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Polyamid (PA)

Polyamide (PA)

Silikon (SI) Silicone (S)
Polyurethan (PUR) Polyurethane (PUR)
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Steel, Stainless

Glasfaser (GF)

Glass fiber (GF)

Polyethylen (PE)

Polyethylene (PE)

Elastodien (ED)

Elastodiene (ED)

Polyoxymethylen (POM)

Polyoxymethylene (POM)

Polyester (PES)

Polyester (PES)

Stahl

Steel

Baumwolle (CO)

Cotton (CO)

Elastan (EL)

Elastane (EL)

Stahl, verzinkt

Steel, galvanised

Kohlenstoff (CF)

Carbon (CF)

Bronze

CuAl10Ni5Fe4

Edelstahl, rostfrei

High-Grade Steel, Stainless

Zink-Legierung

Zinc-alloy

Thermoplastisches
Polyurethan (TPU)

Thermoplastic
Polyurethane (TPU)

Federstahldraht, Spring Steel Wire,
verzinkt galvanised

Eisen (Fe) Iron (Fe)
Polyacrylat (PAK) Polyacrylate (PAK)
Viskose (CV) Viscose (CV)
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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am
Herzen. Bitte lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfaltig. Bei
Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder Ihr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung
SofTec OA ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese' zur Ent-
lastung bei medialer Gonarthrose durch anpassbare Luftkammern.

Indikation

«Kniegelenkverschleif3, betont auf der Innenseite des Kniegelenkes
(mediale Gonarthrose)

Anwendungsrisiken

A Wichtige Hinweise

«SofTec OA ist ein verordnungsfahiges Produkt, dass nach
arztlicher Anleitung getragen werden muss. SofTec OA sollte nur
gemaf den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und bei den
aufgefiihrten Anwendungsgebieten getragen werden.

«SofTec OA erfordert die qualifizierte und individuelle
Anpassung an den Patienten durch Fachpersonal2. Nur dadurch
wird die volle Leistungsfidhigkeit dieser Orthese und ein
optimaler Tragekomfort gewahrleistet.

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

« Bitte beachten: Bei Flugreisen die Luft aus den Luftkammern
ablassen.

«Sollten Sie auBergewdchnliche Veranderungen an sich
(z.B. Zunahme der Beschwerden) feststellen, suchen Sie bitte
umgehend lhren Arzt auf.

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

«Bei langeren Ruhephasen (z.B. nachts) sollte die SofTec OA
abgelegt werden. Bei langeren Ruhepausen am Tag (z.B. langes
Sitzen) ist es ratsam, die Gurtspannung zu l6sen. Vor erneuter
Aktivitat kontrollieren Sie bitte den korrekten Sitz/die korrekte
Position der SofTec OA.

«Wenn Sie in die Hocke gehen oder die Beine stark anwinkeln,
fassen Sie nicht an die Rickseite der Oberschenkel oder
in die Kniekehle. Bei endgradiger Kniebeugung kdnnen
die Gelenkschalen bei einem bestimmten Beugewinkel
aneinanderstofen und es besteht die Gefahr, die Finger
einzuklemmen.

« Bitte lassen Sie das Produkt nicht mit fett- und saurehaltigen
Mitteln, Salben und Lotionen in Bertihrung kommen.

« Bei Produkten mit Silikonhaftband kann es bei
Uberempfindlichkeit zu Hautreizungen kommen.

«Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind
bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemaBe Anwenden/Anlegen
der SofTec OA wird vorausgesetzt. Alle von auf3en an den Korper
angelegten Hilfsmittel - Bandagen und Orthesen — kdnnen, wenn
sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren oder
auch in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven
einengen. Bei Missempfindungen der Haut am Unterschenkel
und/oder FuB3 oder auftretender Schwache der fuBhebenden
Muskulatur muss das Produkt sofort abgelegt werden und eine
Ricksprache mit dem behandelnden Arzt erfolgen. Eine un-
zureichende Anpassung und Ubermafige Luftpolsterbefiillung
konnte zu Irritationen bzw. Schadigungen des Wadenbein-Nerves
(Nervus peroneus) fihren.

W Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien); dies kann bei Uber-
empfindlichkeit zu Hautreizungen fiihren. Legen Sie die Orthese
ab, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen

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

1.Postthrombotisches Syndrom

2.Bei operativer Verlagerung des Wadenbeinnerves.
3.Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten

Korperabschnitt, insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen.

Ebenso bei aufgeworfenen Narben mit Anschwellung, Rétung
und Uberwarmung.

4. Krampfadern (Varicosis).

5.Empfindungs- und Durchblutungsstorungen der Beine z.B. bei
»Zuckerkrankeit« (Diabetes mellitus).

6.Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten Hilfsmittels.

Anwendungshinweise

Wichtige Hinweise fiir Techniker

«Die ideale Temperatur zur Anformung liegt zwischen 170 °C und
190°C. Eine Erwarmung uber diese Temperaturen hinaus fihrt
zur Zerstorung des Materials.

«Beim Erwdrmen der Spritzgussteile ist ein Mindestabstand
von 5cm zur Warmequelle einzuhalten, um ein Verbrennen der
Oberflache zu verhindern.

«Das Spritzgussteil ist gleichmaBig groBflachig zu erwarmen
(keine punktuelle Erhitzung!).

Eine punktuell zu hohe Erwarmung kann die Materialien
zerstoren. In diesem Fall kann eine Produkthaftung nicht
ibernommen werden.

« Am Material sollten nur gro3bogige Verformungen vorgenommen
werden (keine scharfkantigen Verbiegungen).

« Der Abkiihlungsprozess kann unter Zuhilfenahme von kaltem
Wasser beschleunigt werden, ohne die Materialeigenschaften
dabei negativ zu beeinflussen.

»Die mehrmalige Erwarmung und Umformung des Materials
ist moglich. Die Optik der Oberflache verandert sich bei der
Erwarmung nicht. Der geeignete Zeitpunkt fir die Verformbarkeit
ist durch eine Probebiegung zu ermitteln.

Anlegen der SofTec OA

«Vor dem Anlegen sind beide Reif3verschlisse zu 6ffnen.

« Greifen Sie die SofTec OA beidhandig am oberen Abschlussrand
(beim Etikett). Verwenden Sie die beiden Schlaufen am oberen
Abschlussrand als Anziehhilfe mit dem Zeigefinger.

«Drehen Sie die SofTec OA so, dass der hintere Teil nach vorn zeigt.

Der untere ReiBverschluss zeigt dann ebenfalls nach vorn (Bild 1).

«Ziehen Sie den unteren Abschlussrand der SofTec OA lber den
Knochel.

« Drehen Sie die SofTec OA eine halbe Drehung (180°) um die
Beinachse (Bild 2).

«Ziehen Sie die SofTec OA bei 30°-Kniebeuge soweit Uber das
Bein bis die Kniescheibe zwischen den zweigeteilten Pelotten
positioniert ist (Bild 3).

« Achten Sie auf die korrekte Positionierung der Kniescheibe. Die
Kniescheibe sollte exakt zwischen den beiden Markierungen
liegen (Bild 4).
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«Dann den ReiBverschluss am Oberschenkel schlieBen. Das
SchlieBen des ReiBverschlusses wird durch Zusammenziehen an
der ReiBverschlussabdeckung erleichtert (Bild 5).

« Die Reifverschlussabdeckung anschlieBend durch Festklettung
schlieBen.

« Als Nachstes schlieBen Sie den unteren Reifverschluss (Bild 6).

«Auch hier bitte die Reifverschlussabdeckung festkletten.

«Vor dem SchlieBen der Gurte ist darauf zu achten, dass die
Gelenkschiene bei gestrecktem Bein an der AuBenseite,
entsprechend der Beinlangsachse, positioniert ist (Bild 7).

Haben Sie sich fiir das titanfarbene Produkt entschieden, gehen

Sie bitte wie folgt vor:

« Die Gurte bitte in der folgenden Reihenfolge durch die Schlaufen
ziehen und locker umkletten:

1. die beiden grauen Gurte am Unterschenkel, rote
Kunststoffschlaufen (Bild 8).

2. die beiden grauen Gurte am Oberschenkel, rote
Kunststoffschlaufen (Bild 8).

3. den roten Wadengurt, Metallschlaufe (Bild 9).

« Jetzt schliefen Sie die Gurte durch gleichmaBiges Ziehen in
folgender Reihenfolge:

1. gleichzeitig die beiden grauen Gurte am Unterschenkel (Bild 10).
2. gleichzeitig die beiden grauen Gurte am Oberschenkel (Bild 11).
3. den roten Wadengurt (Bild 12).

« Jetzt den roten Korrrekturziigel am vorderen Unterschenkel unter
leichtem Zug schlieBen (Bild 13).

« Die beiden roten Korrekturzligel am Oberschenkel unter
gleichmaBigem Zug seitlich auf den Klettflachen schlieBen. Dabei
den hinteren Gurt zuerst aufkletten, im Anschluss den vorderen
Gurt (Bild 14/15).

Haben Sie sich fiir das sch ze Produkt entschied

bitte wie folgt vor:

« Die Gurte bitte in der folgenden Reihenfolge durch die Schlaufen
ziehen und locker umkletten:

1. die beiden schwarzen Gurte am Unterschenkel, schwarze
Kunststoffschlaufen (Bild 8).

2. die beiden schwarzen Gurte am Oberschenkel, schwarze
Kunststoffschlaufen (Bild 8).

3. den blauen Wadengurt, Metallschlaufe (Bild 9).

« Jetzt schlieBen Sie die Gurte durch gleichméaBiges Ziehen in
folgender Reihenfolge:

1. gleichzeitig die beiden schwarzen Gurte am Unterschenkel
(Bild 10).

2. gleichzeitig die beiden schwarzen Gurte am Oberschenkel
(Bild 11).

3. den blauen Wadengurt (Bild 12).

« Jetzt den blauen Korrrekturziigel am vorderen Unterschenkel
unter leichtem Zug schlieBen (Bild 13).

«Die beiden blauen Korrekturziigel am Oberschenkel unter
gleichmafBigem Zug seitlich auf den Klettflachen schlieBen. Dabei
den hinteren Gurt zuerst aufkletten, im Anschluss den vorderen
Gurt (Bild 14/15).

«Offnen Sie nun die Lasche am oberen Abschlussrand und fiillen
Sie mit dem beiliegenden Blasebalg die integrierten Luftkissen auf
(Bild 16).

«Die Luftmenge kann individuell so gewahlt werden, dass die
Beschwerden beim Gehen gelindert werden. Der Druck darf
dabei nicht als unangenehm empfunden werden. Funktion und
Tragekomfort sind so gewahrleistet.

Ablegen der SofTec OA

*Beim Ablegen der SofTec OA bitte erst die Luft ablassen, indem Sie
das Ventil von der Seite leicht zusammendriicken (Bild 17).

«Die Gurte in umgekehrter Reihenfolge 6ffnen und die SofTec OA
nach unten ber den FuB3 ausziehen. SchlieBen Sie Gurte durch
lockeres Umkletten der Klettverschlisse.

gehen Sie

Reinigungshinweise

Die Orthese nie direkter Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung
usw.) aussetzen! Schaden am Material sind maglich; dies kann die
Wirksamkeit beeintrachtigen.

Bitte beachten Sie die Pflegehinweise auf dem Einnahetikett Ihrer
SofTec OA. Dieses befindet sich im Innenteil des Gestricks.

3

Wir empfehlen SofTec OA mit einem Feinwaschmittel separat bei
20-30°C durch Handwasche zu reinigen. Dazu muss vorher die
Gelenkschiene mit dem Luftpolster aus den seitlichen Taschen
entfernt werden. Um die Funktionsfahigkeit der Klettverschlisse
lange Zeit zu erhalten und um Beschadigungen zu vermeiden,
empfehlen wir, diese vor der Wasche zu schlieflen.

Gehen Sie dabei folgendermafien vor:

« Offnen Sie zuerst die beiden Oberschenkelgurte. Ziehen Sie die
Gurte aus den Kunststoffschlaufen. Kletten Sie die Gurtenden
durch Umschlagen fest.

«Verfahren Sie genauso mit den drei Unterschenkelgurten.

« Offnen Sie die drei diagonal angeordneten Klettbander und kletten
sie auch hier die Gurtenden durch Umschlagen fest.

«Die seitlichen Taschen lassen sich nun offnen, indem der komplette
Klettbereich zur Seite gezogen wird.

« Entfernen Sie die Gelenkschiene.

Achtung: Denken Sie daran, dass die Gelenkschiene kdrpergerecht
geformt ist und nach dem Waschvorgang mit dem Ventil nach oben
in dieselbe seitliche Tasche eingefligt wird, aus der sie entnommen
wurde.

«Vor dem Waschen fiihren Sie die Gurte wieder durch die
Kunststoffschlaufen und schliefen alle Klettverschlisse.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Knie). Siehe Zweckbestimmung.

Technische Daten/Parameter

Die SofTec OA ist eine Entlastungsorthese fir das Kniegelenk. Sie
besteht aus einem Gestrick, einem Gelenke, Gurten, Pelotten und
Luftkammerpolstern.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die SofTec OA wird in StandardgréBen montiert geliefert. Die
Erstanlage mit den Gelenkeinstellungen und die statische
Anpassung muss von geschultem Fachpersonal erfolgen.

Hinweise zum Wiedereinsatz

Das Produkt ist zur Versorgung fiir einen Patienten vorgesehen und
sollte nicht an dritte weitergegeben werden.

Gewadhrleistung

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 Gewahrleis-
tungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang und
zur Pflege der SofTec OA nicht beachtet, kann die Gewahrleistung
beeintrachtigt oder ausgeschlossen sein. Die Gewahrleistung ist
ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Meldepflicht

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

Entsorgung
Das Produkt kann problemlos tiber den Hausmiill entsorgt werden.

Stand der Information: 2019-12

' Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Flihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

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



english

Dear Customer,
thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products
every day - because your health is very important to us. Please
read through these instructions for use carefully. If you have any
questions, please contact your doctor or medical retailer.

Intended use

SofTec OA is a medical product. It is an orthosis' for the relief of
medial osteoarthritis of the knee using adjustable air bladders.

Indication
»Medially affected osteoarthritis of the knee

Important information

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

«SofTec OA must be individually adapted to the patient by a
trained orthopaedic technician in order to gain the maximum
effect and optimal wear comfort from this orthosis’.

« Please note: During airplane flights the air chambers must be
deflated.

= Should you notice any unusual changes (e.g. increased symptoms),

please contact your medical provider without delay.

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

« SofTec OA should be removed during prolonged rest periods
(e.g. at night). During prolonged rest periods in the daytime
(e.g. prolonged sitting), it is advisable to loosen the straps
slightly. Before resuming activity, remember to check the correct
fit/ positioning of SofTec OA.

« To avoid injury to the hand and fingers, do not place hands behind
the thigh or knee when you crouch down or bend legs sharply. The
joint shells can come together increasing the risk of injury to the
hands and fingers.

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

« Products with silicone adhesive bands can cause skin irritation in
hypersensitive individuals.

- Side effects involving the body as a whole have not been reported
to date. Correct fitting is assumed. Any supports and orthoses
applied externally to the body can, if tightened excessively, lead
to local pressure signs or, rarely, constrict the underlying blood
vessels or nerves. If you experience any abnormal sensations of
the skin on the lower leg and/ or foot or any weakness of the foot-
raising muscles, remove the product immediately and consult your
medical provider. Incorrect fitting or over inflating of the air pads
may lead to irritation or injury to the peroneal nerve.

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

Contraindications

Hypersensitive reactions harmful to health have not been reported

to date. In the following conditions such aids should only be fitted

and applied after consultation with your medical provider:

1.Post-thrombotic syndrome

2.1f the peroneal nerve has been surgically moved.

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

4.Varicose veins.

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

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

Important Notes for the Technicians

« The ideal temperature for molding is between 170°C and 190°C or
338°F and 374 °F. Heating at higher temperatures will lead to the
destruction of the material.

«When heating carbon/glass-fibres keep the material a minimum
distance of 5¢cm from the heat source to avoid burning the surface.

« The carbon/glass-fibre should be heated evenly across the
surface to avoid damaging the material. In that case Bauerfeind
will not be liable for the product.

« The material should only be bent gently and in large arches.

« The cooling process can be accelerated using cold water which will
not change the material's characteristics.

» The material can be heated and molded repeatedly.

« The heating process does not visually alter the surface of the
material. In order to find out the appropriate timefor bending, test
it during the heating process.

Fitting SofTec OA

«Open both zip fasteners before fitting.

«Grasp SofTec OA with both hands at the top edge (at the label).
Insert your index fingers in the two loops at the top edge to
facilitate fitting.

« Rotate SofTec OA so that the back section is at the front. This also
moves the lower zip fastener to the front (Figure 1).

« Pull the bottom edge of SofTec OA over the ankle.

« Rotate SofTec OA half a turn (180°) around the leg axis (Figure 2).

» With the knee flexed at 30°, pull SofTec OA up the leg until the
kneecap is positioned between the contoured pads (Figure 3).

« Check the correct positioning of the kneecap which should, ideally,
be exactly between the two marks (Figure 4).

« Close the zip fastener at the top of the thigh. This operation is
facilitated by pulling together both parts of the zip cover (Figure 5).

«Then secure the cover itself.

«Next, close the lower zip fastener (Figure 6).

« Before fastening the straps, ensure that the joint bar is positioned
on the outside of the leg, in line with the leg axis, when the leg is
extended (Figure 7).

If you have decided to order the titanium-colored version, please
proceed as follows:
« Pull the straps through the loops in the following sequence and
fasten loosely:
1. the two grey lower-leg straps, red plastic loops (Figure 8).
2. the two grey thigh straps, red plastic loops (Figure 8).
3. the red calf strap, metal loop (Figure 9).
*Now fasten the straps, pulling them uniformly, in the following
sequence:
1. simultaneously the two grey lower-leg straps (Figure 10).
2. simultaneously the two grey thigh straps (Figure 11).
3. the red calf strap (Figure 12).
*Now gently pull and fasten the red correction straps at the front of
the lower leg (Figure 13).
« Fasten the two red correction straps at the thigh, pulling sideways
uniformly on the Velcro® surfaces. Fasten the strap at the back
first, followed by the front strap (Figures 14/15).

If you have decided to order the black version, please proceed as
follows:
« Pull the straps through the loops in the following sequence and
fasten loosely:
1. the two black lower-leg straps, black plastic loops (Figure 8).
2. the two black thigh straps, black plastic loops (Figure 8).
3. the blue calf strap, metal loop (Figure 9).
*Now fasten the straps, pulling them uniformly, in the following
sequence:
1. simultaneously the two black lower-leg straps (Figure 10).
2. simultaneously the two black thigh straps (Figure 11).
3. the blue calf strap (Figure 12).
«Now gently pull and fasten the blue correction straps at the front
of the lower leg (Figure 13).
« Fasten the two blue correction straps at the thigh, pulling sideways
uniformly on the Velcro® surfaces. Fasten the strap at the back
first, followed by the front strap (Figures 14/15).

«Open the flap at the top edge and inflate the integrated air pads
using the supplied bulb pump (Figure 16).

«The amount of air can be adjusted individually such that symptoms
are alleviated when walking. The pressure should not cause pain
of discomfort, i.e. SofTec OA should still function correctly and feel
comfortable to wear.

Removing SofTec OA

« Before removing SofTec OA deflate the air pads by gently
squeezing on the sides of the valve (Figure 17).

«Undo the straps in the reverse sequence and take off SofTec OA by
pushing it down over the foot. Fasten the straps by loosely closing
the Velcro® fastenings.

Washing instructions and product care

Never expose the orthosis to direct heat (e.g. heater, sunlight, etc.)!

The sewn-in label of the the SofTec OA, containing information about

the product name, size, manufacturer, washing instructions and CE

identification, is located on the inside of the knitted fabric.

Wash SofTec OA separately by hand at 20—30°C using a mild

detergent. First remove the joint bar with the air pad from the side

pockets. To avoid damage and to preserve their long-term adhesive
strength, we recommend closing the Velcro® fastenings before
washing.

Proceed as follows:

« First, undo the two thigh straps. Pull the straps out of the plastic
loops. Turn the strap ends round and secure the Velcro® fastenings.

* Repeat the procedure for the three lower-leg straps.

«Open the three diagonal Velcro® straps and fasten the strap ends
likewise by turning them round.

« The side pockets can now be opened by pulling the whole Velcro®
section to one side.

«Remove the joint bar.

«N.B.: Bear in mind that the joint bar is anatomically contoured and,
after the washing process, should be reinserted, with the valve
face upwards, in the same side pocket from which it was removed.

«Before washing, reinsert the straps through the plastic loops and
close all Velcro® fastenings.

Part of the body this product is used for

In accordance with the indications (knee). See purpose.

Maintenance instructions

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

Notes on reuse
The product is intended to be fitted only once and to one patient.

Warranty

The statutory regulations of the country of purchase apply. Please
first contact the retailer from whom you obtained the product
directly in the event of a potential claim under the warranty. The
product must be cleaned before submitting it in case of warranty
claims. Warranty may be limited or excluded if the instructions on
how to handle and care for the SofTec 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 required to immediately
report any serious incident involving the use of this medical device
to both the manufacturer and the responsible authority. Our contact
details can be found on the back of this brochure.

Disposal
The product can be disposed of without any restrictions.
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' Orthosis = orthopaedic appliance used to stabilize, relieve, immobilize, control
or correct the limbs or the torso

@ francais

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

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de l'efficacité
médicale de nos produits, car votre santé nous tient
particulierement a cceur.

Veuillez lire attentivement la notice d‘utilisation. Pour toutes
questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a votre
revendeur spécialisé.

Utilisation

SofTec OA est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthése' de
soulagement en cas de gonarthrose médiale grace a des chambres
a air ajustables.

Indications

« Arthrose du genou, surtout le c6té interne de l'articulation
(gonarthrose interne)

Risques dutilisation

A Remarques importantes

« SofTec OA est un produit délivré sur ordonnance et ne doit étre
porté que sous contréle médical. L'orthese SofTec OA ne doit

étre portée qu’en suivant ces instructions d'utilisation et pour les
indications citées.

Votre orthése' SofTec OA demande une adaptation a votre
morphol par un technicien orthop Grace a cela, vous
bénéficierez de l'efficacité totale et du confort optimal de votre
ortheése.

Toute modification et tout réglage des ortheses articulées

SofTec OA doivent étre réalisés par un personnel spécialisé. Si ces
conditions ne sont pas remplies l'efficacité du produit peut étre
remise en cause et la garantie du produit ne peut étre assurée.

« Veuillez noter que les coussinets d'air doivent étre dégonflés lors
d‘un voyage en avion.

Au cas ou vous constateriez l'apparition d'effets indésirables (par
example une réapparition de la douleur), nous vous conseillons de
consulter immédiatement votre médecin.

« Toute utilisation combinée avec d‘autres produits (par example
des bas de contention) doit étre au préalable discutée avec votre
meédecin traitant.

L'orthese SofTec OA doit étre retirée lors des longues périodes

de repos (p.ex. pendant la nuit). Lors d’un repos prolongé au
cours de la journée (par exemple position assise prolongée) il

est recommandé de desserrer les sangles. Avant de reprendre
l'activité, s'assurer du bon positionnement de SofTec OA.

En position accroupie ou lorsque les jambes sont trés pliées ne pas
saisir par la face postérieure de la cuisse ni dans le creux poplité.
Lors de la flexion terminale du genou les coques articulaires
peuvent se heurter a partir d'un angle de flexion précis et il existe
un risque de se coincer les doigts.

Ne pas utiliser de produits gras ou acides, de cremes ou de lotions.
Les produits comportant un ruban en silicone peuvent provoquer
des irritations cutanées en cas d'hypersensibilité.

Aucun effet secondaire sur 'organisme en général n‘est connu

a ce jour. Il est cependant indispensable que ce dispositif soit
correctement mise en place et utilisé. Tous les dispositifs
médicaux externes positionnés sur les différentes parties du corps
(bandages, orthéses) peuvent conduire a des pressions locales
excessives s'ils sont portés trop serrés, et plus rarement a un
rétrécissement du calibre des vaisseaux sanguins ou des nerfs.
En cas de troubles de la sensibilité cutanée au niveau de la jambe
et/ou du pied ou de faiblesse des muscles releveurs du pied,

il faut retirer immédiatement le dispositif et demander conseil

au médecin traitant. Un ajustage inadapté et un gonflage trop
important des coussinets pneumatiques peuvent entrainer des
irritations voire des lésions du nerf du mollet (nerf péroné).

thanadict.

Contient du caoutchouc naturel (élastodiéne) qui peut

W provoquer des irritations cutanées en cas d'hypersensibilité.
Veuillez retirer le ortheses si vous observez des réactions
allergiques.



Contre-indications

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

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

aupres de votre médicin habituel:

1.Syndrome post-thrombotique

2.En cas de transposition chirurgicale du nerf péroné.

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

4.Varices (maladies variqueuses).

5.Troubles sensoriels et troubles circulatoires des jambes, p.ex.
diabete.

6.Troubles de la circulation lymphatique — également tuméfactions
inexpliquées des parties molles éloignées de la genouilléere.

Conseils d'utilisation
Remarques importantes destinées aux techniciens

«La température idéale de fagonnage se situe entre 170 °C et
190°C. Un chauffage excédant ces températures détruit le
matériau.

« Lors du chauffage des pieces injectées, veuillez respecter une
distance minimale de 5¢cm par rapport a la source de chaleur afin
d'éviter de briler leur surface.

« Le chauffage des pieces injectées doit étre uniforme et porter sur
de grandes surfaces du matériau (pas de chauffage ponctuel!).
Dans ce cas, la responsabilité du fait des produits ne pourra étre
garantie.

«Seule une torsion du matériau selon des arcs a convexité
importante peut étre entreprise (pas de création de bords
tranchants).

« Le processus de refroidissement peut étre accéléré grace a
l'utilisation d'eau froide sans avoir de conséquences négatives sur
les propriétés du matériau.

«Le matériau peut étre chauffé et mis en forme de maniére répétée.

L'aspect de la surface n'est pas modifié par la chaleur. Afin de
connaitre le moment adéquat de mise en forme du matériau,
veuillez faire un essai durant le processus de chauffage.

Pose de SofTec OA

«Avant la pose ouvrir les deux fermetures éclair.

«Prendre l'orthése SofTec OA des deux mains par le bord supérieur
(la ou se trouve 'étiquette). Utiliser les deux anses du bord
supérieur en s'aidant de l'index pour tirer.

« Tourner SofTec OA de telle sorte que la partie postérieure
soit tournée vers l'avant. La fermeture éclair du bas est alors
également tournée vers l'avant (image 1).

«Tirer le bord inférieur de SofTec OA par dessus la cheville.

« Tourner SofTec OA d'un demi tour (180°) par rapport a l'axe de la
jambe (image 2).

« Avec une flexion du genou de 30° tirer SofTec OA par dessus
la jambe jusqu’a ce que la rotule se mette en place entre les
coussinets (image 3).

« Faire attention a ce que la rotule soit bien en place. Elle doit se
trouver exactement entre les deux marques (image 4).

« Fermer la fermeture éclair placée sur la cuisse. Cette fermeture
est facilitée si l'on serre la protection recouvrant la fermeture
éclair (image 5).

« Fermer également la protection de la fermeture éclair.

« Fermer ensuite la fermeture éclair inférieure (image 6).

« Fermer, la aussi, la protection avec les sangles velcro®.

«Avant de fermer les sangles s'assurer que l'orthese articulée
est bien positionnée par rapport a l'axe longitudinal de la jambe
lorsque la jambe est tendue (image 7).

Si vous avez choisi de commander le modéle en coloris Titane,
veuillez procéder de la fagon suivante :
« Tirer les sangles a travers les passants et les fixer sans les tendre
avec les fermetures velcro®, dans l'ordre suivant:
1. les deux sangles grises de la jambe, dans les passants en
plastique rouge (image 8).
2. les deux sangles grises de la cuisse, dans les passants en
plastique rouge (image 8).
3. la sangle rouge du mollet, dans la boucle en métal (image 9).
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» Fermer maintenant les sangles en tirant régulierement dans
l'ordre suivant :
1. les deux sangles grises de la jambe en méme temps (image 10).
2. les deux sangles grises de la cuisse en méme temps (image 11).
3. la sangle rouge du mollet (image 12).

« Fermer maintenant la sangle correctrice rouge sur la face
antérieure de la jambe en maintenant une légere traction
(image 13).

«Fermer, avec les velcros®, les deux sangles de correction rouges
sur la cuisse en maintenant une traction réguliére; Fixer d'abord la
sangle postérieure puis la sangle antérieure (image 14/15).

Si vous avez choisi de commander le modéle en coloris Noir,

veuillez procéder de la fagon suivante :

« Tirer les sangles a travers les passants et les fixer sans les tendre
avec les fermetures velcro®, dans l'ordre suivant:

1. les deux sangles noires de la jambe, dans les passants en
plastique noir (image 8).

2. les deux sangles noires de la cuisse, dans les passants en
plastique noir (image 8).

3. la sangle bleue du mollet, dans la boucle en métal (image 9).

» Fermer maintenant les sangles en tirant régulierement dans
l'ordre suivant :

1. les deux sangles noires de la jambe en méme temps (image 10).
2. les deux sangles noires de la cuisse en méme temps (image 11).
3. la sangle bleue du mollet (image 12).

« Fermer maintenant la sangle correctrice bleue sur la face
antérieure de la jambe en maintenant une légere traction
(image 13).

« Fermer, avec les velcros®, les deux sangles de correction bleues
sur la cuisse en maintenant une traction réguliére; Fixer d'abord la
sangle postérieure puis la sangle antérieure (image 14/15).

« Tirer a présent la languette du bord supérieur et remplir d'air
le coussinet pneumatique intégré a l'aide du gonfleur joint
(image 16).

«La quantité d'air peut étre déterminée individuellement de fagon a
atténuer les troubles pendant la marche. La pression ne doit pas
étre ressentie de fagon désagréable. La fonction et le confort sont
alors assurés.

Retrait de SofTec OA

« Pour retirer SofTec OA évacuer d'abord l'air en appuyant
légérement sur le coté de la valve (image 17).

« Ouvrir les sangles dans l'ordre inverse que celui décrit
précédemment et tirer SofTec OA vers le bas par dessus le pied.
Fermer les sangles, sans les tendre, avec les velcros®.

Instructions d’'entretien

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

etc.).

L'étiquette cousue de SofTec OA comprenant des informations

sur le nom du produit, sa taille, le fabricant, les consignes de

lavage et le sigle CE se trouve c6té intérieur du tricot. L'orthese

SofTec OA doit étre lavée séparé a la main, a 20-30°C, avec une

lessive douce. Il faut d'abord retirer les stabilisateurs articulés et le

coussinet pneumatique des poches latérales. Nous recommandons

de fermer les fermetures velcro® avant le lavage afin de conserver

leur bon fonctionnement pendant longtemps et d'éviter tout

endommagement.

Procéder de la fagon suivante:

«Ouvrir d'abord les deux sangles de la cuisse, les retirer des
passants en plastique et refermer les velcros®.

- Faire la méme chose avec les trois sangles de la jambe.

«Ouvrir les trois bandes velcros® mises en diagonale et refermer les
velcros®.

- Les poches latérales peuvent maintenant étre ouvertes grace au
systeme velcro® latéral.

« Retirer le stabilisateur articulé.
Attention: ne pas oublier que l'orthése est adaptée
anatomiquement et que, apres le lavage, elle doit étre replacée,
avec la valve vers le haut, dans la méme poche latérale
qu'auparavant.

« Avant le lavage introduisez les sangles dans les passants en
plastique et fermer tous les velcros®.

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

Conseils d'entretien

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

Conseils pour une réutilisation
Le produit est prévu pour les soins uniques au patient.

Garantie

La législation en vigueur est celle du pays ou le produit a été
acheté. Si un cas de garantie est présumé, veuillez vous adresser
premierement a la personne a qui vous avez acheté le produit. Le
produit doit étre nettoyé avant de notifier un cas de garantie. En cas
de non-respect des indications sur le maniement et U'entretien de la
SofTec OA, la garantie peut étre compromise, voire devenir nulle et
non avenue.

La garantie est cadugue dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Obligation de déclaration

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

lié a l'utilisation de ce produit médical. Vous pourrez trouver nos
coordonnées au verso de cette brochure.

Elimination
Le produit peut étre éliminé sans probleme dans les déchets
ménagers.

Mise a jour de l'information: 2019-12

' Orthese = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider
ou corriger un membre ou le tronc

@ nederlands

Geachte klant,

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

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische
effectiviteit van onze producten. Lees deze gebruiksaanwijzing
zorgvuldig door. Neem voor vragen contact op met uw arts of uw
speciaalzaak.

Beoogd gebruik

SofTec OA is een medisch hulpmiddel. Deze orthese' wordt gebruikt
voor de ontlasting bij mediale gonartrose door aanpasbare lucht-
kamers.

Toepassingsgebieden
- Slijtage van het kniegewricht, vooral aan de binnenzijde (mediale
gonartrose)

Gebruiksrisicos

A Belangrijke aanwijzingen

«De SofTec OA kan door een arts worden voorgeschreven en
mag alleen onder begeleiding van een arts worden gebruikt. De
SofTec OA mag volgens deze gebruiksaanwijzing alleen bij de
aangegeven indicaties worden gebruikt.

«Het is noodzakelijk dat de SofTec OA op deskundige wijze aan
de individuele patiént wordt g ten door een orthopedisch
instrumentmaker. Alleen dan kunnen de volledige werkkracht
en het optimale draagcomfort van deze orthese' worden
gegarandeerd.

«De SofTec OA mag slechts worden bewerkt door daarvoor opgeleid
vakkundig personeel; dit geldt ook voor alle aanpassingen aan
de scharnierstangen. De effectiviteit van het product kan nadelig

beinvloed worden als u deze aanwijzingen niet opvolgt. De juiste
werking van het product kan dan niet meer worden gegarandeerd.

« Opgelet: tijdens vliegreizen moet de lucht uit de luchtkamers
worden gelaten.

« Als u ongewone veranderingen bij uzelf opmerkt (bijvoorbeeld
toename van de klachten), neemt u dan meteen contact met uw
arts op.

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

«Bij wat langduriger rustperioden (bijv.'s nachts) dient de SofTec OA
te worden afgedaan. Bij langduriger rustperioden overdag (bv.
enige tijd zitten) is het aan te bevelen, de trekkracht op de banden
wat losser te maken. Voor het weer verrichten van nieuwe
activiteiten dient u de juiste pasvorm en positionering van de
SofTec OA te controleren.

«Als u hurkt, of de benen sterk buigt: niet met de handen in de
knieholte of aan de achterkant van de dij komen.

« Bij maximale buiging van de knie kunnen de scharnierstangen bij
een bepaalde hoek tegen elkaar komen zodat het gevaar ontstaat
de vingers te beknellen.

- Geen vet- en zuurhoudende middelen, zalf en lotion gebruiken.

« Bij producten met een siliconenband kan bij overgevoeligheid
huidirritatie optreden.

« Bijwerkingen, die het gehele lichaam betreffen, zijn tot op heden
niet bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel vakkundig
wordt aangedaan. Alle van buiten op het lichaam aangebrachte
hulpmiddelen — bandages en ortheses — kunnen, indien ze te
strak zitten, lokaal drukverschijnselen geven. Sporadisch kunnen
bloedvaten of zenuwen bekneld raken. Bij ongewone huidsensaties
aan het onderbeen en/of de voet of als er zwakte van de
voethefspieren optreedt dient het product meteen te worden
afgedaan. Neem in dit geval contact op met uw behandelend arts.
Een onjuiste aanpassing en overmatige vulling van het luchtkussen
kunnen tot prikkeling of beschadiging van de kuitbeenzenuw
(nervus peroneus) leiden.

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

Niet gebruiken bij

Over het ziekteverschijnsel overgevoeligheid is tot nu toe niets

bekend. Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam voor het

aanpassen en dragen van hulpmiddelen eerst met uw arts te

overleggen:

1.Posttrombotisch syndroom

2.Bij operatieve verplaatsing van de kuitbeenenzenuw.

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

4.Spataderen (varicose).

5.Huidgevoelsstoornissen en doorbloedingsstoornissen van de
benen, b.v. Suikerziekte (Diabetes Mellitus).

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

Gebruiksinstructies
Belangrijke aanwijzing
«De ideale temperatuur voor het vormen ligt tussen de 170°C
en 190°C. Verwarming boven deze temperaturen leidt tot
beschadiging van hetmateriaal.

« Bij het verwarmen van de spuitgietdelen moet een minimale
afstand van 5cm vanaf de warmtebron in acht worden gehouden
om verbranding van het oppervlakt te voorkomen.

« Het spuitgietdeel moet gelijkmatig over het hele oppervlak worden
verwarmd (geen puntsgewijze verhitting!).

Puntsgewijze te hoge verhitting kan het materiaal beschadigen. In
dat geval is Bauerfeind niet aansprakelijk voor het product.

« Het materiaal mag uitsluitend in grote bogen worden vervormd
(geen scherpe buigingen).

«Het afkoelproces kan worden versneld met behulp van koud water,
zonder dat daarbij de materiaaleigenschappen negatief worden
beinvloed.
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«Het is mogelijk het materiaal meerdere malen te verhitten en
vervormen. Het uiterlijk van het oppervlak blijft bij de verhitting
gelijk. Het geschikte tijdstip voor de vervorming kan worden
vastgesteld met een test.

Het aandoen van de SofTec OA

«Open voor het aandoen beide ritssluitingen.

« Draai de SofTec OA zo, dat het achterste deel naar voren zit. De
onderste ritssluiting zit dan ook vooraan (afb.1).

« Pakt u de SofTec OA met twee handen vast aan de bovenste rand
(bij het etiket). Gebruik de twee lussen aan de bovenste rand
waarbij de wijsvingers dienen als hulp bij het aandoen.

« Trek de orthese in zijn geheel over de enkel.

«Draai nu de SofTec OA een halve slag (180°) om de beenas (afb.2).

« Trek nu de SofTec OA bij 30° gebogen knie zover over het been,
totdat de knieschijf tussen de gemarkeerde kussentjes ligt (afb.3).

« Let op de juiste positie ten opzichte van de knieschijf. De knieschijf
dient uiteindelijk precies tussen de twee markeringen in liggen ook
als u staat of loopt (afb. 4).

« Sluit daarna de ritssluiting op het bovenbeen. Het dichtmaken
van deze ritssluiting wordt makkelijker door aan de afdekking
(bovenzijde) van de ritssluiting te trekken (afb.5).

« De afdekking van de ritssluiting daarna ook sluiten.

«Daarna maakt u de onderste ritssluiting dicht (afb. 6).

«Ook in dit geval daarna de afdekking van de ritssluiting
dichtmaken.

«Voor het dichtmaken van de banden moet erop gelet worden dat de
scharnierstang bij gestrekt been aan de buitenkant ligt, en parallel
aan de lange beenas (afb. 7).

Als u het product in de kleur titaan hebt gekozen, handelt u dan

als volgt:

«De banden nu in de aangegeven volgorde door de lussen halen en
losjes vastklitten:
1. de twee grijze banden aan het onderbeen, rode kunststoflussen

(afb. 8).
2.de twee grijze banden aan het bovenbeen, rode kunststoflussen
(afb. 8).

3. de rode kuitband, metalen lus (afb.9).

«Hierna sluit u de banden door ze gelijkmatig aan te trekken in de
aangegeven volgorde:
1. de twee grijze banden aan het onderbeen tegelijkertijd (afb.10).
2. de twee grijze banden aan het bovenbeen tegelijkertijd (afb.11).
3. de rode band (afb.12).

«Nu de rode band vooraan het onderbeen met lichte trekkracht
sluiten (afb.13).

«De beide rode banden op het bovenbeen onder gelijkmatige
rek aan de zijkant op de klit-oppervlakken bevestigen. Hierbij
de achterste band eerst vastklitten, en daarna de voorste band
(afb.14/15).

Als u het zwarte product hebt gekozen, handelt u dan als volgt:

«De banden nu in de aangegeven volgorde door de lussen halen en
losjes vastklitten:
1. de twee zwarte banden aan het onderbeen, zwarte

kunststoflussen (afb.8).
2. de twee zwarte banden aan het bovenbeen, zwarte
kunststoflussen (afb.8).

3. de blauwe kuitband, metalen lus (afb.9).

Hierna sluit u de banden door ze gelijkmatig aan te trekken in de
aangegeven volgorde:
1. de twee zwarte banden aan het onderbeen tegelijkertijd (afb.10).
2. de twee zwarte banden aan het bovenbeen tegelijkertijd (afb.11).
3. de blauwe band (afb.12).

«Nu de blauwe band vooraan het onderbeen met lichte trekkracht
sluiten (afb.13).

«De beide blauwe banden op het bovenbeen onder gelijkmatige
rek aan de zijkant op de klit-oppervlakken bevestigen. Hierbij
de achterste band eerst vastklitten, en daarna de voorste band
(afb.14/15).

«Open nu de sluiting aan de bovenste rand en vul de ingebouwde
luchtkussens via de meegeleverde blaasbalg met lucht (afb. 16).

« De hoeveelheid lucht kan individueel zo worden gekozen dat de
klachten tijdens het lopen verminderen. Het kan zo zijn dat u
even moet wennen maar de druk mag tijdens het lopen niet als

onaangenaam worden ervaren. Zo zijn functie en draagcomfort
gegarandeerd.

Afdoen van de SofTec OA

«Bij het afdoen van de SofTec OA a.u.b. eerst de lucht uit de
luchtkamers laten lopen, door het ventiel aan de zijkanten samen
te knijpen (afb.17).

«De banden in de omgekeerde volgorde losmaken en de SofTec OA
naar beneden over de voet afdoen. Maak de banden dicht door ze
losjes vast te klitten.

Wasvoorschrift

De orthese nooit aan directe hitte (b.v. radiator, zonnestraling, enz.)

blootstellen! Het ingenaaide etiket van de SofTec OA met informatie

over productnaam, maat, fabrikant, wasinstructies en CE-keurmerk
bevindt zich aan de binnenkant van het breiwerk.

De SofTec OA kan met een fijnwasmiddel seperaat bij 20-30°C

op de hand worden gewassen. Vooraf moet dan wel de

scharnierstang met de luchtkussen uit de zijvakken worden

verwijderd. Om de kleefkracht van de klittenbandsluitingen zo lang
mogelijk te behouden en om beschadiging te voorkommen, bevelen
wij aan deze voor het wassen te sluiten.

Dit doet u als volgt:

»Maak eerste de beide bovenbeenbanden los. Trek de banden uit de
kunststof ogen. Klit de uiteinden van de banden vast door ze om te
vouwen.

«Voor de drie banden van het onderbeen geldt hetzelfde.

«Open de drie diagonale klittenbanden en klit de uiteinden ook hier
door omslaan vast.

« De zijvakken kunnen nu worden geopend door de gehele stof opzij
te trekken.

«Verwijder de scharnierstang.

Let op: Denk eraan dat de scharnierstang naar het lichaam is
gevormd en na het wassen met het ventiel naar boven in hetzelfde
zijvak moet worden teruggestopt als waar hij ook uitgehaald was.

»Haal voor het wassen alle banden weer door de kunststoflussen
en sluit alle klittenbanden.

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

Onderhoudsinstructies

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

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is bedoeld voor de eenmalige verzorging van de patiént.

Garantie

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

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

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Meldingsplicht

Op grond van de regionale wettelijke voorschriften bent u verplicht
elk ernstig voorval bij gebruik van dit medische hulpmiddel,
onmiddellijk te melden bij zowel de fabrikant als de bevoegde

instantie. Onze contactgegevens vindt u op de achterkant van deze
brochure.

Afvoeren
Dit product kan gewoon via het huisafval worden afgevoerd.

Datering: 2019-12

! Orthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie,
geleiding of correctie van ledematen of van de romp

@ italiano

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

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei
nostri prodotti, al fine di garantirle la massima soddisfazione.
La preghiamo di leggere attentamente le istruzioni per l'uso.
Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d'uso

SofTec OA & un prodotto medicale. E un‘ortesi' per lo scarico nei casi
di gonartrosi mediale tramite le camere d'aria regolabili.

Indicazioni
«Usura articolazione del ginocchio, accentuata sul lato interno
dell'articolazione del ginocchio (gonartrosi mediale)

Effetti collaterali

A Avvertenze importani

«SofTec OA & un prodotto regolamentare che puo essere indossato
dietro indicazione medica. Il tutore SofTec OA puo essere utilizzato
esclusivamente nel campo d'utilizzo specificato nel rispetto delle
indicazioni di queste istruzioni d'uso.

«SofTec OA richiede un adattamento qualificato e individuale
al paziente da parte del tecnico ortopedico. Solo in tal modo
viene garantita la piena efficacia di questa ortesi' e un comfort
ottimale nell'indossarla.

«Un eventuale intervento sul tutore SofTec OA come pure eventuali
regolazioni sulle guide articolate possono avvenire solo a cura di
personale specializzato debitamente formato. In caso di mancata
osservanza di queste prescrizioni, le prestazioni del prodotto
possono risultare pregiudicate tanto da portare all’esclusione della
responsabilita prodotto.

« Attenzione: durante i viaggi in aereo € necessario sgonfiare i
cuscinetti d'aria.

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

«Un‘eventuale combinazione con altri prodotti (per esempio calze
di compressione) deve essere concordata in precedenza con il
medico curante.

« Durante periodi prolungati di riposo (ad esempio di notte) &

opportuno rimuovere il tutore. In caso di periodi di riposi prolungati

durante la giornata (ad esempio se si rimane seduti a lungo) si
raccomanda di allentare la tensione delle cinghie. Al riprendere
dell'attivita motoria, verificare la corretta posizione / sede del
tutore.

Qualora si voglia assumere una posizione raccolta o piegare

molto le gambe, non cercare di toccare la parte posteriore della

coscia o la regione poplitea. Qualora si pieghi molto il ginocchio,

le articolazioni possono risultare molto vicine ad una determinata

angolazione con il pericolo di incastrare le dita.

Si prega di prevenire il contatto con pomate e lozioni, acidi e grassi.

«In caso di ipersensibilita ai prodotti con bordo autoreggente al
silicone si possono verificare irritazioni cutanee.

«Non sono noti effetti collaterali che interessano l'intero organismo.
Si presuppone l'uso proprio del prodotto. Tutti i mezzi presidi
applicati all'esterno del corpo - tipo bendaggi e ortesi — possono,
se troppo stretti, comportare fenomeni di compressione locale
e determinare in alcuni casi il restringimento di nervi passanti
e vasi sanguigni. In caso di mancata sensibilita della pelle nella
parte bassa della gamba e /o nel piede oppure debolezza della
muscolatura che sostiene il piede rimuovere il tutore e consultare
subito il medico curante. Un adattamento insufficiente ed un
riempimento eccessivo dei cuscini ad aria potrebbero provocare
irritazioni o danneggiamenti del nervo della fibula (Nervus
peroneus).

fw Contiene lattice naturale di caucciu (elastodiene) e pud

provocare irritazioni cutanee in caso di ipersensibilita al
materiale. Qualora si osservino reazioni allergiche, rimuovere
il ortesi.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni

sistemiche sono per ora ignote. Nel caso delle malattie seguenti

l'impiego di tali mezzi e consentito solo previa consultazione del

medica:

1.Sindrome post-trombotica

2.In caso di spostamento in seguito ad operazione del nervo della
fibula.

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

4. Varici.

5.Paralgesie superficiali e disturbi circolatori delle gambe, p.e.
diabete mellito.

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

Avvertenze d'impiego

Avvertenze importanti per i tecnici

« Per la sagomatura la temperatura ideale va da 170 a 190 °C.

Il superamento di tale soglia termica ha come conseguenza
un‘alterazione irreversibile del materiale.

»Quando si riscaldano gli elementi stampati ad iniezione, si deve
mantenere una distanza di almeno 5cm dalla fonte di calore, onde
evitare che si bruci la superficie.

«L'elemento stampato ad iniezione va riscaldato in modo omogeneo
su tutta la sua superficie! Un riscaldamento localizzato eccessivo
puo danneggiare seriamente il materiale. Tale tipo di danno &
escluso dalla HYPERLINK «http://www.logoslibrary.eu/pls/
wordtc/new_wordtheque.w.t?w=responsabilita%20civile %20
del%20produttore&l=it» responsabilita civile del produttore.

« Per la sagomatura del materiale si devono compiere delle
curvature ad ampio raggio (evitare le arcuature strette).

- La fase di raffreddamento puo essere accelerata con l'uso di
acqua fredda. Cio non ha alcun effetto negativo sulle proprieta del
materiale.

«E inoltre possibile riscaldare e modellare il materiale pit
volte. Il riscaldamento non altera le caratteristiche estetiche
della superficie. Per determinare il momento migliore per la
sagomatura, e consigliabile eseguire una curvatura di prova.

Come applicare il tutore SofTec OA

« Aprire le due cerniere prima dell'applicazione.

« Afferrare con entrambe le mani il bordo finale superiore del
prodotto (nel punto dove si trova l'etichetta). Utilizzare i due tiranti
sul bordo superiore afferrandoli con l'indice per infilare meglio il
tutore.

« Ruotare il tutore SofTec OA in modo che la parte posteriore sia
rivolta in avanti; la cerniera guarda pure in avanti (Fig. 1).

«Tirare il bordo inferiore del SofTec OA fin oltre il malleolo.

« Ruotare il SofTec OA di 180° tutt'attorno all'asse della gamba
(Fig.2).

« Tirare il SofTec OA, con ginocchio piegato di 30°, lungo la gamba
fintanto che la rotula risulta posizionata tra i due cuscini marcati
(Fig.3).

« Verificare l'esatto posizionamento della rotula, la quale deve
risultare preferibilmente posizionata tra le due marcature (Fig.4).

« Poi chiudere la cerniera sulla coscia. La chiusura viene facilitata se
si tira la copertura della chiusura stessa (Fig.5).

«Infine, chiudere la copertura della cerniera.

«Poi, passare alla cerniera inferiore (Fig.6).

«Anche in questo caso fissare la copertura della cerniera.

«Prima di procedere a serrare le cinghie, occorre fare attenzione
che la guida articolata sia posizionata, a gamba distesa, sul lato
esterno, secondo l'asse longitudinale della gamba (Fig. 7).

Se vi siete decisi per il prodotto di colore titanio, procedete come
segue:
«Inserire le cinghie nei tiranti secondo la seguente sequenza e
bloccarle lente:
1. le due cinghie grigie nella parte inferiore della gamba, tiranti in
plastica di colore rosso (Fig.8).
2. le due cinghie grigie nella coscia, tiranti in plastica di colore
rosso (Fig.8).



3. la cinghia rossa del polpaccio, tirante metallico (Fig.9).

«Procedere ora a serrare le cinghie tirando in maniera uniforme
secondo la seguente sequenza:

1. contemporaneamente le due cinghie grigie nella parte inferiore
della gamba (Fig.10).

2. contemporaneamente le due cinghie grigie nella coscia (Fig.11).

3. la cinghia rossa del polpaccio (Fig.12).

«Serrare ora tirando leggermente la briglia correttiva rossa sulla
parte anteriore della gamba (Fig.13).

«Fissare le due briglie correttive rosse della coscia, tirando in
maniera uniforme, lateralmente sulle strisce in Velcro®. Nel fare
cio, fissare per prima la cinghia posteriore, poi quella anteriore
(Fig.14/15).

Se vi siete decisi per il prodotto di colore nero, procedete come

segue:

«Inserire le cinghie nei tiranti secondo la seguente sequenza e
bloccarle lente:

1. le due cinghie nere nella parte inferiore della gamba, tiranti in
plastica di colore nero (Fig.8).

2. le due cinghie nere nella coscia, tiranti in plastica di colore nero
(Fig.8).

3. la cinghia blu del polpaccio, tirante metallico (Fig.9).

«Procedere ora a serrare le cinghie tirando in maniera uniforme
secondo la seguente sequenza:

1. contemporaneamente le due cinghie nere nella parte inferiore
della gamba (Fig.10).

2. contemporaneamente le due cinghie nere nella coscia (Fig.11).

3. la cinghia blu del polpaccio (Fig.12).

«Serrare ora tirando leggermente la briglia correttiva blu sulla parte
anteriore della gamba (Fig.13).

«Fissare le due briglie correttive blu della coscia, tirando in maniera
uniforme, lateralmente sulle strisce in Velcro®. Nel fare cio, fissare
per prima la cinghia posteriore, poi quella anteriore (Fig.14/15).

«Aprire ora la linguetta del bordo superiore e riempire i cuscini
d'aria integrati (Fig. 16) con il soffietto in dotazione.

« E'possibile scegliere la quantita d'aria necessaria a lenire eventuali
dolori che possono insorgere camminando. La pressione non deve
pero risultare fastidiosa. In questo modo si ha una garanzia di
comfort e funzionalita.

Come rimuovere il tutore SofTec OA

« Prima di rimuovere il tutore SofTec OA, scaricare l'aria premendo
leggermente la valvola in senso laterale (Fig.17).

« Aprire tutte le cinghie seguendo la sequenza opposta ed estrarre il
tutore dal basso, sfilandolo dal piede. Serrare le cinghie allentando
leggermente le chiusure a strappo (con Velcro®).

Pulizia e lavaggio

Non sottoporre mai l'ortesi all’azione diretta del calore (p.e.

radiatori, raggi solari, ecc.).

L'etichetta di SofTec OA con informazioni relative a nome del

prodotto, taglia, produttore, istruzioni per il lavaggio e marchio CE &

cucita sul lato interno del tessuto a maglia.

Lavare separato a mano il tutore SofTec OA con acqua tiepida a

20-30°C ed un detergente delicato. Prima del lavaggio estrarre

dalle tasche laterali la guida articolata con il cuscino d'aria. Per
conservare a lungo la funzionalita delle chiusure in velcro® e per
evitare danni si raccomanda di chiuderle prima del lavaggio.

Procedere come segue:

« Per prima cosa aprire le due cinghie della coscia. Estrarre le
cinghie dai tiranti in plastica. Fissare le estremita delle cinghie al
Velcro® rovesciandole.

« Procedere nello stesso modo con le tre cinghie della parte inferiore
della gamba.

«Aprire le tre strisce di Velcro® disposte diagonalmente e fissare
anche qui le estremita delle cinghie sul Velcro® rovesciandole.

«Ora & possibile aprire le tasche laterali spostando lateralmente
tutto la parte in Velcro®.

*Rimuovere ora la guida.

Attenzione: Si prega di rammentare che la guida &€ sagomata
secondo la forma del corpo e che dopo il lavaggio deve essere di
nuovo inserita nella stessa tasca laterale, da cui era stato rimossa,
con la valvola rivolta verso l'alto.
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« Prima di procedere al lavaggio inserire di nuovo le cinghie nei
tiranti in plastica e fissare tutte le chiusure a strappo.

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

Avvertenze per la manutenzione

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

Avvertenze per il riutilizzo
Questo prodotto & stato concepito per un uso individuale.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il
prodotto & stato acquistato. Nel caso in cui si ritenga di aver titolo
per usufruire della garanzia, rivolgersi in primo luogo al rivenditore
presso cui si e acquistato il prodotto. Prima di poter usufruire della
garanzia il prodotto deve essere lavato. Qualora non fossero state
rispettate le indicazioni per la cura e l'utilizzo di SofTec OA , cio

potrebbe comportare una limitazione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

« Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal personale
specializzato

» Modifica arbitraria del prodotto

Obbligo di notifica

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

Smaltimento

L'eliminazione del prodotto dopo l'uso puo avvenire insieme ai rifiuti
domestici.

Informazioni aggiornate a: 2019-12

" Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o corregir
las extremidades o el tronco

espanfol

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

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los

dias trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros
productos.

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

Ambito de aplicacién

SofTec OA es un producto médico. Se trata de una ortesis' para la
descarga en caso de gonartrosis medial, mediante cdmaras de aire
adaptables.

Indicaciones

« Desgaste de la articulacion de la rodilla, acentuado en la cara
interior de la misma (gonartrosis medial)

Riesgos de la aplicacion

A Advertencias importantes

«SofTec OA es un producto de prescripcion que se deberia llevar
bajo indicacion médica. Segun estas instrucciones, SofTec OA sélo
se deberad llevar con la indicacién aqui mencionada.

- La adaptacion cualificada e individual de SofTec OA al paciente
debe ser realizada por el técnico ortopédico. Sélo de esta
manera se puede asegurar la maxima eficacia y una gran
comodidad con el uso de esta ortesis.

« Cualquier modificacion de SofTec OA asi como todas las
adaptaciones de los flejes articulares solo deben ser realizadas
por personal tecnico especializado. De no seguir estas
indicaciones, a eficacia del producto puede ser afectada por lo que
en este caso se excluye la responsabilidad sobre el producto.

« Atencion:Enelcasodeviajesenaviénhayquedesincharlascamarasde.

« Si nota alteraciones desacostumbradas (p.e. un aumento de las
molestias) consulte inmediatamente a su médico.

« El uso en combinacion con otros productos (p.e. medias de
compresion) se tiene que consultar previamente con el médico.

« En fases de reposo prolongado (p.e. por la noche) se recomienda
quitar la ortesis. En el caso de descansos mas largos durante el
dia (p.e. estar sentado durante mucho tiempo) es aconsejable
aflojar la tension de los cinturones. Antes de emprender
nuevamente actividades fisicas, tendra que controlar nuevamente
el ajuste/la posicion correcta de SofTec OA.

« Cuando usted requiera ponerse en cuclillas o flexionar las piernas
fuertemente, preste atencion a no tocar con los dedos la parte
posterior de los muslos o el area poplitea. Cuando la ortesis esta
flexionada en sus ultimos grados, es posible que las capsulas
articulares se lleguen a tocar en un determinado angulo de flexion,
y por lo tanto existe el peligro de pillarse los dedos.

« Evite el uso de pomadas o ungientos que contengan grasas o
acidos.

«En caso de hipersensibilidad los productos con silicona en los
bordes pueden provocar reacciones cutaneas.

«Hasta ahora no se conocen efectos secundarios que afecten
a todo el organismo suponiendo que la ortesis esté colocada
correctamente. Todas las ayudas técnicas (vendajes y ortesis)
pueden generar, si estan demasiado ajustados, presion local o rara
vez, constriccion en los vasos sanguineos o nervios subyacentes.
Si usted percibe sensaciones anormales en la zona de la
pantorrilla y/o del pie o si nota una debilitacion de los musculos
elevadores del pie, quitese el producto enseguida y consulte a su
médico. Si la adaptacion no se ha llevado a cabo como es debido
o si las almohadillas de aire se han inflado excesivamente, esto
puede provocar irritaciones o dafos al nervio peroneo.

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

Contraindicaciones

No se han reportado reacciones de hipersensibilidad hasta la fecha.

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

a continuacion, las ayudas técnicas Unicamente podran utilizarse

previa aprobacion de un médico:

1.Sindrome postrombético

2.En caso de desplazamiento quirurgico del nervio peroneo.

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

4. Varices (varicosis).

5.Pérdida de sensibilidad y alteraciones en la circulacion sanguinea
de las piernas, p.ej. Diabetes mellitus.

6. Trastornos del flujo linfatico, asi como hinchazén de partes
blandas de origen incierto en lugares alejados de la zona de
aplicacion de la ortésis.

Indicaciones de uso

Advertencias importantes para el técnico

«La temperatura ideal para el moldeado es de 170°C a 190°C.

«Un calentamiento por encima de las temperaturas indicadas lleva
a la destruccion del material.

Al calentar las piezas de inyeccion se debe mantener una distancia
minima de 5 cm a la fuente de calor para evitar que la superficie
se queme.

«La pieza de inyeccion debe ser calentada uniformemente y sobre
una amplia superficie (evitar un calentamiento puntual).

«Un calentamiento puntual excesivo podra destrozar los materiales.
En este caso se excluye la responsabilidad sobre el producto.

«Se recomienda sélo doblar el material formando arcos de gran
radio (evitar plegar el material formando angulos).

« El proceso de enfriamiento se puede acelerar usando agua fria, sin
influir por ello negativamente en las caracteristicas del material.
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«Es posible recalentar y remoldear el material repetidas veces.

« El aspecto de la superficie no cambia debido al calentamiento. El
momento adecuado para moldear el material se puede encontrar
realizando un doblado de prueba.

Colocacion de SofTec OA

« Antes de colocarse la ortesis se deben abrir las dos cremalleras.

« Agarre SofTec OA con las dos manos en el borde superior (donde
se encuentra la etiqueta). Utilice los dos lazos de colocacion en el
borde superior tirando de ellos con el dedo indice.

« Gire SofTec OA de tal manera que la parte posterior mire hacia
delante. La cremallera inferior mirara igualmente hacia delante
(Fig.1).

«Deslice el borde inferior de SofTec OA sobre el tobillo.

«Gire la ortesis 180° (media vuelta) alrededor del eje de la pierna
(Fig.2).

« Flexionando la rodilla en un angulo de 30°, vaya deslizando
SofTec OA sobre la pierna hasta que la rétula quede entre las
almohadillas perfiladas (Fig.3).

« Asegurese de posicionar correctamente la rétula. La rotula deberia
quedar exactamente entre las dos marcas (Fig. 4).

«Cerrar a continuacion la cremallera en el muslo. La cremallera se
puede cerrar mas facilmente tirando de su solapa (Fig.5).

« Fijar después también la solapa de la cremallera con el velcro®.

« Cierre a continuacion la cremallera inferior (Fig.6).

*Rogamos fije también aqui la solapa de la cremallera con el
velcro®.

< Antes de cerrar los cinturones hay que prestar atencion a que,
con la pierna extendida, el fleje articular quede en el lado exterior,
siguiendo el eje longitudinal de la pierna (Fig. 7).

En el caso de haberse decidido por el producto de color titanio,

proceda como sigue:

« Deslice los cinturones por los lazos de colocacion y fije los velcros®
sin presion, siguiendo el orden indicado a continuacion:

1. los dos cinturones grises de la pierna, lazos rojos de plastico
(Fig.8).

2. los dos cinturones grises del muslo, lazos rojos de plastico
(Fig.8).

3. el cinturén rojo de la pantorrilla, lazo metalico (Fig.9).

« Cierre ahora los cinturones tirando gradualmente de ellos en el
siguiente orden:

1.a el mismo tiempo de los dos cinturones grises de la pierna
(Fig.10).

2.a el mismo tiempo de los dos cinturones grises del muslo
(Fig.11).

3. el cinturén rojo de la pantorrilla (Fig. 12).

« Cierre a continuacion la correa de color rojo, para correccion, en
la parte anterior de la pantorrilla, ejerciendo una ligera presion
(Fig.13).

« Fije después las dos correas rojas del muslo, para correccion,
sobre los velcros® laterales, tirando regularmente de ellas. Preste
atencion a fijar primero el cinturén posterior y después el anterior
(Fig.14/15).

En el caso de haberse decidido por el producto de color negro,
proceda como sigue:
« Deslice los cinturones por los lazos de colocacion y fije los velcros®
sin presion, siguiendo el orden indicado a continuacion:
1. los dos cinturones negros de la pierna, lazos negros de plastico
(Fig.8).
2. los dos cinturones negros del muslo, lazos negros de plastico
(Fig.8).
3. el cinturén azul de la pantorrilla, lazo metalico (Fig.9).
«Cierre ahora los cinturones tirando gradualmente de ellos en el
siguiente orden:
1.a el mismo tiempo de los dos cinturones negros de la pierna
(Fig.10).
2.a el mismo tiempo de los dos cinturones negros del muslo
(Fig.11).
3. el cinturén azul de la pantorrilla (Fig. 12).
«Cierre a continuacion la correa de color azul, para correccion, en
la parte anterior de la pantorrilla, ejerciendo una ligera presion
(Fig.13).



« Fije después las dos correas azules del muslo, para correccion,
sobre los velcros® laterales, tirando regularmente de ellas. Preste
atencion a fijar primero el cinturén posterior y después el anterior
(Fig.14/15).

« Ahora abra el lazo del borde superior e infle las almohadillas
de aire integradas mediante el fuelle incluido en el suministro
(Fig.16).

«La cantidad de aire se puede regular individualmente para
aliviar los dolores al caminar. La compresion no debe causar una
sensacion desagradable. De esta manera se puede asegurar el
buen funcionamiento y la comodidad de la ortesis.

Quitar SofTec OA

«Para quitarse la ortesis, desinfle primero las almohadillas de aire
presionando ligeramente la valvula de ambos lados (Fig.17).

« Abra los cinturones en el orden opuesto y retire SofTec OA hacia
abajo deslizandola por el pie. Cierre los cinturones fijando los
velcros® sin presion.

Instrucciones para el cuidado

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

del sol, etc.).

Lea la etiqueta cosida de SofTec OA, que contiene datos como el

nombre del producto, la talla, el fabricante, instrucciones de lavado

y simbolo CE, en el interior del tejido.

SofTec OA se puede lavar separado a mano a unos 20-30°C con un

detergente suave. Antes de lavarla, hay que sacar el fleje articular

con la almohadilla de aire de las aberturas laterales. Para asegurar
la eficacia de los cierres tipo Velcro® durante un tiempo prolongado

y para evitar eventuales danos en los mismos recomendamos

mantenerlos cerrados durante el lavado.

Siga los siguientes pasos:

«Abra primero los dos cinturones de los muslos. Saque los
cinturones de los pasadores de plastico. Fije los extremos de los
cinturones sobre los velcros® dandoles la vuelta.

«Proceda de manera igual con los tres cinturones de la pierna.

« Abra las cintas de velcro® diagonales y fije también los extremos
de los cinturones dandoles la vuelta.

«Ahora las aberturas laterales se dejaran abrir moviendo toda la
zona de velcro® hacia el lado.

«Retire el fleje articular.

Atencion: Recuerde que el fleje articular estd anatomicamente
conformado y que después del lavado, hay que introducirlo con la
valvula mirando hacia arriba en la misma abertura lateral de la
que ha sido retirado antes.

« Antes de lavar la ortesis debera deslizar los cinturones otra vez
por los pasadores de plastico y cerrar todos los velcros®.

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

Instrucciones de mantenimiento

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

Informacion sobre su reutilizacion
El producto puede ser empleado sélo en un tratamiento.

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 adqui-
rido 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 SofTec 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
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tanto al fabricante como a las autoridades competentes. Encontrara
nuestros datos de contacto en el reverso del folleto del producto.

Eliminacion
El desechado se puede hacer a traves de la basura.

Informaciones actualizadas de: 2019-12

" Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o corregir
las extremidades o el tronco

portugués

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

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica
dos nossos produtos, pois a sua satde é a nossa prioridade. Leia
atentamente as instrugdes de utilizagdo. Em caso de duvida,
contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

SofTec OA é um dispositivo médico. E uma ortétese' para o alivio da
gonartrose medial através de camaras de ar ajustaveis.

Indicagoes
«Desgaste da articulacao do joelho, principalmente na parte interna
da articulagao do joelho (gonartrose medial)

Efeitos colaterais

A Recomendagdes importantes

«SofTec OA é um produto prescritivel que s6 deve ser usado sob
orientagao médica. SofTec OA sé deve ser usada segundo as
instrugdes e indicagoes aqui descritas.

- SofTec OA tem que ser ajustad i ao doente
por um especialista qualificado em ortopedia. S6 assim serao
garantidas a eficacia o conforto total desta ortese’.

«Qualquer alteracao da SofTec OA, bem como quaisquer ajustes
nas barras articulares s6 podem ser feitos por um especialista
qualificado. Se isso nao for observado, a eficacia do produto podera
ser afetada. Neste caso, nao assumiremos responsabilidade pelo
produto.

« Por favor atengdo: ao viajar de avido é necessario esvaziar as
camaras de ar.

«Se com o uso da drtese o doente notar alguma mudanca grave
(aumento das dores, por exemplo) deve consultar de imediato um
médico.

«Uma combinagao com outros produtos (p.ex. meias de
compressao) deve ser conversada com o médico responsavel pelo
tratamento.

«No caso de pausas longas de repouso (p.ex. a noite),
recomendamos tirar a SofTec OA. E no caso de pausas longas
de descanso durante o dia (p.ex. posicao sentada durante muito
tempo), é aconselhavel afrouxar a tensao das tiras. Antes de
retomar qualquer atividade, controle por favor o ajuste e posicdo
corretos da SofTec OA.

«Se vocé se agachar ou dobrar muito a perna, ndo segure a parte
de tras da coxa ou a cavidade posterior do joelho. Com uma flexdo
extrema do joelho, as bragadeiras articulares podem, dependendo
do angulo da flexao, se chocar e com isso espremer seus dedos.

«N&o deixe o produto entrar em contat com pomadas ou
substancias gordurosas ou acidiferas.

« Produtos com fitas de aderéncia de silicone podem causar
irritagao da pele no caso de hipersensibilidade.

« Efeitos colaterais que afetem todo o organismo sao desconhecidos.
Pressupde-se que o produto seja colocado/usado correctamente.
Qualquer tipo de aplicacao terapéutica presa ao corpo, como por
exemplo bandagens e orteses, pode, se estiver muito apertada,
causar uma sensacao local de compressao ou entao comprimir,
em casos raros, 0S Nervos e 0s vasos sanguineos. Caso vocé
sinta parestesia cutanea na pernae/ou no pé ou fraqueza na
musculatura elevadora do pé, tire imediatamente a ortese e
consulte o médico que o estiver tratando. Um ajuste malfeito

da ortese ou um excesso de ar nos acolchoados podem causar
irritacdo ou lesao do nervo peronio.

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

Contra-indicagoes

Reagobes de hipersensibilidade ao produto ndao sao conhecidas.

Se seu quadro clinico apresentar uma das seguintes condigdes,

recomendamos que coloque e use a értese so depois de consultar

seu médico:

1.Sindrome pos-trombotica

2.No caso de deslocamento cirtrgico do nervo peronio.

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

4.Varizes (varicose).

5.Problemas de sensibilidade e disturbios na circulagao sangiinea
nas pernas, p.ex. diabetes mellitus

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

Indicagoes de utilizagao

Notas importantes para os ténicos

« A temperatura ideal de moldagem é de 170°C a 190°C, ou de
338°F a 374°F. Aquecer o material com uma temperatura mais
elevada pode destrui-lo.

< Ao aquecer fibras de vidro/carbono, mantenha o material a uma
distancia minima de 5cm da fonte de aguecimento.

« A fibra de vidro/carbono deve ser aquecida uniformemente
em toda a superficie para evitar danos. Em caso de danos, a
Bauerfeind ndo se responsabilizara pelo produto.

«0 material deve ser dobrado suavemente e s6 em grandes arcos.

«0 processo de resfriamento pode ser acelerado usando-se agua
fria. Isso ndo mudara as caracteristicas do material.

<0 material pode ser aquecido e moldado repetidas vezes. O
processo de aquecimento nao altera visualmente a superficie do
material. Para saber a hora apropriada de dobrar o material, faga
um teste durante o processo de aquecimento.

Colocando a SofTec OA

< Antes de coloca-la, abrir ambos os ziperes.

«Segure a SofTec OA com as duas maos na borda superior (na
etiqueta). Para puxa-la com mais facilidade, passe os dedos
indicadores pelas duas fivelas na borda superior.

«Gire a SofTec OA de forma que a a parte traseira fique voltada para
frentre. O ziper inferior ficara voltado também para frente (fig. 1).

« Puxe a borda inferior da SofTec OA e passe-a por cima do
tornozelo.

«Gire a SofTec AO uma meia volta (180°) ao redor do eixo da perna
(fig.2).

«Com um angulo de 30° no joelho, puxe a SofTec OA pela perna
até que a rotula fique posicionada entre as almofadas salientes
marcadas (fig.3).

« Preste atencao para que a rotula esteja na posigao correta.
Preferencialmente a rétula tem que ficar exatamente entre as
duas marcacoes (fig.4).

«Feche entdo o ziper na coxa. Fica mais facil fecha-lo se vocé puxar
junto a aba do ziper (fig.5).

« Feche depois também a aba do ziper.

« Prossiga fechando o ziper inferior (fig.6).

«N&o se esqueca de fechar aqui também a aba do ziper.

«Antes de fechar as tiras, ha de se observar que a barra articular
esteja posicionada na parte exterior com a perna esticada,
conforme o eixo do comprimento da perna (fig. 7).

Caso vocé decida pelo produto de cor de titanio, prossiga da
seguinte maneira:
« Puxar as tiras pelas fivelas na seguinte sequéncia e fecha-las
afrouxadamente:
1.as duas tiras cinzas na parte inferior da perna, fivelas vermelhas
de plastico (fig.8)
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2. as duas tiras cinzas na coxa, fivelas vermelhas de plastico
(fig.8).
3. a tira do peronio, fivela de metal (fig.9).
« Feche agora as tiras puxando-as uniformemente na seguinte
sequéncia:
1. puxe ao mesmo tempo as duas tiras cinzas na parte inferior da
perna (fig.10).
2. puxe ao mesmo tempo as duas tiras cinzas na coxa (fig.11).
3. puxe a tira do perénio (fig.12).
« Feche agora afrouxadamente a tira de correcao vermelha na parte
posterior da perna (fig.13).
» Puxe com a mesma tensao as duas tiras de correcao vermelhas
na coxa e feche-as lateralmente na superficie com velcro®.
Feche primeiro a tira de tras e depois a da frente (fig. 14/ 15).

Caso vocé decida pelo produto de cor preta, prossiga da seguinte

maneira:

« Puxar as tiras pelas fivelas na seguinte sequéncia e fecha-las
afrouxadamente:

1. as duas tiras pretas na parte inferior da perna, fivelas pretas de
plastico (fig.8).

2. as duas tiras pretas na coxa, fivelas pretas de plastico (fig.8).

3. a tira azul do perdnio, fivela de metal (fig.9).

« Feche agora as tiras puxando-as uniformemente na seguinte
sequéncia:

1. puxe ao mesmo tempo as duas tiras pretas na parte inferior da
perna (fig.10).

2. puxe ao mesmo tempo as duas tiras pretas na coxa (fig.11).

3. puxe a tira azul do perénio (fig.12).

« Feche agora afrouxadamente a tira de corregdo azul na parte
posterior da perna (fig.13).

«Puxe com a mesma tensao as duas tiras de corre¢ao azuis na coxa
e feche-as lateralmente na superficie com velcro®. Feche primeiro
a tira de tras e depois a da frente (fig. 14/ 15).

«Abra agora o encaixe na borda superior e encha, com a bombinha
de ar que acompanha o produto, as almofadas de ar integradas
(fig.16).

«Encha as almofadas com a quantidade de ar desejada de forma
que vocé sinta um alivio da dor ao andar. E importante nao sentir
uma pressao desagradavel para que a fungdo e o conforto no uso
da ortese produzam o efeito esperado.

Tirando a SofTec OA

«Para tirar a SofTec OA, favor esvaziar primeiro as almofadas
apertando levemente de lado a valvula (fig. 17).

«Abra as tiras na sequéncia inversa e puxe a SofTec OA para baixo
pelo pé. Feche depois as tiras afrouxadamente com os fechos de
velcro®.

Cuidados

Nao expor a 6rtese directamente ao calor (p.ex aquecedor, raios de
sol, etc.). A etiqueta do SofTec OA com informagdes sobre o nome do
produto, tamanho, fabricante, instrugdes de lavagem e a marcagao
CE encontram-se no interior do tecido em malha.

SofTec OA pode ser lavada separadamente a mao com um

detergente em po para roupas finas a uma temperatura de

20-30°C. Antes, porém, a barra articular com o acolchoado de ar
tem que ser retirada dos bolsos laterais. Para que os fechos de
velcro® continuem funcionando por muito tempo e nao estragem,
recomendamos fecha-los antes de lava-los.

Prossiga da seguinte forma:

« Abra primeiro as duas tiras da coxa. Puxe as tiras para fora das
fivelas de plastico. Feche firmemente com velcro® as extremidades
das tiras dobrando-as.

«Faca 0 mesmo com as trés tiras da parte inferior da perna.

«Abra as trés tiras de velcro® dispostas diagonalmente e feche aqui
também as extremidades das tira dobrando-as.

«0s bolsos laterais podem ser abertos puxando toda a area de
velcro® para o lado.

*Retire a barra articular.

Atencao: Lembre-se que a barra articular é moldada a seu corpo
e que depois da lavagem tem que ser colocada com a vavula para
cima no mesmo bolso lateral do qual foi retirada.

= Antes de lavar, passe as tiras novamente pelas fivelas de plastico e
feche todos os fechos de velcro®.



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

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente nao necessita de manutengao se for
utilizado correctamente e se as indicagcoes de conservacao forem
tidas em atencao.

Indicag¢des sobre a reutilizagao
0 produto deve ser usado pelos pacientes somente para um
tratamento completo.

Garantia

Aplicam-se os regulamentos legais do pais no qual o produto foi
adquirido. Caso presuma uma reclamacao de garantia, dirija-se
diretamente a pessoa junto da qual adquiriu o produto. O produto
deve ser limpo antes de uma reclamacao ao abrigo da garantia.
Caso as instrugoes sobre o manuseamento e os cuidados com

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

Exclui-se a garantia nos seguintes casos:

« Utilizagao nao conforme com as instrugoes

« Nao observancia das instrugées dos profissionais de satde

« Alteracdes nao autorizadas ao produto

Dever de notificagao

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

Eliminagao
0 produto pode ser jogado fora no lixo caseiro.

Informacoes atualizadas de: 2019-12

' Ortese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagao, alivio, imobilizagao, guia
e correcao de membros ou do tronco

@ svenska

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

Eftersom din halsa ar viktig for oss arbetar vi varje dag med

att forbattra den medicinska effekten hos vara produkter. Las
bruksanvisningen noga. Vand dig till din lakare eller fackhandel
om du har fragor.

Anvendelsesomrade

SofTec OA er medicinsk udstyr. Den er en ortose' til aflastning ved
medial gonartrose ved hjaelp af justerbare luftkamre.

Anvandningsomraden
« Forslitningar i knaleden, framfor allt pa insidan (medial gonartros)

Risker vid anvdndning

A Viktiga anvisningar

«SofTec OA ar en produkt som ordineras av lakare och skall endast
baras enligt dennes anvisningar. SofTec OA skall endast baras i
enlighet med uppgifterna i denna bruksanvisning och endast for
det anvandningsomrade som ar uppfort i den.

«SofTec OA kraver kvalificerad och individuell anpassning till
patienten g en ortopedtekniker. Endast pa sa satt uppfyller
denna ortos’ sin fulla funktion och garanterar en optimal
barkomfort.

« Produkten ar avsedd for en enda patient pga en enda akomma.

« Bearbetning av SofTec OA liksom samtliga installningar pa
ledskenorna far endast utféras av harfor utbildad fackpersonal.
Om detta inte beaktas kan det ha till foljd att produkten inte
uppfyller sitt andamal. Produktansvar ar i detta fall uteslutet.
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« Observera! Vid flygresor skall luftkamrama avluftas.

« Kontakta omedelbart din lakare om du faststaller ovanliga
férandringar (t ex tilltagande besvar) hos dig sjalv.

«Radgor i forvag med din lakare vid kombinerad behandling (t ex
anvandning av komressionsstrumpor).

- Under langre vilopauser (t ex pa natten) skall SofTec OA tas av.
Under langre vilopauser under dagens lopp (t ex vid langre tids
sittande) ar det lampligt att lossa pa banden. Kontrollera att
SofTec OA sitter korrekt innan du atergar till normal aktivitet.

« Fatta inte pa baksidan av larbenet eller i knavecket nar du hukar
dig eller kraftigt bojer pa benen. Vid maximal bojning av knaet kan
ledskalarna vid en viss bgjningsvinkel stéta emot varandra och
risk foreligger for klamning av fingrarna.

«Undvik att produkt kommer i kontakt med fetteller syrahaltiga
medel, salvor eller lotioner.

« Produkter med silikonband som vidhafter mot huden, kan leda till
hudirritationer hos kansliga personer.

« Efter anvanding kann SofTec OA utan problem kastas i
hushallssoporna.

« Biverkningar som hanfor sig till organismen i sin helhet ar hittills
inte kanda. Forutsattning ar att hjalpmedlet anvands och anldaggs
pa foreskrivet satt. Alla terapeutiska hjalpmedel som anlaggs
utanpa kroppen, bandage och ortoser, kan, om de anlaggs for hart,
leda till lokala trycksymptom och i séllsynta fall till att blodkarl
eller nerver klams in. Om huden pa underbenet och/eller foten
kanns annorlunda an vanligt eller om den muskulatur som lyfter
upp foten verkar svag skall produkten genast tas av och den
behandlande lakaren konsulteras. En otillracklig utprovning och en
for kraftigt fylld luftkudde kan leda till retningar respektive skador
pa vadbensnerven (nervus peroneus).

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

Kontraindikationer

Overkanslighetsreaktioner av medicinisk karaktar ar inte kanda. Vid

foljande sjukdomsbilder skall ldkare radfragas innan hjalpmedlet

anlaggs och bars:

1.Posttrombotiskt syndrom

2.Efter possitionsforflyttning av peroneusnerven.

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

4. Aderbracksakommor (varikos).

5.Kanselstorningar och cirkulationsrubbningar i benen, t ex
diabetes mellitus.

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

Anvandningsinformation

Viktiga anvisningar for teknikerna

«Den idealiska temperaturen for profilering ligger mellan 170
och 190°C. Om detta 6vre gransvarde 6verskrids, leder det till
oaterkallelig forstorelse av materialet.

«Nar du varmer spruttryckta delar, ska du halla ett avstand pa minst
5cm fran varmekallan for att undvika att ytan branns.

«Den spruttryckta delen ska varmas jamnt 6ver hela ytan (ingen
punktuppvarmning)! En alltfér hég punktuppvarmning kan forstora
materialet. | sadana fall, kan produktens funktion inte garanteras.

« Utfor storbagiga rorelser for profileringen av materialet (undvik
skarpa bojar).

« Avkylningsfasen kan paskyndas med anvandning av kallt
vatten. Det har ingen negativ effekt pa materialets egenskaper.

«Dessutom ar det majligt att varma och forma materialet flera
ganger. Uppvarmningen andrar inte ytans estetiska utseende.

For att avgdra den basta stunden for profileringen, rader vi dig att
utfora en testformning.

Ta pa SofTec OA

+Oppna bada blixtlasen innan du bérjar med patagningen.

«Tatag i den Gvre kanten pa SofTec OA med bada handerna. For
in pekfingrarna i de bada hallorna som befinner sig pa den 6vre
kanten for att underlatta patagningen.

«Vrid SofTec OA sa att den bakre delen kommer framat. Det nedre
blixtlaset ligger dven pa framsidan av benet (bild 1).

«Dra den nedre kanten pa SofTec OA dver fotkndlen.

«Vrid SofTec OA ett halvt varv (180°) kring benets axel (bild 2).

«Boj kndet 30° och dra SofTec OA Gver benet tills knaskalen
befinner sig mellan de markta profilkuddarna (bild 3).

«Kontrollera att knaskalen verkligen ar i ratt lage. Den skall ligga
exakt mellan de bada markeringarna (bild 4).

«Dra darefter upp blixtlaset pa larbenet. Det gar attare att dra upp
blixtlaset om du haller ihop det upptill i blixtlasskyddet (bild 5).

« Stang darefter blixtlasskyddet.

«Dra nu upp blixtlaset nedtill (bild 6).

« Stang dven har kardborren pa blixtlasskyddet.

«Innan banden dras at skall man se till att ledskenan pa utsidan ar
placerad pa sa satt att den motsvarar benets langsaxel vid strackt
ben (bild 7).

Ga tillvaga pa féljande sitt, om du har valt den titanfirgade
produkten:
«For in banden genom hallorna i foljande ordningsfoljd och satt fast
dem l0st med kardborrarna:
1. de bada graa banden pa underbenet, roda plasthallor (bild 8),
2. de bada gréa banden pa larbenet, réda plasthallor (bild 8),
3. det réda vadbandet, metallhalla (bild 9).
«Stang nu banden i féljande ordning genom att dra at dem lika
kraftigt:
1. samtidigt de bada graa banden p& underbenet (bild 10),
2. samtidigt de bada graa banden péa larbenet (bild 11),
3. det r6da vadbandet (bild 12).
«Dra nu forsiktigt i det roda korrekturbandet pa framsidan av
underbenet och stang det (bild 13).
«Dra lika kraftigt i de bada roda korrekturbanden pa larbenet och
fixera dem pa kardborren pa sidan. Satt forst fast det bakre bandet
och déarefter det framre (Bild 14/15).

Ga tillvaga pa féljande sitt, om du har valt den titanfirgade

produkten:

«For in banden genom héllorna i féljande ordningsféljd och satt fast
dem 0st med kardborrarna:

1. de bada graa banden pa underbenet, roda plasthallor (bild 8),
2. de bada graa banden pa larbenet, réda plasthallor (bild 8),
3. det réda vadbandet, metallhalla (bild 9).

« Stang nu banden i foljande ordning genom att dra at dem lika
kraftigt:

1. samtidigt de bada graa banden pa underbenet (bild 10),
2. samtidigt de bada graa banden pé larbenet (bild 11),
3. det réda vadbandet (bild 12).

«Dra nu forsiktigt i det roda korrekturbandet pa framsidan av
underbenet och stang det (bild 13).

«Dra lika kraftigt i de bada roda korrekturbanden pa larbenet och
fixera dem pa kardborren pa sidan. Satt forst fast det bakre bandet
och dérefter det framre (bild 14/15).

«Oppna nu forslutningen pa den Gvre kanten och fyll den
integrerade luftkudden med den medfdljande luftbalgen (bild 16).

« Luftmangden skall doseras individuellt och pa sa satt att de
besvar som upptrader nar du gar lindras. Trycket far inte kannas
obehagligt. Pa s& satt ar funktion och barkomfort garanterade.

Ta av SofTec OA

«Innan du tar av SofTec OA skall luften tommas ut genom att
forsiktigt trycka ihop ventilen fran sidan (bild 17).

«Oppna banden i omvand ordningsfdljd och dra SofTec OA Gver
foten. Stang banden genom att forsiktigt satta fast dem pa
kardborrarna.

Skotsel

Utsatt inte ortosen for direkt varme (t ex varmeelement, solljus, etc.).
Den isydda etiketten pa SofTec OA med information om
produktnamn, storlek, tillverkare, tvattrad och CE-markning finns pa
insidan av tyget.

SofTec OA rengdrs separat for hand med ett fintvattmedel vid
20-30°C. Ta forst bort ledskenan med luftkudden ur sidfickorna.

Vi rekommenderar att stanga kardborreforslutningarna fore tvatt.
Pa sa satt haller de langre och skadas inte.

Ga tillvaga pa féljande satt:
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+Oppna férst de bada larbensbanden. Dra ut banden ur
plasthéallorna. Vik banden och satt fast dem pa kardborren.

«GOr pa samma satt med de tre underbensbanden.

. Oppna de tre diagonala banden, vik dem och fast dem pa
kardborren.

« Sidfickorna kan nu oppnas genom att det kompletta
kardborreomradet fors at sidan.

« Ta ut ledskenan.
Observera: Tank pa att ledskenan ar anatomiskt utformad och att
den efter tvatt skall sattas tillbaka med ventilen uppat i samma
sidficka, ur vilken den tagits ut.

«For in banden genom plasthallorna igen och stang alla kardborrar
fore tvatt.

Anviandningsomrade
Enligt symptomen (knad). Se dndamalsbestamningen.

Skotselanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget under-
hallsfri.

Information om ateranvindning
Produkten ar avsedd att anpassas och baras en gang, for en person.

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 SofTec OA inte har foljts
kan garantin begransas eller upphora att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfért andringar pa produkten pa eget initiativ

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering
Produkten kan ldmnas i vanligt hushallsavfall.

Aktuellt datum for informationen: 2019-12

' Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering, kontroll
eller korrigering av extremiteter eller bal

dansk

Kaere 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. Laes hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

SofTec OA er medicinsk udstyr. Den er en ortose' til aflastning ved

medial gonartrose ved hjzlp af justerbare luftkamre.

Anvendelsesomrader

«Knaledsnedslidning, specielt pa indersiden af knaeleddets (medial
gonartrose)

Bivirkninger

A Vigtige anvisninger
«SofTec OA er et produkt, som kan ordineres af laegen, og som bar
anvendes i henhold til leegens anvisninger. SofTec OA bgr kun



anvendes i henhold til anvisninger i denne brugsvejledning og kun
til de anferte anvendelsesomrader.

»SofTec OA kraver en kvalificeret og individuel tilpasning til
patienten, som skal udfores af en ortopaditekniker. Kun pa
den made kan vi garantere ortosens’ fulde effekt og en optimal
baerekomfort.

« Produktet er beregnet til engangsbrug.

« Produktet ma ikke endres. Overholdes denne anvisning ikke, kan
det pavirke garantiydelsen, sa der ikke leengere gaelder noget
produktansvar.

« OBS! Ved flyrejser skal luftkamrene temmes.

« Kontakt straks laegen, safremt der konstateres usaedvanlige
forandringer (f.eks. at lidelsen tiltager)Kontakt straks leegen,
safremt der konstateres usaedvanlige forandringer (f.eks. at
lidelsen tiltager)

« En kombination med andre produkter skal forst aftales med den
behandlende laege.

«Ved lengere hvilefaser (f.eks. om natten) ber SofTec OA tages af.
Ved leengere hvilepauser i lobet af dagen (f.eks. hvis der siddes
laenge) tilrades det at lasne bandenes speending. Inden fornyet
aktivitet skal det kontrollerer, at SofTec OA sidder korrekt.

« Hvis De gar ned i hugsiddende eller bgjer benene kraftigt, bar
De ikke gribe fat pa bagsiden eller i knaehasen. Ved fuldstaendig
bejning af knzeet kan ledskalene stede mod hinanden i en bestemt
bejningsvinkel, og der er derved fare for, at fingrene kommer i
klemme.

«Serg for, at produktet ikke kommer i bergring med fedt- og
syreholdige midler, salver eller lotion.

«Ved produkter med silikonelukkeband kan der opsta hudirritationer
pga. overfglsomhed.

« Produktet kan uden problemer bortskaffes sammen med det
almindelige husholdningsaffald.

«Men henblik pa eksisterende returneringsmuligheder for korrekt
genvinding af emballagen bedes man folge anvisningerne fra det
sted, hvor produktet er kabt.

«Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning er en forudsatning. Alle
terapeutiske hjeelpemidler, der saettes udvendigt pa kroppen,
eksempelvis bandager og ortoser, kan, safremt de sidder for
stramt, resultere i lokale tryksymptomer og i sjeeldne tilfeelde
indsnzevre blodkar eller nerver. Ved lidelser i huden pa underbenet
og/eller foden, eller hvis der opstar svaekkelse af muskulatur, der
lofter foden, skal produktet omgaende tages af, og der skal tages
kontakt med den behandlende laege. Utilstraekkelig tilpasning og
for kraftig fylding af luftpolstringen kan medfere irritationer eller
skader pa leegnerven (nervus peroneus).

w Indeholder naturgummi (elastodien), hvilket ved
overfolsomhed kan fore til hudirritationer. Tag ortosen af, hvis
du far allergiske reaktioner.

Kontraindikationer

Overfalsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et

sadant hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad med laegen.

1.Posttrombotisk syndrom

2.Ved operativ flytning af laegnerven.

3.Hudsygdomme/ -leesioner i det berarte omrade af kroppen, isaer
ved betendelsestilstande. Opsvulmede ar med hzevelse, redme
og hypertermi.

4. Areknuder (varicosis).

5.Problemer med folesansen og blodgennemstremningen i benene
f.eks. ved »sukkersyge« (diabetes mellitus).

6.Lymfestase - og uklare haevelser af bloddele i storre afstand fra
hjelpemidlet.

Brugsanvisning

Vigtige anvisninger for teknikere

«Den ideelle temperatur til formning ligger mellem 170°C og
190°C. En opvarmning ud over disse temperaturer vil medfere
odelaeggelse af materialet.

«Ved opvarmning af de sprojtestabte dele skal der holdes en
minimumafstand pa 5cm til varmekilden for at hindre en
forbraending af overfladen.

«Den sprojtestgbte del skal opvarmes regelmaessigt over hele
fladen (ingen punktopvarmning!). En for hej punktopvarmning kan
odelaegge materialerne. | sa fald kan produktgarantien bortfalde.

«Der ma kun foretages bgjninger forsigtigt og i store buer (ingen
skarpkantede deformationer).

« Afkelingsprocessen kan accelereres ved hjelp af koldt vand, uden
at dette far nogen negativ indflydelse pa materialeegenskaberne.

«Det er muligt at opvarme og forme materialet flere gange.
Overfladen andrer ikke udseende ved opvarmningen. Det egnede
tidspunkt for formningen findes ved at foretage en prevebgjning.

Anlzagning af SofTec OA

« For anlaeggelse skal begge velcro®band abnes.

« Tag fat i SofTec OA med begge haender i den overste, afsluttende
kant (ved etiketten). Tag fat i de to stropper i den gverste kant med
pegefingeren for at treekke bandagen pa.

«Drej SofTec OA sadan, at den bageste del vender fremad. Det
nederste velcrulukke peger da ogsa fremefter (fig. 1).

« Trek den nederste, afsluttende kant af SofTec OA op over knoerne.

« Drej SofTec OA en halv omgang (180°) rundt om benets akse
(fig.2).

« Traek SofTec OA sa langt op over benet med 30° bgjning af knaeet,
til knaeskallen sidder mellem de markerede profilpuder (fig. 3).

« Sgrg for, at knaeskallen sidder korrekt. Knaeskallen skal helst ligge
nejagtigt mellem de to markeringer (fig. 4).

« Luk dernaest velcro®lukningen pa laret. Lukning af velcro®lukket
lettes ved at traekke velcro®lukkets deekning sammen (fig. 5).

«Velcro®overdaekningen skal ligeledes lukkes.

«Dernaest lukkes nederste velcro®lukning (fig. 6).

«0gsa her skal velcro®overdaekningen sattes fast.

«Inden bandene lukkes, skal det kontrolleres, at ledskinnen er
placeret pa ydersiden svarende til benets laengdeakse, nar benet
er strakt (fig. 7).

Hvis De har valgt det titaniunfarvede produkt, gar De frem pa
folgende made:
«Bandene traekkes gennem stropperne pa felgende made og
fastgeres lost:
1. De to gré band p& underbenet, rede plaststropper (fig.8).
2. De to gra band pa laret, rede plaststropper (fig.8).
3. Det rede laeegband i metalstroppen (fig. 9).
»Nu lukkes bandene ved at traekke jeevnt i dem i felgende
rekkefolge:
1. Treek samtidigt i de to gra band pa underbenet (fig. 10).
2. Treek samtidigt i de to gré band pé laret (fig.11).
3. Det rede leegband (fig.12).
« Luk nu det rede korrektionsband foran pa underbenet med et let
traek (fig.13).
« Luk de to rede korrektionsband pa laret med let traek sidevaerts pa
haftefladerne. Herunder skal det bageste band forst fastgeres i
tilslutning til det forreste band (fig.14/15).

Hvis De har valgt det sorte produkt, gar De frem pa falgende

made:

- Bandene traekkes gennem stropperne pa falgende made og
fastgeres lost:

1. De to sorte band p& underbenet, sorte plaststropper (fig.8).
2. De to sorte band pa laret, sorte plaststropper (fig.8).
3. Det bl& laegband i metalstroppen (fig.9).

«Nu lukkes bandene ved at traekke jeevnt i dem i falgende
raekkefolge:

1. Traek samtidigt i de to sorte band p& underbenet (fig.10).
2. Treek samtidigt i de to sorte band pa laret (fig. 11).
3. Det bla laegband (fig.12).

«Luk nu det bla korrektionsband foran pa underbenet med et let
traek (fig.13).

« Luk de to bla korrektionsband pa laret med let treek sidevaerts pa
haeftefladerne. Herunder skal det bageste band ferst fastgeres i
tilslutning til det forreste band (fig.14/15).

«Abn nu ventilen pa den pverste, afsluttende kant og fyld med den
medfelgende bleesebaelg de integrerede luftpuder (fig. 16).

« Luftmangden kan vaelges individuelt, sadan at gangbesvaeret
derved kan lindres. Trykket ma dog ikke foles ubehagelgt. Pa denne
made garanteres funktion og anvendelseskomfort.

16

Aftagning af SofTec OA

«Ved aftagning af SofTec OA skal luften forst lukkes ud ved at trykke
ventilen let sammen fra siden (fig.17)

« Abn bandene i omvendt raekkefolge og traek SofTec OA ned over
foden og af. Luk bandene ved at seettes velcro®lukningerne last
sammen.

Vedligeholdelse

Ortosen mé ikke udsaettes for direkte varmepavirkning (f.eks.
varmeapparat, solbestraling osv.)! Tgjmaerket med informationer
om SofTec OA sasom produktnavn, sterrelse, fabrikant,
vaskeinstruktion og CE-meerke sidder inde pa strikmaterialet.

Vi anbefaler at rengore SofTec OA ved at handvaske den separat
med finvaskemiddel ved 20-30°C. | sa fald skal ledskinnen med
luftpolstringen forinden tages ud af sidelommen. For at sikre
velcro®lukningens funktionsevne og for at undga beskadigelser
anbefaler vi at lukke velcro®lukningen fgr vask.

Ga frem som folger:

«Abn de to larband. Traek bandene ud af plaststropperne. Saet
bandenes ender fast ved at vikle dem omkring.

« Ga derefter frem pa tilsvarende made med underbensbandene.

« Abn de tre diagonalt placerede velcro®band og fastger ogsa her
bandenderne ved at vikle dem omkring.

«Sidelommerne kan nu abnes, idet hele velcro®omradet traskkes til
side.

«Tag ledskinnen ud.
Advarsel: Teenk pa, at ledskinnen er ergonomisk udformet og
efter vask skal sattes ind igen med ventilen opad i den samme
sidelomme, som den blev taget ud af.

«Inden vask fores bandene igen ind gennem plaststropperne, og alle

velcro®lukninger lukkes til.

Anvendelsessted

Iht. indikationerne (knze). Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er produktet vedligeholdelsesfrit.

Oplysninger vedrgrende brugen

Produktet er beregnet til engangsbrug.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kegbt, er
gaeldende. Henvend dig i garantitilfaelde forst direkte til den
forhandler, hvor du har kebt produktet. Produktet skal renses, inden
det indsendes i garantitilfaelde. Hvis oplysningerne vedrgrende
handtering og pleje af SofTec OA ikke blev overholdt, kan garantien
vaere begraenset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsideszettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke folges

« Egenradige &ndringer pa produktet

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse

Produktet kan uden problemer bortskaffes sammen med det
almindelige husholdningsaffald.

Informationens udgivelsesdato: 2019-12

' ortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering,
foring eller korrektion af arme, ben eller krop

polski

Szanowni Klienci,
dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Prosimy o doktadne przeczytanie instrukcji uzytkowania.
Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub
sklepu specjalistycznego, w ktorym nabyli Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie

SofTec OA to produkt medyczny. To orteza' odcigzajgca w przebiegu
umiarkowanej gonartrozy — dzieki regulowanym komorom
powietrznym.

Wskazania

« Artrozy stawu kolanowego, w szczegolnosci po wewnetrznej
stronie stawu kolanowego (gonartroza przy$rodkowa)

Dziatania niepozadane

A Wazne informacje

« Stabilizator SofTec OA to produkt przepisywany przez lekarza,
ktory musi by¢ stosowany pod jego kontrola.

- Zastosowanie SofTec 0A wymaga dopasowania stabilizatora
do indywidualnych potrzeb pacjenta przez wykwalifikowanego
technika ortopede. Tylko w takim przypadku gwarantujemy
petna funkcjonalno$é ortezy' i optymalny komfort noszenia.

« Aktywny stabilizator SofTec OA mozna stosowaé wytacznie
zgodnie z informacjami zamieszczonymi w niniejszej instrukcji i
wskazaniami dotyczacymi jego uzytkowania.

« Produkt przeznaczony jest do indywidualnego wykorzystania przez
jednego pacjenta.

« Modyfikacji stabilizatora SofTec OA oraz regulacji szyn
stabilizujgcych dokonywac¢ moze jedynie odpowiednio
przeszkolony, specjalistyczny personel. Nieprzestrzeganie
powyzszych wskazan moze obnizy¢ skutecznosc¢ dziatania
produktu i prowadzi¢ do wytaczenia odpowiedzialnosci.

«Uwaga: Podczas podrézy samolotem nalezy spusci¢ powietrze z
nadmuchiwanych poduszeczek.

«W przypadku zauwazenia niepokojacych zmian (np. nasilenia sie
dolegliwosci) nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

« Jednoczesne stosowanie innych produktéw (np. wyrobow
uciskowych) nalezy skonsultowac z lekarzem prowadzacym.

« W przypadku dtuzszych faz odpoczynku nalezy zdejmowac
stabilizator SofTec OA (np. na noc). W przypadku dtuzszych przerw
w aktywnosci w ciggu dnia (np. dtugie okresy siedzenia) zaleca
sie poluzowanie paskow. Przed wznowieniem aktywnosci nalezy
sprawdzic, czy stabilizator SofTec OA ustawiony jest we wtasciwej
pozycji.

« Podczas kucania lub mocnego zginania kolan nie wolno ktasc¢ dtoni
na tylnej stronie uda ani w dotku podkolanowym. W przypadku
catkowitego zgiecia kolan ostony stawu moga sie ze sobg zetknac,
co niesie za soba ryzyko zakleszczenia palcow.

« Produkt nalezy chronic¢ przed bezposrednim kontaktem ze
$srodkami zawierajacymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i
balsamami.

*W przypadku produktéw wykonczonych tasma silikonowa na
$ciggaczu, u 0sob z nadwrazliwoscia moga wystapic¢ podraznienia
skory.

« Produkt podlega utylizacji jako odpad komunalny.

«0dnosnie mozliwosci przekazania opakowania w celu prawidtowe;j
jego utylizacji nalezy kierowac sie wskazéwkami podmiotu, ktory
dostarczyt produkt.

« Dotychczas nie stwierdzono wystepowania skutkéw ubocznych
dotyczacych catego organizmu. Warunkiem uzyskania pozgdanego
dziatania jest poprawne stosowanie / zaktadanie ortezy SofTec OA.
Wszelkie zaktadane na ciato $rodki pomocnicze — aktywne
stabilizatory i ortezy — moga w wyniku zbyt ciasnego dopasowania
prowadzi¢ do wystapienia miejscowych uciskow lub rzadziej
do zwezenia naczyn krwionosnych lub nerwow. W przypadku
niepozadanego oddziatywania na skore podudzia i/ lub stopy lub
tez w przypadku wystapienia ostabienia miesni podnoszacych
stope nalezy natychmiast zaprzestac stosowania produktu
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i zasiegnac porady lekarza prowadzacego. Niedostateczne
dopasowanie i nadmierne napetnienie powietrzem wktadki moze
prowadzi¢ do powstania podraznien lub uszkodzenia nerwu
strzatkowego (nervus peroneus).

Produkt zawiera kauczuk naturalny (elastodien). U osob

w z nadwrazliwoscig moga wystagpic¢ podraznienia skory.
Aktywng orteze nalezy zdja¢ w przypadku wystapienia reakcji
alergicznych.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania nadwrazliwosci o
charakterze chorobowym. W przypadku wymienionych ponizej
choréb zaktadanie i noszenie tego typu produktow nalezy
bezwzglednie konsultowac z lekarzem:
1.Zespot pozakrzepowy
2.W przypadku operacyjnego przemieszczenia nerwu strzatkowego.
3.Choroby / uszkodzenia skory w obrebie stosowania ortezy,
w szczegdlnosci w przypadku stanow zapalnych. Rowniez w
przypadku nabrzmiatych, zaczerwienionych i przegrzanych blizn.
4.7ylaki.
5.Zaburzenia czucia i ukrwienia ndg, np. w przypadku cukrzycy
(diabetes mellitus).
6.Zaburzenia uktadu limfatycznego - réwniez niewyjasnione obrzeki
tkanki migkkiej w partiach ciata oddalonych od zatozonego
aktywnego stabilizatora.

Wazne wskazéwki dla technika ortopedy

«|dealna temperatura dla formowania jest przedziat miedzy 170°C
a 190 °C. Podgrzanie materiatu przekraczajace podany zakres
temperatur prowadzi do jego zniszczenia.

*W przypadku podgrzania elementéw formowanych wtryskowo
nalezy zachowac odlegtos$¢ od zrddta ciepta wynoszaca
przynajmniej 5cm, w przeciwnym razie powierzchnia ulegnie
spaleniu.

»Nalezy podgrzewac caty element formowany wtryskowo w sposdb
réwnomierny (nie punktowol).

Nadmierne podgrzanie punktowe moze doprowadzi¢ do
zniszczenia materiatow. W takim przypadku producent nie ponosi
odpowiedzialnosci za produkt.

« Materiatu nie zginac¢ pod katem ostrym, formowac tylko tagodne
tuki.

« Proces chtodzenia mozna przyspieszyc, stosujac zimng wode. Nie
wptywa to negatywnie na wtasciwosci materiatow.

«Materiat mozna podgrzewac i ksztattowac wielokrotnie. Wyglad
zewnetrzny powierzchni nie zmienia sie podczas nagrzewania.
Wtasciwy moment dla nadania ortezie wtasciwej formy nalezy
ustali¢ wykonujac zgiecie probne.

Zaktadanie aktywnego stabilizatora SofTec 0A

« Przed zatozeniem otworzy¢ oba zamki btyskawiczne.

« Chwyci¢ aktywny stabilizator SofTec OA obiema rekami za gérna
krawedz (przy etykiecie). Wtozy¢ palce wskazujace w oba uchwyty
utatwiajgce zaktadanie, znajdujace sie na gornej krawedzi
stabilizatora.

« Obrocic¢ stabilizator SofTec OA w taki sposab, aby czes¢ tylna
skierowana byta ku przodowi. Zamek btyskawiczny znajdujacy sie
normalnie pod spodem bedzie tez skierowany ku przodowi (rys.1).

«Przeciggna¢ dolng krawedz stabilizatora SofTec OA tak nad kostka.

« Obrécic stabilizator SofTec OA o pot obrotu (180°) wzgledem osi
nogi (rys.2).

»Naciggac stabilizator SofTec OA na noge ugieta w kolanie pod
katem 30°, do momentu, az rzepka znajdzie sie pomiedzy
zaznaczonymi, wyprofilowanymi wktadkami (rys.3).

«Zwréci¢ uwage na prawidtowe ustawienie rzepki. Rzepka powinna
znajdowac sie doktadnie pomiedzy obydwoma oznaczeniami
(rys. 4).

« Zapia¢ zamek btyskawiczny na udzie. Sciggniecie ku sobie obu
czesci ostony zamka utatwi jego zapiecie (rys.5).

«Zamknac¢ ostong zamka zapigciem na rzep.

« Zapiac¢ teraz dolny zamek btyskawiczny (rys.6).

« Tutaj réwniez zapig¢ ostone zamka na rzep.

« Przed zapieciem paskow nalezy zwroci¢ uwage na to, aby przy
wyprostowanej nodze szyna stabilizujgca znajdowata sie po stronie
zewnetrznej, zgodnie z osia nogi (rys.7).

18

Jezeli zakupiliscie Panstwo produkt w kolorze tytanowym,
posdb postep ia jest

« Przeciagnac paski przez szlufki i zapia¢ luzno, zachowujac
nastepujaca kolejnosc:

. oba szare paski na podudziu, czerwone szlufki z tworzywa
sztucznego (rys.8).

. oba szare paski na udzie, czerwone szlufki z tworzywa
sztucznego (rys.8).
3. czerwony pasek na tydce, szlufka metalowa (rys.9).

«Naciggna¢ teraz paski rownomiernie, zachowujac nastepujaca
kolejnosc:
1. jednoczesnie oba szare paski na podudziu (rys.10).
2. jednoczeénie oba szare paski na udzie (rys.11).
3. czerwony pasek na tydce (rys.12).

« Teraz lekko naciggnac i zapiac¢ czerwony pasek korygujacy na
przedniej stronie podudzia (rys.13).

« Zapiac z obu stron dwa czerwone paski korygujace znajdujace sie
na udzie, naciggajac je rownomiernie. Zapiac najpierw pasek tylny,
a nastepnie pasek przedni (rys.14/15).

&Ppujacy.

N

Jezeli zakupiliscie Panstwo produkt w kolorze czarnym, sposéb
postep ia jest
« Przeciggnac paski przez szlufki i zapia¢ luzno, zachowujac
nastepujaca kolejnosc:
1. oba czarne paski na podudziu, czarne szlufki z tworzywa
sztucznego (rys.8).
2. oba czarne paski na udzie, czarne szlufki z tworzywa sztucznego
(rys.8).
3. niebieski pasek na tydce, szlufka metalowa (rys.9).

«Naciagnac teraz paski rownomiernie, zachowujac nastepujaca
kolejnosc:
1.jednoczesnie oba czarne paski na podudziu (rys.10).

2. jednoczesnie oba czarne paski na udzie (rys.11).
3. niebieski pasek na tydce (rys.12).

«Teraz lekko naciagna¢ i zapiac niebieski pasek korygujacy na
przedniej stronie podudzia (rys.13).

« Zapia¢ z obu stron dwa niebieskie paski korygujace znajdujace sie
na udzie, naciagajac je rownomiernie. Zapia¢ najpierw pasek tylny,
a nastepnie pasek przedni (rys.14/15).

- Odpiac teraz zaczep znajdujacy sie na gornej krawedzi stabilizatora
i wypetni¢ nadmuchiwane poduszeczki za pomoca dotaczonego
mieszka (rys.16).

«1lo$¢ powietrza mozna dostosowywac do indywidualnych potrzeb
tak, by podczas chodzenia dolegliwosci ulegaty zmniejszeniu.
Wywierany nacisk nie powinien by¢ dla pacjenta nieprzyjemny.
Gwarantuje to komfort noszenia stabilizatora.

€pujacy.

Zdejmowanie aktywnego stabilizatora SofTec OA

« Przed zdjeciem stabilizatora SofTec OA najpierw spuscic¢ powietrze,
sciskajac lekko zawor (rys.17).

« Paski odpia¢ w odwrotnej kolejnosci i Sciggnac stabilizator
SofTec OA w dot przez stope. Paski zapig¢ luzno na rzepy.

Czyszczenie

Ortezy nie nalezy wystawiac na bezposrednie dziatanie zrddta ciepta

(np. ogrzewania, promieni stonecznych itd.).

Wszywka SofTec OA z informacjami na temat nazwy produktu,

rozmiaru, producenta, wskazéwkami dotyczacymi prania i

oznakowaniem CE naszyta jest w wewnetrznej czesci ortezy.

Zalecamy reczne pranie stabilizatora SofTec OA w delikatnym

srodku piorgcym w temperaturze 20-30°C. Prac¢ osobno. Przed

praniem nalezy wyjac ze stabilizatora szyne stabilizujacg wraz

z nadmuchiwana poduszeczka. W celu zapewnienia trwatego

dziatania zapiec¢ na rzep oraz w celu unikniecia uszkodzen zaleca sie

zapigcie ich przed praniem produktu.

Sposéb postepowania jest nastepujacy:

» Odpiac¢ najpierw oba paski zamocowane na udzie. Wyciagnac paski
ze szlufek z tworzywa sztucznego. Przymocowac jeden koniec
paska do drugiego.

« Postapic¢ tak samo z trzema paskami na podudziu.

«Odpiac trzy zamocowane ukosnie paski na rzep i rowniez
przymocowac jeden koniec kazdego paska do drugiego.

« Kieszenie boczne otworzy¢ mozna dopiero po odsunieciu catego
obszaru wyposazonego w rzepy.

« Wyjac teraz szyne stabilizujgca.

Uwaga: Nalezy zwrdci¢ uwage na to, ze szyna stabilizujgca zostata
uformowana zgodnie z ksztattem konczyny i po skonczonym
praniu nalezy jg wtozy¢, zaworem ku gorze, do tej samej bocznej
kieszeni, z ktorej zostata wyjeta.

« Przed przystapieniem do prania paski nalezy znowu przeciggnac
przez szlufki z tworzywa sztucznego i zapia¢ wszystkie rzepy.

Miejsce zastosowania
Zgodnie ze wskazaniami (kolano). Patrz: Przeznaczenie.

Wskazowki dotyczace konserwacji

Produkt praktycznie nie wymaga konserwacji pod warunkiem
nalezytego stosowania i pielegnacji.

Wskazdowki na temat ponownego zastosowania
SofTec OA nalezy nosic¢ wytacznie zgodnie z instrukcjag uzycia
zamieszczong w niniejszej ulotce i w przypadku wymienionych
wskazan do jego stosowania.

Gwarancja

Obowiazuja przepisy prawa kraju, w ktérym zakupiono wyréb. W
razie ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwraci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktdrego zakupiono

wyrob. Przed oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczyscic.
Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia
SofTec OA moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej
wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa uzytkownik jest
zobowigzany do niezwtocznego zgtaszania wszelkich powaznych
incydentéw zwigzanych z uzyciem tego wyrobu medycznego —
zarowno producentowi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na odwrocie broszury.

Utylizacja

Mozna pozbywac sie tego produktu bez zadnych ograniczen.
Wersja: 2019-12

! Aktywna orteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji,
odciazania, unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn lub tutowia.

@ slovensky

VazZena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej uc¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si podrobne
navod na pouzivanie. Pri otdzkach sa obratte na svojho lekara alebo
odbornu predajniu.

Stanovenie ciela

SofTec OA je medicinsky vyrobok. Je to ortéza' na uvolnenie
medialnej gonartrozy pomocou vzduchovych komoér s
prispésobenim.

Oblasti pouzitia

+ Opotrebovanie kolenného klbu, najma na vnutornej strane
kolenného klbu (medialna gonartroza)

Rizika pouziti

A Délezité informacie
«SofTec OA je vyrobok dostupny na predpis, ktory sa musi nosit
pod lekarskym dohladom. SofTec OA sa smie nosit len v sulade
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s Udajmi v tomto navode na pouzitie a v uvedenych oblastiach
pouzitia.

« SofTec OA si vyzaduje kvalifikované a individualne
prispdsobenie ortopedickym technik priamo na pacientovi.
Len takto sa zaruéi plnohodnotny vykon tejto ortézy' a optimalne
pohodlie pri jej noseni.

«Vyrobok je urceny pre jednorazové oSetrenie pacienta.

« Upravovat SofTec OA, ako aj celkovo nastavovat kibové listy moze
len prislusne zaskoleny personal. Nedodrzanie tohto zakazu moze
ucinok vyrobku nepriaznivo ovplyvnit do tej miery, ze zaruka na
vyrobok prestane platit.

- Majte, prosim, na pamati: Vzduchové komorky pri cestovani
lietadlom vypusite.

« Ak na sebe spozorujete nezvycajné zmeny (napr. zhorsenie
problémov), ihned vyhladajte svojho lekara.

«Kombinaciu s inymi vyrobkami (napr. s kompresnymi pancuchami)
si najprv dohodnite so svojim osetrujucim lekarom.

«Pri dlhsom obdobi pokoja (napriklad v noci) si SofTec OA musite
shat. Pri dlhsom obdobi pokoja po¢as dia (napriklad dlhsom
sedeni) odpru¢ame, aby ste uvolnili popruhy. Pred obnovenim
aktivity skontrolujte spravne nasadenie /polohu ortézy SofTec OA.

« Pri drepe alebo prudkom ohnuti nohy, neciahajte zozadu na stehno
ani do kolennej jamky. Pri ohnuti kolena do konecnej polohy sa
kibové misky mézu pri uréitom uhle ohybu zrazit, ¢o predstavuje
nebezpecenstvo, Ze si privriete prsty.

« Zabrante styku vyrobku s prostriedkami obsahujucimi tuky,
kyseliny, masti a telové mlieka.

« Pri vyrobkoch s prpeviovacim pasikom zo silikonu moéze v pripade
nadmernej citlivosti prichadzat k podrazdeniu pokozky.

«Vyrobok moézete nechat bez problémov zneskodnit ako komunalny
odpad.

« Pokial ide 0 su¢asné moznosti vratenia obalu na recyklaciu, riadte
sa prosim upozorneniami prisluéného predajného miesta, v ktorom
ste tento vyrobok dostali.

- Vedlajsie Ucinky, ktoré by ovplyvinovali cely organizmus, nie su
doteraz zname. Predpokladom je spravne pouzivanie / nasadenie
ortézy SofTec OA. VSetky pomacky, ktoré sa na telo prikladaju
zvonka, — bandaze a ortézy — mézu pri prilis pevnom zaloZeni viest
k lokalnym priznakom v dosledku stlacenia alebo v zriedkavych
pripadoch tiez k priebeznému zdzeniu krvnych ciev a nervov.

Pri znizenej citlivosti pokozky na lytku a/alebo chodidle alebo
nastupujucej slabosti svalstva zdvihajuceho chodidlo musite
vyrobok ihned snat a poradit sa so svojim oSetrujpcim lekarom.
Nedostatocné prispésobenie alebo nadmerné naplnenie
vzduchovych komaorok moézu viest k podrazdeniu ¢i poskodeniu
lytkového nervu (nervus peroneus).

W Obsah latexu na baze prirodného kauc¢uku (elastodien) moze
pri nadmernej citlivosti pokozky viest k jej podrazdeniu. Ortéz
zlozte v pripade, ak spozorujete alergické reakcie.

Kontraindikacie

Nadmerna citlivost pri chorobéch nie je doteraz znama. Pri

nasledujucich priznakoch choréb je zaloZenie a nosenie tejto

pomaocky indikované len po konzultacii s Vasim osetrujucim

lekarom:

1.Posttromboticky syndrém

2.Pri operacnom presune lytkového nervu.

3.0chorenia a zranenia pokozky v dotknutej casti tela, obzvlast pri
zapalovych prejavoch. Rovnako tiez pri vystupujucich jazvach s
opuchmi, s¢ervenanim a prehriatim.

4.Kicoveé zily (varikoza).

5.Poruchy citlivosti a prekrvenia néh, napr. pri »cukrovke«
(Diabetes mellitus).

6.Poruchy odtekania lymfy, ako aj neobjasnené opuchy makkych
tkaniv distalne od prilozenej pomacky.

Upozornenia tykajuce sa pouZivania

Daélezité pokyny pre technikov

«|dedlna teplota pre tvarovanie je medzi 170°C a 190°C.
Prekrocenie tejto teploty spésobi znicenie materialu.

« Aby ste pri nahrievani predisli spaleniu povrchu odliatku, dodrzujte
minimalnu vzdialenost 5cm od zdroja tepla.

« Odliatok musite zahrievat rovhomerne po celej ploche, teda bez
akéhokolvek bodového nahrievania!



Bodové, prilis vysoké zahriatie méze material poskodit. V takomto
pripade nemozno prebrat na seba zodpovednost za vyrobok.

« Material sa smie tvarovat len vo velkych oblukoch, bez akychkolvek
ostrych ohybov.

« Proces chladnutia moze prebiehat s pomocou studenej vody bez
toho, aby mal na material nepriaznivy vplyv.

« Materidl mozno opakovane ohriat a vytvarovat. Nahrievanim sa
vzhlad povrchu materialu nemeni . Vhodny bod pre tvarovatelnost
treba zistit skiSobnym ohybanim.

Nasadzovanie ortézy SofTec OA

« Pred nasadenim treba otvorit obidva zipsy.

«Uchopte SofTec OA obidvomi rukami za horny okraj (pri etikete).
Pomozte si pri natahovanim tym, ze ukazovakmi vyvrétite obidve
putka na hornom okraji.

« SofTec OA otocte tak, aby zadny diel smeroval dopredu. V takom
pripade smeruje potom spodny zips dopredu (Obrazok 1).

«Vytiahnite spodny okraj SofTecu® OA nad clenok.

« Otocte SofTec OA o 180° (pol obratky) okolo osi nohy (Obrazok 2).
« S kolenom ohnutym do uhla 30° si SofTec OA natiahnute na nohu
tak, aby sa jabl¢ko nachadzalo medzi profilovanymi vankasikmi

(Obrazok 3).

«Dbajte na spravnu polohu pately. Jableko sa musi nachadzat
presne medzi dvomi znackami (Obrazok 4).

< Potom uzavrite zips na stehne. Uzavretie zipsu sa ulah¢i su¢asnym
potiahnutim obidvoch ¢asti zipsového uzaveru (Obrazok 5).

« Pevnym prichytenim nakoniec zipsovy spoj uzavrite.

« Ako dalsi krok potom uzavrite spodny zips (Obrazok 6).

« TaktieZ tu zipsovy spoj pevne uzavrite.

« Pred utiahnutim popruhov dajte na to, aby sa kibova lista pri
napriamenej nohe nachadzala na vonkajsie strane, sibezne s osou
koncatiny (Obrazok 7).

hodli

Ked'ste sar i pre tita

nasledujuco:

«Popruhy v nasledujicom poradi prevlecte cez putka a volne ich
prichytte:

1. obidva sivé popruhy na lytku, Gervené putka z plastu (Obrazok 8).
2. obidva sivé popruhy na stehne, cervené putka z plastu

(Obrazok 8).

3. Cerveny lytkovy popruh, kovové putko (Obrazok 9).

« Teraz rovnomernym tahom popruhy v nasledujucom poradi
poutahujte:

1. obidva sivé popruhy na lytku sucasne (Obrazok 10).
2. obidva sivé popruhy na stehne sucasne (Obrazok 11).
3. ¢erveny lytkovy popruh (Obrazok 12).

« Teraz [ahkym tahom poutahujte cervené napravné pasiky na
prednej strane lytka (Obrazok 13).

*Rovnomernym tahom smerom doboku utiahnite a prichytte
suchym zipsom obidva ¢ervené napravné pasiky na stehne. Pritom
najprv prichytte zadny popruh, nakoniec zadny popruh
(Obrazky 14 a 15).

biely vyrobok, postupujte

Ked'ste sa rozhodli pre ¢ierny vyrobok, postupujte nasledujuco:

«Popruhy v nasledujicom poradi prevlecte cez putka a volne ich
prichytte:

1. obidva cierne popruhy na stehne, ¢ierne putka z plastu
(Obrazok 8).

2. obidva cierne popruhy na stehne, cierne putka z plastu
(Obrazok 8).

3. modry lytkovy popruh, kovové putko (Obrazok 9).

« Teraz rovhomernym tahom popruhy utahujte v nasledujucom
poradi poutahujte:

1. obidva Cierne popruhy na lytku st¢asne (Obrazok 10).
2. obidva ¢ierne popruhy na stehne st¢asne (Obrazok 11).
3. modry lytkovy popruh (Obrazok 12).

« Teraz lahkym tahom poutahujte modré napravné pasiky na prednej
strane lytka (Obrazok 13).

«Rovnomernym tahom smerom doboku utiahnite a prichytte
suchym zipsom obidva modré napravné pasiky na stehne. Pritom
najprv prichytte zadny popruh, nakoniec zadny popruh
(Obrazky 14 a 15).

« Teraz otvorte sponu na hornom okraji a prilozenym fukacim
mieskom nafukajte zabudovany vzduchovy vankusik (Obrazok 16).
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» Mnozstvo volte individualne tak, aby sa ulavilo od tazkosti pri
chédzi. Tlak by ste pritom nemali pocitovat ako neprijemny. Takto
sa zarucia funkcia a pohodlie pri noseni.

Snimanie ortézy SofTec 0A

« Pri snimani ortézy SofTec OA najprv vypustite vzduch, pricom
zlahka zo strany tlacte na ventil (Obrazok 17).

« Popruhy pouvoliujte v opa¢nom poradi a cez chodidlo SofTec OA
stiahnite. Popruhy volnym prichytenim pouzatvarajte.

Pokyny k starostlivosti o vyrobok

Ortézu nikdy nevystavujte Ucinku priameho tepla

(napr. kurenia, slne¢ného Ziarenia, atd)!

Nasivka SofTec OA s informaciami o nazve vyrobku, velkosti,

vyrobcovi, spdsobe prania a znackou CE sa nachadza na vnutornej

strane upletu.

Odporucame, aby ste SofTec OA cistili rucne pri 20-30°Ca's

pouzitim jemného Cistiaceho prostriedku. Najprv z bocnych vreciek

vytiahnite kibove listy so vzduchovym vankusikom. Aby ste na dlhu

dobu zachovali funkénost suchych zipsov a aby ste zabranili ich

poskodeniu, odportcame ich pri prani uzavierat.

Postupujte pri tom nasledujlco:

« Otvorte obidva stehenné popruhy. Popruhy vytiahnite z plastovych
putok. Konce popruhov pritlacenim pevne prichytte.

« Rovnako postupuijte aj s tromi lytkovymi popruhmi.

« Otvorte tri uhlopriecne zoradené prichytavacie pasiky a aj tu
pritlacenim pevne prichytte konce popruhov.

«Bocné vrecka sa teraz daju otvorit tak, ze cely suchy zips
potiahnete do strany.

«Obidva stehenné popruhy vyberte.
Pozor! Majte na pamiti, ze kibova lidta je anatomicky tvarovana
a po vyprani sa musi vsunut do toho istého bocného vrecka, z
ktorého bola predtym vybrand, a to s ventilom obratenym smerom
hore.

« Pred pranim popruhy pretiahnite cez plastové putka a vsetky suché
zipsy uzavrite.

Miesto nasadenia
Podla indikacii (koleno). Pozri Spésob Ucinku.

Upozornenia tykajuce sa oSetrovania vyrobku

Pri spravnom zaobchadzani a starostlivosti si vyrobok nevyzaduje
prakticky ziadne oSetrovanie.

Upozornenia tykajuce sa opakovaného pouzitia
Vyrobok je urceny pre jednorazové oSetrenie pacienta.

Gwarancja

Obowigzuja przepisy prawa kraju, w ktérym zakupiono wyréb. W
razie ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw
zwroci¢ bezposrednio do sprzedawcy, u ktdrego zakupiono

wyrob. Przed oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczyscic.
Nieprzestrzeganie instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia
SofTec OA moze ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej
wytaczenie.

Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

» Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych przepiséw prawa uzytkownik jest
zobowiazany do niezwtocznego zgtaszania wszelkich powaznych
incydentéw zwigzanych z uzyciem tego wyrobu medycznego —
zarowno producentowi, jak i wtasciwemu organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na odwrocie broszury.

Likvidacia vyrobku
Pokial ide o si¢asné moznosti vratenia obalu na recyklaciu, riadte

sa prosim upozorneniami prislusného predajného miesta, v ktorom
ste tento vyrobok dostali.

Stav informacii: 2019-12

' Ortéza = ortopedicka pomadcka pre stabilizaciu, odlahcenie, znehybnenie,
ovladanie alebo napravu koncatin alebo trupu

@ hrvatski

Postovani korisnici,
zahvaljujemo vam sto ste se odlucili za proizvod tvrtke Bauerfeind.

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

Odredena primjena
SofTec OA je medicinski proizvod. To je ortoza' za rasterecenje
pomocu prilagodljivih zracnih komora kod medijalne gonartroze.

Indikacija

«Istrodenost na unutrasnjoj strani zgloba koljena (medijalna
gonartroza).

Rizici primjene

A Vazne napomene

«SofTec OA je proizvod koji se izdaje na recept i nosi u skladu
s uputama lijecnika. SofTec OA treba se nositi samo sukladno
navodima iz ovih uputa za uporabu i pri navedenim podrucjima
primjene.

« SofTec OA zahtijeva kvalificiranu i individualnu prilagodbu
pacijentu od strane struénog osoblja%. Samo se tako mogu

¢iti puna ucinkovitost ove ortoze i optimalna udobnost
prilikom nosenja.

«Obradu ortoze SofTec OA kao i sva podesavanja na zglobnim
udlagama smije provoditi samo adekvatno Skolovano stru¢no
osoblje. Nepostivanje navedenih uputa moze umanjiti u¢inak
proizvoda, ¢ime prestaje valjanost jamstva na proizvod.

«Molimo obratite pozornost: Prilikom putovanja zrakoplovom
ispustite zrak iz zra¢nih komora.

« Ako na sebi primijetite neuobicajene promjene (npr. pogorsanje
tegoba), molimo odmah se obratite svom lijecniku.

«0 kombinaciji s drugim proizvodima (npr. kompresivnim ¢arapama)
morate se unaprijed posavjetovati sa svojim lijecnikom.

« Tijekom duzih faza mirovanja (npr. noc¢u) SofTec OA se treba
skinuti. U slu¢aju duzeg mirovanja tijekom dana (npr. dugotrajno
sjedenje) savjetujemo da olabavite trake. Prije ponovne aktivnosti
molimo provjerite pravilan dosjed/ pravilan poloZaj ortoze
SofTec OA.

« Ako se spustate u cucanj ili jako savijate noge, nikada nemojte
stavljati ruke na straznju stranu natkoljenice ili u pregib koljena.
Kad je koljeno do kraja svinuto, zglobne casice se pri odredenom
kutu savijanja mogu medusobno sudariti te postoji opasnost od
priklijestenja prstiju.

«Molimo nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa sredstvima
koja sadrze masnoce i kiseline, ljekovitim mastima i losionima.

« Kod proizvoda sa silikonskom samodrzecom trakom, u slucaju
preosjetljivosti moZe se pojaviti nadrazenost koze.

«Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢na primjena/ strucno postavljanje ortoze
SofTec OA. Sva pomagala koja se koriste izvana na tijelu — bandaze
i ortoze — mogu, ako precvrsto nalijezu, uzrokovati lokalne pritiske
ili, u rijetkim slucajevima, suzenje krvnih zila ili zivaca. U slucaju
poremecaja osjeta na kozi potkoljenice i/ili stopala, ili ako se
javi slabost misica koji podizu stopalo, morate odmah skinuti
proizvod i posavjetovati se sa svojim lije¢nikom. Nedovoljna
prilagodba i pretjerano punjenje zracnih jastuci¢a moze dovesti do
nadrazenosti, odn. oStecenja peronealnih Zivaca (Nervus peroneus).

w Sadrzi prirodni gumeni lateks (elastoide), $to u slucaju
preosjetljivosti moze uzrokovati nadrazenost koze. Skinite ortozu
ako primijetite alergijsku reakciju.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznati medicinski relevantni sluc¢ajevi preosjetljivosti.
U slucaju pojave sljedecih simptoma stavljanje i nosenje ovakvog
pomagala indicirano je tek nakon prethodnog savjetovanja s
lijecnikom:

1.Posttrombotski sindrom

2.U slucaju operativnog premjestanja peronealnog zivca.
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3.Kozna oboljenja/kozne ozljede u lijecenom dijelu tijela, posebice
ako dode do upale. Takoder u slucaju izrazenih oziljaka s otokom,
crvenilom i hipertermijom.

4.Prosirene vene (varikoza).

5.Poremecaji osjeta i cirkulacije nogu, npr. kod »Secerne bolesti«
(Diabetes mellitus).

6.Smetnje u limfotoku — isto tako nejasne otekline mekog tkiva na
mjestima udaljenim od postavljenog pomagala.

Napomene uz primjenu

Vazne napomene za tehniéare

eldealna temperatura za oblikovanje je izmedu 170°Ci 190°C.
Zagrijavanje iznad ovih t di do unistenj
materijala.

*Prilikom zagrijavanja injekcijski presanih dijelova potrebno je
odrzavati minimalni razmak od 5 cm do izvora topline kako bi se
sprijecilo spaljivanje povrsine.

eInjekcijski presani dio mora se ravnomjerno zagrijavati po
velikoj povrsini (bez toékastog zagrijavanja!)

Prejako tockasto zagrijavanje moze unistiti materijale. U tom
sluéaju ne mozemo preuzeti jamstvo za proizvod.

+Materijal se smije savijati samo u velikom luku (ne pod ostrim
kutom).

*Postupak hladenja moze se ubrzati pomocu hladne vode, a da
pri tome ne dolazi do negativnog utjecaja na svojstva materijala.

« Materijal se moze viSe puta zagrijavati i oblikovati. Zagrijavanje
ne mijenja vizualno povrsinu materijala. Prikladni trenutak za
oblikovanje treba se utvrditi probnim savijanjem.

d.
atura )

Postavljanje ortoze SofTec OA

« Prije stavljanja trebaju se otvoriti oba patentna zatvaraca.

« Primite gornji obrub ortoze SofTec OA s obje ruke (kod etikete).
Koristite obje omce na gornjem obrubu kao pomagalo za
navlacenje kaziprstima.

« Okrenite SofTec OA tako da straznji dio bude usmjeren prema
naprijed. Donji patentni zatvarac tada je takoder okrenut prema
naprijed (slika 1).

« Povucite donji obrub ortoze SofTec OA preko gleznja.

« Okrenite SofTec OA pola okreta (180°) oko osi noge (slika 2).

«Kad je koljeno svinuto pod 30°, povucite SofTec OA preko noge
toliko da patela koljena bude pozicionirana izmedu dvodijelnih
pelota (slika 3).

< Obratite pozornost na pravilno pozicioniranje patele koljena. Patela
koljena se treba nalaziti to¢no izmedu obje oznake (slika 4).

«Nakon toga zatvorite patentni zatvara¢ na natkoljenici. Patentni
zatvarac se lakse zatvara ako stisnete pokrov patentnog zatvaraca
(slika b).

«Nakon toga cickom zatvorite pokrov patentnog zatvaraca.

« Zatim zatvorite donji patentni zatvarac (slika é).

« | ovdje molimo ¢ickom zatvorite pokrov patentnog zatvaraca.

« Prije zatvaranja traka potrebno je voditi racuna da zglobna udlaga
pri ispruzenoj nozi na vanjskoj strani bude pozicionirana sukladno
uzduznoj osi noge (slika 7).

Ako ste se odludili za proizvod u titan sivoj boji, postupite na

sljedeéi naéin:

« Molimo provucite trake kroz kopce sljedec¢im redoslijedom i labavo
ih pricvrstite ¢ickom:

1. Obje sive trake na potkoljenici, crvene plasti¢ne kopce (slika 8).
2. Obje sive trake na natkoljenici, crvene plasti¢ne kopce (slika 8).
3. Crvenu traku za list, metalna kopca (slika 9).

« Sada ravnomjernim povlacenjem zatvorite trake sljedec¢im
redoslijedom:

1. Istovremeno obje sive trake na potkoljenici (slika 10).
2. Istovremeno obje sive trake na natkoljenici (slika 11).
3. Crvenu traku za list (slika 12).

« Sada laganim povlacenjem zatvorite crvenu traku za korekciju s
prednje strane potkoljenice (slika 13).

« Ravnomjernim povlacenjem zatvorite obje crvene trake za
korekciju na natkoljenici bocno na cicak povrsinama. Pri tome prvo
¢ickom priévrstite straznju traku, a nakon toga prednju traku (slika
14/15).



Ako ste se odluéili za crni proizvod, molimo postupite na sljedeci

nacin:

« Molimo provucite trake kroz kopce sljede¢im redoslijedom i labavo
ih pricvrstite ¢ickom:

1. Obje crne trake na potkoljenici, crne plasti¢ne kopce (slika 8).
2. Obje crne trake na natkoljenici, crne plasti¢ne kopce (slika 8).
3. Plavu traku za list, metalna kopca (slika 9).

«Sada ravnomjernim povlacenjem zatvorite trake sljedec¢im
redoslijedom:

1. Istovremeno obje crne trake na potkoljenici (slika 10).
2. Istovremeno obje crne trake na natkoljenici (slika 11).
3. Plavu traku za list (slika 12).

»Sada laganim povlacenjem zatvorite plavu traku za korekciju s
prednje strane potkoljenice (slika 13).

«Ravnomjernim povlacenjem zatvorite obje plave trake za korekciju
na natkoljenici bo¢no na ¢icak povréinama. Pri tome prvo ¢ickom
pri¢vrstite straznju traku, a nakon toga prednju traku (slika 14/15).

« Otvorite sada jezi¢ak na gornjem obrubu i priloZenom pumpicom
napunite integrirane zracne jastucice (slika 16).

« Koli¢ina zraka moze se individualno odabrati tako da se ublaze
tegobe pri hodanju. Osjet pritiska pri tome ne smije biti neugodan.
Time se osiguravaju funkcija i udobnost pri nosenju.

Skidanje ortoze SofTec OA

« Prilikom skidanja ortoze SofTec OA molimo prvo ispustite zrak
laganim bo¢nim stiskanjem ventila (slika 17).

« Otvorite trake obrnutim redoslijedom i svucite ortozu SofTec OA
prema dolje preko stopala. Zatvorite trake labavim pric¢vrséivanjem
Cicak zatvaraca.

Upute za ¢éiséenje

Nikada ne izlazite ortozu izravnoj toplini (npr. grijanju, Suncevoj

svjetlosti itd.)! Moguce su Stete na materijalu; to moze umanijiti

ucinkovitost.

Molimo pridrzavajte se uputa za odrzavanje na usivenoj etiketi vase

ortoze SofTec OA. Ona se nalazi u unutarnjem dijelu pletiva.

Preporucujemo da ortozu SofTec OA perete zasebno i ru¢no

deterdzentom za osjetljivo rublje pri 20-30°C. Za to prvo morate iz

bocnih dzepova izvaditi zglobnu udlagu sa zracnim jastucicem. Kako
bi ¢icak-zatvaraci Sto dulje zadrzali svoju funkcionalnost i kako biste
izbjegli oStecenja, preporucujemo da ih prije pranja zatvorite.

Pritom postupite na sljedeci nacin:

«Najprije otvorite obje trake natkoljenice. Izvucite trake iz plasti¢nih
kopca. Preklapanjem ¢vrsto pricvrstite krajeve traka.

« Jednako postupite s tri trake potkoljenice.

« Otvorite tri dijagonalne Ci¢ak trake i ovdje takoder preklapanjem
pricvrstite krajeve traka.

«Bocni dZzepovi mogu se otvoriti samo tako da kompletno podrucje
Cicka povucete u stranu.

« |zvadite zglobnu udlagu.

Pozor: Vodite racuna da je zglobna udlaga oblikovana prema
vasem tijelu i da se nakon pranja mora umetnuti u isti bocni dzep,
iz kojeg je izvadena i to tako da ventil bude okrenut prema gore.

« Prije pranja opet provucite trake kroz plasticne kopce i zatvorite
sve Cicak zatvarace.

Mjesto primjene

Prema indikacijama (koljeno). Pogledajte poglavlje Odredena
primjena.

Tehniéki podaci/ parametri

SofTec OA je ortoza za rasterecenje zgloba koljena. Sastoji se od
pletiva, zgloba, traka, pelota i jastuci¢a sa zraénim komorama.

Upute za odrzavanje

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

Upute za sastavljanje i montazu

SofTec OA isporucuje se u montiranom stanju u standardnim
veli¢inama. Prvo postavljanje s namjestanjima zgloba i staticku
prilagodbu mora provesti Skolovano stru¢no osoblje.
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Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden je za lijecenje jednog pacijenta i ne smije se
davati drugim osobama.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod. U
slucaju potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba
ocistiti prije prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa

za postupanje i odrzavanje ortoze SofTec OA, jamstvo moze

biti umanjeno ili isklju¢eno. Jamstvo je isklju¢eno u sljede¢im
slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji
« Nepostivanje uputa struc¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih 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
Proizvod se moze bez problema zbrinuti bacanjem u kucni otpad.

Stanje informacija: 2019-12

" Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju,
vodenije ili korekciju udova ili trupa

2 Struéno je osoblje svaka osoba koja je u skladu s vrijede¢im nacionalnim
propisima ovlastena za postavljanje bandaza i ortoza i upucivanje u njihovu
uporabu.

@ srpski

Postovani korisnici,
hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljsanju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Molimo vas da
pazljivo procitate Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite
se iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene
SofTec OA je medicinski proizvod. To je ortoza' za rasterecenje kod
medijalne gonoartoze pomocu podesivih vazdusnih komora.

Indikacije

« TroSenje zgloba kolena, naglaseno na unutrasnjoj strani zgloba
kolena (medijalna gonoartroza)

Rizici primene

A Vazne napomene

« SofTec OA treba da se nosi samo u skladu sa ovim uputstvima za
upotrebu kao i prema navedenim podrucjima primene. SofTec OA
sme da se nosi samo u skladu sa ovim uputstvima za upotrebu kao
i prema navedenim podrucjima primene.

- SofTec OA zahteva kvalifikovano i individ
pacijentu od strane struénog osoblja2. Samo na taj naéin je

bezbed puna funkcionalnost ove ortozei optimalni komfor

lno pril

9 )

pri nosenju.

»Obradu SofTec OA kao i kompletno podesavanje na zglobnim
Sinama moze da obavlja samo obuceno stru¢no osoblje. U sluc¢aju
nepridrzavanja uputstva, moze do¢i do smanjenja efikasnosti
proizvoda, zbog cega dejstvo vise ne moze biti zagarantovano.

= Molimo vodite racuna: Za vreme leta avionom, vazdusne komore
moraju biti izduvane.

« Ukoliko primetite neobi¢ne promene na telu (npr. poveéanje
tegoba), odmah zatrazite pomo¢ lekara.

«Koris¢enje uz druge proizvode (npr. kompresivne ¢arape) treba da
prethodno dogovorite sa Vasim lekarom.

+Kod duzeg mirovanja (npr. nocu) SofTec OA treba skinuti. Kod
duzeg mirovanja u toku dana (npr. duze sedenje) savetujemo

otpustanje napetosti pojasa. Pre ponovnog aktiviranja proverite
tacno naleganje/polozaj SofTec OA.

«Ne stavljajte ruke iza bedra ili kolena kada hodate u savijenom
polozaju ili savijate noge. U slucaju savijanja kolena krajnjeg
stepena, zglobne Solje pod odredenim uglom savijanja mogu da se
sudare jedna sa drugom i postoji rizik od ukljestenja prstiju.

« Nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa masnim i kiselim
sredstvima, mastima i losionima.

«Kod proizvoda sa silikonskom lepljivom trakom moze doci do
iritacije koze usled preosetljivosti.

« Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se odnose na ceo
organizam. Preduslov je struc¢na primena/ postavljanje SofTec OA.
Sva spoljna pomagala postavljena na telo - bandaZe i ortoze -
mogu, ako se stegnu suvise Cvrsto, izazvati lokalne pritiske, a u
retkim sluc¢ajevima mogu da suze krvne sudove ili nerve. U slucaju
osetljivosti koZe na potkolenici i/ili stopalu ili slabosti koja se
odloziti i obaviti konsultacije sa lekarom. Neadekvatna adaptacija i
prekomerno punjenje vazdusnog jastuka mogu dovesti do iritacije,
odn. oétecenja peronealnog nerva (nervus peroneus).

w Sadrzi lateks od prirodnog kaucuka (elastoide), a to, u slu¢aju
preosetljivosti, moze da dovede do iritacije koze. Ako primetite
alergijske reakcije, odstranite ortozu.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U slu¢aju

sledecih simptoma bolesti postavljanje i nosenje takvog pomagala

indikovano je tek nakon prethodnog dogovora sa lekarom:

1.Posttrombotski sindrom

2.Kod operativnog pomeranja peronealnog nerva.

3.Kozna oboljenja/ostec¢enja na lecenom delu tela, narocito kod
upalnih procesa. Isto tako kod izbocenih oziljaka sa otokom,
crvenilom i hipertermijom

4.Prosirene vene (varikoza).

5.Smetnje osetila i cirkulacije nogu, npr. kod »Secerne bolesti«
(Diabetes mellitus).

6.Poremecaji limfne drenaze — ukljucujuci nejasne otekline mekog
tkiva udaljene od postavljenog pomagala.

Uputstva za upotrebu

Vazne napomene za tehniéara
sldealna temperatura za oblikovanje je izmedu 170°Ci 190 °C.

Zagrevanje na visim temperaturama vodi uni$tavanju materijala.

*Pri zagrevanju del oblik ih ubrizg j mora se
odrzavati minimalna udaljenost od 5 cm od izvora toplote da se
sprecilo spaljivanje povrsine.

eUbrizgani deo treba da se zagreva ravhomerno na vecem
prostoru (bez tatkastog zagrevanja!).

Previsoko tackasto zagrevanje moze da unisti materijal. U ovom
sluéaju, garancija za proizvod se ne moze prihvatiti.

+Na materijalu treba da se prave samo velike luéne deformacije
(bez savijanja sa ostrim ivicama).

*Proces hladenja moze se ubrzati pomocu hladne vode, a da to ne
uti¢e negativno na svojstva materijala.

«Ponovljeno zagrevanje i preformiranje materijala je moguce. Optika
povrsine se ne menja kod zagrevanja. Odgovarajuce vreme za
savijanje moze da se ustanovi probnim savijanjem.

Postavljanje SofTec OA

« Pre postavljanja otvorite oba rajsferslusa.
etikete). Umetnite kaziprst u dve petlje na gornjoj ivici da biste
olaksali postavljanje.

« Okrenite SofTec OA tako da je zadnji deo okrenut prema napred.
Donji rajsferslus sada takode pokazuje prema napred (slika 1).

« Povucite donju ivicu SofTec OA preko gleznja.

« Okrenite SofTec OA za pola okreta (180°) oko ose noge (slika 2).

« Sa savijenim kolenom pod uglom od 30°, povucite SofTec OA
prema nozi dok se casica kolena ne postavi izmedu razdvojenih
pelota (slika 3).

« Obratite paznju na pravilno postavljanje zgloba kolena. Casica
kolena trebalo bi da lezi tatno izmedu dve oznake (slika 4).

« Zatim zatvorite rajsferslus na butini. Zatvaranje rajsferslusa
olaksano je pritezanjem oba dela rajsferslusa (slika 5).
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« Zatim osigurajte sam zaklopac rajsferslusa.

« Zatim zatvorite donji rajsferslus (slika 6).

« Ponovo osigurajte rajsferslus.

« Pre zatvaranja traka, mora se osigurati da se zglobna udlaga
nalazi na spoljasnjoj strani kada je noga ispruzena, u skladu sa
uzduznom osom noge (slika 7).

Ako ste se odluéili za proizvod u boji titana, nastavite na sledeéi

nacin:

« Povucite trake kroz petlje slede¢im redosledom i labavo ih
prikacite:
1. Obe sive trake na potkolenici, crvene plasti¢ne omce (slika 8).
2. Obe sive trake na nadkolenici, crvene plasti¢ne omce (slika 8).
3. Crvena traka na listu noge, metalna oméa (slika 9).

« Sada zatvorite trake ravhomernim povlac¢enjem slede¢im
redosledom:
1. Obe sive trake na potkolenici (slika 10).
2. Obe sive trake na nadkolenici (slika 11).
3. Crvena traka na listu noge (slika 12).

« Sada zatvorite crvene korekturne uzde na prednjoj potkolenici
laganim povlacenjem (slika 13).

« Pricvrstite obe crvene korekturne uzde na bedru, povlacedi ih
ravnomerno na povrsine cicak spojnice. Pri tome, prvo ¢icak
spojnicu zadnje trake, zatim prednje trake (slika 14/15).

Ako ste se odluéili za proizvod u crnoj boji, nastavite na sledeéi

nacin:

« Povucite trake kroz petlje slede¢im redosledom i labavo ih
prikacite:

1. Obe crne trake na potkolenici, crne plasti¢ne omce (slika 8).
2. 0be crne trake na nadkolenici, crne plastiéne omce (slika 8).
3. Plava traka na listu noge, metalna oméa (slika 9).

« Sada zatvorite trake ravhomernim povlacenjem slede¢im
redosledom:

1. Obe crne trake na potkolenici (slika 10).
2. Obe crne trake na nadkolenici (slika 11).
3. Plava traka na listu noge (slika 12).

« Sada zatvorite plave korekturne uzde na prednjoj potkolenici
laganim povlacenjem (slika 13).

« Pricvrstite obe plave korekturne uzde na bedru, povlacedi ih
ravnomerno na povrsine Ci¢ak spojnice. Pri tome, prvo cicak
spojnicu zadnje trake, zatim prednje trake (slika 14/15).

« Sada otvorite jezicak na gornjoj ivici i napunite integrisani vazdusni
jastuci¢c pomocu prilozenog meha (slika 16).

« Koli¢ina vazduha moze se izabrati individualno da bi se ublazila
neprijatnost pri hodanju. Pritisak ne bi smeo biti takav da izaziva
neprijatnost. Funkcija i udobnost pri noSenju su zagarantovani.

Skidanje SofTec OA

« Prilikom skidanja SofTec OA, prvo malo ispustite vazduh laganim
stiskanjem ventila sa strane (slika 17).

« Otvorite trake obrnutim redosledom i povucite SofTec OA dole
preko stopala. Pricvrstite trake laganim zatvaranjem zatvaraca sa
Cicak trakom.

Uputstvo za odrzavanje

Ortozu ne izlazete direktnoj toploti (npr. grejanje, suncevi zraci, itd.).

Moguce su Stete na materijalu; to moze uticati na efikasnost.

Molimo vas obratite paznju na uputstva za odrzavanje na usivenoj

etiketi vaseg SofTec OA pomagala. Ona se nalazi na unutrasnjoj

strani pletiva bandaze.

Preporucujemo da se SofTec OA odvojeno ru¢no pere praskom za

osetljiv ves na 20-30°C. Za to se zglobna udlaga sa vazdusnim

jastukom najpre mora izvaditi iz bocnih dZzepova. Da bi se sacuvala

funkcionalnost Ci¢ak traka na duze vreme i da bi se izbeglo njihovo

ostecenje, preporucujemo da ih zatvorite pre pranja.

Postupite na sledeci nacin:

« Prvo otvorite obe trake za butinu. Izvucite trake iz plasti¢nih omci.
Preokrenite krajeve traka sa ¢ickom i pricvrstite ih.

«Na isti nacin nastavite sa tri trake potkolenice.

- Otvorite tri dijagonalno postavljene Cicak trake i pricvrstite krajeve
traka tako Sto ih lagano zaokrenete.

«Bocni dZepovi sada se mogu otvoriti povlacenjem citavog Cicak
podrucja na jenu stranu.

« Uklonite zglobnu udlagu.



Paznja: Imajte na umu da je zglobna udlaga anatomski oblikovana i
nakon pranja je treba ponovo ubaciti sa ventilom licem prema gore
u isti bocni dzep iz koga je uklonjena.

« Pre pranja, ponovo umetnite trake kroz plasticne petlje i zatvorite
sve Cicak pricvrsne spojnice.

Podrucje primene
Prema indikacijama (koleno). Vidi namenu.

Tehnicki podaci/ parametri

SofTec OA je ortoza za rasterecenje zgloba kolena. Sastoji se od
pletene tkanine, zgloba, traka, pelota i jastucica sa vazdusnim
komorama.

Uputstvo za odrzavanje

Kada se proizvod pravilno koristi i pere, prakti¢no nije potrebno
odrzavanje.

Uputstvo za sastavljanje i montazu

SofTec OA se isporucuje prethodno montirana u standardnim
veli¢inama. Prvo postavljanje sa podesavanjem zglobova kao i
staticko prilagodavanje mora da izvrsi obuceno stru¢no osoblje.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je predviden za negu pojedinacnog pacijenta i ne sme da
se ponovo koristi ili koristi od strane drugog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U slucaju
potrazivanja iz garancije stupite u kontakt prvo s prodavcem kod
kojeg ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocistiti pre garantne
reklamacije. Ako nisu postovana uputstva za rukovanje i odrzavanje
SofTec OA, garancija moze biti umanjena ili isklju¢ena. Garancija je
iskljucena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« NeposStovanja uputstava stru¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti. Nase
kontaktne podatke mozete pronaci na poledini ove brosure.

Odlaganje

Proizvod mozete bez problema odloziti u kuc¢ni otpad.
Datum informacija: 2019-12

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

2 Struéno osoblje je svako lice koje je prema za njega vaze¢im drzavnim
propisima ovlasc¢eno za prilagodavanje aktivnih bandaza i ortoza prema
uputstvima za njihovu upotrebu.

romanian

Stimata clienta, stimate client,

va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medical a pro-
duselor 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 distribuito-
rului specializat.

Destinatia de utilizare

SofTec OA este un produs medical. Este o orteza' pentru
detensionare in osteoartrita compartimentului medial, cu perne de
aer ajustabile.

Domenii de aplicare

«Uzura articulatiei genunchiului, in special pe partea interioara a
acesteia (gonartroza mediala)
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Riscuri in utilizare

A Indicatii importante

« SofTec OA este un produs care se elibereaza pe baza de reteta
si care trebuie purtat doar sub supraveghere medicala. Orteza
SofTec OA trebuie purtata numai in conformitate cu indicatiile de
folosire si in domeniile de utilizare indicate.

- Orteza SofTec OA necesita o adaptare calificata si individuala
pentru fiecare pacient, realizata de catre tehnicianul ortoped.
Numai in acest fel se asigura performanta completa a ortezei’,
precum si un confort optim la purtare.

« Produsul este conceput pentru ingrijirea unui pacient unic.

« Prelucrarea ortezei SofTec OA, precum si toate reglajele
suporturilor articulatiei se vor realiza numai de personal de
specialitate calificat. in cazul nerespectarii, eficienta produsului
poate fi influentatd, astfel incat este exclusa raspunderea pentru
produs.

« Tineti cont de urmatoarele aspecte: in cazul calatoriilor cu avionul,
pernele de aer se vor goli.

«Daca observati modificari neobisnuite (de exemplu agravarea
afectiunilor), va rugam sa luati urgent legatura cu medicul
dumneavoastra.

« Combinatia cu alte produse (de exemplu ciorapi compresivi
medicinali) trebuie discutata in prealabil cu medicul curant.

«In cazul unui repaus mai indelungat (de ex. noaptea), se recomanda
scoaterea ortezei SofTec OA. In cazul unor perioade mai lungi de
inactivitate in timpul zilei (de ex. stat pe scaun timp indelungat) se
recomanda detensionarea benzilor. Atunci cand reluati activitatea,
va rugam sa controlati pozitia corecta a ortezei.

«Cand va ghemuiti sau cand flexati tare picioarele, prindeti-va de
partea posterioara a coapselor sau de fosa poplitee. In cazul unei
flexiuni terminale a genunchiului, de la un anumit unghi de flexare
carcasele se pot lovi una de cealalta, existand pericolul de a strivi
degetele.

«Va rugam sa evitati contactul produsului cu agenti ce contin
grasimi sau acizi, cu unguente si lotiuni.

«Daca prezentati o sensibilitate excesiva, in cazul folosirii
produselor cu banda adeziva din silicon pielea se poate irita.

« Produsul poate fi eliminat fara probleme impreuna cu reziduurile
menajere.

«in ceea ce priveste posibilitatile de returnare a ambalajelor pentru
o reciclare regulamentard, va rugam sa tineti seama de indicatiile
magazinului din care ati cumparat produsul.

«in prezent nu se cunosc efecte secundare ce afecteaza intregul
organism. Se porneste de la premisa unei folosiri/aplicari
corespunzatoare. Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele
auxiliare aplicate din exterior pe corp — suporturi active si orteze
- pot produce o presiune locala excesiva si, in cazuri rare, chiar
comprimarea vaselor sanguine si a nervilor. in cazul in care
resimtiti senzatii ciudate pe pielea gambei si/sau a piciorului sau
0 slabire a musculaturii care ridica piciorul, scoateti imediat orteza
si consultati medicul curant. O ajustare insuficientd si o umplere in
exces a pernelor de aer ar putea conduce la iritatii sau la afectarea
nervului peroneal.

W Contine latex din cauciuc natural (elastodiena), ceea ce poate
provoca iritatii ale pielii in caz de hipersensibilitate. Inlaturati
orteza daca observati reactii alergice.

Contraindicatii
in prezent nu se cunosc reactii de hipersensibilitate. in urmatoarele
tipuri de boli, aplicarea si purtarea unui astfel de mijloc auxiliar
trebuie facuta numai dupa consultarea medicului dumneavoastra:
1.Sindrom posttrombotic
2.1n cazul deplasarii pe cale chirurgicala a nervului peroneal.
3.Dermatoze / leziuni cutanate in zona de aplicare, in special
in cazul aparitiei inflamatiilor. De asemenea, in cazul plagilor
deschise cu inflamatie, inrosire si supraincalzire.
4.Varice (Varicosis).
5.Perturbari senzoriale si de circulatie la nivelul membrelor
inferioare, de exemplu in caz de diabet zaharat (Diabetes mellitus).
6.Probleme de circulatie limfatica — inclusiv tumefieri ale tesuturilor
moi in alt loc decat cel de aplicare al ortezei.

Indicatii de utilizare

Indicatii importante pentru tehnicieni

« Temperatura ideala pentru modelarea barelor este de 170°C—
190°C. O temperatura mai ridicata conduce la distrugerea
materialului.

«Laincalzirea pieselor injectate, pentru a preveni o ardere a
suprafetei, se va pastra o distanta de minim 5cm fata de sursa de
caldura.

» Componentele injectate se vor incalzi uniform, pe suprafete mari
(fara incalzire punctualal).

0 incalzire punctuala excesiva poate deteriora materialele. in astfel
de cazuri, nu se ofera o garantie de produs.

« Materialul va fi modelat numai cu curburi largi (fara indoiri
ascutite).

«Procesul de racire poate fi accelerat folosind apa rece, fara ca
acest lucru sa influenteze negativ proprietatile materialului.

« Este posibila incalzirea si deformarea repetata a materialului. Prin
incalzire nu se modifica aspectul suprafetei. Momentul potrivit
pentru modelare se va determina printr-o indoire de test.

Aplicarea ortezei SofTec 0A

«Inainte de aplicarea ortezei, se vor deschide ambele fermoare.

« Prindeti orteza cu ambele maini de marginea superioara (la
etichetd). Trageti cu degetele aratatoare de cele doua benzi de la
marginea superioara a mijloacelor auxiliare de aplicare.

« Rotiti orteza pana cand partea dorsala a acesteia arata inspre fata.
Fermoarul inferior va arata de asemenea spre fata (fig. 1).

« Trageti peste glezna marginea inferioara a ortezei.

«Rotiti orteza la 180° (jumatate de rotatie) in jurul axei piciorului
(fig.2).

«Tinand genunchiul flexat la 30°, trageti orteza in sus pe picior, pana
cand rotula este pozitionata intre pernele de profil marcate (fig. 3).

« Atentie la pozitionarea corectd a rotulei. Rotula trebuie pozitionata
exact intre cele doua marcaje (fig. 4).

-Tnchidet\' apoi fermoarul de pe coapsa. inchiderea fermoarului este
usurata de strangerea celor doua parti ale protectiei fermoarului
(fig.5).

« Prindeti apoi cu arici protectia fermoarului.

«In continuare, inchideti fermoarul inferior (fig. 6).

« Prindeti si aici cu arici protectia fermoarului.

«inainte de prinderea benzilor, atentie ca, la piciorul intins, suportul
de articulatie sa fie pozitionat pe partea exterioara, dupa axul
longitudinal al piciorului (fig. 7).

Daca ati optat pentru produsul de culoarea titan, va rugam sa

procedati in felul urmator:

« Trageti benzile prin curele in urmatoarea ordine si prindeti-le lejer

cu arici:
1. cele doua benzi gri de pe gamba, curelele de plastic rosii (fig.8).
2. cele doua benzi gri de pe coapsa, curelele de plastic rosii (fig.8).
3. banda rosie de pe parte posterioara a gambei (fig.9).

«Acum inchideti benzile in urmatoarea ordine, tragand usor:

1. simultan cele doua benzi gri de pe gamba (fig. 10).
2. simultan cele doua benzi gri de pe coapsa (fig. 11).
3. banda rosie de pe parte posterioara a gambei (fig. 12).

«in continuare, inchideti banda rosie de corectare de pe partea
anterioara a gambei, tragand usor (fig.13).

-Tnchidetﬁ cele doua benzi rosii de corectare de pe coapsa, tragand
uniform si prinzandu-le lateral pe suprafata scamosata a prinderii
cu arici. Prindeti cu arici intai banda din spate, apoi cea din fata
(fig.14/15).

Daca ati optat pentru produsul de culoarea neagra, va rugam sa
procedati in felul urmator:
« Trageti benzile prin curele in urmatoarea ordine si prindeti-le lejer
cu arici:
1. cele doua benzi negre de pe gamba, curelele de plastic negre
(fig.8).
2. cele doua benzi negre de pe coapsa, curelele de plastic negre
(fig.8).
3. banda albastra de pe parte posterioara a gambei, cureaua
metalica (fig.9).
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» Acum inchideti benzile in urmatoarea ordine, tragand usor:

1. simultan cele doua benzi negre de pe gamba (fig. 10).
2. simultan cele doua benzi negre de pe coapsa (fig.11).
3. banda albastra de pe parte posterioara a gambei (fig.12).

«in continuare, inchideti banda albastra de corectare de pe partea
anterioara a gambei, tragand usor (fig.13).

«Inchideti cele doua benzi albastre de corectare de pe coapsa,
tragand uniform si prinzandu-le lateral pe suprafata plusata a
prinderii cu arici. Prindeti cu arici intai banda din spate, apoi cea
din fata (fig. 14 /15).

«In continuare, desfaceti clapa de la marginea superioara a ortezei
si umflati perna de aer integrata cu dispozitivul de umflare (fig.16).

« Puteti alege individual cantitatea de aer, astfel incat disconfortul
la mers sa fie redus. Presiunea nu trebuie resimtita ca fiind
neplacuta. In acest fel, functionalitatea si confortul la purtare sunt
asigurate.

Scoaterea ortezei SofTec OA

«La scoaterea ortezei, eliminati intai aerul apasand usor valva pe
lateral (fig.17).

« Desfaceti benzile in ordine inversa si scoateti orteza de pe picior,
tragand in jos. Prindeti lejer benzile cu arici.

Instructiuni de intretinere

Nu expuneti niciodata orteza la caldura directa (de ex. sistem de

incalzire, radiatie solara etc.)!

Eticheta cusuta a SofTec OA cu informatii privind denumirea

produsului, marimea, producatorul, instructiunile de spalare si

marca CE se afla pe partea interioara a tesaturii.

Recomandam sa spalati orteza SofTec OA separat de mana, la

20-30°C, cu detergent slab. inainte de spalare, trebuie indepartate

sinele laterale cu pernele de aer din buzunarele de pe lateral.

Pentru a mentine timp indelungat functionalitatea sistemelor de

inchidere cu arici si pentru a evita deteriorarile, recomandam

fixarea benzilor cu arici inainte de spalare.

Procedati dupa cum urmeaza:

« Desfaceti intai cele doua benzi pentru coapsa Trageti benzile din
curelele de plastic. Fixati prin indoire capetele benzilor cu arici.

« Procedati similar cu cele doua benzi ale gambei.

« Desfaceti cele trei benzi dispuse diagonal si prindeti si capetele
acestora cu arici, prin indoire.

«Buzunarele laterale se pot deschide acum, prin tragerea completa
in lateral a zonei cu arici.

-Indepartati suportul pentru articulatie.
Atentie: Aveti in vedere faptul ca suporturile articulare sunt
modelate anatomic, iar dupa spalare trebuie introduse in acelasi
buzunar lateral din care au fost extrase, cu valva in sus.

«Inainte de spalare, treceti benzile din nou prin curelele de plastic si
inchideti toate prinderile cu arici.

Locul de utilizare
Conform indicatiilor (genunchi). Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere
Produsul nu necesita practic nici un fel de intretinere, daca este
utilizat si ingrijit in mod corespunzator.

Indicatii de reutilizare
Produsul este destinat pentru adaptare unica, la un singur pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. in cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam sa va adresati mai
intai persoanei de la care ati achizitionat produsul. Produsul trebuie
curatat inainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost respectate
indicatiile privind manipularea si ingrijirea SofTec OA , garantia
poate fi afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de specialitate

« Modificare neautorizata a produsului



Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa comunicati
fara intarziere orice incident grav aparut ca urmare a utilizarii
acestui produs medical atat producatorului, cat si autoritatii
competente. Datele noastre de contact le gasiti pe partea
posterioara a acestei brosuri.

Dezafectarea
Produsul poate fi eliminat fara probleme in deseuri.

Versiunea: 2019-12

' Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, usurarea, ameliorarea
durerii, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind Urunlnu tercih ettiginiz icin ¢ok tesekkir ederiz.

Her gun Grinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin calisiyoruz,
cunkl sagliginizin kalbimizde yeri var. Lutfen kullanim talimatini
dikkatle okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza
veya yetkili saticlya basvurun.

Kullanim amaci

SofTec OA tibbi bir Griindlr. Medial gonartrozda uyarlanabilir hava
hiicreleriyle destek saglamak amaciyla tasarlanmis bir ortezdir'.

Kullanim alanlari

« Diz ekleminin asinmasi, diz ekleminin i¢ kismini vurgular (dizde
medyal etkili ostoartrit)

Kullanim Riskleri

A\ Gnemii nottar

«SofTec OA, doktor talimati ile kullanilmasi gereken bir Grindur.
SofTec OA sadece bu kullanim talimatinda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama alanlarinda kullanilmalidir.

«SofTec OA bu konuda egitim almis bir ortez uzmani tarafindan
hastaya ozel olarak ayarl gerekir. Or in' tam
performansi ve ideal konforu sadece bu sekile saglanir.

«Uriin tek hastanin kullanimi igin tasarlanmistir.

« SofTec OA islemesi ve eklem splintlerindeki tim ayarlar sadece
uygun egitim almis yetkili personel tarafindan yapilmalidir. Bu
talimata uyulmamasi triiniin performansini olumsuz etkileyebilir
ve bu durumda Ureticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

« Lutfen dikkat edin: Ucakla seyahatlerde hava torbalari
bosaltilmalidir.

«Kendinizde olagandisi degisiklikler (6rnegin agrilarin artmasi)
tespit ederseniz hemen doktorunuza danisin.

«Diger Urlnlerle (6rnegin kompresyon coraplart ile) birlikte
kullanmadan 6nce tedaviyi yapan doktorla konusulmalidir.

«Uzun sireli dinlenme evrelerinde (6rnegin geceleri) SofTec OA
cikarilmalidir. Gun iginde uzun sureli dinlenme evrelerinde (6rnegin
uzun sureli oturma) kemerin gevsetilmesi dnerilir. Yinelenen
aktiviteden dnce SofTec OA urininun tam oturdugunu/dogru
konumda oldugunu kontrol edin.

*Comeldiginizde veya bacaklar glcli bicimde bukildiginde ust
baldirin arka tarafina veya dizin i¢ kismina dokunmayin. Terminal
diz bikilmesi sirasinda eklem destekleri belirli bir bikilme
acisinda birbirlerine ¢arpar ve parmaklarin sikismasi tehlikesi
olusur.

- Uriiniin yag ve asit iceren madde, merhem ve losyonlarla temas
etmesinden kaginin.

« Silikon sabitleme bantli Urlinlerde asiri hassasiyet durumlarinda
cilt irritasyonlari ortaya ¢ikabilmektedir.

«Uriin sorunsuz olarak evsel atiklarla birlikte imha edilebilir.

«Ambalajin uygun bicimde degerlendirilmesine iliskin mevcut geri
donlsum olanaklarina ve bu Grind aldiginiz yerin uyarilarina
dikkat edin.

« Tum vicudu etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar rastlanmamistir.
SofTec OA uygun sekilde giyilmelidir / kullanilmalidir. Distan
vicuda giyilen tim destek urlnleri — destekler ve ortezler — ¢ok
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siki yerlestirildiklerinde, lokal basing semptomlarina neden olabilir
veya ¢ok nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri sikistirabilir.
Baldirin ve /veya ayagin alt kismindaki ciltte rahatsizlik olusursa
veya dorsifleksiyon kaslarda gigsuzlik olursa triin hemen
cikarilmali ve tedaviyi yapan doktora danisiimalidir. Yetersiz
ayarlama ve hava tamponlarinin asiri doldurulmasi fibula sinirinin
(peroneal sinir) irritasyonuna veya gérmesine neden olabilir.

w Asiri hassasiyet durumlarinda ciltte irritasyona neden olabilen
dogal kauguk lateks (elastodien) icerir. Alerjik reaksiyonlar
gordugunuzde destegi ¢ikarin.

Kontrendikasyonlar

Tibbi bakimdan anlamli hipersensitiviteye rastlanmamistir.

Asagidaki klinik durumlarda, bu tir bir medikal trin sadece

doktorunuza danisildiktan sonra giyilebilir ve kullanilabilir:

1.Posttrombotik sendrom

2.Fibula sinirinin operatif yer degistirmesinde.

3.Destek urtininln kullanildigi bélgelerde (6zellikle inflamasyon
belirtileri olusmussa) cilt problemleri/yaralari. Ayrica sisme,
kizarti ve asiri 1Isinmayla birlikte yara izlerinde kabarma.

4. Varis (varicosis).

5.Bacakta duyarlilik ve dolasim bozukluklari, orn. “seker
hastaliginda” (Diabetes mellitus).

6.Lenf akis bozukluklari — ayni zamanda giyilen destekten uzakta
yumusak dokuda belirgin olmayan siskinlikler.

Kullanim Talimat

Teknisyenler i¢in 6nemli bilgiler

« Sekillendirme igin en uygun sicaklik 170 °C ile 190 °C arasindadir.
Bu sicakliklarin Gzerindeki isinma materyalin hasar gormesine
neden olur.

*Dokme parcalarin isinmasi sirasinda yizeyin yanmasini onlemek
icin 1sl kaynagina uzaklik en az 5cm olmalidir.

«D6kme parca ayni sekilde genis ylzeyli olarak isitilmalidir (tek bir
noktada 1sitma degil!).

Bir noktanin ¢ok fazla isinmasi materyale zarar verebilir. Bu
durumda uretici sorumlulugu kabul etmeyebilir.

« Materyalde yalnizca biyik kavisler yapilmalidir (sert kenarli
bukilmeler yapitlmamalidir).

* Sogutma sureci materyal ozellikleri olumsuz etkilenmeden soguk
su yardimiyla hizlandirilabilir.

«Materyal Uzerinde bir kereden fazla isitma ve sekil degisikligi
yapmak mumkundur. Isinma esnasinda ylzey gorinimu
degismez. Sekillendirme igin uygun zaman deneme amagli bikme
ile belirlenmelidir.

SofTec OA giyme
« Giymeden once iki fermuar agilmalidir.
+SofTec OA iiriintinGi her iki ist kenarindan tutun (etiketinden). Ust

kenardaki her iki ipi isaret parmaginizla giyme aparati olarak
kullanin.

«SofTec OA Griininl arka bolimu 6ne bakacak sekilde gevirin. Alt
fermuar da 6ne bakmalidir (resim 1).

« SofTec OA driinlinun alt kenarini ayak bilegdi zerinden ¢ekin.

« SofTec OA Urinlnd yarim tur (180°) bacak ekseni etrafinda
déndirin (resim 2).

«SofTec OA Uruniuni bacak Uzerinde 30° diz agisinda diz kapagi
secilen profil yastiklari arasinda konumlanana kadar g¢ekin
(resim 3).

«Diz kapaginin dogru konumlanmasina dikkat edin. Diz kapagi tam
olarak her iki isaret arasinda yer almalidir (resim 4).

*Daha sonra Ust baldirdaki fermuari kapatin. Fermuar kapaginin
sikistirilmasiyla fermuar daha kolay kapatilir (resim 5).

« Fermuar kapagini daha sonra sabit cirt bantla kapatin.
«Daha sonra alt fermuari kapatin (resim é).
«Burada da fermuar kapagini cirt bantla kapatin.

« Kemeri kapatmadan once dis kisma uzatilan bacaktaki eklem
splintinin bacagin uzatildigindaki eksenine uygun olarak
konumlandirilmis olmasina dikkat edilmelidir (resim 7).

Titan renkli Uiriine karar verdiyseniz asagidaki yolu izleyin:

«Kemeri asagidaki siraya gore iple ¢ekin ve gevsekee cirt bantla
sabitleyin:
1. Alt baldirdaki her iki gri kemer, kirmizi plastik ipler (resim 8).
2. Ust baldirdaki her iki gri kemer, kirmizi plastik ipler (resim 8).
3. Kirmizi baldir kemeri, metal ip (resim 9).

« Simdi kemeri asagidaki sirada esit sekilde ¢ekerek kapatin:
1. Alt baldirdaki her iki gri kemeri ayni anda (resim 10).
2. Ust baldirdaki her iki gri kemeri ayni anda (resim 11).
3. Kirmizi baldir kemeri (resim 12).

«Simdi on alt baldirdaki kirmizi diizeltici destegi gevsek gerginlikte
kapatin (resim 13).

- Ust baldirdaki her iki kirmizi diizeltici destegi ayni gerginlikte
velcro yiizeyler tarafindan kapatin. Once arka kemeri daha sonra
6n kemeri kapatin (resim 14/15).

Siyah iiriine karar verdiyseniz agagidaki yolu izleyin:

«Kemeri asagidaki siraya gore iple cekin ve gevsekee cirt bantla

sabitleyin:
1. Alt baldirdaki her iki siyah kemer, siyah plastik ipler (resim 8).
2. Ust baldirdaki her iki siyah kemer, siyah plastik ipler (resim 8).
3. Mavi baldir kemeri, metal ip (resim 9).

« Simdi kemeri asagidaki sirada esit sekilde cekerek kapatin:

1. Alt baldirdaki her iki siyah kemeri ayni anda (resim 10).
2. Ust baldirdaki her iki siyah kemeri ayni anda (resim 11).
3. Mavi baldir kemeri (resim 12).

«Simdi on alt baldirdaki mavi dizeltici destegi gevsek gerginlikte
kapatin (resim 13).

« Ust baldirdaki her iki mavi diizeltici destedi ayni gerginlikte velcro
yiizeyler tarafindan kapatin. Once arka kemeri daha sonra 6n
kemeri kapatin (resim 14/15).

- Ust kenardaki dili agin ve iriinle birlikte verilen koriikle entegre
hava yastiklarini doldurun (resim 16).

«Ylrime sirasindaki agriyr azaltacak sekilde hava miktarini
ayarlayabilirsiniz. Basing rahatsiz edici olmamalidir. Fonksiyon ve
konfor boylece saglanmalidir.

SofTec OA ¢ikarma

«SofTec OA ¢ikarilmasi sirasinda 6nce yandaki valfe hafifce
sikistirarak havayi bosaltin (resim 17).

« Kemeri tersi yonde agin ve SofTec OA Urlininu ayagin Uzerinden
alta dogru ¢ekin. Cirt bantlari gevsekee yapistirarak kemeri
kapatin.

Bakim talimat

Ortezi dogrudan isiya (6rnegin kalorifer, glines isinlari, vb.) maruz

birakmayin!

SofTec OA Urlinlinde Uriin adi, boyut, Uretici, yikama talimati ve CE

isaretinin bulundugu dikili etiket dokumanin i¢ kisminda yer alir.

SofTec OA Urlninl yumusak bir deterjanla 20—-30°C'de ayri

olarak elde yikamanizi dneririz. Bunun igin 6nceden hava tamponlu

eklem splintleri yan ceplerden g¢ikarilmalidir. Cirt bantlarin uzun

sure kullanilmasini saglamak ve hasarlari onlemek icin bunlari

yikamadan once kapatmanizi oneririz.

Asagidaki gibi hareket edin:

«Once her iki iist baldir kemerini agin. Kemeri plastik iplerinden
¢ekin. Kemer uglarini dondiirerek sabitleyin.

«Uc alt baldir kemeri icin de ayni sekilde davranin.

«Capraz yerlestirilen lg velcro bandi agin ve burada da kemer
uclarini dondirerek sabitleyin.

«Simdi tim velcro alanini yana ¢ekerek yan cepleri agin.

« Eklem splintlerini ¢ikarin.
Dikkat: Eklem splintlerinin viicuda uygun olarak bicimlendirildigini
ve yikama isleminden sonra valfle yukariya dogru, ¢ikarildigi cebe
eklenecegini unutmayin.

«Yikamadan once kemeri plastik iplerle yeniden yonlendirin ve tim
cirt bantlari kapatin.

Kullanim bilgileri
Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (diz). Bakiniz Amag.

Bakim Uyarilan

Dogru kullanildiginda ve bakim yapildiginda, Grinin normal
sartlarda teknik bakima ihtiyaci yoktur.
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Yeniden Kullanim Sartlan
Uriin hastaya bir kereye mahsus bir tedarik icin éngériilmistir.

Garanti

Uriiniin satin alindigi iilkedeki yasal hiikiimler gecerlidir. Bir garanti
talebi halinde, lUtfen dnce Urlind satin aldiginiz yere basvurun.
Uriin, garanti icin gosterilmeden dnce temizlenmelidir. SofTec OA
‘in kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

« Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan driin degisikligi

Bildirme yiikiimliiliigi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayl hem Ureticiye hem de yetkili makama

derhal bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi bu brosiiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Uriiniin imha Edilmesi
Uriin evsel atiklarla birlikte sorunsuzca giderilebilir.

Bilgi surimi: 2019-12

Tortez = organlarin veya gévdenin stabilizasyonu, rahatlamasi, immobilizasyonu,
kontrol edilmesi veya dizeltilmesi i¢cin ortopedik destek

@ pyCcCKMiA

YBakaemble KNneHTbl!
Bnaroaapum Bac 3a nprobpeTeHvie npogykuum Bauerfeind.

Kax bt ieHb Mbl paboTaem Hafj nosbilweHrem 3GpGeKTUBHOCTH
Halel MeAVLMHCKOR MPOAYKLIK, MOCKOMbKY Balle 340p0oBbe
Ham o4eHb AOPOro. BHUMATEbHO MPOYMTaNTE MHCTPYKLMIO MO
Mncnonb3oBaHuMI. [Py BO3HVKHOBEHMM BONPOCOB 0OPATHTECH K
CBOEMY JlevalliemMy Bpauy Uin B CNeLnani3vpoBaHHbIA MarasuH.

HasHaueHne

SofTec OA ABRAETCA NPOAYKTOM MEAULIMHCKOTO HasHadeHua. OpTtes! ana
Pa3rpy3kn npun MeLnanbHOM roHapTPO3€e C MOMOLLbIO PErynnpyembix
BO3/YLLIHbIX Kamep.

O6nacTu npumeHeHns
« VI3HOC KONEHHOTO CyCTaBa, 0COHEHHO C BHYTPEHHE CTOPOHbI
KONEHHOTO CyCTaBa (MeAvanbHblii FrOHapTPO3)

Puck npun ncnosib3oBaHUN nsgenuna

A BaxxHaA nHpopmauyusa

« SofTec OA - 370 n3genvie, KOTOPOe MOXET ObiTb MPUOBPETEHO NO
Ha3HauYeHWII0 Bpaya 1 AOMKHO UCMOBb30BATLCA TOMBKO MOJ, €ro PyKo-
BoacTeom. SofTec OA cneflyeT MpUMEHATb B CTPOrOM COOTBETCTBIM C
HaCTOALLEN NHCTPYKLMEN 11 TONBKO Ha YKa3aHHbIX B Heit 06nacTax Tena.

- SofTec OA Tpebyet duuump nn y 7
MOAroOHKM NoA NauymneHTa, KoTopas TCA TEXHNKOM-
oproneaom. TonbKo B 3ToM c/ly4ae obecneunBaercsa nonHas
3¢ PpeKTBHOCTb 3TOro opTesa’ 1 oNTMManbHblil KoM$popT Npn
HOLWEeHNN.

- V3penve npefHasHaueHo Ans VCMONb30BaHKA OAHUM NaLMeHTOM.

- ObpaboTky optesa SofTec OA 1 BCe 6€3 UCKIIOUEHWA PeryMpoBKM
6OKOBbIX LMH JOMKEH BbINOMHATL TOMBKO CNeLManbHO 0ByueHHbI
nepcoHar. ViHaye 3To MOXET HeraTWBHO CKa3aTbCA Ha 1eyebHOM
NENCTBIW V3AENWA — B TaKOM Cllydae NpOou3BOANTENb HE HeceT
OTBETCTBEHHOCTY 3a U3genve.

- ObpatnTe BHMMaHWe Ha cnedyiolliee: [Mpuy aBuanepenetax HEOOXOANMMO
BbIMYCTUTb BO3AYX 13 BO3AYLLHbIX Kamep.

« ECivt 86l OGHAPY»KMNM HEOOBIUHbIE M3MEHEHIIA B CAMOYYBCTBIN
(Hanpumep, yBenuueHe Yncina CUMNTOMOB), HemeaneHHo obpaTtnTech
K cBOEMY Bpauy.

+ 3aparee 06CyAMTE CO CBOVIM NleYalLM BPaYOM BO3MOXHOE
NpUMEHeHNe JaHHOTO OpTe3a B COUETaHUM C APYTMMIA U3LeNUamMM
(Hanpumep, C KOMMPECCHOHHBIM TPYKOTaXEM).




+ Bo Bpema anutenbHbIX NepepbiBoB B GU3NMYECKOM aKTUBHOCTW
(Hanpumep, Houbio) opTes SofTec OA HEOBXOANMO CHUMATb. Mpu
LNVTENbHBIX NepepbiBax AHeM (Hanpumep, BO BPeMA A/INTENbHOTO
CUAIEHWA) XenaTeNlbHO 0CNabuTb HaTAXeHne pemHeit. Nepen
Hayanom HOBbIX aKTUBHbIX AECTBUI NPOBEPLTE NPaBUILHOCTL
nocaakw/ pacnonoxerua optesa Soffec OA.

+ Bo Bpema npuceaaHns nam CUabHOrO CrbaHms HOT He XBaTalTeCh 3a
3agHue yacTv 6efpa vnv 3a NogKoneHHbe BraauHsl. [py crnbHOM
CrnbaHum KoneH 1 onpeAesieHHOM yrie 13rnba WapHYPHble Yalum
MOTYT CTONKHYTbCA APYT C APYFOM 1 3aLeMWTb NanbLibl.

« beperute n3genne ot KOHTaKTa C X1POCOAEPKALLMMM 1
KMCnoTocoAepKallumm CpeACTBaMM, Ma3amm U TOCbOHaMM.

« [Mpy NCNONb30BaHNN M3LENNI C CUNIMKOHOBOW NIEHTOM NauneHTammn

C MOBbILIEHHON YyBCTBUTENBHOCTBIO Ha KOXKE MOXET BO3HUKHY Tb

pasfpaxeHue.

V13penmne MOXHO YTHAM3MPOBaTb BMECTE C ObITOBBIM MyCOPOM.

+ OTHOCWTENbHO BO3MOXHOCTY BO3BpaTa /1A Haanexaluein yTuamsaumum

YNaKOBKM, NOXanycTa, CobniofalTe ykasaHna COOTBETCTBYIOLIEro

Maras/iHa, B KOTOPOM Bbl NPUOBPENN aHHoe K3fenve.

Ha cerofHALWHNI ieHb HEM3BECTHBI HUKaKME NOBOUHbIE SGHEKTH,

OKas3blBaloLne HeraTBHOe BAMAHME Ha OpraHu3m B Lenom. OpTes

SofTec OA cnegyeT HaaesaTb 1 CMOMb30BaTh HAANEXaLLMM 0OPa3OM.

Bce Hazleaemble Ha Teno TepanesTyeckyie n3fenma — 6aHaaxu

1 OpTe3bl — NPU CAVLIKOM MIOTHOM NPUAEraHnm MOryT OKasblBaTb

ypesmepHoe AaBeH1e Ha HeKoTopble yuacTku Tena. B pegkumx

CNyYanx OHW MOTYT MepexrMaTb KPOBEHOCHbBIE COCYAbl UM HEPBbI.

TpW BO3HVKHOBEHMM NPODNem C KOXeit Ha rofieHu u/ unv crone

UK CNabocTn MyCKynaTypbl HOT M3AeNne HEOBXOAMMO Cpasy e

CHATb 1 06PATUTBCA 33 KOHCY/IBTaLMel K CBOeMy nevatliemy Bpauy.

HenpasunbHasa NOATOHKa 1 YUpe3mepHOe HamMosHeHVe BO3AyLLIHOM

NOAYLWKA MOTYT NPUBECTU K Pa3fpaxeHuio W NOBPEXAEHMIO

Manobepuosoro Hepsa (Nervus peroneus).

@ CopiepXuT NaTekc Ha OCHOBE HaTypPaNbHOrO Kayudyka (3nactofvien),

KOTOPbIVI MOXET CTaTb NPUUVHOW Pa3apakeHA Npw NoBbILEeHHOM
YyBCTBUTENTBHOCTU KOXW. O6Hapy>4<ms NpKY3HaKkn aﬂﬂepFMWGCKOM
peakuu, cpasy xe cHummuTe OpTes.

npOTI/IBOﬂOKa3aHIIIil

Jlo cvix Nop He coobLLAN0Ch O KAMHUYECKM 3HAUMMbIX PEaKLIMAX B
CBA3M C MOBbILIEHHOW UYyBCTBUTENBHOCTBIO. [1pW NepPeuUrcierHbIX Huxe
KIMHUYECKIX KapTVHaX NPYMEHEHNE 1 HOLEHWE V3AennsA BO3MOXKHO
TOMNBKO MOCTE KOHCYNbTaLMM C BPaYOM:

1. TIoCTTPOMOOTUYECKII CUHAPOM

2. Npw onepaT1BHOM NepemeLeHni ManobepLOoBOro Hepsa.

3. 3abonesaHnsa/ NOBPEXAEHUA KOXM Ha COOTBETCTBYIOLIE) 06MacTv
Tena, 0COBEHHO NPy NOABEHUM NMPK3HAKOB BOCManeHua. Takxe npu
HanMuMy LUPaMoB, BLICTYMAIOWVX HaJi MOBEPXHOCTBIO KOXM, OTEKOB,
MOKPACHEHWUI U NMOABNEHN YyBCTBA Xapa.

4. PaclwwpeHrne BeH (BapyKo3).

5. HapylweHvie 4yBCTBUTENBHOCTY 1 KPOBOCHAOXEHMA HIXHEN
KOHEYHOCTW, HanpyrmMep, Npu caxapHom avabete (Diabetes mellitus).

6. HapyLueHne TMMGOOTTOKa — B TOM UMC/e OTEK MATKKX TKaHe Ha
3HAUMTENIbHOM YAANEHW OT HaNlOXEHHOrO OpTe3a.

YKa3saHuA No ncnosib3oBaHnio

B y ANAT

- VneanbHas Temnepatypa Ana viameHeHna Gopmbl HaxOANTCA B
avanasoHe o1 170°C go 190°C. Harpes o 60onee BbICOKMX TemmnepaTyp
BleyeT 3a CObON paspylueHne maTepuana.

« Mpw Harpese NUTbIX AeTanei HeobxoArMO COBMI0AATL MUHMANbHOE
PACCTOAHME O UCTOYHWKa Tenna 5 CM, 4Tobbl NPeaoTBPaTHTL CropaHmne
MOBEPXHOCTU.

« JuTyto getanb cnefyeT HarpesaTb PaBHOMEPHO MO BCEM MOBEPXHOCTM
(a He B ofHOM MecTel).

CAMLLIKOM CUABbHBIV HAarpeB B OAHOM MeCTe MOXET Pa3pyLUnTb
maTtepuarn. B 3Tom ciydae Npov3BOAWTENb He HeceT OTBETCTBEHHOCTH
3a usgenve.

- Gopmy MaTepuana cnefyer U3MeHATb TONbKO NyTem CrbaHna nog
60MbLUMM YTNIOM (He MO OCTPBIM YTIOM).

« [poLecc oxnaxaeHns MOXKET BbITb YCKOPEH C MOMOLLBIO XONOAHOM
BO/bl, €CAV NPV 3TOM He YXy/LIaloTCA CBOVCTBa MaTepumana.

+ Bo3MOXeH MHOTOKPATHbIN Harpes 1 GopMoBaHVie Mateprana. BHewHui
BY, NOBEPXHOCTU NPU HarpeBse He M3MeHAETCA. Havnyuliee Bpema Ana
HOPMOBAHMA MOXKHO OMPeAenUTL NyTem NPOBHOTO CrnbaHuA.
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Kak HapeBaTb opTes SofTec OA

« MNepen HageBaHeM HEOOXOAMMO OTKPbITb 0BE 3aCTEXKM <MOMHUMY.

+ BosbmuTeCh 3a BepxHuii Kpar opTesa SofTec OA (Bo3ne 3TUKETKM).
Bocnonb3yinrech ABYMA NETAAMY 1A yKa3aTeNbHbIX NanbLes y
BEPXHEro Kpas opTesa.

- MosepHwTe opTtes SofTec OA Tak, 4TobbI €ro 3a/JHAA YacTb Obina
HanpasneHa snepe. [Py 3TOM HUXHAS 3aCTEXKA <MOTTHUSA» TaKKe
HanpaeneHa Bnepen (puc. 1).

« HatanwuTe HukHII Kpait opTesa SofTec OA Ha NOABIKKY.

« NMosepHnTe opTe3 SofTec OA Ha non-obopoTa (180°) BOKpYr HOMM
(pwnc.2).

« Mpw corHyTom nog, yrnom 30° Konere HatannTe opTes SofTec OA Ha
HOTY TaK, 4TOObl KONEHHaA YallKa HaXOAMNACh MEX /1y OTMEUEHHBIMY
nPOGUNbHBLIMI NPOKNaaKkamut (puc. 3).

- ObpaTnTe BHUMAHWE Ha NPaBUIbHOE NONOXEHNE KONEHHOM YallKu.
KoneHHas ualuka AOKHa exaTb TOYHO MEX/Y ABYMA MapKMPOBKaMM
(pnc.4).

+ 3aTem 3aKpoWTe 3aCTEXKY «MOMTHMIO» Ha beape. [lns obnerueHus
3aKPbIBAHWIA 3aCTEXKM CTAHWTE BMECTe ee Kpas (puc.5).

+ 3aTemM 3aKpOoWTe KPas 3aCTeXKM «MOSTHUM» NUMYYKOM.

- [ocne 3TOro 3aKpOTe HUXKHIOK 3aCTEXKY <MOMTHMIO» (PHC.6).

+ Ee Kpas TaKkxe 3aKponTe NnnyyKou.

- [epep 3acTerviBaHnem pemHer HeobXoaVMMO 06PaTUTL BHUMaHUE Ha
TO, UTOGbI NPU BBITAHYTOM HOre GOKOBAA LUMHA HAXOAMNACh Ha BHELIHEN
CTOPOHe HOrM1 COOTBETCTBEHHO e NPOAObHOM OCU (pUC. 7).

Ecnu Bbl BbIGpanu usgenne TUTaHOBOrO UBETa, AeNCTBYTe

Aanblue cnepyowum obpasom:

- [pOTAHWTE PEMHM Yepe3 NeTnu B Creaytolel NoCNef0BaTeNbHOCT 1
3aKpenwTe 1x cBOBOAHO:
1. 06a cepbix peMHs Ha rofleHu, KPacHble N1acTMaccoBble MeTan

(pwnc.8).

2.06a cepbix pemMHs Ha beape, KpacHble NacTMaccoBble NeTau (puc. 8).
3. KpacHbli IKPOHOXHbIV peMeHb, MeTannmnyeckan netna (puc. 9).

« Tenepb, paBHOMEPHO 3aTArMBaA, 3aCTErHUTE PEMHU B ClefyloLLen
noc/neoBaTebHOCTH:
1. OgHoBpemeHHO 0ba Ccepbix PeMHa Ha roneHu (puc. 10).
2. OnHOBpemMeHHO 06a cepbix pemHs Ha 6eape (prc. 11).
3. KpacHbiii MIKPOHOXHBI pemeHb (purc. 12).

- Tenepb, cnerka HaTAHYB, 3aCTerHUTE KpacHbI KOPPEKTVPYIOLWNIA
pemMeLLoK Ha nepeaHer CTopoHe ronexn (puc. 13).

+ PaBHOMEPHO 3aTAr1BaA, 3aCTerH1Te COOKY Ha 3aCTEXKM-IUMYYKM 06a
KPacHbIX KOPPEKTVPYIOLLMX pemellika Ha beape. Mpy 3Tom cHavana
3aLenuTe 3aHUIN peMeHb, a 3aTeM nepeaHuit (puc. 14/15).

Ecnu Bbl BbIGpanu n3genne 4epHoOro UBeTa, AeNCTBYNTe Aanblue
cnepyowmm obpasom:
« [pOTAHNTE PEMHM Yepe3 NeTn B CleayloLel NocNefoBaTeNbHOCTA 1
3aKpenwTe nx CBOOOAHO:
1. Oba YepHbIX PEMHSA Ha roneHu, YepHble NNacTMaccoBble NeTnu
(puc.8).

2. 06a uepHbIX pemMHs Ha befjpe, YepHble NNacTMaccoBble Netu (puc. 8).

3. CUHNIA UKPOHOXHbBIN PEMEHb, MeTanMueckas nets (puc.9).

« Tenepb, PaBHOMEPHO 3aTArMBanA, 3aCTErHUTE PEMHV B Clieflylollei
nocneaoBaTenbHOCTH:

1. OgHoBpPEMeHHO 00a YepHbIX PEMHA Ha ronexw (puc. 10).
2. OpHoBpeMeHHO 06a UepHbIX peMHA Ha begpe (puc. 11).
3. CUHUI MKPOHOXHbI pemeHb (prc. 12).

- Tenepb, cnerka HaTAHYB, 3aKPOWTE CUHUIA KOPPEKTVIPYIOWMUIA PEMELLOK
Ha nepepHelt CTopoHe roneHu (puc. 13).

+ PaBHOMepHO 3aTArMBan, 3acTerHuTe COoKy Ha <MMyyKm» 0ba CUHMX
KOPPEKTUPYIOLLMX pemelka Ha 6eape. [pr 3Tom CHavana 3auenure
33[JHUI peMeHb, a 3aTem nepeaHui (puc. 14/15).

« Tenepb OTKPOiTe A3bI4OK Ha BEPXHEM Kpalo OpTe3a i C NOMOLLbIO
BXOAALLEN B KOMMNEKT BO3/YXOAYBKM HaflyiTe BCTPOEHHYIO BO3AYLIHYIO
noayLky (puc. 16).

+ Konnuectso Bo3fyxa MOXHO BbIOMpaTh MHAMBUAYANbHO Takum
0bpazom, utobbl Npu xoabbe He Gbino xanob. Mpu 3Tom faBneHve
He JOKHO BbI3biBaTb HEMPUATHbIE OLLyLeHWA. Takium 0bpasom

obecrneunsaeTca GyHKUMOHMPOBaHYE OpTe3a 1 Y[0OCTBO €10 HOLEHWA.

Kak cHumatb optes SofTec OA

« Mpu cHumannm optesa SofTec OA cHavana BbIMyCTMTe BO3ayX, Cllerka
C[1aBMB Knanax cooky (puc.17).

- Paccternure PemMHN B O6paTHOI7I nocnenoBaTesibHOCTUN Y CHUMKUTE
oprTe3 SofTec OA BHYW3 yepes Hory. 3acTerHuTe pemHu, CB060AHO
3alennB MX 3a 3aCTeXKU-NNNYYKM.

PyKkoBopacTBO no yxoay

Hu B koem Cityuae He nofBepraiiTe opTe3 BO3AEWCTBMIO NPAMOrO

TeMI0BOro 13nyyeHns (HanprMep, oT oborpesaTenein, NPAMOro

COMHEYHOro ceeTa UT.N.)!

Buwmtas 3TvkeTka opTesa SofTec OA, Ha KOTOPO yKa3aHo HauMeHoBaHVe

V3AenviA, pasmep, NPOU3BOAWTENb, MHCTPYKLMM NO CTHpKe 1 3Hak CE,

PaCcronoXeHa Ha BHYTPEHHEN CTOPOHE TPUKOTaxa.

Mel pekomerayem cTpats opTes SofTec OA BpyUHytO OTAENBHO OT

npyrux seweit npu Temnepatype 20 -30°C ¢ MCnonb3oBaHMem MArkoro

MotoLLEero cpeAcTsa. MpeasapuTenbHO HEOBXOANMO BbIHY Tb 113 GOKOBBIX

KapMaHOB GOKOBYIO LWIMHY C BO3AYLIHOM NOAYLIKON. YT0Bbl COXpaHNTL

PaboTOCMOCOOHOCTD 3aCTEXEK-NMMYUEK B TeUEHE ANUTENBHOTO

BPEeMEHVI 11 U30eXaTb NOBPEXAEHNI, Mbl PeKOMEeH/yem nepes CTUPKOi

3aKPbIBATb 3aCTEXKN.

IMpw 3TOM HeO6XOAMMO AeCTBOBaTbL CleAyoLWM 06Pa3oM:

+ CHavana paccrerHute oba pemHa Ha 6epe. BoiHbTe pemHu 13
M1aCcTMacCoOBbIX NeTeNb. 3aBEPHUTE KOHLIbI PEMHEN 1 3aLenuTe 1x
NyYKamu.

« Tak Xe NocTynuTe C PEMHAMY Ha roNeHU.

+ OTCTerH1Te TPM PacroNOMKEHHbIX MO AUArOHANN NEHTLI C IUMYYKamMK,
3aBePHWTE KOHLIbl PEMHEN 1 TaKKe 1X 3aLlenuTe AnnydKamu.

« Tenepb MOXKHO OTKPbITb OOKOBbIE KapMaHbl, MOIHOCTbIO OTTAHYB B
CTOPOHY 06A1aCTb C MY YKON.

« BblHbTE GOKOBYIO LUMHY.

BHumaHKe: MomHuTe, 4T 6OKOBAA LWMHA BEINOMHEHA B COOTBETCTBIN

C aHAaTOMMYECKUMU OCOBEHHOCTAMM MaLMEHTa, 1 MOCTE YNCTKM C
KflanaHoM BBEPXy OHa AO/KHa ObiTb BCTaB/EHa B TOT »Ke CaMblii KapmaH,
113 KOTOPOTO Bbl €€ BbIHYM.

- lNepep CTMPKOW CHOBa BCTaBbTe BCE PEMHU B M1aCTMAaCCOBbIE NETN 1
3aKpoiTe BCe 3aCTEXKN-TUMYYKN.

YacTtb Tena, ana KOT0p0l7| npumeHaeTcAa gaHHoe
nspenune
B cooteeTcTBMYM C NOKasaHWAMK (KoneHo). CM. HazHayeHKe.

Vxop 3a nspenvem

M3penne He TpebyeT 0cO6Oro yXxoAa Npyv NpPasunnbHOM OBpaLLeHn 1
XpaHeHnn.

YKasaHusa no NMOBTOPHOMY MCMOJIb30BaHUIO

V3penue cneayeT noabupaTth MHAVBUAYANBHO TONBKO OAHOKPATHO 1 ANA
O[IHOTO MaLyeHTa.

FapaHTus

[lefcTBYIOT 3aKOHOAATENbHBIE MONOXEHNA CTPaHbI, B KOTOPOI Nprobpe-
TeHo usgenve. ECnu Bbl NpesnonaraeTte, YTo UMEET MECTO rapaHTUHbIN
Cnyyai, obpalaiitecs cpasy k ToMy, y KOro 66110 NprobpeTeHo AaHHoe
nsfenue. MNpexpae yem obpaLLaTbCa 3a rapaHTUiHbIM 0BCNYXMBaHVEM,
3aenue cneayet OYnCTUTb. ECM yKasaHMA no obpalleHmio C 6aHaaxom
SofTec OA v yxofy 3a HM He Bbinv CObMIofEeHbI, rapaHTUIiHbIe 0bA3a-
TeNbCTBA NPOV3BOANTENS MOTYT ObiTb OrPaHNYEHbI UMK UCKNIOYEHbI.
[apaHTViA UCKMoUaeTca B Cllyyae:

+ icnonb3oBaHuA 13aenna He No HasHaueHwo

+ HecobniogeHua pekomeHaaLnin cneyyanmctos

+ CaMOCTOATENBHOMO U3MEHEHWA V3aenna

0653aHHOCTb U3BEWEHUA

B cOOTBETCTBMM C NpeanMcaHnAM1 PerMoHanbHoOro 3akoHoAaTeNbCTBa,
0 KaX[OM CEPbE3HOM UHLIMAEHTE, MPOV30LLEALEM NPV UCMONBb30BAHUM
NaHHOTO MEeAVILIMHCKOTO V3AeNuA, CnesyeT HesameIMTeNbHO 13BeLaTb
Kak NpoV3BOANTENA, Tak U KOMMETEHTHbIN OpraH. Halum KOHTaKTHble
AaHHble yKa3aHbl Ha 06PaTHOI CTOPOHE 6POLLIOPI.

YTununsauymsa
Mz,u.enme MOXHO YHWNYTOXUTb, HE Hpm6eraﬂ HU K KakiM OrpaHn4eHnam.

Bepcuma: 2019-12

T OpTes = opToneanyeckoe uenve AnA Ctabunmnsaumnm, pasrpysku, iMmobrnmsaumm,
NoAAepKaHNA UM KOPPEKLINM KOHEYHOCTEN MK TyNoBHLLIa
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Cienijama kliente,
godatais klient!
Liels paldies, ka izveléjaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Ladzu,
ripigi izlasiet lieto§anas instrukciju. Stdzibu gadijuma, ludzu,
sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas
vieta.

IzmantoSanas meérkis

SofTec OA ir medicinas produkts. Ta ir ortoze', kas ar pielagojamam
gaisa kameram nodrosina atslodzi medialas gonartrozes gadijuma.

Izmantosana
« Cela locitavas nodilums, jo Tpasi locitavas iekspusé (mediala
gonartroze).

Riska iespéja izstradajuma lietoSanas laika

A Svarigi noradijumi

«SofTec® OA lietosanu var parakstit tikai arsts, un to var lietot tikai
arsta uzraudziba. SofTec® OA drikst izmantot tikai saskana ar sSis
lietosanas pamacibas noradijumiem un minétajos gadijumos.

- SofTec® OA ir nepiecieSama kvalificéta un individuala
pielagosana pacientam, ko veic ortoZu specialists. Tikai tadéjadi
tiek nodrosinata $is ortozes’ efektiva darbiba un optimals
komforts nésasanas laika.

«|zstradajums paredzets lietosanai tikai vienam pacientam.

« SofTec® OA apstradi un jebkadas locitavas sinu izmainas drikst
veikt tikai atbilstosi apmacits kvalificéts personals. Neievérosanas
gadijuma var samazinaties izstradajuma efektivitate, lidz ar to
izstradajuma garantija zaude speku.

« Lddzu, nemiet véra: lidojumu laika no gaisa kameru sistémas ir
jaizvada gaiss.

- Ja konstatéjat neparastas parmainas (piem., pastiprinas stdzibas),
lidzam nekavéjoties sazinaties ar savu arstu.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem (piem., kompresijas
zekém) ieprieks konsultéjieties ar savu arstu.

«Ilgaku atpitas brizu laika (piem., naktis) SofTec® OA ir janonem.
Ilgaku atpltas brizu laika diena (piem., ilga sédésana) ieteicams
atbrivot siksnu spriegojumu. Pirms aktivitasu turpinasanas
parbaudiet SofTec® OA pareizu novietojumu/ poziciju.

« Pietupstoties vai stipri saliecot kaju, nepieskarieties augsstilba
aizmuguréjai dalai un cela locitavas iekspusei. Ja celis tiek pilniba
saliekts, locitavas apvalki noteikta lenki var saskarties, radot
pirkstu iespiesanas risku.

«Ludzu, sargajiet So izstradajumu no saskares ar taukus un skabi
saturosiem lidzekliem, ziedém un losjoniem.

« Jair paaugstinata jutiba, valkajot izstradajumus ar silikona
stiprinajuma malu, var rasties adas kairinajums.

«|zstradajumu var utilizet kopa ar majsaimniecibas atkritumiem.

« Ja vélaties nodot izstradajuma iepakojumu otrreizéjai parstradei,
ludzu, nemiet véra attiecigas tirdzniecibas vietas, kura iegadajaties
izstradajumu, noradijumus.

« Lidz Sim nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmeétu visu
kermeni. SofTec OA ir jauzliek un janésa pareizi. Ja kermenim no
arpuses pieliktie paliglidzekli — atbalsti un ortozes — pieklaujas
parak ciesi, tie var izraisit lokalu spiediena sajutu vai ari retos
gadijumos nospiest nervus vai asinsvadus. Ja rodas apaksstilba
un/vai kajas adas diskomforts vai pievilcéjmuskulu vajums,
izstradajuma lietosana nekavejoties ir japartrauc un jasazinas ar
arstéjoso arstu. Nepietiekama pielagosana un parmerigs gaisa
polstera pildijums var radit fibulara nerva (Nervus peroneus)
iekaisumu vai bojajumus.

W Sastava ir dabiska kaucuka latekss (elastodiéns), tapéc
cilvekiem ar paaugstinatu jutibu var rasties adas kairinajums.
Ja noverojat alergiskas reakcijas, nonemiet ortoze.

Kontrindikacijas
Lidz Sim nav zinama mediciniski nozimiga hipersensitivitate.
Ja pacientam ir talak noraditas kliniskas izpausmes, sada



veida paliglidzekla uzliksana un nésasana ir atlauta vienigi pec

konsultacijas ar arstu.

1.Péctrombozes sindroms

2.Fibulara nerva operativa parvietosana.

3.Adas problémas/traumas taja kermena dala, kura tiek nésats
atbalsts, jo ipasi, ja ir iekaisuma pazimes. Uz aru izvirzitas rétas
ar uztikumu, apsartumu un parkarsanas pazimem.

4.Varikozas vénas (varikoze).

5.Jutiguma un asinscirkulacijas traucejumi kajas, piem.,
“cukurslimiba” (Diabetes mellitus).

6.Limfas atteces traucéjumi — ari neskaidrs audu uztikums distali
no uzlikta paliglidzekla.

Lietosanas noradijumi

Svarigi noradijumi tehnikiem

«|deala izliekuma veidosanas temperatura ir no 170 °C lidz 190 °C.
Ja tiek parsniegta s temperatura, materials tiek bojats.

« Sildot lietas plastmasas detalas, minimalajam attalumam lidz
siltuma avotam ir jabut 5cm, lai novérstu virskartas apdegsanu.

« Lietas plastmasas detalas ir jasilda vienmerigi liela laukuma
(nedrikst karsét atseviskas dalas).
Parmériga atsevisku dalu sildidana var sabojat materialu. $ada
gadijuma produkta garantija nav speka.

«Veidojiet tikai lielas materiala liekumu formas (neveidojiet
izliekumus ar asam skautném).

< Atdzisanu var paatrinat, izmantojot aukstu Gdeni. Tam nav
negativas ietekmes uz materiala pasibam.

«Materialu ir iespéjams uzsildit un parveidot vairakas reizes.
Virsmas izskats sildisanas laika nemainas. Piemérotako
parveidosanas bridi var noteikt, veicot izmeginajuma locijumu.

SofTec® OA uzlikSana

« Pirms uzliksanas atveriet abus ravéjsledzejus.

« Satveriet SofTec® OA ar abam rokam pie augs$éjas malas (pie
etiketes). levietojiet raditajpirkstus abas cilpas pie augséjas malas,
lai atvieglotu uzvilksanu.

« Pagrieziet SofTec® OA ta, lai aizmugureja dala butu versta uz
prieksu. ArT apakséjam ravejsledzejam ir jabut verstam uz prieksu
(1.attéls).

« Parvelciet SofTec® OA apaksejo malu par potiti.

« Pagrieziet SofTec® OA pusapgriezienu (180°) ap kajas asi (2.attéls).

« Salieciet celi 30° lenki un uzvelciet SofTec® OA, lidz cela skriemelis
atrodas starp marketajiem profila spilventiniem (3. attéls).

«Uzmanieties, lai cela skriemelis butu novietots pareizi. Cela
skriemelim jaatrodas precizi starp abiem markéjumiem (4. attéls).

« Aizvelciet ravejsledzeju pie augsstilba. Lai atvieglotu ravejsledzeja
aizvilkéanu, savelciet kopa ravéjslédzeja parsegu (5. attéls).

« Péc tam aizveriet ravéjslédzeja parsegu, izmantojot lipslédzeju.

«Péc tam aizvelciet apakséjo ravéjslédzeju (6. attéls).

« Nostipriniet ravejsledzeja parsegu ar lipsledzeju.

« Pirms siksnu noslégsanas jauzmanas, lai iztaisnotas kajas
locitavas Sina atrastos arpusé atbilstosi kajas gareniskajai asij
(7.attéls).

Ja esat iegadajies produktu titana krasa, ludzu, veiciet talak

noraditas darbibas.

» Noraditaja seciba izvelciet siksnas caur cilpam un valigi
piestipriniet tas.

1. Abas pelekas siksnas pie apaksstilba — plastmasas cilpas
sarkana krasa (8.attéls).

2. Abas pelékas siksnas pie augsstilba — plastmasas cilpas
sarkana krasa (8.attéls).

3. Sarkana ikru siksna — metala cilpa (9. attéls).

«Péc tam aizveriet siksnas, vienmerigi velkot talak noraditaja
seciba.

1. Vienlaicigi abas pelékas siksnas pie apaksstilba (10. attéls).
2.Vienlaicigi abas pelékas siksnas pie augsstilba (11.attéls).
3. Sarkana ikru siksna (12.attéls).

- Viegli pavelciet sarkanas korigéjosas saites apaksstilba priekSpusé
un nostipriniet tas (13.attéls).

- Vienmerigi pavelciet abas sarkanas korigéjosas saites pie
augsstilba un piestipriniet tas lipslédzéju virsmam. Vispirms
nostipriniet aizmuguréejo siksnu, pec tam — priek$gjo siksnu
(14.un 15.attéls).
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Ja esat iegadajies produktu melna kras3, ludzu, veiciet talak

noraditas darbibas.

« Noraditaja seciba izvelciet siksnas caur cilpam un valigi
piestipriniet tas.

1. Abas melnas siksnas pie apaksstilba — plastmasas cilpas melna

krasa (8.attéls).

2. Abas melnas siksnas pie augsstilba — plastmasas cilpas melna
krasa (8.attéls).

3. Zila ikru siksna — metala cilpa (9. attéls).

« Péec tam aizveriet siksnas, vienmerigi velkot talak noraditaja
seciba.

1. Vienlaicigi abas melnas siksnas pie apaksstilba (10.attéls).
2.Vienlaicigi abas melnas siksnas pie augs$stilba (11.attéls).
3.Zila ikru siksna (12.attéls).

«Viegli pavelciet zilas korigéjosas saites apaksstilba priek$pusé un
nostipriniet tas (13.attéls).

- Vienmerigi pavelciet abas zilas korigéjosas saites pie augsstilba
un piestipriniet tas lipslédzéju virsmam. Vispirms nostipriniet
aizmuguréjo siksnu, péc tam — priek3éjo siksnu (14. un 15.attéls).

« Atveriet meliti pie augsejas malas un uzpildiet gaisa spilventinu,
izmantojot komplektacija ieklauto stkni (16.attéls).

« Gaisa daudzumu var izvéléties individuali, lai novérstu stdzibas
ieSanas laika. Spiediens nedrikst but nepatikams. Tadéjadi tiek
nodrodinata efektivitate un komfortabla nesasana.

SofTec® OA nonemsana

« Pirms SofTec® OA nonemsanas, ludzu, izvadiet gaisu, viegli
saspiezot sanos eso$o varstu (17.attéls).

« Atveriet siksnas pretéja seciba un novelciet SofTec® OA lejup par
kaju. Aizveriet siksnas, valigi piestiprinot lipsledzeju savienojumus.

Kops$anas pamaciba

Nekad nepaklaujiet ortozi tieSai karstuma iedarbibai

(piem., silditajam, saules starojumam utt.)!

SofTec OA iesuta etikete ar informaciju par izstradajuma

nosaukumu, izmeru, razotaju, mazgasanas noradem un CE

markejumu atrodas adijuma iekSpuseé.

leteicams mazgat SofTec® OA atseviski ar rokam 20°C-30°C

temperatdra, izmantojot saudzigu mazgasanas lidzekli. Lai to

paveiktu, vispirms no sanu kabatinam ir jaiznem locitavas Sina ar

gaisa polsteri. Lai nodrosinatu lipsledzéju ilgaku funkcionesanu un

noveérstu bojajumus, ieteicams pirms mazgasanas aiztaisit aizdares.

Veiciet talak noraditas darbibas.

«Vispirms atveriet abas augsstilba siksnas. Izvelciet siksnas no
plastmasas cilpam. Siksnu galus aplieciet ciesi ap parvalku.

« Veiciet tas pasas darbibas ar trim apaksstilba siksnam.

« Atveriet tris diagonali novietotas liplentes un nostipriniet siksnu
galus ari Seit.

« Pavelciet visu lipsledzéju zonu uz saniem, lai atvéertu sanu
kabatinas.

«Iznemiet locitavas Sinu.
Uzmanibu! Nemiet vera, ka locitavas $ina ir pielagota kermenim
un péc mazgasanas ta ir jaievieto taja pasa kabatina ar varstu uz
augspusi.

« Pirms mazgasanas atkal izveriet siksnas caur plastmasas cilpam
un nostipriniet visus lipslédzé&jus.

Siizstradajuma lieto3anai paredzétas kermena dalas
Atbilstosi indikacijam (cela locitava). Skatiet sadalu Mérkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, tam nav nepieciesama
pasa apkope.

Noradijumi par atkartotu izmantos$anu
Izstradajums ir paredzéts tikai vienreizéjai pielagosanai un tikai
vienam pacientam.

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja
JUsuprat runa ir par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties ar
uznemumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Neievérojot

SofTec OA lietosanas un kopsanas norades, garantijas prasibas var
mainities vai tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas sados gadijumos:

« Izstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Neieverojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu noteiktajam prasibam,
jums ir nekaveéjoties jazino razotajam, ka ari vietéjai veselibas
aprupes iestadei par visiem $is medicinas ierices lietosanas laika
notikusajiem incidentiem. Misu kontaktdatus atradisiet Sis brosuras
aizmugure.

Likvidesana

Izstradajumu drikst izmest bez ipasiem ierobezojumiem.

Versija: 2019-12

! Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogosanai, turésanai miera stavokli, vadisanai vai korekcijai
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