstyret til bade produsenten
og den kompetente
myndigheten umiddelbart.
Var kontaktinformasjon finner
du pa baksiden av denne
brosjyren.

"Ortose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere eller

korrigere lemmer eller overkropp

2Fagpersonale er enhver person som har tillatelse til a tilpasse og gi instruksjon om bruk av stgtter
og ortoser i henhold til de statlige bestemmelser som gjelder.

Avfallsbehandling

Etter avsluttet bruk, vennligst
avhend produktet i henhold til
lokale forskrifter.

Materialsammensetning
Polyamid (PA), Termoplastisk
elastomer (TPE), Silikon (SI),
rustfritt fizerbandstal,
Polyuretan (PUR), galvanisert
fjaerstaltrad, Elastan (EL),
Etylen-vinylacetat (EVA),
Polyketone (PK),
Polyoksymetylen (POM),
rustfritt stal, Bomull (CO),
Polykarbonat (PC),

Polyester (PES), Termo-
plastisk polyuretan (TPU),
Polyetylen (PE)

[M0] - Medical Device
(Medisinsk utstyr)

[0o] - |dentifikator av
DataMatrix som UDI
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Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tycta hoitotuotteidemme tehokkuuden parantamiseksi entisestaan,
silla terveytesi on meille tarkeaa. Lue ja noudata huolellisesti ndita kayttoohjeita.
Jos sinulla on kysyttavad, ota yhteytta hoitavaan ladkariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

GenuTrain OA on terveydenhuollon tarvike. Se on polven
nivelrikon yhteydessa kaytettava aktivoiva ortoosi’,
joka vahentaa nivelen kuormitusta ja vakauttaa sita
kohdennetusti.

Kayttoaiheet

« Polven mediaalinen tai lateraalinen nivelrikko

« Polvinivelen epavakaus (mediolateraalinen)

« Osittainen rusto-luuleesio

« Rustokirurgian tai rustottumisen jalkeinen tila, kun
tarvitaan leikkauksen jalkeista toisen puolen kuormituksen
vahentamista

- Toispuoleisten nivelkierukkavammojen jalkeen

» Osteochondrosis dissecans -muutokset
(leikkauksen jalkeisen)

« Bone Bruise (reisiluun sisénivelnastan/
saariluun yldosan luuturvotus)

Kayttoon liittyvat riskit

Noudata tarkasti kayttoohjeen maardyksia ja
ammattihenkiloston antamia ohjeita.

Tuotteen vaikutus ilmenee erityisesti liikunnan aikana.

« Poista ortoosi levon ajaksi.

« Kayta GenuTrain OA -tukea ainoastaan kayttoaiheen
mukaisesti ja terveydenhuollon ammattihenkiloston?
ohjeita noudattaen. Neuvottele ammattihenkiloston tai
hoitavan laakarin kanssa, jos kaytat samanaikaisesti muita
tuotteita. Al tee tuotteeseen omavaltaisia muutoksia,
silla silloin se ei anna tarvittavaa apua tai se voi aiheuttaa
terveydellista haittaa. Takuu ja valmistajan tuotevastuu
eivat talloin ole voimassa.

Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden,
kosteusemulsioiden tai muiden rasvoja tai happoja
sisaltavien aineiden kanssa.

Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet voivat aiheuttaa
paikallista puristusta tai harvinaisissa tapauksissa painaa
verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle.
Jos huomaat tuotteen kayton yhteydessa muutoksia tai vai-
vojen pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja ota yhteys
hoitavaan laakariin.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan

mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain

laakarin harkinnan mukaisesti:

« lhosairaudet/vammat hoidettavalla alueella, varsinkin jos
kyseinen alue on tulehtunut tai silla on koholla olevia arpia,
joissa esiintyy turvotusta, punoitusta tai kuumotusta

« Suonikohjut

» Neurologisista muutoksista johtuvat jalan tuntohairiot

- Jalan verenkiertohairiét (esim. diabeteksen yhteydessa)

» Imunestekierron hairiot ja selvittamaton
pehmytkudosturvotus

Kayttoohjeet

GenuTrain OA -tuen pukeminen

« Avaa kuormitusta vahentavat nauhat vetamalla kiertolukit-
sin ulos M

« Tartu ylaosan pukemisapuihin molemmilta puolilta, tyonna
suorana oleva jalka ortoosiin ja veda ortoosi polven yli .

« Aseta ortoosi siten, etta pehmuste ymparoi polvilumpion
puoliksi ®.

Kuormituksen vahennyksen saato
« Paina kiertolukitsinta, kunnes se lukittuu @.
« Kierra kiertolukitsinta, kunnes

tunnet halutun kuormituksen vahennyksen (®.

Toimi seuraavasti:

—Saato on liian loysalla, jos ortoosi valuu alaspain tai et
tunne kuormituksen vahenemista tai polven vakautumis-
ta.

— Saato on liian kirealla, jos tunnet kuormitusta vahenta-
vien hihnojen viiltavan polvea. Loysaa jarjestelmaa veta-
malla kiertolukitsin uudelleen ulos, paina sita, kunnes se
lukittuu, ja kierra sita haluttuun asteeseen saakka.

« Mukauta kuormituksen vahennys kulloiseenkin toimintaasi
sopivaksi.

Sivukiskon muotoileminen

« Sivukiskoa voi muotoilla kdsin ilman tyokaluja, jotta
se myotadilee mahdollisimman hyvin jalan muotoa.
Muotoilemalla voi myds keventaa tai voimistaa jalkaan
kohdistuvaa painetta (®).

GenuTrain OA -tuen riisuminen:

« Avaa kuormitusta vahentavat nauhat vetamalla kiertolukit-
sin ulos .

« Tartu alaosan riisumisapuihin molemmilta puolilta ja veda
GenuTrain OA -tuki alas (®).

« Huomautus: Mikali ammattihenkilosto on rajoittanut
GenuTrain OA -tukesi liikerataa, avaa ennen jokaista pu-
kemista ja riisumista kummankin ympari kulkevan hihnan
etuosa (@).

« VINKKI: Sulje tarrapinta hihnojen avaamisen jalkeen, jotta
neulos ei vaurioidu.

Puhdistusohjeet

« Pese ortoosi aina kasin 30 °C:ssa kayttaen
hienopesuainetta. Kaikki osat saavat olla pesun aikana
paikoillaan ortoosissa. Anna ortoosin kuivua ilmavassa

paikassa.

« Saannollinen hoito takaa tuotteen optimaalisen vaiku-
tuksen. Noudata myds riisumisavun alapuolella olevassa
tuote-etiketissa annettuja ohjeita.

« Al3 altista tuotetta suoralle kuumuudelle, silld se voi mm.

heikentaa tuotteen tehoa.

Ota reklamaatiotapauksessa yhteytta jalleenmyyjaan. Vain
puhtaita tuotteita otetaan kasittelyyn.

Yleisia ohjeita ammattihenkiléstolle?

Ensimmainen sovitus

« Mediaalista kuormituksen vahentamista varten joustava
nivelkisko sijaitsee polven ulkosyrjalla @
« Lateraalista kuormituksen vahentamista varten joustava

nivelkisko sijaitsee polven sisasyrjalla .
Muotoile kisko anatomian mukaan erityisesti lateraalista
kuormituksen vahentamista varten. Voimakkaampaa
kuormituksen vahentamista varten voit mukauttaa kiskon
ylikorjaavaksi. Taipuisasta jousiteraksesta valmistettu
nivelkisko voidaan muovata kdsin haluttuun muotoon @

Rajoittimen saataminen (lisavaruste)
« Kaanna nivelsuojuksen kahva ylos ja kierra sita neljannes-
kierros, kunnes karki osoittaa avatun lukon merkkiin @

Poista nivelsuojus.

« Rajoita ortoosi 0°, 30° tai 60° ekstensioon tai 30°, 60° ja

90° fleksioon ®.

« Aseta mukana toimitetut rajoitintapit halutun
rajoituskulman mukaisesti ja kayta ylhaalla ja alhaalla
samaa saatoa. Rajoitintappien tarttumaosat ovat

nivelpultin ylapuolella ®

« Kayta mukana toimitettuja hihnoja tuen lisaamiseen
ja lilkeradan rajoituksen varmistukseen. Molemmissa
hihnoissa on kaksi tarrapintaa kahden ohjaussilmukan
valissa @ Aseta kummankin hihnan ensimmainen
tarrapinta sileaan kankaaseen aivan nivelen alapuolelle ja
ylapuolelle @ Kierra GenuTrain OA -tuki toiselle sivulle ja
kiinnita siella toinen tarrapinta siledaan kankaaseen @

« Pujota hihnat ensimmaisen tarra-osan ohjaussilmukoiden
lapi, sulje molemmat hihnat ja kirista tarvittaessa @

VINKKI: Jos ortoosi »tuntuu» loystyvan muutaman
askeleen jalkeen, kiinnitysmekanismin saatoa voi muuttaa.
Kiinnitysmekanismin voi avata makuu- tai istuma-asennossa

mukavuuden lisaamiseksi.

VINKKI: Varo, etteivat tarrapinnat kosketa neulosta.

Kayttoalue

Polvinivel

Kok H ja n.‘-
Tuotteen sovitus on annettava
ammattihenkiloston tehta-
vaksi.

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitellaan ja
hoidetaan asianmukaisesti, se
ei kaipaa huoltoa.

Tekniset tiedot ja parametrit

Tuotteen osat:

« Verkkoneulos

» Boa® Fit -jarjestelma

« Sivulla jousiteraskisko ja
nivelosa

« Muoviset ohjausosat

« Sisdaanrakennettu pehmuste
polvilumpion ymparilla seka
muita pehmusteita

'Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yh-
delle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen

ostomaan lainsaadantoa.

Mahdollisessa

takuutapauksessa ota ensin

yhteytta tuotteen myyjaan.

Tuote on puhdistettava ennen

takuuvaatimuksen esittamista.

Jos GenuTrain OA -tuen

hoito- ja kasittelyohjeita ei ole

noudatettu, takuuta voidaan

rajoittaa tai se voi raueta

kokonaan.

Takuu ei ole voimassa

seuraavissa tilanteissa:

« Tuotetta on kaytetty kayttoai-
heiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia
ohjeita ei ole noudatettu

asentoa seka vahentaa niihin kohdistuvaa kuormitusta
2Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkilot, jotka voimassa olevien maakohtaisten maaraysten
mukaisesti ovat valtuutettuja suorittamaan tukien ja ortoosien sovituksen ja kayttoopastuksen.

« Tuotteeseen on tehty
omavaltaisia muutoksia

Itmoitusvelvollisuus
Alueellisen lainsaadannon
nojalla kaikista taman
terveydenhuollon tarvikkeen
kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on
ilmoitettava viipymatta

seka valmistajalle

etta toimivaltaiselle
viranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat taman
esitteen takakannessa.

Havittaminen

Havita tuote kayton paatyttya
paikallisten maaraysten
mukaisesti.

Materiaalikoostumus
Polyamidi (PA), Termo-
plastinen elastomeeri (TPE),
Silikoni (Sl), ruostumaton
terasnauha, Polyuretaani
(PUR), sinkitty terdsnauha,
Elastaani (EL),
Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA),
Polyketoni (PK),
Polyoksimeteeni (POM),
ruostumaton teras, Puuvilla
(CO), Polykarbonaatti (PC),
Polyesteri (PES), Termo-
plastinen polyuretaani (TPU),
Polyeteeni (PE)
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Keere 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. Lees og felg naervaerende brugsanvisning ngje.
Hvis du skulle have spgrgsmal, sa kontakt din egen leege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade
GenuTrain er medicinsk udstyr. Det er en ortose’ til malrettet
aflastning og stabilisering for mere aktivitet ved gonartrose.

Indikationer

» Medial eller lateral gonartrose

+ Kneeleddets instabilitet (mediolateralt)

 Brusk-knoglelaesion unikompartmentel

« Tilstand efter bruskkirurgi eller opbygning af brusk ved
nedvendig ensidig, postoperativ aflastning

- Efter ensidige menisklaesioner

« Dissekerende ostechondrose (postoperativ)

+ Bone Bruise (knoglegdem i den mediale
femurkondyl/tibiplateauet)

Bivirkninger

Veer opmarksom pa angivelserne i denne brugsanvisning
og det faguddannede fagpersonalets oplysninger.
Produktet virker isaer i forbindelse med fysisk aktivitet.

» Tag ortosen af ved laeengere hvileperioder.

« Efter ordinering af GenuTrain OA anvender du den
udelukkende iht. indikationen og fglger yderligere
instruktionerne fra faguddannet personale® Ved samtidig
brug af andre produkter spgrg din forhandler eller laege.
Foretag ingen egenradige endringer pa produktet,

ellers kan det ikke hjeelpe som forventet eller medfere
sundhedsskader. Garanti og erstatningskrav er i dette
tilfeelde udelukket.

Undga kontakt med fedt- og syreholdige midler, salver eller
lotioner.

Alle terapeutiske hjeelpemidler til udvendig anvendelse pa
kroppen kan medfere lokale tryksymptomer eller i sjaeldne
tilfeelde indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder for
stramme.

Hvis du konstaterer forandringer pa produktet eller
tiltagende smerter, mens du anvender produktet, sa afbryd
brugen og kontakt din egen laege.

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er brug af hjeelpemidlet

kun tilradeligt i samrad med laegen:

» Hudsygdomme /-skader i det berarte omrade af kroppen,
iser ved
betaendelsestilstande; ligeledes opsvulmede ar med
haevelse, redme og hypertermi

- Areknuder (varicosus)

« Folelsesforstyrrelser i benet pa grund af neurologiske
forandringer

« Forstyrrelser i blodgennemstrgmningen i benet
(f.eks. ved diabetes mellitus)

» Lymfestase og uklare havelser af bleddele

Brugsanvisning

Patagning af GenuTrain OA

« Losn aflastningsbandene ved at treekke drejelukningen
ud @

- Tag fat pa begge sider af de gvre hjeelp til patagning, lad
den strakte fod glide ind i ortosen, og traek den op over
knaeet .

« Placér ortosen saledes, at halvdelen af knaeskallen omslut-
tes af pelotten ®.

Indstilling af aflastningen

« Tryk pa drejelukningen, indtil den gar i indgreb @.

« Drej i drejelukningen, indtil du foler den gnskede
aflastning ®.

Bemeerk efter nogle trin:

- Indstillingen er for lgs, hvis ortosen glider ned, eller hvis
du ikke fgler nogen aflastning eller stabilisering.

- Indstillingen er for stram, hvis du feler, at aflastningsban-
dene snarer. Treek i denne forbindelse drejelukningen ud
igen for at lasne systemet. Tryk, indtil den gar i indgreb,
og drej den til den gnskede grad.

« Tilpas aflastningen alt efter dine aktiviteter.

Tilpasning af ledskinne

« Du kan &ndre ledskinnens form uden varktej med
haenderne for bedre at imgdekomme benets form samt
mindske eller gge aflastningstrykket ®.

Aftagning af GenuTrain OA:

« Losn aflastningsbandene ved at treekke drejelukningen
ud @.

« Tag fat pa begge sider af hjaelpen til aftagningen forneden,
og traek GenuTrain OA ned (8.

« Bemaerk: Hvis din GenuTrain OA er blevet begraenset af
faguddannet personale, skal du abne frontdelen af de to
cirkulaere stropper, hver gang du tager den af eller pa (@).

« TIP: Luk velcrofladerne igen efter stroppernes abning for at
undga at beskadige strikmaterialet.

Renggring

« Vask ortosen udelukkende i handen ved 30°C og med et
finvaskemiddel. Du behgver ikke at fijerne komponenterne
fra ortosen. Lad ortosen luftterre bagefter.

» Regelmaessig pleje garanterer en optimal effekt. Vaer
opmarksom pa symbolerne pa tejmaerket under hjeelpen
til patagning.

« Produktet ma aldrig udsaettes for direkte varme, da dette
bl.a. kan pavirke effekten negativt. Henvend dig til din for-
handler i forbindelse med reklamationer. Vi tager kun imod
rengjorte produkter

Generelle oplysninger til faguddannet personale?

Forste tilpasning

« Til medial aflastning findes den fleksible ledskinne pa
knaeets udvendige sige ®.

- Til lateral aflastning findes den fleksible ledskinne pa
knaeets indvendige sige ®.

Tilpas skinnens form anatomisk iszer ved lateral aflastning.

For at oge aflastningen kan skinnen tilpasses i overkorrek-

tion. Ledskinnen i fleksibelt fjederstal kan tilpasses manuelt

til den gnskede kontur @

DA

Indstil begraensning (kan bestilles som ekstraudstyr)

- Vip ledkappens handtag op, og drej det en kvart, sa spidsen
viser p& symbolet med det abne las ®). Fjern ledkappen.

« Begrens ortosens ekstension ved 0°, 30° eller 60°, eller
dens fleksion ved 30°, 60° eller 90° @

* Isaet de medfelgende begransningsstifterne svarer
til den gnskede begransningsvinkel, og anvend
herved den samme indstilling foroven og forneden.
Begraensningsstifternes greb sidder over ledbolten ®.

» Anvend de medfglgende stropper for at gge stabiliteten
og sikre bevaegelsesbegransningen. De to stropper
er udstyret med hver to velcroarealer mellem to
omdirigeringsstropper @ Set den forste velcroflade af de
to stropper pa velouromradet direkte under og over leddet
®. Vend GenuTrain OA over pa den anden side, og fastger
der den anden velcroflade pa
velouren @

« For stropperne gennem omdirigeringsstropperne pa det
forste velcroomrade, luk de to stropper, og stram dem
eventuelt en gang til Q.

TIP: Hvis det »fgles, som om« ortosen bliver lgs efter nogle
skridt, kan lukningen efterjusteres. Nar man sidder eller
ligger ned, sgrger abningen af lukningen for bedre komfort.
TIP: Serg for, at velcrofladerne ikke kommer i kontakt med

strikmaterialet.

Anvendelsessted
Kneeled

Samle- og monterings-
vejledning

Produktet skal tilpasses af
faguddannet personale.

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og
pleje er produktet vedligehol-
delsesfrit.

Tekniske data/parametre

Produktet bestar af:

« Netstrikmateriale

» Boa® Fit System

« En fjederstalskinne med led

« Styringselementer i plastik

« Enintegreret pelot omkring
knzaeskallen samt forskellige
puder

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 garantitilfeelde.
Hvis oplysningerne
vedrgrende handtering og
pleje af GenuTrain OA ikke blev
overholdt, kan garantien veere
begraenset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved

« Ved tilsideseettelse af indika-
tionen

» Hvis det faguddannede
personales instruktioner
ikke folges

« Egenradige &ndringer pa
produktet

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgiv-
ning er du forpligtet til straks
at indberette enhver alvorlig
handelse i forbindelse med
brugen af dette medicinske
udstyr bade til producenten
og til den lokale kompetente
myndighed. Vores kontaktdata
fremgar af denne brochures
bagside.

Tortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering, styring eller korrek-

tion 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.

Bortskaffelse

Udtjente produkter skal
bortskaffes i henhold til de
lokale regler.

Materi 9
Polyamid (PA), Termoplastisk
elastomer (TPE), Silikone (Sl),
fiederstal, rustfrit, Polyuretan
(PUR), fjederstaltrad,
galvaniseret, Elastan (EL),
Atylen-vinylacetat (EVA),
Polyketon (PK),
Polyoxymetylen (POM),

stal, rustfrit, Bomuld (CO),
Polykarbonat (PC),

Polyester (PES), Termoplastisk
polyuretan (TPU),

Polyaetylen (PE)
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Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawg skutecznosci medycznej naszych produktdw, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas
bardzo wazne. Nalezy doktadnie przeczyta¢ niniejszg instrukcje uzytkowania i stosowac sie do zawartych w niej wytycznych.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli Panstwo wyréb.

Przeznaczenie

GenuTrain OA to wyrob medyczny. Jest to orteza' do
ukierunkowanego odcigzania i stabilizacji, ktora umozliwia
wiekszg aktywnos¢ osob cierpigcych na gonartroze.

Wskazania

« Gonartroza przysrodkowa lub boczna

« Niestabilno$¢ stawu kolanowego ($rodkowo-boczna)

« Urazy chrzestno-kostne jednoprzedziatowe

« Stany po operacji chrzastki lub regeneracji chrzastki
w przypadku koniecznosci jednostronnego odcigzenia
pooperacyjnego

« Po jednostronnych urazach takotki

» Oddzielajaca martwica kostno-chrzestna
(pooperacyjna)

« Bone Bruise (obrzek érodkowej czesci kosci udowej
condylus /Tibiplateau)

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

Nalezy $cisle stosowac sie do instrukcji uzytkowania i
wskazéwek fachowcéw.

Skutecznos¢ produktu jest odczuwalna przede wszystkim
podczas aktywnosci fizycznej.

« Orteze nalezy zdejmowac przed dtuzszym odpoczynkiem.
« Po przepisaniu stosowac GenuTrain OA wytgcznie zgodnie
ze wskazaniami i dalszymi zaleceniami specjalisty?.
Jednoczesne stosowanie innych produktow nalezy
skonsultowac ze specjalista lub lekarzem prowadzacym.
Nie dokonywac¢ samodzielnie zadnych modyfikacji wyrobu.
W przeciwnym razie produkt moze nie zadziata¢ w sposob
oczekiwany lub spowodowac uszczerbek na zdrowiu.
Takie przypadki skutkuja wygasnieciem gwarancji i
wykluczeniem odpowiedzialnosci.

Wyrdb nalezy chroni¢ przed bezposrednim kontaktem ze
Srodkami zawierajacymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i
balsamami.

Wszelkie zaktadane na ciato $rodki pomocnicze moga

w wyniku zbyt ciasnego dopasowania prowadzi¢ do
wystapienia miejscowych uciskdw lub rzadziej do zwezenia
naczyn krwionosnych lub nerwow.

W razie zaobserwowania nietypowych zmian lub nasilenia
dolegliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu i skon-
taktowac sie z lekarzem.

Przeciwwskazania

Nie sg znane dziatania niepozadane o charakterze

chorobowym. W przypadku wymienionych ponizej

chordb stosowanie tego produktu trzeba bezwzglednie

skonsultowac z lekarzem:

« Choroby skary, rany w miejscach przykrytych orteza, w
szczegolnosci stany zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Zylaki (Varikosis)

« Zaburzenia czucia nogi na skutek zmian o charakterze
neurologicznym

« Zaburzenia ukrwienia nogi (np. w przypadku cukrzycy)

« Zaburzenia uktadu limfatycznego i niewyjasnione obrzeki
tkanki miekkiej

Wskazowki dotyczace zastosowania

Zaktadanie ortezy GenuTrain OA

« Wyciggnac¢ zamkniecie obrotowe, aby odblokowac¢ paski
odciazajace O

« Chwyci¢ po obu stronach za gérne uchwyty utatwiajace
zaktadanie, wtozy¢ do ortezy wyprostowana noge i przecia-
gnac orteze w gore przez kolano .

« Ustawic orteze w taki sposob, aby rzepka byta objeta z
jednej strony przez wktadke uciskowa ®.

Regulacja odcigzenia
« Nacisnac¢ na zamkniecie obrotowe az do

zatrzasniecia (@.

« Obracac¢ zamkniecie obrotowe do momentu uzyskania
pozadanego odcigzenia ®.

Po kilku krokach:

— Ustawienie jest zbyt luzne, jesli orteza zsuwa sie w doét
lub jesli efekt odcigzenia lub stabilizacji nie jest odczu-
walny.

— Ustawienie jest zbyt ciasne, jesli odczuwalny jest zbyt
mocny ucisk paskow odcigzajacych. Ponownie wyciggnaé
zamkniecie obrotowe, aby poluzowac system, a nastepnie
wcisnac je, aby sie zatrzasneto i obracac do uzyskania
odpowiedniego stopnia ucisku.

« Odciazenie nalezy kazdorazowo dopasowac do aktywnosci.

Dopasowywanie szyny stabilizujacej

« Mozna zmieniac¢ ksztatt szyny stabilizujgcej recznie, bez
uzycia narzedzi, aby lepiej dopasowac jg do ksztattu nogi
lub zmniejszy¢ albo zwiekszy¢ stopien odcigzenia (8).

Zdejmowanie GenuTrain OA:

» Wyciagna¢ zamkniecie obrotowe, aby odblokowac paski
odcigzajace .

« Chwyci¢ po obu stronach za dolne uchwyty utatwiajgce
zdejmowanie i zsung¢ GenuTrain OA w dot (6.

« Wskazowka: Jesli ruchy GenuTrain OA zostaty ograniczone
przez specjaliste, to przed kazdym zatozeniem / zdjeciem
ortezy nalezy odpiac¢ przednig cze$¢ dwach otaczajgcych
paskow (D).

« WSKAZOWKA: Po odpieciu paskow ponownie zapiaé rzepy,
aby unikna¢ uszkodzenia dzianiny.

Czyszczenie

« Orteze prac tylko recznie, w temperaturze 30 °C, z dodat-
kiem srodka do prania delikatnych tkanin. Na czas prania
wszystkie elementy ortezy moga pozosta¢ na swoim
miejscu. Pozostawic¢ orteze do wyschniecia.

» Regularne czyszczenie zapewnia optymalng skutecznosc.
Przestrzegac réwniez instrukcji znajdujacych sie na
etykiecie ponizej uchwytu utatwiajacego zdejmowanie.

« Chroni¢ produkt przed bezposrednim dziataniem wysokiej
temperatury — moze ona negatywnie wptywac na skutecz-
nos$¢ wyrobu. W przypadku reklamacji nalezy skontaktowac
sie ze sprzedawca. Przyjmowane sg wytacznie czyste

produkty.

Informacje ogélne dla specjalistow?

Pierwsze dopasowanie

« Na potrzeby odcigzenia $rodkowego po zewnetrznej stronie
kolana znajduje sie gietka szyna stabilizujgca @

» Na potrzeby odcigzenia bocznego po wewnetrznej stronie
kolana znajduje sie gietka szyna stabilizujaca .

Szynie nalezy nada¢ anatomiczny ksztatt, w szczegdlnosci

w celu uzyskania odcigzenia bocznego. Aby uzyskac

mocniejsze odcigzenie, szyne mozna dopasowac na zasadzie

nadmiernej korekty. Szynie stabilizujgcej z gietkiej stali

sprezynowej mozna recznie nadac¢ pozadany ksztatt ©

PL

Ustawié¢ ograniczenia (do zaméwienia opcjonalnie)

« Odchyli¢ uchwyt pokrywy przegubu i obréci¢ go o jedna
czwartg obrotu, tak aby koncowka wskazywata w strone
symbolu otwartej ktodki @ Zdja¢ pokrywe przegubu.

Ustawi¢ ograniczenie ortezy w zakresie wyprostu na 0°,

30° lub 60° lub w zakresie zgiecia na 30°, 60° lub 90° @

» Wtozyc¢ dostarczone kotki ograniczajgce zgodnie z zgdanym
katem ograniczenia, stosujac przy tym to samo ustawienie
na gorze i na dole. Uchwyty kotkdw ograniczajacych znaj-

duja sie nad trzpieniem
przegubu (B).

Uzy¢ dostarczonych paskow do zwiekszenia stabilnosci i

zapewnienia ograniczenia ruchu. Paski posiadaja po dwa
rzepy znajdujace sie pomiedzy dwiema przelotkami

. Pierwszy rzep obu paskdéw przymocowac na welurowym
podtozu bezposrednio pod i nad przegubem @ Obracic¢
GenuTrain OA na druga strone i zamocowac drugi rzep na

welurowym podtozu @

Przetozy¢ paski przez przelotki przy pierwszym rzepie,

nastepnie zapig¢ oba paski i w razie potrzeby je naciggna¢

WSKAZOWKA: Jesli po kilku krokach orteza ,odczuwalnie”
sie poluzuje, mozna ponownie wyregulowac zapiecie.
Odpiecie zapiecia podczas siedzenia lub lezenia zapewnia

wiekszy komfort.

WSKAZOWKA: Uwazac, aby rzepy nie dotykaty dzianiny.

Miejsce zastosowania
Staw kolanowy

Instrukcja sktadania i
montazu

Produkt musi zostac
dopasowany przez specjaliste.

Wskazowki dotyczace
konserwacji

Produkt nie wymaga konser-
wacji pod warunkiem nalezy-

tego stosowania i pielegnacji.

Dane techniczne / parametry

W sktad produktu wchodzi:

« Siatka dzianinowa

« System Boa® Fit

» Boczna szyna ze stali spre-
zynowej z przegubem

» Elementy prowadzace z
tworzywa sztucznego

« Wszyta wktadka uciskowa
otaczajaca rzepke i rézne
inne wktadki

Wskazdowki na temat
ponownego zastosowania
Produkt przeznaczony jest do
indywidualnego zaopatrzenia
jednego pacjenta.

Gwarancja

Obowigzuja przepisy prawa
kraju, w ktérym zakupiono
wyrob. W razie ewentualnych
roszczen z tytutu rekojmi
nalezy sie najpierw zwroci¢
bezposrednio do sprzedawcy,
u ktérego zakupiono wyrdb.
Przed oddaniem do reklamacji
produkt nalezy oczyscic.
Nieprzestrzeganie instrukcji
dotyczacych uzytkowania i
czyszczenia GenuTrain OA
moze ograniczy¢ zakres

roszczen z tytutu rekojmi lub

jej wytaczenie.

W razie:

» Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty

« Samowolnych modyfikacji
produktu

gwarancja jest wykluczona.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych
przepiséw prawa uzytkownik
jest zobowiazany do
niezwtocznego zgtaszania
wszelkich powaznych
incydentéw zwigzanych

z uzyciem tego produktu
medycznego - zaréwno
producentowi, jak i
wtasciwemu organowi. Nasze
dane kontaktowe mozna
znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania
zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Termo-
plastyczny elastomer (TPE),
Silikon (SI), nierdzewna stal
sprezynowa, Poliuretan (PUR),
ocynkowany drut stalowy
sprezynowy, Elastan (EL),
Polietylen-co-octan

winylu (EVA), Poliketon (PK),
Polioksymetylen (POM),

stal nierdzewna, Bawetna (CO),
Poliweglan (PC), Poliester (PES),
Termoplastyczny poliuretan
(TPU), Polietylen (PE)

- Medical Device
(Urzadzenie medyczne)

— Unikalny identyfikator
urzadzenia — kod
DataMatrix, UDI

'Orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odcigzania, unieruchomienia, prowadzenia

lub korekty konczyn lub tutowia

2Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowigzujgcymi regulacjami krajowymi jest upowazniona do
dopasowywania aktywnych stabilizatoréw i ortez oraz do instruowania w zakresie ich uzytkowania.
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Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

mnohokrat vdm dékujeme, ze jste se rozhodl(a) pro produkt Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani [ékarské Ucinnosti nasich produktd, protoze nam zalezi na vasem

zdravi. Pozorné si prectéte a dodrzujte tento navod k pouziti.

V pfipadé dotazl se obratte na svého osetiujiciho lékare nebo na svUij specializovany obchod.

Stanoveny uéel
GenuTrain OA je ékarsky vyrobek. Je to ortéza' k cilenému
odlehceni a stabilizaci pro vétsi aktivitu pri gonartroze.

Indikace

» Medialni nebo lateralni gonartréza

+ Nestabilita kolenniho kloubu (mediolateralni)

« Léze chrupavky / kosti v jednom Useku

« Stav po chirurgickém zasahu resp. rekonstrukci chrupavky
pri potrebném jednostranném pooperacnim odlehceni

« Po jednostrannych lézich menisku

» Disekujici osteochondritida (pooperaéni)

« Bone Bruise (otok kosti medialniho femuru
kondylus / holenni plosina)

Rizika pouzivani

Peclivé dodrzujte udaje uvedené v tomto navodu k pouZiti a
pokyny odborného personalu.

Utinky produktu se projevuji predevéim pfi télesnych
aktivitach.

« Béhem delsich klidovych fazi svou ortézu odkladejte.

« Po predepsani ortézy GenuTrain OA ji pouzivejte vyhradné
v souladu s indikaci a respektujte dalsi pokyny odborného
zdravotnického personalu®. Pfi souc¢asném pouzivani jinych
produktd se poradte s kvalifikovanym personalem nebo se
svym lékarem. Na produktu neprovadéjte svévolné zadné
zmeény, protoze by nemusel pomahat podle o¢ekavani, nebo
by mohl zpUsobit Ujmu na zdravi. V takovych pripadech jsou
veskeré zaruky a ruceni vylouceny.

Zabrante kontaktu vyrobku s prostredky, které obsahuji
tuky, kyseliny, masti a télova mléka.

Vsechny pomocné prostredky zvenci prilozené na télo
mohou, pokud pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zpl-
sobené tlakem nebo ve vzacnych pripadech zuzit prichozi
cévy nebo nervy.

Jestlize pri noSeni vyrobku zjistite zmény nebo rostouci
potize, preruste dalsi pouzivani vyrobku a obratte se na
svého lékare.

Kontraindikace
Nezadouci Gc¢inky vedouci az k onemocnéni nejsou znamy.
Pri dale uvedenych priznacich onemocnéni je prilozeni a
noseni pomucky indikovano pouze po domluvé s vasim
lékarem:
« Onemocnéni a poranéni klize v dotéené casti téla, zvlasté
pri zanétlivych projevech,
stejné jako vystupuijici jizvy s otoky,
zCervenani a prehrati
« KieCové Zily (varikdzni onemocnéni Zil)
« Poruchy citlivosti nohy z divodu neurologickych zmeén
« Poruchy prokrvovani nohy (napfiklad pfi diabetes mellitus)
« Poruchy lymfatického toku a nevysvétlené otoky mékkych
tkani

Pokyny k pouzivani

Prilozeni ortézy GenuTrain OA

« K odblokovani odleh¢ovacich pasd vytahnéte otoéné zapi-
nani @

« Oboustranné uchopte horni navlékaci pomucky, natazenou
nohu navléknéte do ortézy a ortézu pretahnéte nahoru pres
koleno @.

« Polohu ortézy nastavte tak, aby ¢éska byla zpola
obemknuta ortopedickou stélkou 3.

Nastaveni odlehceni
« Stisknéte oto¢né zapinani, az zaklapne (&
« Oto¢nym zapinanim otacejte, az pocitite

pozadovanou ulevu (®.

Po nékolika krocich vénujte pozornost témto informacim:

— Nastaveni je pfilis volné, pokud ortéza klouze doll nebo
pokud nepocitujete zadnou ulevu resp. stabilizaci.

— Nastaveni je prilis tésné, pokud citite zarezavani
odlehcovacich pasu. V takovém pripadé znovu vytahnéte
oto€né zapinani a systém uvolnéte — stisknéte zapinani,
az zaklapne, a otacejte jim, dokud nedosahnete
potrebného stupné utazeni.

« Odlehéeni prizplsobte své aktivité.

PFizplsobeni dlahy kloubu

« Dlahu kloubu mUzete vytvarovat ru¢né bez pouziti nastrojd,
aby co nejlépe vyhovovala tvaru nohy, abyste snizili nebo
zvysili odlehcovaci tlak (®.

Odlozeni ortézy GenuTrain OA:

« K odblokovani odleh¢ovacich past vytahnéte oto¢né zapi-
nani (@.

« Oboustranné uchopte dolni pomucky ke svlékani a ortézu
GenuTrain OA stdhnéte smérem dold (8.

= Upozornéni: Jestlize odborny personal omezil pohyblivost
vasi ortézy GenuTrain OA, otevrete pred kazdym
navle¢enim / sejmutim predni ¢ast obou kruhovych past .

« TIP: Po otevieni pasu opét uzavrete plochy suchého zipu,
aby nedoslo k poskozeni Upletu.

Pokyny k ¢&isténi

« Ortézu perte jen v ruce pri teploté 30 °C a pouzivejte jemny
praci prostredek. Pri tomto postupu mohou vsechny sou-
casti zGstat na ortéze. Ortézu nechte oschnout na vzduchu.

« Pravidelna péce zarucuje optimalni uc¢inek. Respektujte
také pokyny na etiketé pod pomuckou ke svlékani ortézy.

« Svij vyrobek nikdy nevystavujte pfimému pasobeni
tepla, protoze to by mohlo pripadné snizit jeho Gcinnost.

V pripadé reklamaci se obratte na svého prodejce.
Zpracovavame jen vycisténé zbozi.

Vseobecna upozornéni pro odborny personal?

Prvni Uprava

« K medialnimu odlehc¢eni se nachazi pruzna dlaha kloubu na

vnéjsi strané kolena @

« K lateralnimu odlehceni se nachazi pruzna dlaha kloubu na

vnitrni strané kolena .

Dlahu anatomicky zformujte zejména v pripadé lateralniho
odlehceni. Ke zvysenému odlehceni lze dlahu upravit v
dalsi korekci. Dlahu kloubu z pruzné pérové oceli lze rukou
prizpUsobit poZzadované konture @

CS

Sefizeni omezeni (lze objednat volitelng)

« Odklopte rukojet krytu kloubu a otocCte ji o Ctvrtinu obratky,
az bude Spicka ukazovat na znak otevireného zamku @

Sejmeéte kryt kloubu.

30°, 60° a 90° flexe ®.

Pohyb ortézy omezte na 0°, 30°nebo 60° extence resp. na

Dodavané omezovaci koliky vsadte podle pozadovaného

uhlu omezeni a nahore i dole pouzijte stejné nastaveni.
Rukojeti omezovacich kolikl lezi nad ¢epem kloubu ®

Dodané pasy pouzijte ke zvySeni stability a k zajisténi ome-

zeni pohybu. Oba pasy disponuji dvéma plochami suchého
zipu mezi vratnymi smyckami @ Prvni plochu suchého

zipu obou pasu upevnéte v oblasti veluru primo pod a nad
kloubem @ Ortézu GenuTrain OA otocte na druhou stranu
a tam upevnéte druhou plochu suchého zipu na veluru @

Pasy protahnéte vratnymi smyckami na prvni

¢asti suchého zipu, oba pasy uzavrete a pripadné utahnéte

TIP: Pokud po nékolika krocich »ucitite«, ze se ortéza
uvolnila, je mozné zapinani dodate¢né upravit. Oteviené
zapinani zajisti pri sezeni nebo lezeni vétsi komfort.

TIP: Dbejte, aby se plochy suchého zipu nedotykaly Upletu.

Misto pouzivani
Kolenni kloub

Navod k sestaveni a montazi
Vyrobek musi prizpusobit
odborny personal.

Pokyny k udrzbé

Pri spravném zachazeni a péci
vyrobek nevyZaduje zadnou
udrzbu.

Technické udaje / parametry

Vas vyrobek se sklada z téchto

casti:

« Sitovy uplet

» Systém Boa® Fit

« Bocnidlaha z pérové oceli s
kloubem

« Vodici prvky z umeélé hmoty

« Vestavéna ortopedicka
stélka kolem ¢ésky a rtizné
vypodlozeni

Upozornéni tykajici se
opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individual-
nimu oSetreni jednoho pacien-
ta nebo pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni
zeme, ve které byl produkt
zakoupen. Jestlize
predpokladate, ze nastal
pripad uplatnéni zaruky,
obratte se nejdrive na osobu,
od které jste produkt zakoupili.
Pred ohlasenim naroku ze
zaruky vyrobek vycistéte.

Pri nerespektovani pokynt

k nakladani s vyrobkem
GenuTrain OA a k péci o néj
muze byt zaruka omezena
nebo vyloucena.

Plnéni ze zaruky je v

nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici
indikaci

« Nerespektovani pokyn(
odborného personalu

« Svévolné pozmeénovani
vyrobku

vylouceno.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich
zakonnych predpisl jste
povinni neprodlené ohlasit
kazdou zavaznou udalost pri
pouZziti tohoto ékarského
vyrobku jak vyrobci, tak i

prislusnému mistnimu Gradu.

Nase kontaktni Udaje najdete
na zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonc¢eni doby pouzitelnosti
vyrobek zlikvidujte podle
platnych mistnich predpist.

SloZeni materialu

Polyamid (PA), Termoplasticky
elastomer (TPE), Silikon (Sl),
pruzinova pasova ocel, nere-
zovéa, Polyuretan (PUR),
pruzinovy ocelovy drat, pozin-
kovany, Elastan (EL), Ethylen-
vinylacetat (EVA), Polyketon
(PK), Polyoxymethylen (POM),
ocel, nerezova, Bavlna (CO),
Polykarbonat (PC), Polyester
(PES), Termoplasticky poly-
uretan (TPU), Polyetylén (PE)

[MD] - Medical Device
(Zdravotnicky prostiedek)

- Identifikator maticového
2D kodu jako UDI

'Ortéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci, odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin nebo trupu
20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich nafizeni provadét prizpisobeni
ainstruktdz o pouzivani bandazi a ortéz.
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Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej U¢innosti nasich vyrobkov, lebo Vase
zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si starostlivo tento ndvod na pouZzitie a dodrziavajte ho.
Pri otazkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie uéelu
GenuTrain OA je medicinsky vyrobok. Je to ortéza' na cielené
uvolnenie a stabilizaciu pre vyssiu aktivitu pri gonartroze.

Indikacie

» Medialna alebo lateralna gonartroza

« Nestabilita kolenného kibu (mediolateralna)

« Lézia chrupavky — kosti unikompartimentalna

« Stav po chirurgii chrupavky alebo vytvorenie chrupavky pri
potrebnom jednostrannom postoperacnom uvolneni

« Po jednostrannej lézii menisku

» Osteochondrosis dissecans (postoperativne)

« Bone Bruise (edém kosti medialneho Femur
condylus/Tibiplateau)

Rizika pouzivania

ResSpektujte co najpresnejsie zadania uvedené v tomto
navode a pokyny kvalifikovaného personalu.

Vyrobok vyvija svoje Ucinky hlavne pri telesnej aktivite.

« Pocas dlhsich dob oddychu odlozte ortézu.

« Podla predpisu nasadzajte GenuTrain OA iba podla spravnej
indikacie a pri respektovani dalsich pokynov medicinskeho
kvalifikovaného personalu®. Pri si¢asnom pouzivani s inymi
vyrobkami sa najprv opytajte kvalifikovaného personalu
alebo svojho lekara. Nevykonavajte svojvolné zmeny na
vyrobku, pretoze v opacnom pripade nedokazu pomoct tak,
ako sa od nich ocakava, alebo mozu spdsobit poskodenie
zdravia. Zaruka a rucenie su v tomto pripade vylucené.
Zabrante kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a
kyseliny, masti alebo emulzii.

Vsetky pomacky, ktoré sa prikladaju na telo z vonkajsej
strany, mozu, ak prilis tesne doliehaju, sposobit lokalne
priznaky tlaku alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajuce tepny alebo nervy.

Ak spozorujete pri noseni vyrobku zmeny alebo zvysené
tazkosti, preruste dalsie pouzivanie a obratte sa na svojho
lekara.

Kontraindikacie

Vedlajsie Ucinky ochorenia nie s zname.

Na nasledujtcich obrazkoch ochorenia sa zobrazuje pouziva-

nie vyrobku iba po porade s lekarom:

« Ochorenia/ poranenia koze v osetrovanej casti tela,
predovsetkym pri prejavoch zapalu, takisto ako vyrazky s
opuchnutim, s¢ervenanie a prehriatie

* Kréove zily (varixy);

« Poruchy citlivosti nohy z dévodu neurologickych zmien;

« Poruchy prekrvenia nohy (napr. pri Diabetes mellitus)

« Poruchy lymfatického odtoku a nejasné opuchy slabin

Pokyny pre pouzivanie

Prilozenie GenuTrain OA

« Na odblokovanie uvolfhovacich popruhov vytiahnite otocny
uzaver O

« Uchopit na oboch stranach natahovacie pomaocky, vstupit s
natiahnutou nohou do ortézy a natiahnut hore cez koleno
@ ,

« Umiestnit ortézu tak, aby bolo obklopené jabl¢ko na polo-
vi¢nej strane pelotou (3.

Nastavenie uvolnenia

« Tlacte na otocny uzaver, kym nezaklapne @.

« Otacajte otocnym uzaverom, kym nebudete citit
potrebné uvolnenie (®.

Respektujte po niekolkych krokoch:

— Nastavenie je prili§ volné, ak ortéza skizne dole alebo
nebudete pocitovat uvolnenie alebo stabilizaciu.

— Nastavenie je prilis pevné, ak budete citit zarezavanie
uvolnovacich popruhov. Vytiahnite k tomu otocny uzaver
opat von, aby ste uvolnili systém, podrzte ho, kym sa
nezablokuje a otacajte az po pozadovany stupen.

« Prisposobte uvolnenie svojim prislusnym aktivitam.

Prispdsobenie kibovej dlahy

« Klbova dlaha sa da tvarovat manualne bez naradia, aby
sa dala lepsie prisposobit tvaru nohy, znizila alebo zvysila
odlah&ovaci tlak (8.

Zlozenie GenuTrain OA:

« Na odblokovanie uvolfnovacich popruhov vytiahnite otocny
uzaver (.

« Uchopit obojstranne dolné vytahovacie pomocky a vytiah-
nut GenuTrain OA smerom dole (®.

= Upozornenie: Pokial bo pohyb vasej ortéza GenuTrain OA
obmedzeny odbornym personalom, otvorte pred kazdym
priloZzenim / odloZenim predny diel oboch kruhovych
popruhov (@).

« TIP: Po otvoreni popruhov opat uzavrite plochu suchého
zipsu, aby ste zabranili poskodeniu pleteniny.

Pokyny pre Eistenie

« Ortézu moézete prat iba ruc¢ne pri 30 °C pri pouziti
jemného pracieho prostriedku. Pritom mézu zostat vsetky
komponenty na ortéze. Nechajte ortézu vyschnut na
vzduchu.

« Pravidelné oSetrovanie zarucuje optimalne Ucinky. Respek-
tujte tiez pokyny na etikete pod vytahovacou pomaéckou.

« Nevystavujte vyrobok nikdy priamej horucave, mohlo by
to o.i. negativne ovplyvnit Gc¢innost. Pri reklamaciach sa
obratte na svojho predajcu. Upravuje sa iba vycisteny tovar.

Vseobecné pokyny pre odborny personal?

Prvé prispésobenie

« Na medialne uvolnenie sa nachadza flexibilna kibova dlaha
na vonkajsej strane kolena @

« Na lateralne uvolnenie sa nachadza flexibilna kibova dlaha
na vnutornej strane kolena .

Vytvarujte anatomicky dlahu, hlavne pre lateralne uvolnenie.

K intenzivnemu uvolneniu moézete prisposobit dlahu v nad-

radenej korektare. Klbova dlaha z flexibilnej pruzinovej ocele

sa da manualne prisp6sobit na pozadovanu konturu ©

SK

Nastavit limitaciu (da sa objednat ako volba)

« Vyklopit rukovat kibového krytu a oto¢it o Stvrtinu, kym
nebude ukazovat hrot na symbol otvorenej zamky @
Odstranite kryt kibu.

Obmedzit ortézu v 0°, 30° alebo 60° extenzie alebo 30°, 60°
a 90° flexie ®.

Pouzit dodavané obmedzovacie koliky podla pozadovaného
obmedzovacieho uhla a pouzit pritom hore a dole

rovnaké nastavenie. Rukovate obmedzovacich kolikov sa
nachadzaju nad kibovym ¢apom ®

Pouzite dodavané popruhy, aby ste zvysili stabilitu a zaistili
obmedzenie pohybu. Oba popruhy disponuju vzdy dvomi
plochami pre suchy zips medzi dvomi oto¢nymi putkami @
.Namontovat prvu plochu pre suchy zips oboch popruhov
do oblasti veluru priamo pod a nad kib @ Otocit GenuTrain
OA na druht stranu a tam upevnit druhu plochu pre suchy
zips na velur @

Navliect popruhy cez otocné putka v prvej oblasti suchého
zipsu, uzavriet a v pripade potreby dotiahnut oba popruhy

TIP: Pokial sa ortéza »citelne« uvolni po niekolkych krokoch,
da sa nastavit uzaver. V sede alebo [ahu sa stara otvorenie

uzaveru o vyssie pohodlie.

TIP: Davajte pozor, aby sa nedotykali plochy suchého zipsu

pleteniny.

Miesto nasadenia
Kolenny klb

Navod na zloZenie a montaz
Vyrobok musi prispdsobit
kvalifikovany personal.

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipulacii a
osSetrovani vyrobok nepotrebu-
je ziadnu udrzbu.

Technické udaje / parametre

Vas vyrobok sa sklada z:

* Pleteného mesh

» Boa® Fit systému

« Bocnej pruzinovej ocelovej
listy s kibom

« Vodiacich prvkov z plastu

« Zapracovanej peloty okolo
kolenného kibu a réznych
polstrovani

Pokyny pre opakované
pouzitie

Vyrobok je napldnovany na
individualne osetrovanie pa-
cienta 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
GenuTrain OA, moze byt
negativne ovplyvnena alebo
vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri

« Pouzivani bez spravnej
indikacie;

» Nedodrziavani pokynov
kvalifikovaného personalu

« Svojvolnych zmenach
vyrobku

Ohlasovacia povinnost’

Na zdklade 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 brozuary.

'Ortéza = ortopedickd pomocka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo korekciu

koncatin alebo trupu

20dbornym personalom je kazda osoba, ktord je v sulade s platnymi narodnymi predpismi opravnena

vykonavat prispésobenie a zaskolenie do pouzivania bandazi a ortéz.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po
ukonceni pouzivania pod(a
miestnych predpisov.

Zlozenie materialu
Polyamid (PA), Termoplasticky
elastomer (TPE), Silikon (SI),
pas pruznej ocele, nerezovy,
Polyuretan (PUR), drot z
pruznej ocele pozinkovany,
Elastan (EL), Etylén-vinyl-
acetat (EVA), Polyketon (PK),
Polyoxymetylén (POM), ocel,
nerezova, Bavlna (CO),
Polykarbonat (PC),
Polyester (PES), Termo-
plasticky polyuretan (TPU),
Polyetylén (PE)

[M0] - Medical Device
(Zdravotnicke pomacky)

[uoi] - Znagkovaé datova
matrica ako UDI
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Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségligyi hatékonysagat noveljiik, hiszen az On
egészsége fontos szamunkra. Kérjik, figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a jelen hasznalati
Utmutatoéban leirtakat, és kérdéseivel forduljon kezel6orvosahoz vagy a szakkereskedéhoz.

Rendeltetés

A GenuTrain OA egy gydgyaszati termék. Egy ortézis',
mely célzott tehermentesitéssel és stabilizalassal biztosit
nagyobb mozgékonysagot Gonartrozis esetén.

Javallatok

« Mediélis vagy laterélis gonarthrosis

« A térdizilet (mediolaterdlis) instabilitasa

« Unikompartmentalis porc- és csontléziok

« Porcmdtétet ill. porcpotlast kovetden, egyoldali
posztoperativ tehermentesités sziikségessége esetén

« Egyoldali meniscus-sériilés

« Osteochondrosis dissecans (posztoperativ)

« Bone bruise (a medialis femur
condylus/tibiaplato csontédémaja)

Hasznalattal jaré kockazatok

Kérjlik, pontosan tartsa be a jelen hasznalati utmutato

eldirdsait és a szakszemélyzet utasitasait.

A termék elsésorban testmozgas kozben fejti ki a hatasat.

« Az ortézist hosszabb pihenések alatt vegye le.

« Miutan felirtak Onnek a GenuTrain 0A-t, kizarélag az

indikacionak megfeleléen alkalmazza és vegye figyelembe

az egészségligyi szakszemélyzet* tovabbi utasitasait.

Kérdezze meg a szakszemélyzet vagy a kezel6orvosa

véleményét, mieldtt mas termékkel egyidejlleg hasznalna

a terméket. Ne hajtson végre onhatalmulag semmilyen

véltoztatast a terméken, mert kiilénben nem ugy segit, mint

ahogy az elvarhato lenne, vagy akar az egészégre karossa

is valhat. Ezekben az esetekben nem all médunkban sem

garanciat, sem pedig feleldsséget vallalnunk.

Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- vagy

savtartalmu anyagokkal, kendcsokkel és krémekkel.

Valamennyi kiilséleg alkalmazott segédeszkoz

szoros felhelyezés esetén nyomas okozta tiineteket

eredményezhet, vagy ritka esetekben akar szlkitheti az

alatta athalado vérereket vagy az idegeket.

« Amennyiben a termék hasznalata soran valtozasokat vagy
a panaszok sulyosboddsat tapasztalja, ne alkalmazza
tovabb és forduljon a kezel6orvosahoz.

Ellenjavallatok

Patologiailag lényeges mellékhatdsok nem ismeretesek.

A kovetkez6 diagnozisok esetén a termék hasznalata csak az

orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:

« Borbetegségek, a bor sériilései a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, killonosen gyulladasos tinetek megléte ese-
tén, valamint duzzadt, kipirult és meleg, kidorzsélt hegek
esetén

« Visszér (visszértagulat)

« Neurologiai elvaltozasok miatti érzészavarok a lab teriletén

« A lab keringési zavara esetén (pl.: cukorbetegségnél)
« Nyirokkeringési zavarok és nem tisztazott eredet( lagyszo-
veti duzzanatok esetén

Hasznalati atmutaté

A GenuTrain OA felhelyezése

« A feszitopantok kioldasahoz huzza ki a csavaros
zarat @

« Ragadja meg mindkét oldalon a felsd, felhuzast segitd
flleket, majd kinyujtott labbal bujjon bele az ortézisbe és
huzza fel a térd folé .

« Ugy allitsa be az ortézist, hogy a pelotta a térdkalacsot félig
koril vegye 3.

A tehermentesités mértékének beallitasa

« Nyomja meg a csavaros zarat addig, amig az a helyére nem
kattan (.

« Addig csavarja a zarat, amig a kivant tehermentesitést el
nem érte (®.

Néhany megjegyzést vegyen figyelembe:

- Ha az ortézis lecsuszik, vagy On nem érzi a térdiziilet
tehermentesitését ill. stabilizalasat, akkor a beallitas tul
laza.

—Ha On Ggy érzi, hogy a feszitépantok bevagnak, akkor tul
szoros a beallitds. A rendszer ismételt meglazitdsahoz
huzza ki a csavaros zarat, majd nyomja meg, amig a
helyére nem kattan, és a kivant mértékig allitsa be.

« Az egyes tevékenységeknek megfelelden allitsa be a teher-
mentesités mértékét.

Az iziileti sinek beallitasa

« Az iziileti sint kézzel, szerszamok nélkil formalhatja annak
érdekében, hogy az jobban illeszkedjen a lab formajahoz,
hogy csokkenjen vagy fokozddjon a tehermentesitést
biztosité nyomas (®.

A GenuTrain OA levétele:

« A feszitépantok kioldasdhoz huzza ki a csavaros
zarat .

« Ragadja meg mindkét oldalon az also, lehuzast segitd
flleket, és hlzza lefelé a GenuTrain OA-t (8.

« Megjegyzés: Amennyiben szakszemélyzet allitotta be a
mozgathatosag mértékét az On GenuTrain OA ortézisén,
akkor minden fel-/ levétel elétt oldja ki a korkorosen futo
pantok elllsé részét (@.

« TIPP: A tépdzarat a pantok kiolddsa utan Ujra zarja vissza,
hogy megakadalyozza az anyag sériléseit.

Tisztitasi utasitasok

« Kérjlk, hogy az ortézist csak kimélé mosdszerrel, 30 °C-on,
kézzel mossa. igy az 6sszes alkatrész az ortézisen marad-
hat. Az ortézist szabad leveg6n hagyja megszaradni.

« Arendszeres apolas garantalja az optimalis hatast. Kérjik,
vegye figyelembe a levételt segité fiil alatti cimkén olvas-
hato &polasi utmutatot is.

« Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen hének, mivel az téb-
bek kozott a hatékonysagot is befolyasolhatja. Reklamacio
esetén forduljon az On szakkereskedéséhez. Csak tisztitott
termék reklamaciojaval foglalkozunk.

Altalanos utasitasok a szakszemélyzet szamara?

Elsé felhelyezés

« A medialis tehermentesitéshez a térd kiils6 részén rugal-
mas izileti sin talalhato @

« A laterdlis tehermentesitéshez a térd belsé részén talalha-
té a rugalmas izlleti sin .

Az anatomiai viszonyoknak megfeleléen allitsa be a sineket,

kilonosen lateralis tehermentesités esetén. Erdteljesebb

tehermentesitéshez lehetéség van a sineket tulkorrekcios

HU

A mozgdstartomany beallitasa (opcionalisan rendelhetd)

« Nyissa fel az iziileti fedél fogantyujat és csavarja el egy
negyeddel, hogy a csucsa a nyitott lakatra mutasson @
Tavolitsa el az izileti fedelet.

Allitsa be az ortézist 0°, 30° vagy 60° extenzidba, ill. 30°,
60° és 90° flexioba ®.

« A kivant mozgastartomanynak megfeleléen hasznalja a
mellékelt stifteket. Alul és felil is ugyanazt a beallitast
alkalmazza. A mozgasszabalyozo stiftek fogantyui a csuk-
lopant felett taldlhatoak ®

A stabilitds novelése és a mozgas szabalyozasanak
biztositasa érdekében hasznalja a mellékelt pantokat. A
mindkét pantnak két tépézaras felilete van a két beflizé fil
kozott ©. A pant elsé tépdzaras fellletét a veluros részre,
kozvetlenil az izllet ala és folé helyezze @®. Forditsa meg
a GenuTrain OA-t a masik oldaldra és a masodik tépdzarat
pedig az ott talalhato vellros részen rogzitse .

Flizze &t a flleken a pantokat az els6 tépGzaras részen,
zarja be a két pantot és szlikség esetén huzza meg Q.

TIPP: Ha az ortézist néhany lépés utan lazanak »érzi,

helyzetbe allitani. A flexibilis rugdacélbol készilt izileti
sineket kézzel a kivant formara lehet alakitani @

a rogzitéket djra beallithatja. Uléskor vagy fekvéskor a
rogzités kioldasa nagyobb kényelmet biztosit.
TIPP: Figyeljen arra, hogy a tépdzarak ne érjenek hozza a

kotéshez.

Az alkalmazas helye
Térdizilet

Osszeallitasi és szerelési
utmutato

A termék beallitasat
szakszemélyzet végezze.

Karbantartasi utmutaté
Megfeleld kezelés és dpolas
esetén a termék nem igényel
karbantartast.

Miiszaki adatok / para-

méterek

Az On terméke a kovetkezdket

tartalmazza:

« Halds anyag

+ Boa® Fit Rendszer

« [zlilettel ellatott oldalso
rugdacél sin

« Mlanyag vezetéelemek

« Atérdkaldcs koré kialakitott
pelotta és kilonféle alatétek

Utasitasok ujboli
hasznalathoz

A termék a betegek egyénre
szabott ellatasara késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a
torvényi eldirasai érvényesek,
amelyben a terméket
megvasarolta. Amennyiben On
garancialis problémat gyanit,
keérjuk, hogy elészor forduljon
ahhoz, akitél On a terméket
megvasarolta. Kérjik, hogy

a terméket a garancialis
probléma bejelentése elétt
mossa ki. Amennyiben a
GenuTrain OA hasznalatara
és az apolasara vonatkozo
utasitasokat nem tartottak be,
a garancia karosodhat vagy
kizarasra kerllhet.

A garanciat kizaro feltételek:

« Nem az indikaciénak megfe-
lelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be
a szakszemélyzet utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett
valtoztatasok a terméken.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi
eléirasok alapjan On kételes
a jelen gyogyaszati termeék
hasznalata soran jelentkez6
valamennyi jelent6s
esemeényt haladéktalanul
jelenteni a gyarto, valamint
az illetékes hatosag felé.
Elérhet6ségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjik, a hasznalatot
kovetéen a terméket a helyi
eléirasoknak megfeleléen
artalmatlanitsa.

Anyag osszetétele

Poliamid (PA), Termo-
plasztikus elasztomer (TPE),
Szilikon (Sl), rugdszalagacél,
rozsdamentes, Poliuretan
(PUR), 6nozott acélrugadrot,
Elasztan (EL), Etilén-vinil-
acetat (EVA), Poliketon (PK),
Polioximetilén (POM), acél,
rozsdamentes, Pamut (CO),
Polikarbonat (PC), Poliészter
(PES), Termoplasztikus poli-
uretan (TPU), Polietilén (PE)

[M0] - Medical Device
(Orvostechnikai eszkoz)

- Az UDI az adatmatrix
azonositdja

'Ortézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitésére, pihentetésére,

vezetésére, vagy korrigalasara

2A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az adott orszagaban érvényes eléirdsok
értelmében a bandazsok és ortézisek egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak. 2021-12



Postovani korisnici,

zahvaljujemo vam &to ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

Mi svakodnevno radimo na poboljsanju medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase nam je
zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo procitajte i poStujte ove upute za uporabu.
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
GenuTrain OA je medicinski proizvod. To je ortoza' za ciljano
rasterecenje i stabilizaciju za vise aktivnosti kod gonartroze.

Indikacije

» Medijalna ili lateralna gonartroza

« Nestabilnost zgloba koljena (mediolateralna)

« Parcijalna lezija hrskavice

« Stanje nakon operacije, odn. rekonstrukcije hrskavice kad
je potrebno jednostrano postoperativno rasterecenje

« Nakon jednostranih lezija meniska

« Osteochondrosis dissecans (postoperativno)

« Bone Bruise (edem kosti medijalnog femura
condylus/ tibijalni plato)

Rizici primjene

Molimo obratite pozornost na specifikacije navedene u ovim
uputama za uporabu i na upute struénog osoblja.

Proizvod razvija svoje djelovanje posebice pri fizickoj
aktivnosti.

« Skinite ortozu tijekom duzih faza mirovanja.

» Nakon Sto vam lijecnik prepise ortozu GenuTrain OA,
koristite je iskljucivo prema indikaciji i uz uvazavanje
drugih uputa medicinskog struénog osoblja®. Ako
istovremeno koristite druge proizvode, raspitajte se o
tome kod stru¢nog osoblja ili svog lije¢nika. Nemojte
provoditi samoinicijativne izmjene na proizvodu, jer vam
on u suprotnom mozda nec¢e pomoci kako je ocekivano ili
moze uzrokovati ostecenja zdravlja. U takvim slucajevima
jamstvo i odgovornost su iskljuceni.

Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze masnoce i
kiseline, ljekovitim mastima ili losionima.

Sva pomocna sredstva koje se koriste izvana na tijelu
mogu, ako precvrsto nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih
tragova pritiska ili, u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih
zila ili Zivaca.

Ako prilikom nosenja proizvoda ustanovite promjene ili po-
vecanje tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i obratite
se svom lijecniku.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne nuspojave.

U slucaju sljedecih simptoma bolesti primjena ovog

proizvoda indicirana je tek nakon prethodnog savjetovanja s

lije¢nikom:

« Kozne bolesti/ povrede na lijecenom dijelu tijela, posebno u
slucaju upalnih pojava, takoder izboceni oziljci s oteklinom,
crvenilom i hipertermijom

« Prosirene vene (varikoza)

« Poremecaji osjeta nogu zbog neuroloskih promjena

« Poremecaji cirkulacije u nogama (npr. zbog dijabetesa)

« Poremecaji limfotoka i otekline mekog tkiva nepoznate
etiologije

Upute za primjenu

Postavljanje ortoze GenuTrain OA

« Za deblokiranje traka za rasterecenje izvucite okretni
zapor D

« Obuhvatite gornje pomoc¢ne omcice za navlacenje na obje
strane, ispruzenom nogom udite u ortozu i povucite je
prema gore preko koljena. @

« Pozicionirajte ortozu tako da pelota s jedne strane okruzuje
patelu koljena .

Namjestanje rasterecenja
« Pritisnite okretni zapor dok se ne uglavi .

« Okrecite okretni zapor dok ne osjetite Zeljeno rasterecenje ®.

Nakon nekoliko koraka obratite paznju na sljedece:

- Ortoza je namjestena prelabavo ako klizi prema dolje ili
ako ne osjecate rasterecenje, odn. stabilizaciju.

—Namjestena je precvrsto ako osjecate urezivanje traka
za rasterecenje. Za to ponovno izvucite okretni zapor
kako biste olabavili sustay, pritisnite ga dok se ne uglavi i
okrenite ga do Zeljenog stupnja.

« Prilagodite rasterecenje svojim osobnim aktivnostima.

Prilagodba zglobnih udlaga

« Zglobnu udlagu mozete oblikovati ru¢no bez alata kako
biste se bolje prilagodili obliku noge, smanjili ili povecali
rasteretni pritisak (®.

Skidanje ortoze GenuTrain OA:

« Za opustanje traka za rasterecenje izvucite okretni zapor ().

« Obuhvatite donje pomoc¢ne omcice za skidanje na obje
strane i povucite ortozu GenuTrain OA prema dolje (8.

« Napomena: Ako je stru¢no osoblje ogranicilo pokrete vase
ortoze GenuTrain OA, prije svakog navlacenja/skidanja
otvorite prednji dio obiju kruznih traka .

« SAVJET: Nakon otvaranja traka ponovno zatvorite Cicak
povrsinu kako biste izbjegli oStecenja na pletivu.

Upute za ¢éiséenje

« Molimo perite ortozu samo ru¢no na 30 °C deterdzentom za
osjetljivo rublje. Pri tome sve komponente mogu ostati na
ortozi. Pustite ortozu da se osusi na zraku.

» Redovito odrzavanje jamci optimalno djelovanje. Takoder se
pridrzavajte uputa na etiketi ispod pomagala za skidanje.

» Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj toplini, to izmedu
ostalog moze umanjiti u¢inkovitost. U slucaju reklama-
cija molimo obratite se svom trgovcu. Obraduje se samo

ocis¢ena roba.

Opce napomene za struéno osoblje?

Prvo prilagodavanje

« Za medijalno rasterecenje, fleksibilna zglobna udlaga
nalazi se na vanjskoj strani koljena @

- Za lateralno rasterecenje, fleksibilna zglobna udlaga nalazi
se na unutarnjoj strani koljena .

Anatomski oblikujte udlagu, posebice za lateralno

rasterecenje. Za pojacano rasterec¢enje udlagu mozete

prilagoditi u hiperkorekciji. Zglobna udlaga od fleksibilnog

opruznog Celika moze se rukom prilagoditi Zeljenoj konturi @

HR

Namjestanje ograniéenja (moze se opcionalno naruéiti)
« Otklopite rucku poklopca zgloba i okrenite Cetvrtinu okreta
tako da vrh pokazuje na oznaku otvorenog lokota @ Skini-

te poklopac zgloba.

« Ogranicite ortozu na 0°, 30° ili 60° ekstenzije, odn. 30°, 60°

i 90° fleksije ®).

« Umetnite priloZene zatike za ograni¢avanje sukladno
zeljenom kutu ogranic¢enja i pri tome gore i dolje koristite
istu postavku. Drske zatika za ogranicavanje nalaze se

iznad svornjaka zgloba ®

Koristite prilozene trake kako biste povecali stabilnost i

osigurali ogranicenje pokreta. Obje trake imaju po dvije
¢icak povrsine izmedu dvije zakretne kopce @ Stavite prvu
¢icak povrsinu obiju traka na velurno podrucje neposredno
ispod i iznad zgloba @ Okrenite

GenuTrain OA na drugu stranu i tamo pricvrstite drugu

¢icak povrsinu na veluru @
Provucite trake kroz zakretne kopce na prvom cic¢ak po-

drucju, zatvorite obje trake i eventualno ih

dotegnite Q.

SAVJET: Ako se kod ortoze nakon nekoliko koraka pojavi
»osjecaj« da se olabavila, zatvara¢ se moze naknadno
podesiti. Kod sjedenja ili lezanja otvoreni zatvarac pruza vecu

udobnost.

SAVJET: Vodite racuna da Cic¢ak povrsine ne dodiruju pletivo.

Mjesto primjene
Zglob koljena

Upute za sastavljanje i
montazu

Proizvod treba prilagoditi
stru¢no osoblje.

Upute za odrzavanje

Pri pravilnom rukovanju i
pravilnoj njezi proizvod ne
zahtijeva nikakvo odrzavanje.

Tehni¢ki podaci/ parametri

Vas se proizvod sastoji od

sljedeceg:

» Mrezasto pletivo

+ Sustav Boa® Fit

» Bocna udlaga od opruznog
celika sa zglobom

« Plasticni vodeci elementi

» Ugradena pelota oko patele
koljena i razliciti jastucici

Napomene za ponovnu
uporabu

Proizvod je predviden za
individualno zbrinjavanje
jednog pacijenta.

Jamstvo
Vrijede zakonske odredbe
drzave u kojoj ste kupili proi-
zvod. 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 ortoze
GenuTrain OA, jamstvo moze
biti umanjeno ili isklju¢eno.
Jamstvo je u sljedec¢im
slucajevima
« Primjena nije sukladna
indikaciji

» Nepostivanje naputaka
stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu

iskljuceno.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakon-
skih propisa obvezni ste svaki
ozbiljniji dogadaj vezan uz
uporabu ovog medicinskog
proizvoda odmah prijaviti kako
proizvodacu, tako i nadleznom
tijelu. Nase podatke za kontakt
mozete pronaci na poledini
brosure.

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon
zavrsetka razdoblja uporabe
sukladno lokanim propisima o
zbrinjavanju takvog otpada.

"Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju

udova ili trupa

2Strucno osoblje je svaka osoba, koja je prema vazec¢im nacionalnim propisima ovlastena za
prilagodavanje bandaza i ortoza te za davanje uputa o njihovoj uporabi.

Sastav

Poliamid (PA), Termoplasti¢ni
elastomeri (TPE), Silikon (SI),
nehrdajuca celicna opruzna
traka, Poliuretan (PUR),
opruzna celi¢na zica,

Elastan (EL),

Etilen vinil acetat (EVA),
Poliketon (PK),

Polioksimetilen (POM),
nehrdajuéi celik, Celik (CO),
Polikarbonat (PC),

Poliester (PES), Termoplasti¢ni
poliuretan (TPU), Polietilen (PE)

[M] - Medical Device
(Medicinski proizvod)

- Identifikator matrice
podataka kao UDI
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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. Pazljivo procitajte i sledite ovo uputstvo za upotrebu.
Ako imate pitanja, obratite se iskljuc¢ivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

GenuTrain OA je medicinski proizvod. To je ortoza' za ciljano
rasterecenje i stabilizovanje za vise aktivnosti kod gonoar-
troze.

Indikacije

» Medijalna ili lateralna gonoartroza

« Nestabilnost zgloba kolena (mediolatealno)

» Unicompartmental zamena kod lezija kostiju/
hrskavice

« Stanje nakon operacije hrskavice ili rekonstrukcije
hrskavice sa neophodnim unilateralnim postoperativnim
rasterecenjem

« Nakon unilateralnih ozleda meniskusa

« Osteochondritis dissecans (postoperativno)

+ Kostana modrica (kostni edem medijalnog femoralnog
kondila/ platoa tibije)

Rizici primene

Molimo vas da pazljivo postujete specifikacije u ovom
uputstvu za upotrebu i uputstva stru¢nog osoblja.

Ovaj proizvod pre svega ispoljava svoje dejstvo prilikom
fizickih aktivnosti.

« Odlozite ortozu tokom duzeg mirovanja.

« Nakon propisivanja GenuTrain OA, koristite ga iskljucivo

u skladu sa indikacijama i u skladu sa daljim uputstvima
medicinskog struénog osoblja® Ako se istovremeno koristi
sa drugim proizvodima obratite se stru¢nom osoblju ili
vasem lekaru. Nemojte na sopstvenu inicijativu vrsiti bilo
kakve promene na proizvodu, jer u tom slucaju ne mozete
ocekivati da ¢e vam pomoci ili tada moze prouzrokovati
Stetu vaseg zdravlja. Garancija i odgovornost su iskljuceni u
ovim slucajevima.

|zbegavajte da proizvod dode u dodir sa sredstvima koja
sadrze masnocu ili kiselinu, kremama ili losionima.

Sva spoljna pomagala postavljena na telo mogu, ako se
stegnu suvise ¢vrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim
slucajevima mogu da suze krvne sudove ili nerve.

Kada pri nosenju proizvoda primetite bilo kakve promene ili
povecanu nelagodnost, prekinite upotrebu i posavetujte se
sa vasim lekarom.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog znacaja.

U slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i nosenje

takvog proizvoda indikovano je tek nakon prethodnog dogo-

vora sa svojim lekarom:

« Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima tela, poseb-
no u slucaju upalnih pojava, kao i kod izrazenih oziljaka sa
otocima, crvenilom i hipertermijom.

« Prosirene vene (varikoza)

« Poremecaji osetljivosti nogu usled neuroloskih promena

« Smetnje krvne cirkulacije nogu (npr. kod Diabetes mellitus)

« Smetnje limfne drenaze i nejasne otekline mekog tkiva

Uputstva o primeni

Postavljanje GenuTrain OA

« Da biste olabavili trake za rasterecenje izvucite obrtni
zatvara¢ D

« Uhvatite pomoc¢no sredstvo za navlacenje sa obe strane,
uvucite se u ortozu sa ispruzenom nogom i povucite je gore
preko kolena .

« Postavite ortozu tako da je ¢asica kolena upola zatvorena
pelotom 3.

Podesavanje rasterecenja

« Pritisnite obrtni zatvara¢ dok se ne uglavi @.

« Okrecite obrtni zatvarac dok ne osetite Zeljeno
rasterecenje ®.

Obratite paznju nakon nekoliko koraka:

— Podesavanje je previse labavo ako ortoza sklizne dole ili
ne osetite olakSanje ili stabilizaciju.

—Podesavanje je suviSe ¢vrsto kada osetite usecanje traka
za rasterecenje. Ponovo povucite obrtni zatvarac da biste
olabavili sistem, pritisnite dok se ne uglavi na mesto i
okrenite ga do Zeljenog stepena.

« Prilagodite rastere¢enje svojim aktivnostima.
god je zglobne udlage
« Zglobnu udlagu mozete deformisati ru¢no bez alata kako

biste je bolje prilagodili obliku noge, ili da biste smanjili ili

povecali pritisak rasterecenja (®.

Pril
Pr

Skidanje GenuTrain OA:

« Da biste olabavili trake za rasterecenje izvucite obrtni
zatvara¢ (.

« Prihvatite donje pomoc¢no sredstvo za skidanje sa obe
strane i povucite GenuTrain OA (®.

» Napomena: U slu¢aju da je stru¢no osoblje ogranicilo kre-
tanje vaseg GenuTrain OA, otvorite prednji deo obe kruzne
trake pre nego $to ga postavite / skinete ().

« SAVET: Nakon otvaranja traka, ponovo zatvorite ¢icak
spojnice da biste izbegli oStecenje tkanine.

Uputstvo za odrzavanje

« Molimo da perete ortozu ru¢no samo na 30 °C koristeci
blagi deterdZent. Sve komponente mogu ostati na ortozi.
Ostavite ortozu da se osusi na vazduhu.

» Redovna nega osigurava optimalno dejstvo. Takode, obrat-
ite paznju na uputstva na etiketi ispod pomocnog sredstva

za skidanje.

« Nikada ne izlazite proizvod direktnoj toploti, izmedu ostalog

moze se desiti da to utice na efikasnost. U slucaju rekla-
macija, molimo Vas da se obratite vasem prodavcu. Samo
ocisceni proizvodi bice prihvaceni.

Opste napomene za struéno osoblje?

Prvo prilagodavanje

« Za medijalno rasterecenje, zglobna udlaga se nalazi na

spoljasnjoj strani kolena @

« Za lateralno rasterecenje, zglobna udlaga se nalazi na

unutrasnjoj strani kolena .

Anatomsko oblikovanje udlage, posebno za lateralno
rasterecenje. Za pojacano rasterecenje, mozete prilagoditi
udlagu u prekomernoj korekciji. Zglobna udlaga od fleksi-
bilnog opruznog celika moZe se rucno prilagoditi na Zeljenu

konturu @

SR

Postavljanje ograni¢enja (optionalno se moze naruéiti)
« Odklopite ruc¢ku poklopca zgloba i okrenite cetvrtinu dok
vrh ne pokaze znak otvorene brave @ Uklonite poklopac

zgloba.

60° 1 90° fleksije ©).

Ortoza ogranicena u 0°, 30° ili 60° ekstenzije, odnosno 30°,

Postavite prilozene klinove za limitiranje prema zZeljenom

uglu ogranicenja, koristeci isto podesavanje odozgo i dole.
Rucke klinova za limitiranje nalaze se iznad zglobne

givije ®.

Koristite priloZene trake za povecanje stabilnosti i

ogranicenje kretanja zbog sigurnosti. Obe trake imaju po
dve Cicak spojnice izmedu dve skretne omce @

Postavite prvo ¢i¢ak spojnicu obe trake direktno na oblast
velura ispod i iznad zgloba @ Okrenite GenuTrain OA na
drugu stranu i pri¢vrstite drugu ¢i¢ak spojnicu na velur @

Provucite trake kroz skretne omce na prvoj cicak povrsini,

zatvorite obe trake i zategnite ih ako je potrebno @

SAVET: Ako se nakon nekoliko koraka pojavi »osecaj« da se
ortoza olabavila, zatvarac¢ se moze ponovo podesiti. Kada
sedite ili leZite, otvaranje zatvaraca pruza vec¢u udobnost.
SAVET: Vodite racuna da cicak spojnice ne dodiruju tkaninu.

Podrucéje primene
Zglob kolena

Uputstvo za sastavljanje i
montazu

Proizvod mora prilagoditi
stru¢no osoblje.

Uputstvo za odrzavanje

Kod pravilnog rukovanja i
odrzavanja proizvod nije

potrebno servisirati.

Tehni¢ki podaci/ parametri

Vas proizvod sastoji se od:

» Mreznog pletiva

» Boa® Fit System

« Bocne celicne opruzne sine
sa zglobom

« Vodice od plastike

« Ugradene pelote oko casice
kolena i razli¢itih jastucica

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 posto-

vana uputstva za rukovanje

i odrzavanje GenuTrain OA,

garancija moze biti umanjena

ili iskljucena.

Garancija je iskljucena kod

« Primene koja nije u skladu
sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava
strucnog osoblja

« Neovlascene modifikacije
proizvoda
iskljucena.

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 (Agencija
za lekove i medicinska
sredstva Srbije). Nase
kontaktne podatke mozete
pronaci na poledini ove
broSure.

Odlaganje

Molim da proizvod nakon
njegovog korisnog veka
odlozite u otpad prema
lokalnim zakonskim
propisima.

Sastav materijala

Poliamid (PA), Termoplasti¢ni
elastomer (TPE), Silikon (SI),
nerdajuca celicna opruzna
traka, Poliuretan (PUR),
pocinkovana opruzna celi¢na
Zica, Elastan (EL), Etilen-vinil
acetat (EVA), Poliketon (PK),
Polioksimetilen (POM), ,
nerdajuci ¢elik, Pamuk (CO),
Polikarbonat (PC),

Poliester (PES), Termoplastic¢ni
poliuretan (TPU), Polietilen (PE)

[M] - Medical Device
(Medicinsko sredstvo)

- Identifikator matrice
podataka kao UDI

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje, vodenje ili korekciju ekstremiteta

ili trupa

2 Stru¢no osoblje je svako lice koje je prema za njega vazecim drzavnim propisima ovlasceno za
prilagodavanje aktivnih bandaza, ortoza prema uputstvima za njihovu upotrebu.

2021-12



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. Natanc¢no preberite in uposStevajte ta navodila za uporabo.
Ce imate kakréna koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

GenuTrain OA je medicinski pripomocek. Gre za ortozo', ki
je namenjena ciljni razbremenitvi in stabilizaciji, za vecjo
aktivnost pri gonartrozi.

Indikacije

« Medialna ali lateralna gonartroza

« Nestabilnost kolenskega sklepa (mediolateralno)

« Parcialna lezija lezija sklepnega hrustanca in kosti

« Stanje po kirurskem posegu na hrustancu oz. obnovi hru-
stanca pri potrebni enostranski pooperativni razbremenitvi

« Po enostranskih lezijah meniskusa

« Disekantni osteohondritis (postoperativno)

« Bone bruise (edem kosti medialnega stegneni¢nega
kondila/ goleni¢ne grée)

Tveganja pri uporabi

Natan¢no upostevajte smernice teh navodil za uporabo in
napotke strokovnega osebja.

Ucinek izdelka je najizrazitejsi zlasti ob telesni aktivnosti.

« Med daljsim obdobjem mirovanja ortozo snemite.

« Poizdaji ortozo GenuTrain OA uporabljajte izklju¢no v
skladu z indikacijami in upostevajte nadaljnja navodila
strokovno usposobljenega medicinskega osebja® Ob
socCasni uporabi z drugimi izdelki se posvetujte s strokovno
usposobljenim osebjem ali s svojim zdravnikom. Izdelka ne
smete samovoljno spreminjati, saj v tem primeru morda ne
bo imel pricakovanega ucinka oz. lahko skoduje zdravju. V
teh primerih garancija in jamstvo prenehata veljati.

Izdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili ali losjoni, ki
vsebujejo mascobe in kisline.

Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo stran telesa,
lahko pri pretesni namestitvi povzrocijo lokalno preveliko
stiskanje tkiva ali v redkih primerih neprekinjeno stiskanje
zil ali Zivcev.

Ce med nosenjem izdelka opazite spremembe o0z. pos-
labsanje stanja, prenehajte z uporabo izdelka in obiscite
zdravnika.

Kontraindikacije

Klinicno pomembni nezeleni ucinki niso znani.

Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko izdelek nosite samo

po predhodnem posvetu z zdravnikom:

« Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer nosite
pripomocek, predvsem kadar gre za vnetja, ter pri vseh
izbocenih brazgotinah z oteklino, rdecico in pretiranim
pregrevanjem

« Kréne Zile (varikoza);

« Motnje obcutenja v nogi zaradi nevroloskih sprememb;

« Motnje prekrvavitve noge (npr. pri sladkorni bolezni)

» Motnje v odvajanju limfe in nepojasnjeno otekanje mehkega
tkiva

Navodila za uporabo

Namescanje ortoze GenuTrain OA

« Za sprostitev razbremenilnih trakov izvlecite vrtljivo
zaporo D

« Z obeh strani zgrabite zgornja pripomocka za namescanje
in z iztegnjenim stopalom smuknite v ortozo ter jo povlecite
navzgor prek kolena .

« Ortozo namestite tako, da pelota z ene strani obkroza

pogacico 3.

Nastavitev razbremenitve

« Pritisnite vrtljivo zaporo, dokler se ne zaskoCi (®).

« Vrtljivo zaporo zavrtite, dokler ne obcutite zelene
razbremenitve (®.

Po nekaj opravljenih korakih upostevajte naslednje:

— Nastavitev je preohlapna, kadar ortoza zdrsne navzdol oz.
ne obcutite razbremenitve oz. stabilizacije.

— Nastavitev je premocna, kadar obcutite zaziranje razbre-
menilnih trakov. Zato ponovno izvlecite vrtljivo zaporo,
da razbremenite sistem, nato jo pritisnite, dokler se ne
zaskoCi in jo zasucite do zelene stopnje.

« Razbremenitev prilagodite trenutni dejavnosti.

Prilagoditev sklepne opornice

« Sklepno opornico lahko prilagodite brez pripomockov, zgolj
z roko, in jo tako boljSe nastavite glede na obliko noge ter
zmanj$ate ali povecate razbremenilni tlak ®).

Snemanje ortoze GenuTrain OA:

« Za sprostitev razbremenilnih trakov izvlecite vrtljivo
zaporo (.

» Obojestransko zgrabite spodnja pripomocka za snemanje
in ortozo GenuTrain OA povlecite navzdol (8.

« Opomba: Ce je strokovno usposobljeno osebje
omejilo premikanje ortoze GenuTrain OA, pred vsakim
namescanjem/snemanjem odprite sprednji del obeh
kroznih trakov (@.

« NASVET: Po razpetju trakov ponovno zaprite jezka, da bi
preprecili poskodbe tkanin.

Navodila za ¢iséenje

« Ortozo lahko perete samo ro¢no z blagim pralnim
sredstvom pri 30 °C. Pri tem lahko vse sestavne dele pusti-
te na ortozi. Ortozo pustite na zraku, da se posusi.

« Z redno nego boste zagotovili optimalno delovanje.
Upostevajte tudi navodila na etiketi pod pripomockom za
snemanje.

« Izdelka ne izpostavljajte neposredni vrocini, saj lahko
to med drugim vpliva na ucinkovitost delovanja. vV
primeru reklamacij se obrnite na lokalnega prodajalca.
Obravnavamo lahko zgolj Cist izdelek.

Splosna navodila za strokovno usposobljeno osebje?

Prva prilagoditev

« Za medialno razbremenitey, fleksibilna sklepna opornica se
nahaja na zunanji strani kolena @

« Za lateralno razbremenitev razbremenitev, fleksibilna
sklepna opornica se nahaja na notranji strani kolena .

Opornice anatomsko prilagodite, zlasti za lateralno

razbremenitev. Za mocnejso razbremenitev lahko opornico

Se mocneje prilagodite. Sklepno opornico iz gibkega

vzmetnega jekla lahko ro¢no prilagodite v Zeleno obliko @

SL

Nastavitev omejitve (moznost naroéila po izbiri)

» Rocaj pregibnega dela na mestu sklepa odklopite in ga
obrnite za Cetrtino obrata, dokler konica ne kaze proti zna-
ku odprte kljuc¢avnice @ Odstranite pregibni del z mesta

sklepa.

fleksije ©®).

Ortozo omejite za 0°, 30° ali 60° ekstenzije oz. 30°, 60°, 90°

PriloZzene omejevalne zatice uporabite v skladu z Zzelenim

kotom omejitve in ob tem uporabite enako nastavitev zgo-
raj in spodaj. Rocaji omejevalnih zaticev so nad pregibnim

delom ®

PriloZene trakove uporabite za povecanje stabilizacije in za

nastavitev omejitve gibanja. Oba trakova imata po dva jezka
med dvema preusmerjevalnima zankama @ Namestite
prvi jezek obeh trakov na obmocje flisa neposredno pod in
nad sklep @ Ortozo GenuTrain OA obrnite na drugo stran
in tam na flis pritrdite drugega jezka @

« Trak speljite skozi preusmerjevalne zanke na prvem mestu
z jezkom, zapnite oba trakova in ju po potrebi zategnite @

NASVET: Ce se ortoza po nekaj korakih »ob&utno« sprosti,
lahko nastavite zapenjalo. Pri sedenju ali lezanju omogoca

odpiranje zapirala vecje udobje.

NASVET: Pazite, da se jezka ne dotikata tkanine.

Mesto uporabe « Vodilni elementi iz umetne

Kolenski sklep snovi

« Vdelan oblazinjeni del
okoli pogacice in razlicne
blazinice

Navodila za sestavljanje in
namestitev

Izdelek mora namestiti stro-
kovno usposobljeno osebje. Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izkljucno

Navodila za vzdrzevanje individualni oskrbi pacienta ali

Ob pravilni uporabi in negi pacientke.
vzdrzevanje izdelka skorajda
ni potrebno. Garancija

Veljajo zakonski predpisi
drzave, v kateri je bil
izdelek kupljen. V primeru
uveljavljanja garancije se
najprej obrnite neposredno na
« Stranska opornica iz osebo, pri kateri ste izdelek
vzmetnega jekla s pregibnim kupili. Izdelek morate pred
delom prijavo garancijskega zahtevka
ocCistiti. Neupostevanje navodil
za ravnanje z opornico
GenuTrain OA in njeno nego

Tehniéni podatki/ parametri
Vas izdelek sestavljajo:

» Mrezasta tkanina

« Sistem Boa® Fit

lahko neugodno vpliva na
garancijo ali pa ta preneha
veljati.

Garancija preneha veljati,

kadar:

« Izdelka ne uporabljate v
skladu z indikacijami;

« Ne upostevate napotkov
strokovno usposobljenega
osebja;

« Izdelek samovoljno
spreminjate

Obveznost obvescanja

Zaradi regionalnih zakonskih
predpisov ste dolzni vsak
resen incident pri uporabi tega
medicinskega pripomocka
nemudoma javiti proizvajalcu
in pristojnemu organu. Nase
podatke za stik najdete na
zadnji strani te brosure.

'Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo, poravnavo ali korekcijo

udov ali trupa

2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih drzavnih predpisih pooblascena za

prilagajanje in namestitev bandaz in ortoz.

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe
izdelek odstranite skladno z
lokalnimi predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Termoplasti¢ni
elastomer (TPE), Silikon (Sl),
vzmetno tracno jeklo, odporno
proti rji, Poliuretan (PUR),
vzmetna jeklena zica, pocinka-
na, Elastan (EL), Etilen-vinil
acetat (EVA), Poliketon (PK),
Polioksimetilen (POM), jeklo,
odporno proti rji, Bombaz (CO),
Polikarbonat (PC), Poliester
(PES), Termoplasti¢ni poliure-
tan (TPU), Polietilen (PE)

[M] - Medical Device
(Medicinski pripomocek)

- Oznaka podatkovne matri-
ce kot edinstvenega UDI
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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 cititi cu atentie instructiunile de folosire.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

GenuTrain OA este un produs medical. Acesta este o orteza'
pentru relaxarea punctuala si stabilizare, care la gonartroza
permite o mai mare mobilitate a genunchiului.

Indicatii

« Osteoartrita mediala sau laterala a genunchiului

« Instabilitatea articulatiei genunchiului (mediolateral)

« Leziune condrala pana la os unicompartimentala

« Stare de dupa interventie chirurgicala la cartilaj sau dupa
reconstructie de cartilaj, daca este necesara detensionarea
postoperatorie pe o parte

» Dupa leziuni pe o parte ale meniscului

« Osteochondrosis dissecans (postoperatorie)

« Contuzie osoasa (edem osos condil femural
medial/ platou tibial)

Riscuri in utilizare

Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile din aceste
instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de
specialitate.

Produsului actioneaza in special in timpul activitatii fizice.
«In timpul pauzelor, scoateti orteza.

« Dupa prescrierea GenuTrain OA, folositi-o doar conform
indicatiilor si respectand instructiunile ulterioare ale
personalului medical specializat?. in cazul utilizarii
impreuna cu alte produse, consultati mai intai personalul
specializat sau medicul dumneavoastra. Nu efectuati
modificari neautorizate ale produsului, deoarece in caz
contrar s-ar putea sa nu aiba efectul dorit sau sa va
dauneze sanatatii. Garantia si raspunderea sunt excluse in
aceste cazuri.

Evitati contactul cu agenti care contin grasimi sau acizi,
unguente sau lotiuni.

Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele auxiliare
aplicate din exterior pe corp pot produce o presiune locala
excesiva sau, in cazuri rare, chiar comprimarea vaselor
sanguine si a nervilor.

Daca in timp ce purtati produsul observati modificari sau
cresterea disconfortului, intrerupeti utilizarea si adresati-va
medicului dumneavoastra.

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare semnificative din punct de

vedere medical.

in urmatoarele tipuri de boli, aplicarea produsului trebuie

facuta numai dupa consultarea medicului dumneavoastra:

« Dermatoze /leziuni cutanate in zona de aplicare a produ-
sului, in special in cazul manifestarilor de tip inflamator,
dar siin situatia existentei unor cicatrici proeminente
caracterizate de umflare, roseata si caldura excesiva.

* Varice

« Perturbari senzoriale ale piciorului din cauza modificarilor
neurologice

» Probleme de circulatie la nivelul picioarelor
(de ex., la diabet zaharat)

« Tulburari ale circulatiei limfatice si tumefieri ale tesuturilor
moi

Indicatii de utilizare

Aplicarea GenuTrain OA

» Pentru desfacerea benzilor de detensionare, trageti de
inchiderea rotativa @

» Prindeti de ambele parti accesoriul de aplicare superior,
introduceti piciorul intins in orteza si trageti-o in sus, peste
genunchi @.

« Plasati orteza in asa fel incat rotula sa fie cuprinsa pe
jumatate de insertie 3.

Ajustarea detensionarii
« Apdsati pe inchiderea rotativa pana la inclichetare ®.
« Rotiti inchiderea rotativa pana ce simtiti detensionarea
dorita ®.
Dupa ce faceti cativa pasi, sa aveti in vedere ca:
—ajustarea s-a facut prea lejer daca orteza aluneca in jos
sau daca nu simtiti nicio detensionare sau stabilizare.
—ajustarea s-a facut prea strans daca aveti senzatia de
taiere provocata de benzile de detensionare in acest caz,
trageti din nou inchiderea rotativa pentru a detensiona
sistemul, apasati pana la inclichetare si rotiti cat aveti
nevoie.
» Adaptati detensionarea la fiecare dintre activitatile dvs.

Adaptarea sinei articulate

« Puteti deforma sina articulata cu mana, fara instrumente,
pentru a se adapta mai bine la forma piciorului, pentru a
reduce sau a creste presiunea de detensionare (®.

Scoaterea GenuTrain OA

« Pentru deblocarea benzilor de detensionare, trageti de
inchiderea rotativa (.

« Prindeti de ambele parti accesoriul de indepartare inferior
si trageti in jos GenuTrain OA (®.

« Indicatie: Daca personalul de specialitate a limitat mobi-
litatea dispozitivului dvs. GenuTrain OA, inainte de fiecare
punere/ desfacere, deschideti partea frontala a celor doua
curele circulare (.

« SFAT UTIL: Dupa deschiderea curelei, inchideti la loc supra-
fata cu scai, pentru a evita deteriorarea tesaturii.

Indicatii de curatare

« Va rugam sa spalati orteza doar manual, la 30 °C folosind
un agent de curatare delicat. in acest caz, toate componen-
tele ortezei pot ramane montate. Lasati orteza sa se usuce

RO

Reglarea limitarii (se poate comanda optional)

« Desfaceti manerul de la capacul articulatiei si rotiti un sfert
pana ce varful este in dreptul simbolului de lacat deschis
@, Scoateti capacul articulatiei.

la aer.

« Ingrijirea periodica asigura un efect optim. Respectati
indicatiile de pe eticheta de sub accesoriul de indepartare.

» Nu expuneti niciodata acest produs direct caldurii deoarece
astfel, printre altele, ii poate fi afectata eficienta. Pentru
reclamatii, va rugam sa va adresati magazinului de unde
ati achizitionat produsul. Se prelucreaza numai produsele

curatate.

Instructiuni generale pentru personalul de specialitate?

Prima adaptare

» Pentru detensionarea mediala, este prevazuta o sina articu-
lata flexibila in partea exterioara a genunchiului @

» Pentru detensionarea laterala, este prevazuta o sina articula-
ta flexibild in partea interioard a genunchiului .

Ajustati sina anatomic, in special pentru obtinerea unei

relaxari laterale. Pentru un plus de detensionare, puteti sa

ajustati sina cu o supracorectie. Sina articulata din otel flexi-

bil de arc se poate ajusta manual la conturul dorit ©

« Limitati orteza pentru extensie la 0°, 30° sau 60° sau
pentru flexie la 30°, 60° si 90° ®.

« Introduceti stifturile de limitare livrate impreuna cu pro-
dusul conform unghiului dorit de limitare si reglati la fel in
partea de sus siin cea de jos. Manerul stiftului de limitare
se gaseste deasupra boltului articulatiei ®

Folositi cureaua livrata impreuna cu produsul in scopul

cresterii stabilitatii si pentru a asigura limitarea miscarii.
Ambele curele dispun de cate doua suprafete cu scai

intre doua bucle de ghidare @ Prima suprafata cu scai a
ambelor curele se ataseaza direct pe suprafata de velur,
sub si deasupra articulatiei ® Tntoarceti GenuTrain OA pe
cealalta parte si fixati pe velur a doua suprafata cu scai @

Introduceti cureaua prin bucla de ghidare, la prima supra-

fata cu scai, inchideti ambele curele si strangeti daca este

cazul @

SFAT UTIL: Daca orteza se ,simte” slabita dupa cativa pasi,
dispozitivul de inchidere poate fi reajustat. Deschiderea
dispozitivului de inchidere este mai confortabila in pozitie

sezut sau culcat.

SFAT UTIL: Aveti grija ca suprafetele cu scai sa nu atinga

tesatura.

Locul utilizarii
Articulatia genunchiului

hl

« Oinsertie integrata in jurul
rotulei si diferite pernute

Indi

Instructiuni de
montare
Produsul trebuie ajustat de ca-
tre personalul de specialitate

Instructiuni de intretinere
La utilizarea si ingrijirea
corespunzatoare, produsul
nu necesita niciun fel de
intretinere.

Date tehnice / parametri

Produsul dumneavoastra este

format din:

« Tesatura tip plasa

+ Sistem Boa® Fit

« O sina laterala din otel
pentru arcuri, cu articulatie

« Elemente de ghidaj din
plastic

tii de reutilizare
Produsul este conceput pentru
ngrijirea 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 prevede-
rilor referitoare la garantie,

va rugam sa va adresati mai
intai persoanei de la care

ati achizitionat produsul.
Produsul trebuie curatat
inainte de solicitarea garantiei.
Garantia ar putea fi afectata
sau exclusa in cazul in care
instructiunile privind utilizarea

siintretinerea GenuTrain OA

nu sunt respectate.

Garantia este exclusa in caz de

« Utilizare neconforma cu
indicatiile

» Nerespectarea indicatiilor
personalului de specialitate

» Modificare neautorizata a
produsului

in caz de.

Obligatia informarii

Avand in vedere prevederile
legale regionale, sunteti
obligat sa raportati imediat,
deopotriva producatorului si
autoritatilor competente, orice
incident serios aparut la utili-
zarea acestui produs medical.
Datele noastre de contact le
gasiti pe partea posterioara a
acestei brosuri.

" Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea, imobilizarea, dirijarea sau
corectarea membrelor sau a trunchiului

2 Se considera personal de specialitate orice persoana care, in conformitate cu reglementarile nationale,
este calificata pentru ajustarea bandajelor si a ortezelor si pentru instruirea privind folosirea acestora.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de
utilizare va rugam sa eliminati
produsul in conformitate cu
reglementarile locale.

Compozitia materialului
Poliamida (PA), Elastomer
termoplastic (TPE), Silicon (SI),
banda de otel inoxidabil,
Poliuretan (PUR), sarma din
otel pentru arcuri zincata,
Elastan (EL), Acetat de etilen-
vinil (EVA), Poliketone (PK),
Polioximetilena (POM), otel
inoxidabil, Bumbac (CO),
Policarbonat (PC), Poliester
(PES), Poliuretan termoplastic
(TPU), Polietilena (PE)

[M0] - Medical Device
(Dispozitiv medical)

- Identificator MatriceDate
sub forma de UDI
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Ayarnte meAdrn,

004G EUXAPLOTOULE TIOU ETHAEEQTE €va TIpoloV TN Bauerfeind.

Epyalopaote o€ kabnpepwvr) Bacn otn BEATLWON TNG LATPLKNAG ATOTEAECHATIKOTNTAG TWV TIPOLOVIWVY pag, KaBwg
Stvoupe SLaitepn Baputnta otnv uyeta oag. AlaBActe OXOAQOTLKA KAL TNPELTE TG TTapoUoES 08NyLeg Xpriong.
Edv €xete amopleg, ameuBuVOElTe OTOV LATPO 0AG 1) OTO EEELSIKEUPEVO KATAGTNHA TTOU 0aG eEUTINPETEL.

ZKOTIOUPEVN Xprion

To GenuTrain OA glvat éva LatpLko Tipolov. Elval pla
opBwon' yla oToxeupévn avakouLon kat otabeporoinon
YLO TIEPLOCOTEPN Spactnplomolnan tng yovapBpwaong.

EvéeieLg

+ OoteoapHpltida €ow 1) TAEUPLKOU TUAHATOG yOVATOG

+ AotéBela ApBpwong Tou yovatog (0w TAEUPLKA)

+ BAABEG TWV XOVSpWV 1] TV 00TWV O€ €va SlapépLlopa

+ Kataotaon HETA amo XELPOUPYLKEG EMEUBATELG OE XOV-
5pouc 1 avaddpunon XOvEpwy o€ TEPITTTWON TIOU aTaLTel-
TAL HOVOTIAEUPIN HETEYXELPNTLKI QVAKOUPLON

+ Metd amd povoTheupeg BAAREG OToV pNVioko

+ ATIOOTIOOTLKY) 0GTEOXOVEPWON (LETEYXELPNTIKA)

+ Bone Bruise (00T olénpa tou 0w pnplatou
KOVSUAOU/ KvnpLata eTLpAaveLa)

KivSuvol amo tn xprion

Tnpeite emakpLBWg TG TANpoyopieg ou Ba Bpeite otLg

TIapoUOEG 08NYLEG XPrIONG KAl TLG 08NYLEG TWV ELSLKWV.

To Ttpoldv §pa KUPLWwG KATA T SLAPKELD CWHATLKIAG GoKN-

ongG.

+ AQaLpelte TNV 6PBWON KATA TN SLAPKELD TIAPATETAPEVWY
SL00TNPATWY aVamauong.

+ Ye meplrtwon cuvtayoypdenong tou GenuTrain OA,
XPNOLHOTIOLELTE TO ATTOKAELOTIKA aVANoya HE TLG eVSELEELG
KaL TNPWVTAG TLG TTEPALTEPW 0SNYLEG TOU EEELSIKELPEVOU
TIPOCWTTLKOU?, Y€ TEPLTTTWON TauTdXpOovNG XPHong He
AM\a TtpoldVTa, pWTHOTE TIPWTA TO EEELSIKEUHEVO TIPO-
OWTILKO 1) TOV LaTpo 0ag. Mnv TipoBaivete oe auBalpeTeg
TPOTIOTIOLTELG TOU TIPOLOVTOC, KaBwg Sev Ba oag Tapéxet
NV TtpoPAeTOPEVN BorBeLa 1) eVEEXETAL Va TTPOKANBoUV
BAABEG Lyelag. Te QUTEG TLG TIEPUTTWOELG, AKUPWVETAL N
€YYUOSOTLKI KAAUPN Kal oTtoladnmote evbuvn.

+ ATIOQEVYETE TNV €PN TOU TIPOLOVTOG HE PETT TIOU TIEPLE-
XOULV ALTTN KAl 0&€a, PE ANOLPEC KAl AOGLOV.

+ Ye meplrtwon UTEPPBOALKA OPLXTHG EQAPHOYNC, OTIOLO-
SAmote Bonbntikd PECo Tou TOTIOBETETAL 0TO CWHA
EEWTEPLKA EVEEXETAL VA TIPOKANETEL TOTILKOUG HWAWTIEG 1,
O€ OTIAVLEG TIEPUTTWOELG, OTEVWON AyYELWV 1] VEUPWVY TIOU
SlEpyovtal amod Ta CUYKEKPLUEVA onpela.

+ Y€ Tep(Ttwon Tou SLATILOTWOETE AMQAYEG 1) AUEAVOUEVEG
EVOYANOELG KATA TN XPrion TOU TIPoldvVTog, SLAKOPTE TN
xprion kat arevBuvBelte otov LaTpod oag.

Avtevdei&elg

Aev €xouv avaepBel TIAPEVEPYELEG PE KALVLKA onpacta.

2TULG AKOAOUBEG TIEPUTTWOELG KALVLIKWY CUUTITWHATWY, N XPN-

0N TOU TIPOLOVTOG CUVLOTATAL POVO KATOTILY GUVEWONGONG

JE Tov Bepdmovta LaTpo 0ag:

+ AEPUATIKEG A0BEVELEG/ TpaUPATIOpOL OTO PEPOG TOU
owpatog Tou tomofeteital To Borndnua, lwg edv apa-
TNPOUVTAL PAWVOHEVA PAEYHOVIG 1) OUAEG HE
olénpa, epeblopol kat atabnpa kavoou

+ Kipool (pAepitng)

+ ALOBNTNPLAKEG SLATAPAXEG TOU KATW AKPOU AOyw VEUPO-
AOYLKWY aANaywV

+ ALOTApayEG aLPATWoNG TOU KATW AKPOU (TT.X. O€ TEPITTW-
on oakyapwsoug SlaBnitn)

+ AlaTapayEg otn por TNG AEUPou Kat arnpoasLloplatng
attiohoytag odApata HaAakwy popiwv

Ymodei&eLg xpriong

Egpappoyn tou GenuTrain OA

+ Mla TNV anac@dALon Twv LHAVTWY avakougLong, TpaBhéte
TNV TIEPLOTPOPLKT| AOPAAELQ TIPOG Ta €EW (D

+ Midote ta emdvw Bondntikd e§aptrpata tomobetnong Kat
OTLG 5U0 TANEUPEG, ELOAYAYETE TO TEVIWHEVO KATW AKPO
otnv 6pBwaon Kat TPaPrETe TNV TTPOG TA EMAVW, TTAVW ATIO
10 yévato @.

+ TomtoBetrote TNV 6pBwaon Katd TEToLov TPOTIO, WOTE N
emyovatida va mepBAMETaL Katd To APLoU arod Tnv
mendta ).

Mpocappoyr avakoLYLong

+ MLECTE TNV TIEPLOTPOWPLKT ACPANELT, PEXPL VA ACPANLTEL
®.

+ MePLOTPEYPTE TNV TEPLOTPOPLKT) ACPAAELQ, HEXPL VA VLW-
o€te TNV embupntr) avakovion ©).

Ad&Bete uTOPN Ta €6AG PETA amd PEPLKA Bripata:

- H 0pBwon glvat uttepBoAika xahapr), 6tav n épbwon
oALoBaivel TIPog Ta KATW ) Sev VIWBETE avakou@Lon 1
otabeporolnon.

- H 0pBwon glvat uTEpBOALKA a@LYTr), OTaV VIWBETE
EVOXANON Ao TOUG LHAVTEG AVAKOUPLONG. € QUTHV TNV
TEPIMTWon, TPABr&TE TNV TIEPLOTPOWPLKT ACQANELA EK
VEOU TIPOG Ta €EW, yLa va XaAapwaoEL To oUoTNHA. 3TN
OUVEXELQ, TILEDTE TNV PEXPL VA AOPAALTEL KaL TIEPLOTPEY-
Te otov embupnTo Babuod.

+ Mpooappdlete TNV AvakoU@LON OTNV EKACTOTE 5pacTnpL-
otnta.

Npocappoyn prapag apépwong
+ MTopelte va pocappodeTe TV pmapa apBpwaong pe To
XEPL XwpLG va amattovvtal epyaieia, Wote va TapLadet
KOAUTEPQ GTO OXHA TOU TIOSLOU, KAL VA HELWVETE ) va
auEavete tnv Tileon anogoptong @.

Agaipeon tou GenuTrain OA:

+ Mla TNV anac@dALon Twv LHAVTWY avakougLong, TpaBhéte
TNV TIEPLOTPOPLKT| AOPAAELQ TIPOG Ta €EW (D.

+ Midote ta katw Bondntikd eEaptripata apaipeong Kat
OTLG 5U0 TAEUPEG kaL TpaBri&te To GenuTrain OA Tipog ta
Katw (®).

* YTIOSELEN: Ze Tiep(mTwon ToU TO EEELSIKEUHEVO TIPOCWTILKO
TEPLOPLOE TN Suvatdtnta kivnong tou GenuTrain OA, Tipw
amo TV ToToBETNON/ APalpeDn, QVOLYETE TO PTIPOCTIVO
THAMA TWV SUO0 KUKAKWY LHAVTWY (D).

+ ZYMBOYAH: META TO Avolypa TwV LHAVTWY, KAELVETE Eavd
TNV EMLPAVELA Velcro, WoTe va ano@euyxBolv Tuxdv {nuLeg
oto Upaopa.

YToSei§eLg kabapLopou
+ MAEVETE TNV 6pBwaon ATOKAELTTIKA 0TO XépL atoug 30°C

JE QmoppUTIAVTLKO yLa evatabnta pouxa. Aev amatteitat
n agaipeon eEaptnudtwy amo thv 6pBwan. APrVeTe TNV
6pOWan va OTEYVWOEL PUOLKA.

+ ME TNV TakTkr ppovtida Slac@alilete Tn BEATLOTN Spaon.
Tnpelte emiong tg 0dnyteg mou Ba Bpelte oTnV ETIKETA KATW
amd To Bondntikd e€aptnpa apaipeonc.

+ Mnv a@rvete To Tipoldv eKTeBeLpEVO O Apean Beppotnta,
KaBWG EVSEXETAL VA ETINPEACTEL APVNTLKA N ATTOTEAECATL-
KOTNTa. Na tnv uToBoAr Tapanévwy, armeubuvBeite otov
£umopo ard Tov omolo TipopnBeuTriKate To Tpoidv. Emekep-
yalOpaoTe AMOKAELOTLKA kaBapd Tpotdvta.

Fevikég UTtOSELEELG yLa TO EEELSLKEUPEVO TIPOGWTILKOG?

Mpocappoyn yla Ttpwtn eopd

+ Ml TNV avakouLon ToU £0w THAHATOG UTTAPXEL HLa
€UKAPTITN pPTtdpa ApBpwong otnv eEWTEPLKY TIAEUPA TOU
yovétou A.

+ Ml TNV avakou®Lon ToU TAEUPLKOU THFAHATOG UTTAPXEL HLa
€UKAPTITN PTtdpa ApBpwong 0TV ECWTEPLKI) TAEUPA TOU
yovarou ®.

MPoCapPOLETe TNV UTIAPA HE QVATOHLKO TPOTIO, KUPLWGE YLa

TNV TAEUPLKT avakoU@LaN. I eVLoXUpéVn avakou@Lon

umopelte va mpooappddete avtiotolya Ty Pndpa. H pmapa

AapBpwong armd eVkapTto xdAuBa eAatnpiwy pooappdletal

HE To XépL otny emBupntr) Béon ©.

EL

TIEPLOTPEYTE TN KATA €va TETAPTO TNG TEPLATPOPNAG, HEXPL
N HUTN va €xEL POPA TIPOG TO SUHPBOAO TOU avoLTOU AOUKE-
tou @. AQaLp£oTe To KamdkL ApBpwonc.

+ Meploplote tnv 6pBwan otn Béon éktaonc 0°, 30° 1) 60° )
otn Béon kapPng 30°, 60° kat 90° .

+ TOTOBETAOTE TOUG TIAPASIEOPEVOUG TIE(POUG TIEPLOPLOHOU
avdhoya pe TV emBupnTr ywvia mepLoplopol. Xpnaotpo-
TIoLelTe TNV (St puBpLoN emévw Kat KaTtw. Ot AaBEg Twv
Tielpwv TEpLopLopol Bplokovtal avw amo to egaptnua
4pBpwong ®.

+ XpNOLUOTIOLOTE TOUG TIAPASIEOHEVOUG LHAVTEG, YLa Va
QUENCETE TN 0TaBePOTNTA KAt VA SLACPAATETE TOV TIEPLOPL-
opd kivnong. Ot U0 LpavTeg SLaBéTouy amo SUO ETLPAVELEG
velcro petatl) 8Uo statafewy ektportric ©.

MEPAOTE TNV TIPWTN EMLPAVELQ Velcro Twv U0 LHAvTwY
oTnV BeAoUTE TtEpLOYT ameUBElag KATW Kat TTAvw arod Tty
GpBpwon @. Neptotpéte To GenuTrain OA artd TV GAN
TAEUPA KAl OTEPEWOTE TN SEUTEPN EMLPAVELA Velcro aTo
Berouté onpeto .

+ MepAoTe TOUG LHAVTEG amd TLG SLATAEEELS EKTPOTIG OTNV
TIPWTN TEpLoyN velcro, kKAelate Toug SUO LHAVTEG Kal, EQO-
ooV amatteita, emavacuo@i&te Q.

YYMBOYAH: ¢ Tepimtwon «atoBntrig» xaAdpwaong tng 6pw-
0NG PETA amnd PepLka Bripata, pmopeite va pubpioete Eavd
TNV ao@aela. e kabloth f Eamwpévn otaon, To Gvotypa

PUBLON TIEPLOPLOHOU (TTPOALPETLKA, PE SuvATOTNTA

TapayyeAiag)

+ Avol&te Tn XeLpoAafr) Tou KamakioU apBpwaong Kat

NG aodhelag Slacaiilel upnAdtepa emimeda dveong.
YYMBOYAH: ®povtilete WOTE OL ETILPAVELEG velcro va pnv
€pYOVIaL O ETagn pe To Upaopa.

Znpeio epappoyng
ApBpwon yovdatou

08nyieg suvappoAdynong
Kat totof€tnong

To TIPOLOV TIPETEL VA TTPOCAp-
poZetal amno eEELSIKEVPEVO
TIPOOWTILKO.

Ymodei&eLg cuvtrpnong
Y€ MePLITTWOon owotrg Xxpriong
Kat ppovtidag, Sev anattettat
OLVTHPNON TOU TIPOLOVTOG.

TEXVLKA XOPAKTNPLOTL-

K@/ Tapapetpol

To mpoldv anoteheltal amd ta

akohouba:

+ ALKTUWTO Vaopa

+ Boa® Fit System

+ MAeLPLKN pTtdpa xaAuBa
ehatnplwv pe Gpbpwon

+ MAaotikot odnyot

+ Emegepyaopévn MEAGTA yUpw
arod TNV enyovatida kat
SLAPOpEG eTEVEUOELG

Ymodei&eLg yLa tnv emava-
Xpnotpomoinon

To Tpolov pooplletat yia T
€EQTOIKEUPEVN EQapHOyN OE
€vav kat povo acBevry.

EyyuoS&otikn KaAuypn

1o} UOULV OL VOULKEG SLATAEELG
NG XWPag otnv orola amoktr-
Onke To TpoLdv. S€ TiEeplmTwon
TIou Bewpelte OTL pLa mepimtw-
on epnintel ota matola eyyuo-
SOTIKAG KAAUYNG, amevBuV-
Beite apyikd oto onueto and
To omolo TpopNBeVTrKATE TO
Tipoiov. Kabapilete to ipoiov
TIpWV aro omoLasnote aflwaon
ota m\aloLa TG eyyUOSOTIKAG
KaALPNG. Ze Tepimtwon pn
TpNong Twv utoSelewv
OXETLKA HE TOV XELPLOKO KAL TN
ppovtisa tou GenuTrain OA,
EVSEXETAL VA TIEPLOPLOTEL

Va aKUPWOEL N eyyVOSOTIKN
KaALN.

H eyyvoSotikr kKaAuyn

AKUPWVETAL OTLG aKOAOUBEG

TIEPUTTWOELG:

+ Xprion oxL avahoya Pe TiG
evoelEelg

+ Mn tjpnon twv odnylwv tou
€£EELSIKEUPEVOU TIPOOWTTLKOV

+ AuBalpeteg TpomomoLroeLg
TOU TIPOLOVTOG

Ymoxpéwon SHAwacng
ZUHEWVA HE TOUG VOULKOUG Ka-
VOVLOHOUG TIOU LoY V0LV KATA
TOTIOUG E(0TE UTTIOXPEWHEVOL VA
SNAWVETE APECQ OTIOLOSHTTIOTE
00Bapd MEPLOTATIKO AVTLHE-
TWLOETE KATd TN XPron Tou
TIAPAVTOG LATPLKOU TTPOLOVTOG
1600 OTOV KATAGKELUAOTH| 600
Kat otnv appodila uttnpeota.
I'a ta otolyela emkowwviag
NG etapelag pag, avatpette
070 0TILoBOPUAND TOU TIapo-
VTOG UAaSiou.

10pBwon = opBoredikd BorBnpa yla tnv otabepottotnon, TNV arno@dpTLon, TNV aknTomoinon,

NV kaBodriynon ) t 8L6pBwaon Tou KopuoU fi HEAWV TOU CWHATOG

Amtéppupn

ATOPPLTTTETE TO TIPOLOV HETA
TN XPron oUPEWVA HE TIG KaTd
TOTIOUG LOXVUOUOEG 08NyLeg.

Tuvleon

MoAuaptsio (PA), ©gppio-
TIAAOTIKO EAACTOHEPES

(TPE), ZW\kdvn (SI), xdAuBag
oLVSETPa ehatnpiwy,
avo&eidswrog, MoAuoupeBavn
(PUR), yaABaviopévo olppa
XAAuBa ehatnplwy, EAaotivn
(EL), AtBUAevLKS 0ELKO BLVUALO
(EVA), MoAuketovn (PK), MoAu-
oupeBUAévn (POM), xaAuBag,
avogetswrog, BapPaxt (CO),
MoAukapPovikod Thaotkd (PO),
MoAveotepag (PES), Oeppotia-
OTLKr) TToAVoUPEBAvVN (TPU),
MoAuatBulévio (PE)

[M] - Medical Device
(latpikr) cuokeur)

— AvayvwploTIKO TNG UnTeag
Sedopévwy Ue TN Hopen
ubDI

2EEELSIKEUEVO TIPOOWTTLKO = TIPOKELTAL YL TA GTOHA TIOU CUHQWVA PE TLG LOXUOUOEG KPATIKEG SLATAEELG elval eE0U-

olodotnpéva va epappdouy Ta Bonbripata Kat TG 0pBWoELG KaL Va UTTOSELKVUOLY TOV OWaTd TPOTIO XPrioNG TOUG.
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Degerli musterimiz,

Bir Bauerfeind drinund tercih ettiginiz igin cok tesekkur ederiz.

Her glin Urlnlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin ¢alisiyoruz, ¢linki sagliginizin
kalbimizde yeri var. Litfen bu kullanim talimatini dikkatlice okuyun.
Sorulariniz oldugunda doktorunuza veya yetkili saticiniza danisin.

Kullanim amaci

GenuTrain OA tibbi bir Grindlr. Gonartrozda aktivitenin
arttirilmasi icin belirli bolgelerin desteklenmesi ve
stabilizasyonu icin tasarlanmis bir ortezdir'.

Endikasyonlar
« Medial veya lateral gonartroz
« Diz ekleminde instabilite (mediolateral)
« Kikirdak kemik lezyonu, tek bolimlu
« Kikirdak ameliyati veya kikirdak gliglendirme sonrasi,
gerekli tek tarafli postoperatif ylk hafifletme durumu
« Tek tarafli meniskis lezyonlari sonrasi
«» Osteokondroz dissekanslari (postoperatif)
« Bone Bruise (medial femoral
kondil / tibial platoda kemik ddemi)

Kullanim riskleri

Latfen bu kullanim talimatlarina ve uzman personelin
talimatlarina uyun.

Uriin, 6zellikle bedensel aktivite sirasinda etkisini gésterir.

« Uzun dinlenme aralarinda ortezi ¢ikarin.

« GenuTrain OA recete edildikten sonra, sadece endikasyon-
lara uygun olarak ve uzmanin? diger talimatlarina gére
kullanin. Baska urunlerle birlikte kullaniliyorsa uzmana
veya doktorunuza danisin. Uriin iizerinde kendiliginizden
herhangi bir degisiklik yapmayin, aksi takdirde sagliginiza
beklendigi gibi faydasi olmayabilir veya zarar verebilir. Bu
durumda garanti ve sorumluluk disi kalir.

Yag ve asit iceren maddelerle, merhemlerle veya losyonlar-
la temas etmesini onleyin.

Distan vicuda giyilen yardimci urinler ¢ok siki
yerlestirildiklerinde, lokal basing semptomlarina neden
olabilir veya ¢ok nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri
sikistirabilir.

Uriinii takarken herhangi bir degisiklik veya
sikayetlerinizde artis oldugunu fark ederseniz kullanmay!
birakin ve doktorunuza danisin.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri henlz bilinmemektedir.

Asagidaki klinik durumlarda urtn ancak doktorunuza danisil-

diktan sonra kullanilabilir:

« Uriintin kullanildigi bélgede cilt hastaliklari/ yaralar ve
ozellikle sislikle birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri isi
hissedilmesi durumunda

« Varisler (Varikoz)

» Norolojik degisikliklerden dolay! bacakta hassasiyet
sorunlari

« Bacakta dolasim bozukluklari (6r. seker hastaliginda)

« Lenf drenaji bozukluklari ve belirsiz yumusak doku
sislikleri

Kullanim talimatlar

GenuTrain OA'nin takilmasi

« Yik hafifleten bantlari agmak igin doner kapag!
cikarin M

« Her iki taraftaki Ust giyme aparatlarini kavrayin, ayaginizi
uzatilmis halde ortezin igine sokun ve yukariya, dizinizin
lzerine ¢ekin .

« Ortezi, diz kapag! tek tarafli olarak ped tarafindan sarilacak
sekilde yerlestirin 3.

Yik hafifletme ayari
« Doner kapagi bastirarak yerine oturtun (.
- Istediginiz yiik hafifletme derecesini hissedinceye

kadar déner kapagi gevirin ®.

Birka¢ adimdan sonra dikkat edin:

- Ortez asagi kaylyorsa veya yukin hafifledigini veya hicbir
stabilizasyon hissetmiyorsaniz, ayar ¢ok gevsektir.

- Yuk hafifletme bantlarinin kestigini hissediyorsaniz, ayar
cok sikidir. Sistemi gevsetmek igin doner kapagi tekrar
cekip ¢ikarin, yerine oturuncaya kadar bastirin ve istedigi-
niz dereceye getirin.

« Yik hafifletme derecesini aktivitelerinize uygun sekilde
ayarlayin.

Eklem desteklerinin ayarlanmasi

« Bacagin sekline daha iyi tepki vermek, tahliye basincini
azaltmak veya artirmak i¢in aletler olmadan eklem
destegini elinizle ayarlayabilirsiniz ®.

GenuTrain OA'nin gikarilmasi:

« Yik hafifleten bantlari agmak igin doner kapagi cekip
cikarin .

« Her iki taraftaki alt gikarma aparatlarini kavrayin ve
GenuTrain OA'y1 asagiya cekin (®.

« Bilgi: GenuTrain OA'nin hareketi uzman tarafindan kisitlan-
missa, takmadan / ¢ikarmadan once iki dairesel bandin 6n
kismini agin (.

« ONERI: Dokumanin zarar gormesini onlemek igin bantlari
actiktan sonra kenetlenen kisimlari tekrar kenetleyin.

Temizleme talimatlar

- Litfen ortezi sadece hassas bir deterjan kullanarak
elinizde, 30 °C'de yikayin. Bu esnada tim bilesenler ortezde
kalabilir. Ortezi havalandirarak kurutun.

« Dizenli bakim en iyi etkiyi saglar. Ayrica ¢ikarma aparatinin
altindaki etikette bulunan talimatlara uyun.

« Uriinliniizii asla dogrudan sicaga maruz birakmayin, aksi
halde Griiniin etkisi kisitlanabilir. Uriinle ilgili sikayetleriniz
oldugunda lutfen saticiniza basvurun. Sadece temizlenmis
Urinler isleme alinir

Uzmanlar igin genel talimatlar?

ilk uyarlama

« Medial yuk hafifletme icin, esnek mafsal ateli dizin dis
tarafinda bulunur @

« Yanal yik hafifletme i¢in, esnek mafsal ateli dizin i¢ tarafin-
da bulunur .

Ozellikle yanal yiik hafifletme icin ateli anatomik olarak

sekillendirin. Daha ylksek derecede yik hafifletme igin, ateli

TR

Sinirlama ayari (ayri olarak siparis verilebilir)

« Eklem kapag@inin kolunu agin ve ucu agik kilit isaretini
gosterinceye kadar geyrek tur cevirin @ Eklem kapagini
cikarin.

« Ortezi 0°,30° veya 60° uzatma veya 30°, 60° ve 90° fleksi-
yon ile sinirlayin @

- Ustte ve altta ayni ayarlari kullanarak, icerigindeki sinir-
lama pimlerini istenen sinirlama agisina gore yerlestirin.
Sinirlama pimlerinin saplari, eklem piminin tzerinde
bulunur@.

« Stabiliteyi arttirmak ve hareketi sinirlamak igin verilen
bantlari kullanin. Her iki bant, iki defleksiyon halkasi
arasinda iki kenetlenen ylizeye sahiptir @ Her iki bandin
birinci kenetlenen ylzeyini eklemin hemen altindaki ve
lzerindeki velur ylzeye yerlestirin @ GenuTrain OA'yi
diger tarafa cevirin ve ikinci kenetlenen ylzeyi velur
ylizeyin Uzerine sabitleyin @

« Bantlari birinci kenetleme bolgesinin halkalarinin iginden
gecirin, iki bandi kapatin ve gerekirse sikin @

asiri dizeltmede uyarlayabilirsiniz. Esnek yay ¢eliginden
eklem ateline elle istenen sekil verilebilir ©

ONERI: Birkag adimin ardindan ortez “gevserse” kapak
yeniden ayarlanabilir. Otururken veya yatarken, kapagin
acilmasi daha fazla konfor saglar.

ONERI: Kenetlenen yiizeylerin dokumaya temas

etmediginden emin olun.

Kullanim yeri
Diz eklemi

Birlestirme ve montaj
talimati

Uriin uzman tarafindan
ayarlanmalidir.

Bakim talimatlar

Dogru sekilde kullanildiginda
ve temizlendiginde Urin bakim
gerektirmez.

Teknik veriler / parametreler

Uriiniiniiz asagidakilerden

olusur:

» Dokuma orgi

Boa® Fit sistemi

Eklemli, tek tarafli yayli celik

atel

Plastik kilavuz elemanlari

« Diz kapagi etrafina entegre
bir ped ve cesitli pedler

Yeniden kullanmim sartlan
Urln tek bir hastanin kisisel
tedavisi i¢in ongorulmustir.

Garanti

Uriiniin satin alindigr tilkedeki

yasal hikumler gegerlidir.

Bir garanti talebi halinde,

lutfen once Grinu satin

aldiginiz yere basvurun. Uriin,

garanti i¢in gosterilmeden

dnce temizlenmelidir.

GenuTrain OA'nin kullanimi

ve bakimrile ilgili talimatlara

uyulmadiginda garanti

kisitlanabilir veya gegerliligini

yitirebilir.

Garanti asagidaki durumlarda

gecerli degildir

« Endikasyona uygun olmayan
kullanim

« Uzmanin talimatlarina
uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan trin
degisikligi

Bildirme yiikimliiligu
Bolgesel yasal yonetmelikler
nedeniyle, bu tibbi cihazi
kullanirken meydana gelen
her ciddi olayi hem dreticiye
hem de yetkili makama derhal
bildirmeniz gerekir. iletisim
bilgilerimizi bu brosirin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Litfen Grind kullanimdan

sonra yerel yonetmeliklere
uygun olarak bertaraf edin.

" Ortez = organlarin veya gévdenin stabilizasyonu, yikinun hafifletilmesi, immobilizasyonu,
yonlendirilmesi veya diizeltilmesi i¢in ortopedik destek

2Uzman, bandajlarin ve ortezlerin uyarlanmasi ve bu Grinlerin kullanim talimatlarinin verilmesi ile
ilgili yurdrlikteki yasal yonetmelikler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

Malzeme igerigi

Polyamid (PA), Termoplastik
elastomer (TPE), Silikon (SI),
yay celigi bandi, paslanmaz,
Politiretan (PUR), galvanize
yay celigi tel, Elastan (EL),
Etilen-vinil asetat (EVA),
Poliketon (PK), Polioksimetilen
(POM), Paslanmaz celik,
Pamuk (CO), Polikarbonat (PC),
Polyester (PES), Thermo-
plastik polilirethan (TPU),
Polietilen (PE)

[M] - Medical Device
(Tibbi cihaz)

- UDI veri matrisi
niteleyicisi
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YBaxaemble KANEeHTbI!

Bnarofapum Bac 3a nprobpeTeHne npoaykummn Bauerfeind.

Kaxablin AeHb Mbl paboTaem Haz noBbiLeHneM 3GdGEKTVBHOCTY HaLLER MeANUMHCKOV NPOAYKLIMM, MOCKO/bKY Balle 340-
POBbE HaM OYeHb J0POro. BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH C MHCTPYKLMEN MO UCMOAb30BaHWUIO 1 ClejyiiTe NpuBeaeHHbIM B
Helt ykazaHnam. MNpur BO3HVKHOBEHM BOMPOCOB 06paTuTeCh K CBOeMy Bpady UM B CNeLManv3anpoBaHHblii MarasuH.

HasHaueHmne

GenuTrain OA aBnseTca NPOAYKTOM MeAULIMHCKOrO Ha3Ha-
YeHusi. OTo opTe3' Ans LieneHanpaBaeHHOW pasrpyskn 1
CTabunmsaumm ans 6onbLelt akTUBHOCTM MPY FOHapTPo3e.

MokaszaHusa

+ MeananbHbI MV naTepanbHbIN FOHapPTPO3

+ HecTabunbHOCTb KOIEHHOrO CyCTaBa (MeavonaTepans-
HOe pa3meLleHne)

+ [oBpexzeHne xpsLla/KocTy 04HOMNONOCHOe

+ CocTogHWe nocne onepaunmn Ha XpsLLe nam BoCCTaHOB-
neHnsa xpsilla npy HeobXoANMOCTN OJHOCTOPOHHE
nocneonepaymoHHON Pasrpysku

+ [ocne 0AHOCTOPOHHVIX MOBPEXAEHWI MeHMCKa

+ PaccekaroLmin OCTEOXOHAPUT (MocneonepaTuBHoOE)

+ YWm6 Kot (34ema KoCTu MeanansHoro Mbllesnka
6espa /nnato 601bLLebepLOBO KOCTY)

Pucku npy ncnonb3oBaHUn nsaenvs

B TouHOCTU cneayliTe H$OPMaLMM B JAaHHOW
VNHCTPYKLMM MO MCMONb30BaHWIO 1 yKa3aHUAM
cneunanncToB.

SdPeKTUBHOCTE M3aeNnsa obecneyrBaeTcs Npexzie Bcero
npu GU3NYECKON aKTUBHOCTU.

+ Bo Bpems AnMTeNbHOrO OTAbIXa OpTe3 CedyeT CHUMATb.
Mocne HasHaueHWs 6baHaaxa GenuTrain OA ncnonb3yiite
ero UCKNOUNTENBHO MO Ha3HaYeHWIo 1 B COOTBETCTBIUN C
AOMONHUTENBHBIMY PeKOMeHAALMAMI Bpaya Uaun Apyroro
MeAVLMHCKOrO crieumanncra?. Mpn o4HOBPeMeHHOM
MCNONb30BaHWUM 6aHAaxa C APYrUMIA U3AENVSAMU MPOKOH-
CyNbTUPYATECH CO CNEeLManncToM Uav CBoMM Bpavom. He
BHOCUTE CaMOCTOATENbHO HUKAKMX 3MeHeHWI B 13je-
Nue, Tak Kak B MPOTUBHOM C/lydae OHO MOXET He OKasaTb
OXWA3eMOro nevebHOro AecTBms Nan jaxe HaHecTu
Bpe/ BalleMy 30pOBbH0. B Takmx cnyyasx rapaHtvs 1
OTBETCTBEHHOCTb MPON3BOANTENS UCKNHOUALOTCA.
/136eraiiTe KOHTaKTa U34S C XUPO- U KMCNOTOCOAepXa-
MMM CPeACTBaMM, Ma3AMU VAN NOCbOHAMW.

Bce HazeBaeMble Ha TeNo BCMOMOraTeNibHble CPeACTBa
np¥ CAULLKOM MAOTHOM NpUAeraHnm MOryT okasblBaTb
ypesmepHoe aBneHvie Ha HekoTopble y4acTku Tena. B
peAKVX Cayyasx OHU MOTYT Takxe nepexunmMaTtb KpOBEeHOC-
Hble COCY/bl VN HepBbl.

ECAv Npu HOLWeHWW 13Aenus Bbl MOYyBCTBYeTe Kakne-To
M3MEeHeHNs 1AW yBenndeHune arckompopTa, npekpatunTte
ero 1Cnonb3oBaHvie 1 0bpaTUTeCh K Bpauy.

MpoTuBoNoKasaHma

Co0bLLeHNI 0 KIMHMYECKM 3HAUYUMbIX MOBOYHbIX AeACTBI-

AX He NocTynano. MNpu nepeyncneHHbIX Hxe KIMHUYECKX

KapTUHaxX NpUMeHeHVe 134enunst BOSMOXHO TONBbKO nocne

KOHCYNbTaLMKW C NeYalliim BpauoMm:

+ 3a601eBaHVIsi 1 NOBPEXAEHNS KOXI Ha COOTBETCTBYHO-
Lelt 061acTV Tena, 0CObeHHO NPW MOSIBAEHUN NPU3HA-
KOB BOCMaseHWs, a Takxe Npu Hannymm oTeuHbIx pyoLos,
BbICTYMAtOLLMX HaJ MOBEPXHOCTHIO KOXM, MOKPaCHEHWA
WAV TunepTepMnm

+ BapukosHoe paclumnpeHve BeH (Bapukos)

* HapylieHna 4yBCTBUTEIbHOCTV HOMW 13-33 HEBPOIOTNYe-
CKNX N3MEHEHNIA

+ HapyleHus kpoBoobpalleHns B Hore (Hanpumep, Npu
caxapHoMm anabeTe)

+ HapyleHus aumpooTToKa 1 OTeKM MATKMX TKaHel Hesic-
HOro reHesa

YKasaHus No NCMNosib30BaHNIO

HanoxeHwne GenuTrain OA

+ YT06bI Pa3610KMPOBaTE Pasrpy30UHble pemMHM, BbiTallm-
Te NOBOPOTHOE coefrHeHre (D

+ C 060X CTOPOH 3axBaTuTe BepxHWe BCNOMOraTebHble
Kapkacel, MPOCyHbTE B OpPTe3 BLITAHYTYH HOTY 1 HaTAHWUTE
opTe3 Ha koneHo ).

+ PacnonoxwTe opTes Tak, YTobbl KOSeHHas Yalleyka bbina
3aKpbITa C OJHON CTOPOHbI BCTaBKOMN (3.

PerynvipoBka pasrpysku
+ HaxxmuTe Ha MOBOPOTHOE coeanHeHvie Ao Lenyka @.
+ MpoBepHWTE NOBOPOTHOE COeAVHeHMe, Moka He MoYyBs-

CTByeTe pasrpysky HyXHoI cteneHun (8.

CaenaliTe HeckoNbKo LAaroB 1 0bpaTuTe BHYMaHVe Ha

cnepyroliee:

- opTes 3aKpenaeH CIULLKOM CNabo, eCAv OH cockanb-
3bIBaET WW €C/IN Bbl HEe YyBCTBYeTe pasrpysku Uau
cTabunmsaumu.

- OpTe3 HaNOXEH CAULLKOM TYro, eCiv Bbl YyBCTBYeTe,
YTO Pasrpy3oyHble peMHY Bpe3atoTcs B Koxy. CHoBa
MoTAHWTE Ha cebs MOBOPOTHOE COeAMHEHME, UTOObI
0CNabuTe CUCTEMyY, HaXMUTE Ha COeANHEHNeE A0 LWenyka
1 NPOKPYyTUTE A0 HEOBXOAMMOIA CTENEHN.

+ OTperynupyiTe cTeneHb pasrpysky B COOTBETCTBUAN C

BalLen AedTeNbHOCTbHO.

MoAroHKa LWapHUPHOW LWNHbI

« [INS nyyLwlero npuaeraHuis LUapHUPHOW WWHBI K HOTe,
YMEHbLLEHVSI AW YBENNYEeHWS AaBaeHus Gopmy Luap-
HVIPHO LINHBI MOXHO M3MEHSATb BPYYHYO 63 NHCTPY-
MeHTOB (®).

CHaATne GenuTrain OA:

+ YT06bl Pa3610KMPOBaTE Pasrpy3oUHble pemMHM, BbTallm-
Te NOBOPOTHOE coeArHeHre (D.

+ C 0benx CTOPOH 3axBaTuTe HUXHWE BCMOMOraTeNbHble
Kapkacel 1 cTaHWTe GenuTrain OA (®.

+ MNpumedanne: Ecan Ha Bawem GenuTrain OA cneumnanu-
CTOM 6bIN10 HACTPOEHO OrpaHNYeHVe MOABUXHOCTY, Ne-
pef KaxAblM HaZieBaHVeM/ CHATUeM CesyeT OTKpbIBaTb
nepeaHIor0 YacTb 060MX KPYroBbIX peMHelt (.

+ COBET: MNocne oTKpbIBaHNS peMHel CHOBa 3aKpornTe
QINNYYKY, YTOGbI M36exaTb NOBPeX/AeHWii TpukoTaxa.

YKasaHus no yxoay 3a usgenvem

+ MpombliBaliTe opTes ToNbKO BPy4Hyto npw 30 °C, ncnone-
3ys MArKOe MotoLLiee CpesCTBO. Mpyn 3TOM MOXHO He
CHMMaTb KOMMOHEHTLI opTe3a. [laiiTe opTesy NPOCOXHYTb
Ha Bo3Ayxe.

Bnarofaps perynspHomy yxozy obecneuvisaeTcs onTu-
ManbHbIV 3¢dekT. CobnrofaliTe pekoMeHAaLmMm No yxoay
Ha 3TUKeTKe MO NPVCMOCObAEHNEM ANS CHUMAHWS.
Hwukoraa He noasepravite nsgenvie NPAMOMY BO34eNCTBUIO
BbICOKMX TEeMMepaTyp, 3TO MOXEeT HeraTVBHO 0TPa3nTbCs
B TOM yuncne v Ha 3GGekTUBHOCTH opTe3a. Ecamy Bac
BO3HUKAW NPeTeH3n K U3Aennto, obpalliaiitecs B cnewu-
aNV3MPOBaHHbIV MaraswiH, rae Bbl ero npuobpenu. Hasag
U3Aenns NPUHNMAKOTCS TONBbKO B YMCTOM BUJE.

06was nHopmaLuma ANs cneynanncTos?

MepBas noAroHka

+ [na pasrpysku MeAnanbHoOM YacTu CyctaBa CyXuT rvbkas
LUAPHVPHAA LLUNHA, PAaCMONOXEeHHas Ha BHeLUHe CTopoHe
konera @.

+ [ina pasrpysku natepanbHOM YacTu CyctaBa CayXuT rne-
Kas LUapHUpHas WWHa, PacnonoxeHHas Ha BHyTpeHHei
ctopoHe konerHa ®).

MpuaaiTe WKHe aHaToMUYecKyto GopMy, 0CO6EHHO ANs

natepaneHol pasrpysku. g ycunerus sgdekTa pasrpyskm

Bbl MOXeTe OTPeryavpoBaTh LWWHY B pexuMe runepkoppek-

LK. LLIapHVIPHYHO LWKHY 13 TUOKOW MPYXUHHOM CTany MOX-

HO BPYUHYI0 OTPEryMpoBaTh No xenaemomy koHTypy ©.

RU

YcTaHOBKa orpaHvyeHus (3akasbiBaeTcs B BUAE ONLun)

+ OTKpOWiTe pyuKy KPbILLKM LUAPHMPa U NOBEPHUTE Ha
4eTBepTb, MOKa HAKOHEUHWK He YKaxeT Ha OTMeTKy OTKpPbl-
Toro 3amka @. CHUMUTE KPLILLKY LWapHMPa.

OrpaHunybTe pasribaHne opTesa Ha 0°, 30° nam 60° nam
pasrvbave Ha 30°, 60° 1 90° ®.

BcTaBbTe Npunaraemble orpaHnynTeNbHble WTNdTh

B COOTBETCTBUW C XENAaEMbIM YITIOM OrPaHNYeHNs,
MCMONb3Ys OANHAKOBbIE HACTPOWKM CBEPXY U CHU3Y. Pyuki
OrpaHNYNTeNbHBIX LUTUHTOB HAXOAATCA HaZ LWapHUPHBIM
LUTNTOM ®.

Vlcnonb3yiiTe Nnpunaraemble pemMHY, UTobbl yBeNnynTL
CTabWUABLHOCTE 1 OrpaHNYNTL ABUXeHWe. Kaxabllh 13 ABYX
peMHel MeeT ABe NUNYUKV MeXAy ABYMS OTKIOHSO-
wpmu netaamu ©. MpuikpenuTe Nepsyto NOBEPXHOCTL
NMNYYKM 060UX PEMHEN K BENHOPOBOL YacTy Hemocpes-
CTBEHHO Noa v Haz wapHupom @.

MepeBepHuTe GenuTrain OA Ha Apyryto CTOPOHY ¥ 3akpe-
nuTe BTOPYIO MNYUKY Ha Bentoposoii yacTu .
MponycTuTe peMH1 Yepes OTKAOHSAOLLME NeTAN Ha
nepBoi 061aCTV C NNMNYYUKOW, 3akpoiiTe 06a pemHs 1 Npu
HeobxoaumocTu 3atsHnTe Q).

COBET: Ecnv nocne HeckonbKyx LWaros opTes «OLLyTVMO»
ocnabHeT, 3acTexKy MOXHO OTperyavpoBaTb. B monoxeHnm
CVAS NN NeXa 3aCTeXKy MOXHO OTKpbIBaTb A5 60MbLIEro
KomdopTa.

COBET: Yb6eanTech, YTO UMYYUKM He KacaroTcs TpMKoTaxa.

MecTo npvMeHeHUs
KoneHHblii cycTas

WNHcTpyKkums no c6opke n
MOHTaXy

MoAroHKa NposykTa MoXeT
OCYLLECTBAATBCS TONBKO
CNeLyanvicTom.

YKasaHus no 06cny>KnBaHuio
Mpv NpaBUALHOM 06paLLeHUM
v yxogde uszenue He Tpebyet
06C/yXMBaHMA.

TexHU4eckme gaHHble/

napametpbl

KomnnekT mn3aenva:

+ TpvKOTaxHaa YacTb

+ Cucrema Boa® Fit

+ bokoBasi NpyXuHHast
CTaNbHaA HanpasALoLLaA C
LaPHVIPOM

+ nacTvkoBble Hanpaendaw-
Lye 3nemeHTbl

+ BctpoerHan BcTaBka BOKpYr
KONEHHO Yallieyku 1 pas-
JIYHbIE NPOKNaAKN

YKasaHusa No noBTOpHOMY
MCMNONb30BaHMI0

M3penvie npeaHasHayeHo Ans
MHAMBUAYaNbHOrO UCMOBb30-
BaHWA OAHMM MNaLVEHTOM.

FapanTus

[leliCTBYIOT 3aKOHOAATENbHbIE
MOIOXEHWS CTPaHbI, B KOTOPOW
npvoGpeTeHo nszgenve. Ecm
Bbl NpeAnonaraeTe, Yto nmeet
MeCTO rapaHTUIHbBIN cnyyaid,
obpallaiiTeck cpasy K Tomy,

Yy KOro 6b110 Nprio6peTeHo
JlaHHoe n3senve. Mpexze Yem
06paLlaTbCs 3a rapaHTUiHBIM
06CNyXMBaHUEM, M3jenne cie-
LlyeT 0uncTUTh. ECn ykazaHus
no obpatieHunto ¢ GenuTrain
OA 1 yxoZy 3a HUM He 6binn
cobNroAeHb!,

3TO MOXET NOBAVATL Ha npe-
AO0CTaB/IeHMEe rapaHTm Unu
BOBCe ee NCKNHUUTb.

B cnyuae:

/icnonb3oBaHus U3aenuns He

Mo HasHayeHuo

HecobntoaeHns ykasaHui

cneumanncrToB

+ CaMoCTOATEeNbHOMO U3MeHe-
HWAa nsgenna

rapaHTVIs UCKIKYaEeTCs.

06513aHHOCTL U3BeELLeHUA

B cooteTCTBUN C pervioHanb-
HbIMV MPaBoOBbIMA HOPMaMK,
Bbl 0693aHbl HEMEIEHHO CO-
06LLaTk 060 BCeX Cepbe3HbIX
VNHUMAEHTAX NPU 1CMob30Ba-
HUW AAHHOTO MeANLIMHCKOTO
NpOoZyKTa Kak MPON3BOANTENO,
TakK U OTBETCTBEHHOMY OpraHy.
Halum KoHTakTHble AaHHble
yKa3aHbl Ha 06paTHON CTOPOHe
6poLutopsbl.

1 OpTes = opToneamnyeckoe nsgenue A1s cTabuamnsaumnm, pasrpysku, IMMoGuan3aumm,
noAAepPXaHVa NN KOpPPekLUMN KOHEUHOCTE UK TynosuLLa
2 KBannpuLmMpOBaHHBIM CMeLMancToM CHUTAeTCs TOT, KTO COMNAcHO AeNCTBYIOLLVIM rOCYAapCTBEHHBIM HOPMaM UMeeT npa-
BO KOHCY/IbTMPOBATbL MaLMEHTOB B 061aCTV OPTE30B 1 BaHAAXEN, a Takxe 3aHUMaTbCsH UX MHANBWAYANbHO MOAFOHKOM. 2021-12

YTunusauyusa

YTunnsaums nsgenuns nocne
OKOHYaHUsA ero ncnoJsib3oBa-
HWNA OCyLLIeCTBAeTCA cornacHo
MECTHbIM npeanncaHnam.

CoctaB maTepmana
Monvamwug (PA), Tepmonna-
CTUYHBIN anactomep (TPE),
CunnkoH (SI), npyxuHHas
CTanb, HepxasetoLas, Monw-
ypetaH (PUR), ounHkoBaHHas
NpPOBOJIOKa U3 NPYXUHHOW
cTann, dnactaH (EL), StnneHsn-
Hunauetar (EVA), NMonnketoH
(PK), MonviokcnmetmneH (POM),
HepxaBerLLas CTab, XN0Nok
(CO), Monukapborar (PC),
Monwvactep (PES), Tepmonna-
CTUYHBIN nonvypeTaH (TPU),
Monunatuner (PE)

- Medical Device
(MeauumHckoe
obopynosativie)

— Knaccuoukatop matpusl
NlaHHbIX Kak UDI



Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks!

Iga paev todtame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis laheb
meile korda. Lugege ja jargige kdesolevat kasutusjuhendit hoolikalt.
Kisimuste tekkimise korral votke Ghendust oma arsti voi spetsialiseerunud kauplusega.

Otstarve

GenuTrain OA on meditsiinitoode. See on ortoos' sihiparaseks
koormuse vahendamiseks ja stabiliseerimiseks saavuta-
maks suuremat aktiivsust gonatroosi korral.

Naidustused
» Mediaalne voi lateraalne gonartroos
« Polveliigese ebastabiilsus (mediolateraalne)

« Kéhre-/luukahjustuse osaline asendamine proteesiga
« Seisund parast kohreoperatsiooni voi kohre taastamist,
mis nouab Uhepoolset operatsioonijargset toestamist

« Uhepoolsete meniskikahjustuste jarel

« Osteochondrosis dissecans (postoperatiivne)

« Bone Bruise (mediaalse saareluu
liigesepea/ platoo luuodeem)

Kasutusriskid

Palun jargige hoolikalt selles kasutusjuhendis olevaid

andmeid ja spetsialisti juhtndore.

Toote moju avaldub eelkoige kehalise aktiivsuse korral.

» Pikema puhkeperioodi ajaks votke ortoos ara.

« Pdrast GenuTrain OA valjakirjutamist paigaldage see
liksnes vastavalt ndidustustele ja jargides spetsialisti®
edasisi juhiseid. Kui kasutate samal ajal mond teist toodet,
konsulteerige spetsialisti véi oma arstiga. Arge tehke toote
juures omavoliliselt muudatusi, sest vastupidiselt oodatule
ei pruugi need aidata voi tekitavad tervisekahjustusi. Sellis-
tel puhkudel muutuvad garantii ja vastutus kehtetuks.

« Valtige kokkupuudet rasvu ja happeid sisaldavate vahendi-
te, salvide voi ihupiimadega.

» Koik valispidiselt kehale asetatavad abivahendid voivad
lilga tugeva kinnituse korral hakata lokaalselt muljuma
voi harvadel juhtudel pohjustada labivate veresoonte voi
narvide kokkusurumist.

* Kui toote kandmise ajal markate muutusi voi suurenevad
kaebused, katkestage selle kasutamine ja poorduge oma
arsti poole.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei ole siiani taheldatud.

Allpool loetletud haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

kandmine naidustatud ainult parast arstiga konsulteerimist.

» Nahahaigused ja -vigastused ravitavas kehapiirkonnas,
eriti poletikulised ilmingud, samuti naha pinnale tousnud
haava armid, millega kaasneb paistetus, punetus ja Ulekuu-
menemine

« Veenilaiendid (varikoos)

» Neuroloogilistest muutustest pohjustatud jala tundehaired

« Jala vereringehéired (nt Diabetes mellituse korral)

» Lumfiringehaired ja pehmete kudede mugarad

Kasutamisjuhised

GenuTrain OA paigaldamine

« Toestavate rihmade vabastamiseks tommake podrlev
kinnitus valja @

» Haarake molema kaega ulemistest paigaldusabidest,
pistke sirutatud jalg ortoosi sisse ja tommake Ules polve
peale @.

« Paigutage ortoos selliselt, et polvekeder oleks thelt poolt
padjandiga kaetud ®).

Koormuse vahendamise reguleerimine
- Vajutage poorlevat kinnitust, kuni see fikseerub @.
« Keerake poorlevat kinnitust, kuni tunnete soovitud koormu-
se vahenemist (®).
Tehke moned sammud ja pidage silmas jargmist:
- seadistus on liiga 6tv, kui ortoos libiseb alla voi kui te ei
tunne koormuse vahenemist voi stabiliseerumist
- seadistus on liiga tugev, kui tunnete toetavate rihmade
hoorumist Ortoosi lodvendamiseks tommake poorlev
kinnitus uuesti valja; vajutage seda, kuni see fikseerub, ja
keerake soovitud pingutusastmeni.
» Kohandage toestust vastavalt oma tegevusele.

Lii lah q

g te koh

« Et paremini kohanduda jalakuju jargi, vahendada voi
suurendada koormust, saate jalakuju liigeselahast vormida
tooriista kasutamata (8.

GenuTrain OA eemaldamine:

« Toestavate rihmade vabastamiseks tommake pocrlev
kinnitus valja @.

» Haarake molema kaega alumistest paigaldusabidest ja
tommake GenuTrain OA allapoole (8.

« Markus: Kui teie GenuTrain OA lilkkumine on
spetsialistide poolt piiratud, avage iga kord enne selle
paigaldamist/eemaldamist molema ringrihma
esiosa (@).

« NOUANNE: Parast rihmade avamist sulgege taas
takjakinnis, valtimaks kudumi kahjustamist.

Puhastusjuhised

« Peske ortoosi ainult kasitsi veetemperatuuril 30 °C,
kasutades ornatoimelist pesuvahendit. Seejuures voivad
koik komponendid ortoosi kiilge jaada. Laske ortoosil 6hu
kaes kuivada.

» Regulaarne hooldus tagab optimaalse moju. Jargige ka
paigaldusabide all paikneval etiketil olevaid juhiseid.

- Arge asetage toodet kunagi otsese kuumuse kitte, kuna
see voib mh selle tohusust parssida. Kaebuste korral
poorduge oma edasimilija poole. Vastu voetakse ainult
puhastatud toode.

Uldised nduanded spetsialistidele?

Esmane kohandamine

« Mediaalse koormuse vahendamiseks on pélve valiskiiljel
elastne liigeselahas ®.

« Lateraalse koormuse vahendamiseks on polve sisekiiljel
elastne liigeselahas ®.

Vormige lahast anatoomiliselt, eriti lateraalse koormuse

vahendamiseks. Tugevamaks toestamiseks voite lahast

korrigeerimise teel kohandada. Elastsest vedruterasest

lahast saab kaega soovitud kuju jargi kohandada @

ET

Piiramise seadistamine (tellitav lisavarustusena)
« Klappige liigese kate lahti ja keerake neljandik podrde
vorra, kuni teravik on suunatud avatud tabaluku margile @

Eemaldage liigese kate.

Reguleerige ortoosi sirutuse nurka, piirates seda 0°, 30°

v0i 60° peale, voi painutuse nurka, piirates seda 30°, 60° ja

90° peale @

Sisestage kaasapandud piiramistihvtid vastavalt soovitud

piiramisnurgale ning seejuures kasutage uleval ja all
samasugust seadistust. Piiramistihvtide kaepidemed

asuvad liigesepoldi kohal

Kasutage kahte kaasapandud rihma, et suurendada

stabiilsust ja tagada liilkumise piiramine. Molemal rihmal
on kaks takjakinnist kahe aasa vahel@.

Kinnitage esimene takjakinnis veluurist osale otse liigese
alla ja kohale @ Keerake GenuTrain OA Umber teisele
kiljele ja kinnitage seal teine takjakinnis veluuri kiilge @

Poimige rihmad labi esimese takjakinnise aasa; kinnitage

molemad rihmad ja vajadusel pingutage @

NOUANNE: Kui ortees peaks méne sammu parast ,tuntavalt”
o6tvuma, saab kinnitit imber reguleerida. Istudes voi lama-
des tagab kinniti avamine suurema mugavuse.

NOUANNE: Jalgige, et takjakinnise pind ei puutuks vastu

kudumit.

Paigaldamise koht
Polveliiges

« Sissedmmeldud padjand
polvekedra kohal ja erinevad
polstrid

Kokkupanemis- ja

paigaldusjuhend Juhised taaskasutuseks
Toodet peavad kohandama Toode on moeldud kliendile
spetsialistid. individuaalseks kasutamiseks.
Hooldusjuhised Garantii

Toote oigel kasitsemisel ja
selle eest hoolitsemisel on
toode hooldusvaba.

Kehtivad selle riigi

Kui kahtlustate, et tegemist on
garantiijuhtumiga, poorduge
otse toote miitja poole.

Toode tuleb enne garantiile
tle andmist puhastada. Kui
GenuTrain OA kasutamisel ja
hooldamisel ei ole jargitud
juhiseid, voib see garantiid
negatiivselt mojutada voi selle
valistada.

Tehnilised

andmed / parameetrid

Teie toode koosneb:

« Vorkkudum

« Boa® Fit System

« Killgmine vedruterasest
lahas koos liigendiga

« Plastikust suunavad
elemendid

' Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks,

fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks

seadussatted, kus toode osteti.

Garantii on valistatud

alljargnevatel juhtudel:

+ Kasutamine ei vasta
naidustustele

« Spetsialistide juhiste
eiramine

+ Toodet on omavoliliselt
muudetud.

Teatamise kohustus
Tulenevalt riigi poolt
kehtestatud oigusaktidest on
Teil kohustus viivitamatult
teavitada nii tootjat kui ka
vastutavat ametiasutust
mis tahes tosisest juhtumist
seoses selle meditsiinitoote
kasutamisega. Meie
kontaktandmed leiate selle
brosiiri tagakdljelt.

2 Spetsialist on isik, kes omab vastavalt riigis kehtivatele digusaktidele 6igust kohandada ja

juhendada sidemete ja ortooside kasutamist.

Jadtmekaitlus

Palun korvaldage toode parast
kasutamise l6ppu vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Poltamiid (PA), Termo-
plastiline elastomeer (TPE),
Silikoon (Sl), vedruterastraat,
roostevaba, Poliiuretaan
(PUR), vedruterastraat,
tsingitud, Elastaan (EL),
Etiileen-viniillatsetaat (EVA),
Poliiketoon (PK),
Poliioksiimetiileen (POM),
teras, roostevaba, Puuvill (CO),
Poliikarbonaat (PC),
Poluester (PES), Termo-
plastiline poliiuretaan (TPU),
Polyethylen (PE)

[M0] - Medical Device
(Meditsiiniseade)

— Andmemaatriksi
kvalifitseerija UDI-na
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Cientjama kliente, godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Meés katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jisu veseliba

mums ir svariga. Lidzu, rapigi izlasiet un ievérojiet So lietoSanas instrukciju.
Jautajumu gadijuma vérsieties pie arsta vai specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis

GenuTrain OA ir medicinas produkts. Ta ir ortoze' mérktieci-
gai atslodzei un stiprinasanai, kas nodrosina nepieciesamo
aktivitati gonartrozes gadijuma.

Indikacijas

» Mediala vai laterala gonartroze

« Celgala locitavas nestabilitate (mediolaterali)

» Skrimsla kaula bojajums unikompartimentali

« Stavoklis péc skrimsla kirurgiskas iejauk$anas
vai skrimsla uzbuves, ja nepiecieSama vienpuséja
pecoperacijas atslodze

« Péc vienpusejiem meniska bojajumiem

« Osteochondrosis dissecans (postoperativi)

« Bone Bruise (mediala Femur
condylus / Tibiplateau kaulu ttska)

Risks izstradajuma lieto$anas laika

Ladzu, ievérojiet $aja lietosanas instrukcija noteiktas
prasibas un specialistu norades.

Izstradajuma Tpasa efektivitate izpauzas galvenokart fizisku
aktivitasu laika.

« llgaku atpltas pauzu laika nonemiet ortozi.

« Péc GenuTrain OA izrakstisanas lietojiet to tikai atbilstosi
noradijumiem, ievérojot citas kvalificeéta medicinas perso-
nala? instrukcijas. Vienlaikus lietojot citus izstradajumus,
konsultéjieties ar specialistiem vai savu arstu. Pasrocigi
neveiciet izstradajumam nekadas izmainas, jo pretéja gadi-
juma tas var nepalidzet ta ka paredzets vai radit veselibas
traucejumus. éajos gadijumos garantija un atbildiba nav
speka.

Izvairieties no saskares ar taukainiem un skabiem lidzek-
liem, ziedem vai losjoniem.

Visi no arpuses kermenim uzlikti paliglidzekli, ja tie ir uzlik-
ti parak ciesi, var izraisit lokalus spiediena simptomus vai
retos gadijumos — izraisit asinsvadu vai nervu sasaurinasa-
nos.

Izstradajuma lietosanas laika konstatéjot izmainas vai
papildu studzibas, partrauciet ta lietosanu un sazinieties ar
savu arstu.

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas blaknes.

Turpmak noradito stavoklu gadijuma izstradajuma lietosana

ieteicama tikai péc konsultésanas ar arstu.

« Adas slimibas/traumas taja kermena dala, kura tiek
nésats izstradajums, jo ipasi, ja ir iekaisuma pazimes;
piepaceltas rétas ar uztikumu, apsartumu un parkarsanas
pazimem

« Varikozas vénas (varikoze).

» K3jas jutiguma traucéjumu gadijumos, ko rada
neirologiskas izmainas

« Kajas asins cirkulacijas traucéjumi (piem., cukura diabéta
(diabetes mellitus) gadijuma)

« Limfas atteces traucejumi un neskaidri miksto dalu pietu-
kumi

Izmanto$anas noradijumi

GenuTrain OA uzliksana

« Lai atblokétu atslodzes lentas, izvelciet pagriezamo
noslégu (.

« Abas puses aptveriet augsejos uzvilksanas paligrikus,
iebidiet izstieptu kaju ortozé un velciet uz augsu pari
celim@.

« Poziciongjiet ortozi ta, lai cela skriemeli no vienas puses
aptvertu polsteris 3.

Atslodzes iestatisana
- Spiediet uz pagriezama nosléga, lidz tas nofikséjas (@).
- Grieziet pagriezamo noslégu, lidz sajtat vélamo atslodzi ®.

Péc daziem soliem nemiet véra:

—iestatijums ir parak valigs, ja ortoze slid uz leju vai Jus
nejutat atslodzi vai stabilizaciju;

—iestatijums ir parak stingrs, ja jutat atslodzes lentu iegrie-
§anos. Velreiz izvelciet pagriezamo nosléegu, lai atbrivotu
sistemu, spiediet to, lidz tas nofikséjas, un grieziet lidz
velamajai pakapei.

« Pielagojiet atslodzi atbilstosi savam aktivitatem.

Locitavas Sinas pielago$ana

« Lai nodrosinatu labaku piegul$anu kajas formai,
samazinatu vai palielinatu atslogo$anas spiedienu,
locitavas Sinu varat pielagot ar rokam, neizmantojot
instrumentus ®.

GenuTrain OA novilksana

- Lai atblokétu atslodzes lentas, izvelciet pagriezamo nosle-
gu@.

« No abam pusém apnemiet novilksanas paligrikus un velciet
GenuTrain OA uz leju (®.

« Norade: ja specialistu personals ierobezoja Jusu
GenuTrain OA kustibas iespéjas, pirms katras
uzliksanas/ novilksanas atveriet abu cirkularo siksnu
priekséjo dalu (@).

- PADOMS: pec siksnu atversanas atkal aizveriet lipvirsmu,
lai noverstu adijuma bojajumus.

Tiri$anas noradijumi

« L4dzu, mazgajiet ortozi tikai ar rokam 30 °C temperatura,
izmantojot mazgasanas lidzekli smalkai velai. Visus
komponentus var atstat pie ortozes. Laujiet ortozei nozut
dabiski.

» Regulara kopsana nodrosina optimalu iedarbibu. levérojiet
norades etiketé zem novilksanas paligrika.

» Nekad nepaklaujiet izstradajumu tiesai karstuma
iedarbibai, tas cita starpa var ietekmet ta efektivitati.
Sudzibu gadijuma, ludzu, vérsieties tirdzniecibas vieta.
Sudzibas tiek pienemtas izskatisanai tikai, ja produkts ir
tirs.

Visparigi noradijumi kvalificétam personalam?

Pirma pielagosana

» Medialai atslodzei elastiga locitavas Sina atrodas cela
arpuse @

- Lateralai atslodzei elastiga locitavas Sina atrodas cela
iekSpuse .

Anatomiski pielagojiet Sinu, it ipasi lateralajai atslodzei.

Pastiprinatai atslodzei Jus varat pielagot Sinu, veicot butisku

korekciju. No elastiga atsperu téerauda pagatavoto locitavas

Sinu ir iespéjams ar roku pielagot velamajai konturai ©

lerobezojuma iestatisana (izvéles iespéja)

« Atveriet lociklas vacina rokturi un pagrieziet pa ceturtdalu,
lidz gals rada uz atvértas sledzenes simbola . Nonemiet
lociklas vacinu.

« lerobezojiet ortozi 0 °, 30 ° vai 60 ° iztaisnoSana vai 30 °,
60 ° un 90 ° salieksana ®.

« levietojiet piegades komplekta ieklautas ierobezojuma

tapas atbilstosi vélamajam ierobeZojuma lenkim, augsa un

apaksa izmantojot vienadu iestatijumu. lerobezojuma tapu
rokturi atrodas virs viras tapas ®

Izmantojiet piegadatas siksnas, lai paaugstinatu stabilitati

un nodrosinatu kustibu ierobezojumu. Abam siksnam

ir attiecigi divas lipvirsmas starp divam apgrie$anas

cilpam @ Novietojiet abu siksnu pirmo lipvirsmu uz

vellra virsmas tiesi zem un virs locitavas @ Apgrieziet

GenuTrain OA uz otru pusi un tur uz velura piestipriniet

otru lipvirsmu @

« |zvirziet siksnas cauri apgriesanas cilpam pie pirmas
lipzonas, aizveriet abas siksnas un, ja nepiecieSams,
pievelciet @

PADOMS: Ja péc daziem soliem rodas ,sajuta”, ka ortoze ir
valiga, aizdari iespéjams atkartoti parregulét. Aizdares atver-
Sana sedesanas vai gulésanas laika padara lietosanu ertaku.

PADOMS: pieversiet uzmanibu tam, lai lipvirsmas

nepieskartos adijumam.

PielietoSana
Cela locitava

SalikSanas un montazas
norades

Kvalificetam personalam ir
japielago izstradajums.

Apkopes noradijumi
Izstradajuma pareizas
lietoSanas un kopsSanas
gadijuma apkope nav
nepieciesama.

Tehniskie dati/ parametri

JUsu izstradajums sastav no:

« Tikla adijuma

+ Boa® Fit sistemas

« Sanu atsperu térauda Sinas
arviru

+ Plastmasas vadotnes
elementiem

« Ap cela skriemeli iestradata
polstera un dazadiem citiem
polsteriem

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

|zstradajums ir paredzéts indi-
vidualai lietoSanai tikai vienam
pacientam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti,
kura izstradajums ir iegadats.
Jajums rodas aizdomas par
garantijas gadijumu, vispirms
sazinieties ar uznemumu,

no kura Jus iegadajaties
izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma
izmazgajiet izstradajumu.
Neieverojot GenuTrain OA
lietoSanas un kopsanas
norades, garantijas prasibas
var mainities vai tikt atceltas.

Garantija tiek atcelta turpmak

noraditajos gadijumos.

« Izstradajums netiek lietots
atbilstosi indikacijam

» Netiek ieverotas kvalificéta
personala norades

« Pasrocigi izmainot
izstradajumu.

Pienakums zinot
Pamatojoties uz regionalajam
ar likumu noteiktajam
prasibam, Jums ir
nekavejoties jazino razotajam,
ka ari vietejai kompetentajai
iestadei par visiem Sis
medicinas ierices lietoSanas
laika notikusajiem incidentiem.
Misu kontaktdatus atradisiet
Sis brosiras aizmugure.

' Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai, atslogosanai, turésanai miera

stavokli, korekcijai

2 Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti speka esoso likumdosanu

ir pilnvarota veikt atbalstu un ortozu pielagosanu, ka ari sniegt norades par to lietoSanu.

Utilizésana

Ludzu, likvidgjiet izstradajumu
saskana ar vietejiem
noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Termo-
plastisks elastomérs (TPE),
Silikons (Sl), nerlsgjoss
atsperu loksnu térauds,
Poliuretans (PUR), cinkota
atsperu térauda stieple,
Elastans (EL), Etiléna vinila
acetats (EVA), Poliketons (PK),
Polioksimetiléns (POM),
nerusejoss terauds, Kokvilna
(C0), Polikarbonats (PC),
Poliesteris (PES), Termo-
plastiskais poliuretans (TPU),
Polietilens (PE)

[M0] - Medical Device
(Mediciniska ierice)

- Datu matricas
apzimetajs, UDI
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Gerbiamoji Kliente, gerbiamasis Kliente,
dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums rupi Jusy sveikata.

Atidziai perskaitykite ir laikykités Sios naudojimo instrukcijos.

Jei kyla klausimuy, kreipkités j gydytoja arba specializuotosios parduotuvés pardavéja.

Paskirtis

GenuTrain OA yra medicininés paskirties gaminys. Tai
tikslingai mazinantis kravj ir stabilizuojantis jtvaras, skirtas
didesniam aktyvumui gonartrozés metu.

Indikacijos

» Medialiné arba lateraliné kelio gonartroze

« Kelio sgnario nestabilumas (mediolateralinis)

« Vienpusis sanario kremzlés pazeidimas

« BlUsena po kremzlés operacijos arba kremzlés atstatymo,
kai batina vienoje puséje pasalinti apkrova po operacijos

« Po vienpusiy menisko pazeidimuy

« Disekuojantis osteochondritas (pooperacinis)

« Kauly mélynés (Slaunikaulio medialinio
krumplio / blauzdikaulio galvos edema)

Naudojimo rizika

Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos ir kvalifikuoto

personalo nurodymy.

Gaminio poveikis ypac pasireiskia fizinio aktyvumo metu.

« Perilgesnés trukmeés ramybés periodus ortezg' nusiimkite.

« Paskyrus naudoti GenuTrain OA, jj naudokite tik
atsizvelgdami j indikacijas ir laikydamiesi kity medicinos
specialisty? nurodymy. Naudodami kartu su kitais
gaminiais, kreipkités j specialista arba gydytoja.
Savavaliskai nemodifikuokite gaminio, kadangi priesingu
atveju jis negalés padeti taip, kaip tikimasi, arba gali
pakenkti sveikatai. Tokiais atvejais nesuteikiame garantijos
ir neprisiimame atsakomybes.

« Venkite salycio su riebiais arba rdgstiniais preparatais,
tepalais arba losjonais.

« Dél visy ant kiino uzdéty priemoniy, jei jos yra tvirtai
prispaustos, gali atsirasti vietinio spaudimo simptomy, o
kartais ir susiauréti toje vietoje esancios kraujagyslés arba
nervai.

« Jei neSiodami gaminj nustatéte pakitimy arba daugiau
negalavimy, nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmeés salutiniy poveikiy nepastebéta.

Gaminj naudoti galima tik pasitarus su gydytoju, jei yra toliau

nurodyty patologijy.

« Odos ligos arba suzalojimai toje kiino dalyje, ypac jei yra
uzdegimo pozymiy; taip pat turint iskelty randy su
tinimo, paraudimo, perkaitimo pozymiais

« I$siplétusios kojy venos (varikozeé)

* Kojos jutimo sutrikimai del neurologiniy pakitimy

« Kojos kraujotakos sutrikimai (pvz., sergant cukriniu
diabetu)

« Limfos nutekéjimo sutrikimai ir neaiskds minkstyjy audiniy
patinimai

Nurodymai naudotojui

Kaip uzsidéti GenuTrain 0A?

« IStraukdami sukamajj uzrakta, atblokuokite apkrovos
pasalinimo raiscius (.

« Abiejose pusése suimkite virsutinius pagalbinius
elementus, istiesta kojg jkiskite j orteza ir traukite aukstyn
per kelj @.

« Nustatykite orteza j tokig padétj, kad jdéklas is vienos
pusés apgaubty kelio girnele ®.

Apkrovos sumazinimo nustatymas
« Spauskite sukamajj uzrakta, kol jis uzsifiksuos @.
« Sukite sukamajj uzrakta, kol pajusite norima apkrovos
sumazinima (®.
Po keliy Zingsniy patikrinkite:
- nustatyta per laisvai, jei ortezas slysta zemyn arba
nejauciate jokio apkrovos sumazeéjimo ar stabilizavimo;
— nustatyta per stipriai, jei jauCiate, kad jsirézia apkrovos
pasalinimo raisciai. Dar kartg istraukite sukamajj uzrakta,
kad atpalaiduotumeéte sistema, vel spauskite jj, kol
uzsifiksuos, ir sukite iki norimo lygio.
« Apkrovos sumazinima pritaikykite prie savo esamos
veiklos.

Soniniy sutvirtinimy pritaikymas

« Soninius sutvirtinimus galite formuoti rankomis be
jrankiy, kad geriau prisitaikytuméte prie kojos formos,
sumazintumeéte arba padidintuméte bendrajj
prispaudima (®.

Kaip nusiimti GenuTrain OA

« IStraukdami sukamajj uzrakta, atblokuokite apkrovos
pasalinimo raisc¢ius .

» Abiejose pusése suimkite apatinius pagalbinius elementus
ir traukite GenuTrain OA zemyn (®.

« Pastaba: jei GenuTrain OA judéjima apribojo specialistai,
kaskart jj uzsidédami arba nusiimdami atsekite virsutine
abiejy cirkuliariniy dirzeliy dalj @.

« PATARIMAS: atsege dirzelius, vél uzdarykite kibyjj pavirsiy,
kad nepazeistumeéte mezginio.

Valymo nurodymai

« Orteza plaukite tik rankomis, naudodami Svelnias skalbimo
priemones 30 °C temperattroje. Plaunant visi komponentai
gali likti ant ortezo. Leiskite ortezui isdziuti ore.

 Reguliari priezitra garantuoja optimaly poveikj. Taip pat
laikykités nurodymuy, pateikty etiketéje po nusimovimo

priemone.

« Saugokite gaminj nuo tiesioginio karscio, nes dél to gali
sumazeti veiksmingumas. Jeigu turite skundy, kreipkités j
prekybos atstova. Priimama tik Svari preké.

Bendrieji nurodymai specialistams?

Pirmasis pritaikymas

« Vidinei apkrovai sumazinti lankstusis sutvirtinimas su
lankstu yra iSorinéje kelio puséje @

« Lateralinei apkrovai sumazinti lankstusis sutvirtinimas su
lankstu yra vidinéje kelio puséje ,

Sutvirtinimui suteikite anatomiskai tinkama forma, ypac

norédami sumazinti lateraline apkrova. Siekdami daugiau

sumazinti apkrova, sutvirtinima galite pritaikyti per

daug koreguodami. Sutvirtinima su lankstu i$ lankstaus

spyruoklinio plieno ranka galima pritaikyti prie norimo

kontdro (©.

Apribojimo nustatymas (nustatomas pasirinktinai)

« Atlenkite lanksto gaubto rankena ir pasukite ketvirtj
apsisukimo, kad rodyklé buty nukreipta j atrakintos spynos
simbolj @ Lanksto gaubta pasalinkite.

ir 90° ®.

Ortezo tiesima ribokite 0°, 30° arba 60°, o lenkima 30°, 60°

Kartu tiekiamus ribojimo kaiscius naudokite atsizvelgdami

i ribojimo kampag; virsuje ir apacioje nustatykite vienodai.
Ribojimo kaisc¢iy rankenos yra virs lanksto varzto ®.

Kartu tiekiamus dirzelius naudokite stabilumui padidinti

ir judéjimo ribojimui uztikrinti. Abu dirzeliai atitinkamai
turi du kibiuosius pavirsius tarp dviejy nukreipiamuyjy
kilpy @ Pirmajj abiejy dirzeliy kibyjj pavirsiy pritvirtinkite
prie velidrinio pavirsiaus tiesiai virs lanksto ir po juo
.GenuTrain OA apverskite ir ten prie velitro pritvirtinkite

antrajj kibyjj pavirsiy @.

« Dirzelius jverkite | pirmojo kibiojo pavirsiaus kreipiamasias
kilpas, juos uzsekite ir, jei reikia, patraukite @

PATARIMAS: Jei po keliy Zingsniy ,jauciasi’, kad ortezas
atsilaisvino, sutvirtinima galima pareguliuoti. Sédint
arba gulint sutvirtinima galima atidaryti, kad pojutis buty

komfortiskesnis.

PATARIMAS: saugokite, kad kibieji pavirsiai neliesty mezginio.

Naudojimo vieta
Kelio sanarys

Surinkimo ir montavimo
instrukcija

Gaminj turi pritaikyti
specialistai.

Techninés priezitros
nurodymai
Tinkamai naudojamas
ir prizidrimas gaminys
nereikalauja techninés
priezidros.

Techniniai

duomenys / parametrai

Gaminj sudaro:

» Megztas tinklelis

« Sistema Boa® Fit

« Soninis spyruoklinio plieno
sutvirtinimas su lankstu

« Plastikiniai kreipiamieji
elementai

« |montuotas jdéklas aplink
kelio girnele ir jvairus
paminkstinimai

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, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$
kurio gaminj jsigijote. Pries
pateikiant reikalavima del
garantijos, gaminj reikia
iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi
GenuTrain OA naudojimo ir
priezitros nurodymuy, garantija
gali buti pazeista arba
negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j
indikacijas

» Nesilaikoma specialisto
nurodymy

« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius
potvarkius esate jpareigoti
nedelsdami informuoti
gamintojg ir atsakingaja
institucija apie visus rimtus
nelaimingus atsitikimus,
susijusius su Sio medicinos
gaminio naudojimu.
Kontaktiniai duomenys pateikti
Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

1 Ortezas - pagalbiné ortopediné priemoné galinéms arba liemeniui stabilizuoti, apkrovai mazinti,
ramybeés busenai nustatyti, taip pat nukreipti ir koreguoti.
2Specialistas — bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy Salyje galiojancias taisykles yra suteikta teise
pritaikyti jtvarus ir ortezus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta
utilizuokite pagal vietinius
teises aktus.

Medziagos sudétis
Poliamidas (PA), Termo-
plastinis elastomeras (TPE),
Silikonas (Sl), spyruoklinés
plieno skardos juostos,
cinkuotos, Poliuretanas (PUR),
cinkuota spyruokline plieno
viela, Elastanas (EL),

Etileno vinilacetatas (EVA),
Poliketonas (PK),
Polioksimetilenas (POM),
nerddijantysis plienas,
Medvilné (CO), Polikarbonatas
(PC), Poliesteris (PES), Termo-
plastinis poliuretanas (TPU),
Polietilenas (PE)

[M] - Medical Device
(Medicininis prietaisas)

- Duomeny matricos
identifikatorius kaip UDI
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YBaxaemble KANEeHTbI!

Bnarofapum Bac 3a nprobpeTeHne npoaykumy Bauerfeind.

Kaxablil ieHb Mbl paboTaem Haz noBbiLeHneM 3GGEKTUBHOCTY HaLLIER MEAVNLMHCKOV NPOAYKLIM, MOCKObKY
Balle 3/J0pOBbe HaM OYeHb J0POro. YBaXHO NpoymnTaiiTe Ta AOTPUMYIATECS LIEN IHCTPYKLLT 3 BUKOPUCTaHHS.
Mpy BO3HMKHOBEHMY BOMPOCOB 06paTUTECh K CBOEMY Bpady AV B CNELVann3npoBaHHbIA MarasuH.

MpusHayeHHsA

GenuTrain OA € NPOAYKTOM MeANYHOro Npu3HadeHHs. Lie
€ opTes' Ans LINecnpsmMoBaHOro 3HATTA HaBaHTaXeHHs i1
cTabunizauli 4ns 6IbLLIOT aKTVBHOCTI MPY FOHAPTPO3I.

MokaszaHusa

« MeananbHbI MW naTepanbHbIA FOHapPTPO3

+ HecTabunbHOCTb KOIEHHOr0 CycTaBa (MeavonaTepans-
HOe pa3meLleHne)

+ [oBpexzeHne xpsLla/KocTy 04HOMNONOCHOe

+ CocTogHWe nocne onepaunmn Ha XpsLLe nam BoCCTaHOB-
neHnsa xpsilla npy HeobXoANMOCTN OJHOCTOPOHHE
nocneonepaymoHHON Pasrpysku

+ [ocne 0AHOCTOPOHHVIX MOBPEXAEHWI MeHMCKa

+ PaccekaroLnin oCTeOXoHAPUT (NichsonepaLyviHe)

+ YWm6 Kot (34ema KoCTu MeanansHoro Mbllesnka
6espa /nnato 601bLLebepLOBO KOCTY)

Pucku npy ncnonb3oBaHUn nsaenvs

YBaXHO AOTPUMYNTECH BUMOT L€ IHCTPYKLIT 3 BUKOPU-
CTaHHA Ta BKa3IBOK kBaNIpIKOBaHOro daxiBLs.
SdPeKTUBHOCTE M3aeNnsa obecneyrBaeTcs Npexze Bcero
npy GU3nNYECKon akTUBHOCTL.

Bo Bpemst AnMTeNbHOro 0TAblXa OpTe3 cedyeT CHUMaTb.
Mocne HasHaueHWs 6aHaaxa GenuTrain OA ncnonb3yiite
ero UCKNOUNTENBHO MO Ha3HaYeHWo 1 B COOTBETCTBIN C
[OMONHUTENBHBIMY PeKOMeHAALMAMI Bpaya Uaun Apyroro
MeAMLMHCKOro creuanncra?. Mpn o4HOBpeMeHHOM
MCNONb30BaHNUM 6aHAaXa C APYrUMIA U3AENVSAMU MPOKOH-
CyNbTUPYATECH CO CNEeLManncToM v CBoMM Bpadom. He
BHOCUTE CaMOCTOATENbHO HUKaKMX 3MeHeHWI B 13je-
Nue, Tak Kak B MPOTUBHOM C/lydae OHO MOXET He OKasaTb
OXWA3eMOro nevebHOro AecTBms Nan jaxe HaHecTu
Bpe/ BallemMy 30pOBbH0. B Takmx cnyyasx rapaHtvs 1
OTBETCTBEHHOCTb MPOMN3BOANTENS UCKNHOUALOTCA.
/136eraiiTe KOHTaKTa U34S C KUPO- 1 KMCNOTOCOAepXa-
LMK CPeACTBaMM, Ma3AMU VAN NOCbOHAMW.

Bce HazeBaeMble Ha TeNo BCMOMOraTeibHble CPeACTBa
npv CAULLKOM MAOTHOM NpUAeraHnm MOryT okasbliBaTb
ypesmepHoe aBneHvie Ha HekoTopble y4acTku Tena. B
peaKVX Cyyasx OHU MOTYT Takxe nepexunmMaTtb KpOBEeHOC-
Hble COCYbl VN HepBbI.

ECAv Npu HOLWeHWW 13Aenus Bbl MOYyBCTBYeTe Kakne-To
M3MEeHeHNs 1AW yBenndeHune arckompopTa, npekpatunTte
ero 1Cnonb3oBaHvie 1 0bpaTUTeCh K Bpauy.

MpoTuBoNoKasaHma

Co0b6LLeHNI 0 KIMHMYECKM 3HAUYUMbIX MOBOYHbIX AeCTBI-

AX He MocTynano.

Mpy NepeyncneHHbIX Hxe KIMHNYECKX KapTUHaxX npuMe-

HeHwe 134enu1st BO3MOXHO TONBbKO MOC/e KOHCYAbTaLmm C

NeYyaLlyM BpayoMm:

+ 3a601eBaHVIst 1 NOBPEXAEHNS KOXW Ha COOTBETCTBYHO-
Lelt 061acTV Tena, 0CObeHHO NPW MOSIBAEHUN NPU3HA-
KOB BOCMaseHWs, a Takxe Npu Hannymm oTeuHbIx pyoLos,
BbICTYMAtOLLMX HaJ MOBEPXHOCTHIO KOXM, MOKPaCHEHWA
WAV TunepTepMnm

+ BapukosHoe paclumnpeHve BeH (Bapukos)

* HapylieHna 4yBCTBUTEIbHOCTV HOMW 13-33 HEBPOIOTNYe-
CKNX N3MEHEHNIA

+ HapyleHus kpoBoobpalleHns B Hore (Hanpumep, Npu
caxapHoMm anabeTe)

+ HapyleHus aumpooTToKa 1 OTeKM MATKMX TKaHel Hesic-
HOro reHesa

YKasaHus No NCMNosib30BaHNIO

HanoxeHwne GenuTrain OA

+ YT06bI Pa3610KMPOBaTE Pasrpy30UHble pemMHM, BbiTallm-
Te NOBOPOTHOE coefrHeHre (D

+ C 060X CTOPOH 3axBaTuTe BepxHWe BCNOMOraTebHble
Kapkacel, MPOCyHbTE B OpPTe3 BLITAHYTYH HOTY 1 HaTAHWUTE
opTe3 Ha koneHo ).

+ PacnonoxwTe opTes Tak, YTobbl KOSeHHas Yalleyka bbina
3aKpbITa C OJHON CTOPOHbI BCTaBKOMN (3.

PerynvipoBka pasrpysku
+ HaxxmuTe Ha MOBOPOTHOE coeanHeHvie Ao Lenyka @.
+ MpoBepHWTE NOBOPOTHOE COeAVHeHMe, Moka He MoYyBs-

CTByeTe pasrpysky HyXHoI cteneHun (8.

CaenaliTe HeckoNbKo LAaroB 1 0bpaTuTe BHYMaHVe Ha

cnepyroliee:

- opTes 3aKpenaeH CIULLKOM CNabo, eCAv OH cockanb-
3bIBaET WW €C/IN Bbl HEe YyBCTBYeTe pasrpysku Uau
cTabunmsaumu.

- OpTe3 HaNOXEH CAULLKOM TYro, eCiv Bbl YyBCTBYeTe,
YTO Pasrpy3oyHble peMHY Bpe3atoTcs B Koxy. CHoBa
MoTAHWTE Ha cebs MOBOPOTHOE COeAMHEHME, UTOObI
0CNabuTe CUCTEMyY, HaXMUTE Ha COeANHEHNeE A0 LWenyka
1 NPOKPYyTUTE A0 HEOBXOAMMOIA CTENEHN.

+ OTperynupyiTe cTeneHb pasrpysky B COOTBETCTBUAN C

BalLen AedTeNbHOCTbHO.

MpunacyBaHHA LWaPHIPHOT LLIMHN

+ By MoxeTe 3MIHUTV pOpMY LLAPHIPHOT LWWHW BPY4YHY 6e3
IHCTPYMEHTIB, LLI06 Kpalle asanTyBaTw ii 40 GopmMu Horw,
3MEHLINTY YL 36IABLINTN TUCK ANS 3HATTA
HaBaHTaXeHHs (8.

CHaATne GenuTrain OA:

+ YT06bl Pa3610KMPOBaTE Pasrpy30UHble pemMHM, BbiTallm-
Te NOBOPOTHOE coeArHeHre (D.

+ C 0benx CTOPOH 3axBaTuTe HUXHWE BCMOMOraTeNbHble
Kapkacel 1 cTaHWTe GenuTrain OA (®.

+ MNpumedanne: Ecan Ha Bawem GenuTrain OA cneumnanu-
CTOM 6bIN10 HACTPOEHO OrpaHNYeHVe MOABUXHOCTY, Ne-
pef KaxAblM HaZieBaHVeM/ CHATUeM CesyeT OTKpbIBaTb
nepeaHIor0 YacTb 060MX KPYroBbIX peMHelt (.

+ COBET: MNocne oTKpbIBaHNS peMHel CHOBa 3aKpornTe
QINNYYKY, YTOGbI M36exaTb NOBPeX/AeHWii TpukoTaxa.

YKasaHus no yxoay 3a usgenvem

+ MpombliBaliTe opTes ToNbKO BPy4Hyto npw 30 °C, ncnone-
3ys MArKOe MotoLLiee CpesCTBO. Mpyn 3TOM MOXHO He
CHMMaTb KOMMOHEHTLI opTe3a. [laiiTe opTesy NPOCOXHYTb
Ha Bo3Ayxe.

Bnarofaps perynsipHomy yxofy obecneyvsaeTcs onTu-
ManbHbI 3dpdekT. Cobnrogarite pekoMeHaaLnm no yxoay
Ha 3TMKeTKe NMOA NPUCNOCOBNEHVEM ANS CHYMAHS.
Hukoraa He nozBeprarite n3aenne NPSIMomy Bo3gen-
CTBVIFO BBICOKMX TeMMepaTyp, 3TO MOXET HeraTvBHO OT-
pa3nTbCs B TOM Yncie U Ha 3GGekTUBHOCTM opTesa. Ecim
y Bac BO3HVKAM MpeTeH3nu K n3aenwio, obpaliaiitecs 8
cneunanv3aMpoBaHHbI MarasuH, rae Bbl €ro npuobpeny.
Hazaa v3zenus NpUHUMAOTCS TONLKO B UYMCTOM BUZE.

06was nHopmaLuma ANs cneynanncTos?

MepBas noAroHka

+ [na pasrpyskn MeAnanbHoOM YacTu CycTasa CayXuT
rbKas LWapHVPHas LLUKMHA, PAaCNONOXeHHas Ha BHeLLHel
cTopoHe koneHa @).

+ [ina pasrpysku natepanbHOM YacTu CycTaBa CyxuT rne-
Kas LUapHUpHas WWHa, PacnonoxeHHas Ha BHyTpeHHei
ctopoHe konerHa ®).

MpuaaiTe WKHe aHaToMUYecKyto GopMy, 0CO6EHHO ANs

natepaneHol pasrpysku. g ycunerus sgdekTa pasrpyskm

Bbl MOXeTe OTPeryavpoBaTh LWWHY B pexuMe runepkoppek-

LK. LLIapHVIPHYHO LWKHY 13 TUOKOW MPYXUHHOM CTany MOX-

HO BPYUHYI0 OTPEryMpoBaTh No xenaemomy koHTypy ©.

UK

YcTaHOBNEHHS 06MeXeHHs (3aMOBNSETLCA J04aTKOBO)
+ OTKpOWiTe pyuKy KPbILLKM LUAPHMPa U NOBEPHUTE Ha
YeTBepTb, MOKa HaKOHEUHVIK He YKaxeT Ha OTMeTKy
oTkpbIToro 3amka @. CHUMMTE KPBILLKY WapHUPa.
OrpaHuybTe pasrmbaHne optesa Ha 0°, 30° nam 60° nam
pasrvibaHie Ha 30°, 60° 1 90° ®.

BcTaBbTe npunaraemble orpaHnynTenbHble WTUGTH B
COOTBETCTBUM C XXeNaeMblM YrIOM OrpaHnyeHus,
MCMONb3Ys OANHAKOBbIE HACTPOKM CBEPXY U CHU3Y.
Pyuki orpaHnUnTENbHBIX LWTUGTOB HAXOAATCH Haj
wapHWpHsIM WindTom @.

Mlcnonb3yiiTe Nnpunaraemble peMHY, YTo6bl yBennynTsL
CTabWUABLHOCTE M OrpaHNYNTL ABUXeHWe. Kaxabllh 13 ABYX
peMHel MeeT ABe NUNYUKV MeXAy ABYMS OTKIOHSO-
wmu netasmn ©. MpuikpenuTe Nepsyto MOBEPXHOCTL
NINNYYKM 060UX PEMHEN K BENHOPOBOL YacTu Hemocpes-
cTBEHHO Noa v Haa WwapHupom @. MepesepHuTe
GenuTrain OA Ha Apyryto CTOPOHY ¥ 3aKkpenuTe BTOPYH
Avnyuky Ha sentoposoit uacti .

MponycTTe peMH1 Yepes OTKOHSAOLLME NeTAN Ha
nepBoi 061aCTH C NINMNYYKOW, 3aKpoliTe 06a pemHs 1 Npu
HeobxoaumocTu 3atsHnTe Q).

MOPAJA: AKLLO opTe3 «BIAYYTHO» MOCIaBUTHCS MICAS
KINbKOX KPOKIB, 3aCTI6KY MOXHa BIAPeryatoBaTu. BigkprBaH-
HS1 3aCTIOKM 3pYYHILLE BUKOHYBATW B MOMOXEHH! CUAAYI Ui
nexaul.

COBET: Y6eamnTech, Y4TO INMNYYKM He KacatoTcs TpUKoTaxa.

MecTo npumMmeHeHus
KoneHHblli cyctaB

MHCTpyKums o c6opke 1
MOHTaXxy

MoAroHKa NpoAyKTa MOXeT
OCYLLECTBASTHCS TONBKO Crie-
UMannCcTom.

YKazaHus no
06Cny>KMBaHUIO

Mpv NpaBKBEHOM 06paLLeHn
1 yxo/e n3genvie He TpebyeT
obcnyxmsaHus.

TexHMnueckne gaHHble /

napameTpbl

KomnnekT nsgenns:

+ TpviKOTaxHasa YacTb

+ Cncrema Boa® Fit

+ bokoBas NpyxvHHas cTanbHas
Hanpas/AoLLAA C LWAPHUPOM

+ [MnactnkoBele Hanpasafto-
LiMe aneMeHTbl

+ BCTpoeHHas BCTaBka BOKpYr
KONEHHOM Yallieuku 1 pas-
NNYHbIE NPOKNAZK

BKa3IBKM W00 NOBTOPHOIro
BUKOPUCTaHHA

BupI6 NpyaHayeHui Ans IHAn-

BIZlyaNIbHOrO NIkyBaHHS OAHOMO
navjieHTa.

lFapauTus

[lecTBYIOT 3aKOHOZaTeNIbHbIE
MONOXeHUS CTPaHbl, B KOTOPOI
npvobpeteHo vsgenve. Ecin
Bbl MpejnonaraeTe, YTo VmeeT
MeCTO rapaHTUIHbIN Cyyai,
obpalwaliTecs cpasy K Tomy,

y Koro 6b1n1o NprobpeTeHo
JaHHoe usgenue. Mpexae Yem
06palLaTbcs 3a rapaHTUAHBIM
obCnyxnBaHUem, V3fenve cie-
JlyeT ounCTUTh. ECv ykasaHws
no obpatleHuto ¢ GenuTrain OA
1 yXOZy 3a HVM He Bblnn

1 OpTes = opToneAnyeckoe nsaenve Ans Ctabuamnsaumnm, pasrpysku,
I/\MMO6VU'IM3aLU/IVI, noaaepxaHna nnn Kkoppekunmn KOHeYHoCTel nnn Tynosuiia

2 KBannduLpoBaHHLIM CNELIMANVICTOM CUUTAETCA TOT, KTO COFNAaCcHO AeiCTBYIOLLMM roCcyAapCcTBEHHbLIM HOPMaM ViMeeT Npaso
KOHCYyNbTUMPOBaTh NaLMEHTOB B 06/1aCTV OPTE30B 1 6aHAaxew, a Takke 3aHUMATbCA MX MHAVBUYaNbHON NOATOHKOM. 2021-12

CO6MHOAEHBI, 3TO MOXET

NOBAMSATH Ha NpejocTaB/e-

HUWe rapaHTVK UK BOBCe ee

UCKNHOYUTD.

B cnyuae:

+ Mlcnonb3oBaHns nsaenvs He
o HasHayYeHuo

+ HecobntoaeHws ykazaHwit

crneuvanncTos

CamMoCTOATENLHOrO 3MeHe-

HVIA V3aenm1s

rapaHTUs NCKIKYaeTCs.

0693aHHOCTb U3BELLEHUS

B cootBeTCTBUYM C pernoHants-
HbIMV MPaBOBbLIMY HOPMamK,
Bbl 06513aHbI HEMEIEHHO
coobLLaTb 060 BCEX CePbE3HbIX
VHUMABHTaX NPV NCNONb30Ba-
HUW AAHHOTO MeANLIMHCKOTO
NpoAyKTa Kak NpOn3BOANTENIHO,
TaK v OTBETCTBEHHOMY OpraHy.
Hallm KOHTaKTHble AaHHble
yKa3aHbl Ha 06paTHOI CTOPOHE
6poLUtopbI.

YTunmnsauns

YTunmsayus usaenvs nocne
OKOHYaHWs ero NCNosb30BaHNs
OCYLLIeCTBAAETCSH COMNAaCcHO
MEeCTHbBIM NPEANVCAHNAM.

Cknapg matepilany

Momawmig (PA), Tepmoenacto-
nnact (TPE), CunikoH (SI),
HepXaBIto4a NPYXMHHA CTPIY-
KoBa ctanb, MonypetaH (PUR),
OLMHKOBaHWI NMPYXUHHWIA
cTanesuii apiT, Enactan (EL),
EtunensiHinayetat (EVA), Moni-
keToH (PK), Monipopmanbaeriz
(POM), Hepxasitoya CTasb,
baBosHa (CO), MonikapboHaT
(PC), Moniectep (PES), Tepmorno-
nyputa (TPU), Nonmetunen (PE)

[MD] - Medical Device
(Mean9uHe obnasHaHHS)

[00] - Knacudikatop maTpuLy
AaHux sk (UDI)
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