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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fir ein Bauerfeind-Produkt entschieden

haben.

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen
Wirksamkeit unserer Produkte, denn Ihre Gesundheit liegt uns am

Herzen.

Bitte lesen und beachten Sie diese Gebrauchsanweisung sorgfaltig.
Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die Genuloc ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese' zur Ruhig-
stellung des Kniegelenks — gestreckt oder in einem voreingestellten

Beugewinkel.

Die Anpassung der GenuLoc darf nur durch geschultes

Fachpersonal? erfolgen,
gewabhrleistet.

Indikationen

ist eine Pr ftung nicht

- praoperative, postoperative, posttraumatische Ruhigstellung
« konservative Behandlung von Patellafrakturen

Anwendungsrisiken

Wichtige Hinweise

«Das sachgemaBe Anwenden/Anlegen wird vorausgesetzt. Alle von
aufen an den Korper angelegten therapeutischen Hilfsmittel - Band-
agen und Orthesen — kénnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen
Druckerscheinungen fiihren oder auch in seltenen Fallen Blutgefafe
oder Nerven einengen. Stellen Sie dies fest, kann es hilfreich sein, die
Gurte moderat zu lockern und konsultieren Sie umgehend lhren Arzt

und geschultes Fachpersonal.

« Die Knieorthese Genuloc ist ein verordnungsfahiges Produkt, das
unter arztlicher Anleitung getragen werden muss. GenulLoc darf
nur gemaf den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und bei den
aufgefiihrten Anwendungsgebieten getragen werden.

«Bei unsachgemaBer Anwendung ist eine Produkthaftung ausge-

schlossen.

« Eine unsachgemanBe Veranderung am Produkt darf nicht vorgenom-
men werden. Bei Nichtbeachtung kann die Leistung des Produkts
beeintrachtigt werden, so dass eine Produkthaftung ausgeschlossen

wird.

« Stellen Sie beim Tragen des Produktes Veranderungen oder zuneh-
mende Beschwerden fest, unterbrechen Sie die weitere Nutzung und

wenden Sie sich an |hren Arzt.

Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und Verschlusssy-
steme bzw. Ablegen des Produktes oder Verstellen eingestellter
Bewegungslimitierungen besteht keine ausreichende Versorgung/
kein ausreichender Schutz des behandlungsbediirftigen Korperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung dieses

Korperteils.

«Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter Beschwer-
den/Verletzungen nutzen mochten, holen Sie vor der ersten Verwen-

dung dringend professionellen medizinischen Rat ein und beachten
diesen. Es konnen indikationsbedingte Einschrankungen vorliegen,
Uber die das Fachpersonal aufklart. Insbesondere konnte das Fihren
von Fahrzeugen, anderen Fortbewegungsmitteln oder Maschinen nur
eingeschrankt moglich sein. Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete
Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

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

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

Kontraindikationen

Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind bis

jetzt nicht bekannt.

« Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht
bekannt. In der Regel wird die Versorgung mit einer Knieruhig-
stellungsschiene von einem Arzt verordnet. Ist das nicht erfolgt,
miussen Sie bei den nachfolgenden Krankheitsbildern vor dem
Anlegen und Tragen des Hilfsmittels Ricksprache mit hrem Arzt
halten:

- Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korper-
abschnitt, insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen.
Ebenso aufgeworfene Narben mit Anschwellung, Rétung und
Uberwarmung.

- Krampfadern (Varikosis) starkeren Ausmafes, insbesondere mit
Rickflussstorungen.

— Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten Hilfsmittels.

- Empfindungsstorungen und Durchblutungsstorungen,

2.B. »Zuckerkrankheit« (Diabetes mellitus).

Anwendungshinweise

Genuloc gibt es in einer Universalgrofe und sie kann individuell
angepasst werden. Daher entféllt eine GréBenbestimmung.

Vor dem erstmaligen Anlegen der Orthese:

(nur durch geschultes Fachpersonal)

«Vor dem Einsatz des Produktes ist durch das Fachpersonal eine
Thromboseprophylaxe zu prifen.

« Der voreingestellte Beugewinkel ist durch das Fachpersonal zu
prufen und ggf. anzupassen.

«Vor dem Anlegen des Systems erfolgt die Umfangseinstellung
der Orthesenweite iiber die seitlichen Klettleisten. Die Seitenteile
miussen seitengleich angeklettet werden (Bild 1/2).

«Ist der Einsatz eines Kniekehlenpolsters erforderlich (befragen Sie
hierzu bitte Ihren Arzt), so kletten Sie dieses vor dem Anlegen auf
dem in der Innenseite der Orthese vorgesehenen Klettbereich ein.

Anlegen der Orthese

« Bei der Positionierung des Systems am Bein ist darauf zu achten,
dass der Abstand der mittleren Gurte von der Kniescheibenmitte
gleichmaBig ist (Bild 3/4).

« Zum VerschlieBen des Systems beginnen Sie mit dem gelenknahen
unteren Gurt (Bild 5).

« Danach verschlieBen Sie den gelenknahen oberen Gurt (Bild 6).

« Zum vollstandigen Anlegen der Orthese verschlieen Sie den
gelenkfernen unteren Gurt und danach den gelenkfernen oberen
Gurt (Bild 7/8).

« Zur endgliltigen Fixierung der Orthese ziehen Sie zuerst die beiden
unteren gegenlaufigen Gurte gleichmaBig fest. Ebenso verfahren Sie
bitte mit den beiden oberen Gurten (Bild 9).

Ablegen der Orthese

«Beim Ablegen der GenulLoc werden die Gurte in umgekehrter
Reihenfolge gedffnet (Bild 9, 8, 7, 6, 5). Zu |hrer eigenen Sicherheit
fihren Sie dies im Sitzen durch.

Reinigungshinweise

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

« RegelmaBige Pflege gewahrleistet eine optimale Wirkung. Beachten
Sie auch die Hinweise auf dem Etikett hinter dem Kniekehlenpolster.

« Setzen Sie Ihr Produkt nie direkter Hitze/Kalte aus, dies kann u.a. die
Wirksamkeit beeintrachtigen.

« Bei Reklamationen wenden Sie sich bitte an Ihren Handler. Nur
gereinigte Ware wird bearbeitet.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Knie). Siehe Zweckbestimmung.



Wartungshinweis
Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Technische Daten /Parameter

Die GenulLoc ist eine Orthese zur Ruhigstellung des Kniegelenks. Sie
besteht aus einem Tragermaterial, vier Stabilisierungsstaben und
vier Gurten.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

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 Gewahrleistungsanzeige
zu reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang und zur Pflege der
Genuloc nicht beachtet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt oder
ausgeschlossen sein. Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:
«nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es

sei denn Sie gehoren zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie
vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des geschulten Fachpersonals, da nur so
die Wirkung unseres Produktes auf Ihren Korper bewertet und ggf.
durch personliche Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden kénnen. Befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals,
sowie samtliche Hinweise dieser Unterlage / oder deren—auch
auszugsweiser—0nline-Darstellung, (auch: Texte, Bilder, Graphiken
etc.).

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

Meldepflicht

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

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung

Polyamid (PA), Aluminium (AlMgSi1), Polyurethan (PUR),
Polyoxymethylen (POM), Baumwolle (CO), Polyester (PES),

Elastan (EL)

Barrierefreie Version

www.bauerfeind.de / barrierefrei

[MD] — Medical Device
[Uol - Kennzeichner der DataMatrix als UDI

Stand der Information: 2023-10

" Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Fihrung oder Korrektur von Gliedmafen oder Rumpf

?Fachpersonal ist jede Person, die nach den fur 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 and

observe these instructions for use carefully. If you have any questions,
please contact your doctor or medical retailer.

4

Intended purpose
The Genuloc is a medical device. It is an orthosis' for immobilizing the
knee joint — either with the leg extended or at a preset flexion angle.

Fitting of the GenuLoc may only be carried out by trained
specialists?, otherwise product liability cannot be assumed.

Indications
« Pre-operative, post-operative, post-traumatic immobilization
«Non-surgical treatment of patellar fractures

Risks of using this product

Important information

« Correct usage/fitting is assumed. Any therapeutic medical aids
- supports and orthoses — applied externally to the body can, if
tightened excessively, lead to local pressure symptoms or, rarely,
constrict blood vessels or nerves. If you experience this, it can be
helpful to loosen the straps slightly and immediately consult your
physician and trained specialist.

« The knee orthosis Genuloc is a prescribed product that should be
applied under a physician’s guidance. GenulLoc should only be worn
in accordance with these instructions for use and for the listed areas
of application.

« Product liability cannot be assumed in the event of inappropriate use.

«No improper modifications may be made to the product. Failure
to comply with this requirement may adversely affect product
performance, thereby excluding any product liability.

«If you notice any changes or an increase in symptoms while wearing
the product, stop any further use and contact your doctor.
Caution: When loosening the straps or tensioning and fastening
systems, or when removing the product or adjusting configured
limitations of movement, there is not sufficient support/ sufficient
protection of the body part requiring treatment. In this case,
particularly avoid placing any strain on this body part.

«If you would like to use your Bauerfeind product due to acute
symptoms/injuries, make sure to obtain and follow the advice of
a medical professional before first using the product. Restrictions
may exist given the specific indication which the specialist retailer
can clarify. In particular, the ability to operate vehicles, other means
of transport or machinery may be limited. In case of doubt, we
recommend temporarily refraining from the activities mentioned
above.

« Combining the support with other products (e.g. compression
stockings) must be discussed beforehand with your physician.

« Do not allow the product to come into contact with ointments, lotions,
or substances containing grease or acids.

Contraindications

Side effects involving the body as a whole have not been reported to

date.

« No clinically significant hypersensitive reactions have been reported
to date. Generally, treatment with a knee immobilization splint is
prescribed by a physician. If this has not occurred and you have any
of the following conditions, consult your physician before fitting and
wearing the product:

- Skin disorders/injuries in the relevant part of the body, particularly

if inflammation is present. in case of any raised scars with swelling,

redness or excessive heat build-up.

- Severe varicose veins (varicosis), particularly with impaired return
flow of blood to the heart.

- Impaired lymphatic drainage - including unspecified soft tissue
swelling located in distal direction of the fitted aid.

- Impaired sensation and circulatory disorders in the legs,
e.g. diabetes mellitus.

Application instructions

Genuloc is available in one universal size and can be adjusted
individually. For this reason, size determination is not carried out.

Before putting on the orthosis for the first time:

(only by a trained specialist)

« Before using the product, the specialist must check for the need of
thrombosis prophylaxis.

« The preset bending angle must be checked by the specialist and
adjusted if necessary.

« Before putting on the system, the circumference of the orthosis
is adjusted using the lateral Velcro straps. The side parts must be
attached in the same way on both sides (Image 1/2).

«If the use of a pad behind the knee is required (please ask your
physician about this), attach this to the Velcro area provided on the
inside of the orthosis before putting on the product.

Putting on the orthosis

«When positioning the system on the leg, make sure that the distance
from the middle straps to the middle of the knee caps is uniform
(Image 3/4).

«To close the system, start with the lower strap near the joint (Image
5).

« Then close the upper strap near the joint (Image 6).

« To put the orthosis on completely, close the lower strap away from
the joint and then the upper strap away from the joint (Image 7/8).

« To firmly fix the orthosis in place, first evenly pull tight the two lower
straps running in opposite directions. Proceed the same way with the
two upper straps (Image 9).

Taking off the orthosis

» When taking off the Genuloc, the straps are opened in the reverse
order (Image 9, 8, 7, 6, 5). For your own safety, carry this out while
sitting.

Cleaning instructions

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

«Regular care guarantees optimum effectiveness of the product. Also
observe the instructions on the label behind the pad at the back of
the knee.

« Never expose the product to direct heat/cold as this may impair its
effectiveness.

«If you have any complaints, please contact your retailer. Only clean
goods are handled.

Part of the body this product is used for

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

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

Technical specifications / parameters
The Genuloc is a stabilizing orthosis for the knee joint. It consists of
supporting material, four stabilizing stays and four straps.

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

Warranty

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

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the indication

« The instructions given by the specialist were not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

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

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

Duty to report

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

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

Material content
Polyamide (PA), Aluminium (AIMgSi1), Polyurethane (PUR),
Polyoxymethylene (POM), Cotton (CO), Polyester (PES), Spandex (EL)

[MD] - Medical Device
[uo] - DataMatrix Unique Device Identifier UDI

Version: 2023-10

' Orthosis = orthopaedic appliance used to stabilize, relieve,
immobilize, control or correct the limbs or the torso

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

@ francais

Chére cliente, cher client,

merci d'avoir choisi un produit Bauerfeind.

Tous les jours, nous travaillons a 'amélioration de l'efficacité médicale
de nos produits, car votre santé nous tient particulierement a cceur.
Veuillez lire attentivement et tenir compte cette notice d'utilisation.
Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a
votre revendeur spécialisé.

Utilisation

Genuloc est un dispositif médical. Il sagit d'une orthése’
d'immobilisation du genou, en position allongée ou bien dans un angle
de flexion prédéfini.

L'adaptation de GenuLoc doit impérativement étre réalisée par
un professionnel formé?, la garantie devant nulle et non avenue
dans le cas contraire.

Indications
«Immobilisation pré-opératoire, post-opératoire, post-traumatique
« Traitement conservateur apres des fractures de la rotule

Risques dutilisation

Remarques importantes

« Il est cependant indispensable que ce dispositif soit correctement
mis en place et utilisé. Toutes les aides thérapeutiques externes
positionnées sur les différentes parties du corps (orthéses actives et
ortheéses de stabilisation) peuvent conduire a des pressions locales
excessives si elles sont portées trop serrées et, plus rarement, a
un rétrécissement du calibre des vaisseaux sanguins ou des nerfs.
Sivous le constatez, il peut étre utile de desserrer modérément
les sangles et de consulter immédiatement votre médecin et un
professionnel formé.

«L'orthése de genou GenulLoc est un dispositif soumis a la
prescription, qui doit étre porté sous contréle médical. GenuLoc doit
étre portée conformément aux recommandations de la présente
notice d'utilisation et dans le respect des indications données.

« La responsabilité du fabricant n'est pas engagée en cas d'utilisation
incorrecte du produit.

» Aucune modification inadéquate du produit n'est autorisée. Le non-
respect de ce point peut remettre en cause l'efficacité du produit et
exclure la responsabilité du fabricant.

«Si, lors du port du dispositif médical, vous constatez un quelconque
changement ou des troubles progressifs, stoppez son utilisation et
adressez-vous a votre médecin.

Attention : en cas de reladchement des sangles ainsi que des
systemes de fermeture et de traction, en cas de retrait du produit ou
de modification des limites de mouvement réglées, la prise en
charge /

la protection de la partie du corps nécessitant un traitement ne sont
pas suffisantes. Evitez, notamment dans ce cas, toute sollicitation de
cette partie du corps.

« Si vous souhaitez utiliser votre produit Bauerfeind dans le cadre de
douleurs/ blessures aigués, demandez impérativement avant la
premiere utilisation un avis médical professionnel et respectez-le. Il
peut y avoir des restrictions liées a l'indication, ce qui vous sera
expliqué par le professionnel formé. La conduite de véhicules,
d‘autres moyens de transport ou de machines pourrait notamment
s'en trouver limitée. En cas de doute, nous vous conseillons de
renoncer provisoirement aux activités susmentionnées.

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

« Ne mettez pas le dispositif médical en contact avec des produits gras
ou acides, des cremes ou des lotions.

Contre-indications

Ace jour, aucun effet secondaire affectant 'ensemble de l'organisme
n‘est connu.



« Aucune hypersensibilité de caractére pathologique n'est connue
ace jour. En régle générale, la prise en charge avec une attelle
d'immobilisation du genou est prescrite par un médecin. Si ce n‘est
pas le cas, vous devez, en présence des affections citées ci-apres,
consulter votre médecin avant la mise en place et le port de 'aide
thérapeutique :

- Dermatoses/lésions cutanées dans la zone en contact avec
'appareillage, notamment en cas d‘inflammation. Ainsi qu'en
présence de cicatrices boursouflées avec gonflement, rougeur et
hyperthermie.

— Varices (varicosités) d'une ampleur plus importante, notamment
avec troubles du retour veineux.

— Troubles de la circulation lymphatique : également tuméfactions
inexpliquées des masses molles éloignées de l'appareillage posé.

- Troubles sensoriels et troubles circulatoires (par ex. « diabéte
sucré » ou diabéte mellitus).

Conseils d'utilisation

Genuloc existe en taille universelle et peut étre ajustée
individuellement. Il n'y a donc pas de définition des tailles.

Avant la premiére mise en place de l'orthése :

(uniguement par un professionnel formé)

< Avant l'utilisation du produit, une prophylaxie de la thrombose doit
étre mise en place par le professionnel formé.

« L'angle de flexion prédéfini doit étre vérifié et ajusté le cas échéant
par le professionnel formé.

« Avant la mise en place du systeme, le réglage de la largeur de
l'orthese s'effectue a l'aide des bandes auto-agrippantes latérales.
Les parties latérales doivent étre fixées de maniere uniforme des
deux cotés (fig. 1/2).

« S'il est nécessaire d'utiliser un coussinet pour le creux du genou
(veuillez consulter votre médecin a cet effet), fixez celui-ci sur la
zone auto-agrippante située sur la face interne de l'orthése avant de
procéder a la mise en place.

Mise en place de l'orthése

« Lors du positionnement du systeme sur la jambe, veillez a ce que la
distance entre les sangles intermédiaires et le milieu de la rotule soit
identique (fig. 3/4).

« Pour fermer le systeme, commencez par la sangle inférieure située a
proximité de l'articulation (fig. 5).

« Ensuite, fermez la sangle supérieure & proximité de l'articulation (fig.
6).

« Pour terminer la mise en place compléte de l'orthese, fermez la
sangle inférieure éloignée de 'articulation, puis la sangle supérieure
éloignée de l'articulation (fig. 7/8).

« Pour attacher définitivement l'orthése, commencez par tirer
uniformément sur les deux sangles inférieures opposées. Procédez
de la méme maniére pour les deux sangles supérieures (fig. 9).

Retrait de l'orthése

« Pour le retrait de GenulLoc, ouvrez les sangles dans l'ordre inverse
(fig. 9, 8,7, 6,5). Pour votre propre sécurité, procédez au retrait en
position assise.

Conseils de nettoyage

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

«Un entretien régulier permet de garantir une efficacité optimale du
dispositif médical. Veuillez tenir compte des conseils mentionnés sur
'étiquette située a l'arriére du coussinet pour le creux du genou.

«Ne jamais exposer le dispositif médical a une source de chaleur/de
froid directe, cela pourrait affecter son efficacité.

« Pour toute réclamation, veuillez-vous adresser a votre revendeur.
Seuls des dispositifs propres peuvent étre pris en considération.

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

Conseils d’'entretien
Le produit n‘exige pratiquement pas de maintenance particuliére
lorsqu'il est manipulé et entretenu correctement.

Caractéristiques techniques / Paramétres

Genuloc est une orthese de stabilisation destinée au genou. Elle se
compose d'un matériau de support, de 4 tiges de stabilisation et de
4 sangles.

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

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

La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

«Non-respect des consignes du professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas, ne vous automédiquez pas non plus,
a moins que vous ne soyez un professionnel médical formé. Avant
d'utiliser notre dispositif médical pour la premiére fois, demandez
expressément conseil a un médecin ou au professionnel formé ; c'est
le seul moyen d'évaluer l'effet de notre produit sur votre corps et de
déterminer les éventuels risques d'utilisation liés a votre constitution
physique personnelle. Suivez les conseils de ce professionnel formé
ainsi que toutes les indications de la présente documentation/ou

de sa version en ligne — méme partielle — (sans oublier les textes,
images, graphiques, etc.).

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

Obligation de déclaration

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

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

Destruction

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

Composition

Polyamide (PA), Aluminium (AIMgSi1), Polyuréthane (PUR),
Polyoxyméthylene (POM), Coton (CO), Polyester (PES),
Elasthanne (EL)

— Medical Device (Dispositif médical)

- Identifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information : 2023-10

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

2 Un professionnel formé est un professionnel de santé qui est formée
a l'utilisation des ortheses actives et orthéses de stabilisation
conformément aux réglementations nationales en vigueur dans
chaque pays concernant l'adaptation et la mise en place de ce type
de dispositif médical.

@ nederlands

Geachte klant,

hartelijk dank dat u hebt gekozen voor een product van Bauerfeind.
Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische effectiviteit
van onze producten. Gelieve deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig te
lezen en in acht te nemen. Neem voor vragen contact op met uw arts
of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

De Genuloc is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese' voor
de immobilisatie van het kniegewricht, gestrekt of in een vooraf
ingestelde gebogen hoek.

De GenulLoc mag uitsluitend aangepast worden door medisch
geschoold personeel®. Anders is de productaansprakelijkheid
niet gewaarborgd.

Indicaties
« Preoperatieve, postoperatieve, posttraumatische immobilisatie
« Conservatieve behandeling van patellafracturen

Gebruiksrisico's

Belangrijke aanwijzingen

«Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel deskundig wordt
gebruikt/aangebracht. Alle therapeutische hulpmiddelen - bandages
en orthesen - die langs buiten op het lichaam worden aangebracht,
kunnen leiden tot plaatselijke drukverschijnselen, als ze te strak
zitten. In zeldzame gevallen kunnen zelfs bloedvaten of zenuwen
bekneld raken. Als het hulpmiddel inderdaad te strak zit, dan kan
het helpen om de banden een beetje losser te maken. Raadpleeg
onmiddellijk uw arts en medisch geschoold personeel.

« De knieorthese GenulLoc is een product dat op voorschrift
verkrijgbaar is en dat op aanwijzing van een arts moet worden
gedragen. De GenulLoc mag uitsluitend volgens de instructies van
deze gebruiksaanwijzing en bij de genoemde indicaties worden
gedragen.

« Bij onjuist gebruik is productaansprakelijkheid uitgesloten.

« Ondeskundige wijzigingen aan het product zijn niet toegestaan.
Wanneer dit wel gebeurt, kan dit de werking van het product negatief
beinvloeden zodat productaansprakelijkheid is uitgesloten.

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

Opgelet: Wanneer u de banden of trek- en sluitingssystemen losser
maakt, het product uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen
aanpast, wordt het te behandelen lichaamsdeel niet voldoende
behandeld en beschermd. In dat geval moet u met name vermijden
om dit lichaamsdeel op welke manier ook te belasten.

« Als u uw Bauerfeind-product wil gebruiken wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het eerste gebruik absoluut een
medische professional te raadplegen en diens advies op te volgen. Er
kan sprake zijn van beperkingen door indicaties. Het geschoolde
personeel geeft u hier meer uitleg over. Vooral het besturen van
voertuigen, andere vervoersmiddelen of machines is soms slechts in
beperkte mate mogelijk. Bij twijfel raden we aan om u in de
tussentijd te onthouden van de bovenstaande activiteiten.

« Een combinatie met andere producten (bijv. compressiekousen) moet
vooraf met de arts worden overlegd.

« Zorg ervoor dat het product niet met vette of zuurhoudende
middelen, zalf of lotion in contact komt.

Contra-indicaties

Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen, zijn tot op heden

niet bekend.

« Over overgevoeligheid van betekenis is tot nu toe niets bekend.
Doorgaans worden hulpmiddelen met een scharnier voor de
immobilisatie van de knie voorgeschreven door een arts. Als dat
niet het geval is, moet u bij de volgende ziektebeelden eerst overleg
plegen met uw arts, voordat u het hulpmiddel aandoet en draagt:

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

- Uitgesproken spataderen (varicosis), in het bijzonder met
stoornissen van de terugstroom.

- Lymfeafvoerstoornissen - ook onduidelijke zwellingen van weke
delen elders dan op de plek van het hulpmiddel.

— Gevoels- en doorbloedingsstoornissen, bv. ‘suikerziekte’ (Diabetes
mellitus).

Gebruiksinstructies

De Genuloc is verkrijgbaar in een universele maat en kan individueel
aangepast worden. Uw hoeft dus niet uw maat te laten bepalen.
Voordat u de orthese voor het eerst aandoet:

(uitsluitend door geschoold personeel)

«Voordat u het product gebruikt, moet het geschoolde personeel
controleren of er tromboseprofylaxe nodig is.

« De vooraf ingestelde buigingshoek moet door het geschoolde
personeelgecontroleerd en evt. aangepast worden.

«Voordat u het systeem aandoet, moet u de breedte van de orthese
instellen via de zijdelingse klittenbanden. De onderdelen langs
de zijkant moeten aan beide kanten hetzelfde vastgeklit worden
(afbeelding 1/2).

« Als u een kussentje voor de knieholte moet gebruiken (gelieve
hierover uw arts te raadplegen), klit dat dan, voordat u de orthese
aandoet, aan de binnenkant van de orthese vast op het gedeelte met
klittenband dat daarvoor voorzien is.

De orthese aantrekken

« Bij de positionering van het systeem aan uw been moet u erop letten
dat de afstand tussen de middelste banden en het midden van de
knieschijf dezelfde is (afbeelding 3/4).

«Om het systeem te sluiten, begint u met de onderste band dicht bij
het scharnier (afbeelding 5).

« Sluit daarna de bovenste band dicht bij het scharnier (afbeelding 6).
+0m de orthese helemaal aan te doen, sluit u de onderste band verder
weg van het scharnier en daarna de bovenste band verder weg van

het scharnier (afbeelding 7/8).

«0Om de orthese definitief te fixeren, spant u eerst de twee onderste
banden in tegenovergestelde richting gelijkmatig aan. Doe hetzelfde
met de twee bovenste banden (afbeelding 9).

De orthese uitdoen

+0m de Genuloc uit te doen, opent u de banden in de omgekeerde
volgorde (afbeelding 9, 8, 7, 6, 5). Doe dit al zittend voor uw veiligheid.

Wasvoorschriften

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

« Regelmatig onderhoud garandeert een optimale werking. Neem ook
de aanwijzingen op het etiket achter het kussentje voor de knieholte
in acht.

« Stel uw product nooit rechtstreeks bloot aan hitte / kou, want dat kan
onder andere de werking beinvloeden.

«Wendt u zich in geval van klachten tot uw handelaar. Alleen
gereinigde producten worden in behandeling genomen.

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

Onderhoudsinstructies

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

Technische gegevens

De Genuloc is een stabiliserende orthese voor het kniegewricht. De
orthese bestaat uit ondersteunend materiaal, 4 stabilisatiebaleinen
en 4 banden.

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

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht
gelden. Als u meent dat u aanspraak op garantie kunt maken,
neem dan in eerste instantie contact op met degene van wie u het
product hebt gekocht. Het product dient te worden gereinigd voor
de aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen over het gebruik en
het onderhoud van de Genuloc niet zijn nageleefd, kan de garantie
worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

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

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

Meldingsplicht

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

Verwijderen

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

Materiaalsamenstelling

Polyamide (PA), Aluminium (AIMgSi1), Polyurethaan (PUR),
Polyoxymethyleen (POM), Katoen (CO), Polyester (PES),
Elastaan (EL)



[MD] - Medical device (Medisch hulpmiddel)
[0ol] - |dentificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datering: 2023-10

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

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

@ 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
leggere e osservare attentamente queste istruzioni per l'uso.

Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore
specializzato.

Destinazione d‘uso

GenuLoc & un prodotto medicale. E un‘ortesi’ per l'immobilizzazione
dell'articolazione del ginocchio: distesa o in un angolo di flessione
predefinito.

L'adattamento di GenuLoc deve essere effettuato unicamente da
personale specializzato?; in caso contrario viene compromessa
la garanzia.

Indicazioni

«Immobilizzazione pre-operatoria, post-operatoria,
post-traumatica

« Trattamento conservativo di fratture della rotula

Rischi di impiego

Avvertenze importanti

« Si presuppone un uso appropriato del prodotto. Tutti gli ausili
applicati all'esterno del corpo, quali tutori e ortesi, possono, se
troppo stretti, provocare fenomeni di compressione locale e
determinare in alcuni casi il restringimento di nervi e vasi sanguigni.
Nel caso si dovessero notare tali fenomeni, puo essere utile allentare
leggermente le cinghie e rivolgersi quanto prima al medico curante o
al personale specializzato.

« L'ortesi per il ginocchio GenulLoc e un prodotto che richiede prescri-
zione medica e dovrebbe essere indossato sotto controllo medico.
Genuloc deve essere utilizzato solo secondo le indicazioni contenute
nelle presenti istruzioni per l'uso e solo per i campi applicativi indica-
ti.

«L'uso improprio non e coperto da garanzia.

« Il prodotto non va modificato in modo improprio. L'inadempienza
di tale norma puo comprometterne l'efficacia e precludere ogni
garanzia.

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

Cautela: In caso di allentamento delle cinghie o dei sistemi di
chiusura e di trazione, quando non si indossa il prodotto o qualora si
modifichino le limitazioni del movimento, il trattamento / la
protezione della parte del corpo da trattare risulta insufficiente.
Specialmente in simili situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione di
tale parte del corpo.

«In caso di utilizzo del prodotto Bauerfeind per disturbi acuti o lesioni,
prima di utilizzarlo per la prima volta e necessario richiedere
immediatamente il parere di un medico e attenersi a esso. Possono
sussistere limitazioni dovute all'indicazione, sulle quali il personale
specializzato Le fornira informazioni. In particolare, tali limitazioni
possono riguardare la guida di veicoli, di altri mezzi di locomozione o
di macchinari. In caso di dubbio, Le consigliamo di sospendere
momentaneamente suddette attivita.

« L'applicazione contemporanea di altri prodotti (ad esempio calze di
compressione) deve essere concordata con il medico curante.

« Si consiglia di evitare il contatto del prodotto con pomate, lozioni,
acidi e grassi.

Controindicazioni
Non sono noti effetti collaterali a carico dell'intero organismo.

« Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni
sistemiche sono per ora ignote. Solitamente la prescrizione medica
prevede il trattamento mediante una stecca, cosi da immobilizzare
l'articolazione del ginocchio. Diversamente, nel caso delle patologie
qui di sequito, & necessario rivolgersi al proprio medico prima di
indossare l'ausilio:

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

- Vene varicose (varicosi) di maggiore entita, in particolare in caso di
disturbi del ritorno venoso.

— Disturbi del flusso linfatico, compresi gonfiori asintomatici distanti
dalla zona bendata.

- Disturbi da sensibilizzazione e della circolazione sanguigna,
ad es. in caso di diabete mellito.

Avvertenze d'impiego

Genuloc e disponibile in una taglia universale ed e regolabile indivi-
dualmente. Pertanto, non & necessario determinare la taglia corretta.

Prima di indossare l'ortesi per la prima volta:

(unicamente da parte di personale specializzato)

« Prima di utilizzare il prodotto, il personale specializzato deve
eseguire una profilassi della trombosi.

« Il personale specializzato deve verificare ed eventualmente regolare
'angolo di flessione predefinito.

« L'applicazione del sistema avviene successivamente alla regolazione
del diametro dell'ortesi mediante le apposite strisce laterali. Le
parti laterali devono essere assicurate lateralmente, verificando la
simmetria della chiusura da ambo i lati (immagine 1/2).

« Nel caso sia necessario l'utilizzo di un‘imbottitura all'altezza della
fossa poplitea (si prega di chiedere al medico), questa deve essere
applicata in corrispondenza dell'apposita area in velcro sul lato
interno dell'ortesi prima di indossare 'ortesi.

Indossare l'ortesi

«Durante il posizionamento del sistema sulla gamba assicurarsi che
le cinghie centrali siano equidistanti rispetto al centro della rotula
(immagine 3/4).

« Chiudere il sistema iniziando dalla cinghia inferiore vicina
all'articolazione (immagine 5).

« Chiudere quindi la cinghia superiore vicina all'articolazione (immagine
6).

« Indossare l'ortesi chiudendo le due cinghie piu lontane
dall'articolazione, prima quella superiore, poi quella inferiore
(immagine 7/8).

« Fissare l'ortesi tirando per prime le due cinghie inferiori
contrapposte, assicurandosi di stringere entrambe le cinghie con la
stessa forza. Procedere allo stesso modo con le due cinghie superiori
(immagine 9).

Togliere l'ortesi

« Per togliere l'ortesi Genuloc & necessario aprire le cinghie
procedendo nella sequenza inversa a quella di chiusura (immagine
9,8,7,6,5). Per sicurezza, si raccomanda di eseguire questa
operazione da seduti.

Avvertenze per la pulizia

« Lavare il tutore stabilizzante esclusivamente a mano a 30 °C
e utilizzando un detersivo delicato. Durante il lavaggio tuttii
componenti possono rimanere assemblati al tutore stabilizzante.
Lasciare asciugare il tutore stabilizzante all'aria.

« La cura regolare garantisce un'efficacia ottimale. Rispettare inoltre
le indicazioni riportate sull'etichetta posta sul retro dell'imbottitura in
corrispondenza della fossa poplitea.

«Non esporre il prodotto a calore / freddo diretto, in quanto questo
potrebbe, tra le altre cose, pregiudicarne l'efficacia.

«In caso di reclami si rivolga al suo rivenditore. Verranno trattati solo
articoli puliti.

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

Avvertenze per la manutenzione

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

Dati/ parametri tecnici

Genuloc e un‘ortesi di stabilizzazione per l'articolazione del ginocchio
costituita da materiale di supporto, 4 bacchette di stabilizzazione e 4
cinghie.

Avvertenze per il riutilizzo
Questo prodotto & stato concepito per il trattamento individuale di
un/asolo/a paziente.

Garanzia

Siapplicano le disposizioni di legge vigenti nel Paese in cui il prodotto

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

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

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 GenuLoc, cio potrebbe comportare

una limitazione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia & esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

«Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal personale
specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e automedicazioni, a meno
che Lei non sia un professionista nel campo della medicina. Prima
di usare il dispositivo medico per la prima volta, consulti un medico
o un professionista del settore: cio consentira una valutazione degli
effetti del nostro prodotto sul Suo corpo e di determinare eventuali
rischi di impiego legati alla Sua costituzione specifica. Si attenga ai
consigli dello specialista e a tutte le informazioni contenute in questo
documento/

o nella sua riproduzione online, anche di eventuali estratti (ivi
compresi: testi, immagini, grafici, ecc.).

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

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello regionale, qualsiasi
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

Al termine, il prodotto va smaltito conformemente alle disposizioni
locali vigenti.

Composizione del materiale

Poliammide (PA), Alluminio (AlMgSi1), Poliuretano (PUR),
Poliossimetilene (POM), Cotone (CO), Poliestere (PES), Elastan (EL)

Medical Device (Dispositivo medico)
Ul - |dentificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate a: 2023-10
"Ortesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento,

l'immobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco

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

espanol

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

Ambito de aplicacion

Genuloc es un producto médico. Se trata de una ortesis' para la
inmovilizacion de la articulacion de la rodilla - con la pierna estirada o
en un angulo de flexion previamente ajustado.

La adaptacion de GenuLoc sélo puede ser realizada por
especialistas cualificados? ya que de lo contrario no se
garantizalar bilidad del product
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Indicaciones
«Inmovilizacién preoperatoria, postoperatoria, estados postraumaticos
- Tratamiento conservador de fracturas de rétula

Riesgos derivados de su uso

A Advertencias importantes

« Se presupone una colocacion y un uso correctos del producto.

Todos los productos ortopédicos terapéuticos aplicados al cuerpo
desde el exterior — vendajes y ortesis — pueden generar, si estan
demasiado ajustados, presion local o rara vez, constriccion en los
vasos sanguineos o nervios. Si nota alguno de estos sintomas,
puede resultar Util aflojar moderadamente las correas y consultar
inmediatamente a su médico y a especialistas cualificados.

«La ortesis de rodilla GenulLoc es un producto de receta que se debe
usar bajo supervision médica. GenuLoc debe llevarse solo siguiendo
las instrucciones de uso aqui mencionadas y para las indicaciones
descritas.

« Declinamos todo tipo de responsabilidad en caso de un uso
inadecuado.

«No se permite realizar ninguna modificacion inadecuada del
producto. En caso de inobservancia de esta advertencia, la eficacia
del producto puede verse afectada y la garantia perdera su validez.

«Si al utilizar el producto detecta la apariciéon de cambios o un
aumento de las molestias, interrumpa inmediatamente su uso y
consulte a su médico.

Precaucion: Si las cintas o los sistemas de tension y cierre se aflojan
o si se retira el producto o se regulan las limitaciones de movimiento
establecidas, no dispondra de una proteccion/ cuidado adecuados
para la parte del cuerpo que requiera tratamiento. En este caso en
particular, conviene evitar cualquier sobrecarga en esta parte del
cuerpo.

« Si desea llevar su producto Bauerfeind debido a molestias/ lesiones
agudas, busque y siga obligatoriamente el consejo de un médico
profesional antes de utilizarlo por primera vez. El personal
competente le informara sobre las restricciones relacionadas con las
indicaciones. En particular, la conduccion de vehiculos, otros medios
de transporte o maquinaria solo podria llevarse a cabo de forma
limitada. En caso de duda, le aconsejamos que por el momento se
abstenga de realizar las actividades mencionadas.

« El uso en combinacion con otros productos (p. ej., medias de
compresion) debera estar sujeto siempre a autorizacion médica.

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

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten a todo

el organismo.

«No se han constatado reacciones de hipersensibilidad hasta la fecha.
Por regla general, la provision de una férula de inmovilizacion de la
rodilla es recetada por un médico. De lo contrario, debe consultar
a sumédico antes de ponerse y usar el producto ortopédico
correspondiente a los siguientes cuadros clinicos:

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

— Varices (varicosis) de mayor extension, especialmente con
trastornos de reflujo.

- Trastornos del flujo linfatico, asi como hinchazon de origen incierto
en las partes blandas, en puntos alejados de la zona de colocacion
del producto ortopédico.

- Pérdida de sensibilidad y alteraciones en la circulacion sanguinea,
como p.ej. diabetes (Diabetes mellitus).

Indicaciones de uso

Genuloc esta disponible en talla universal y puede ajustarse
individualmente. Por lo tanto, no es necesario establecer la talla.

Antes de la primera colocacién de la ortesis:

(solo por especialistas cualificados con la debida formacion)

« Antes de usar el producto, el personal competente debe comprobar
la profilaxis de la trombosis.

« El angulo de flexion preestablecido debe ser comprobado por
personal competente y ajustado si es necesario.

« Antes de colocarse el producto, el ajuste circunferencial de la
anchura de la ortesis se realiza utilizando las tiras de velcro
laterales. Las piezas laterales deben engancharse en el mismo lado
(imagen 1/2).

«Sies necesario utilizar una almohadilla para la corva (consulte a su
meédico), fijela en la zona de velcro del interior de la ortesis antes de
ponérsela.



Colocacion de la ortesis

« Al colocar el sistema en la pierna, asegurese de que la distancia de las
correas centrales desde el centro de la rétula sea uniforme (imagen
3/4).

« Para cerrar el sistema, comience con la correa inferior cerca de la
articulacion (imagen 5).

« A continuacion, cierre la correa superior cerca de la articulacion
(imagen 6).

« Para colocar la ortesis completamente, cierre la correa inferior
alejada de la articulacion y luego la correa superior alejada de la
articulacion (imagen 7/8).

« Para la fijacion final de la ortesis, apriete primero las dos correas
inferiores de manera uniforme. Proceda de la misma manera con las
dos correas superiores (imagen 9).

Retirada de la ortesis

« Al quitarse la Genuloc, las correas se abren en orden inverso
(imagen 9, 8, 7, 6, 5). Por su propia seguridad, hagalo sentado.

Indicaciones para la limpieza

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

«Un cuidado regular proporciona un efecto éptimo del producto.
Observe también las instrucciones de la etiqueta que se encuentra
detrdas de la rodillera.

«No exponga el producto a fuentes de calor/frio directo, ya que podria
afectar a la efectividad del producto.

« En caso de reclamaciones, péngase en contacto con su comercio
especializado. Solo se aceptaran mercancias limpias.

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.

Datos y parametros técnicos
Genuloc es una ortesis estabilizadora para la rodilla. Estd compuesta
por un material de base, 4 varillas estabilizadoras y 4 cintas.

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

Garantia

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

Queda excluida la garantia en caso de:

+Uso no conforme al indicado

«No seguir las indicaciones del personal competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de responsabilidad

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

de uso que puedan surgir debido a la constitucion personal. Siga los
consejos de este experto, asi como todas las instrucciones de este
documento/o su presentacion online, ya sea de manera parcial o
completa, (incluyendo: textos, imagenes, graficos, etc.).

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

Obligacion de informar

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

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

Combinacion de materiales
Poliamida (PA), Aluminio (AIMgSi1), Poliuretano (PUR),
Polioximetileno (POM), Algoddn (CO), Poliéster (PES), Elastano (EL)

[MD] - Medical Device (Dispositivo médico)
U0l - Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informaciones actualizadas de: 2023-10
' Ortesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar

o corregir las extremidades o el tronco

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

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 salde é a nossa prioridade. Leia
e observe estas instrucoes de utilizagao atentamente. Em caso de
duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

0 Genuloc é um produto médico. E uma ortétese’ para a imobilizacao
da articulagdo do joelho - esticada ou num angulo de flexao
predefinido.

0 GenulLoc sé pode ser ajustado por p
especializado? caso contrario a responsabilidade pelo produto
nao é garantida.

Indicagoes
« Imobilizagdo pré-operatdria, pds-operatoria, pds-traumatica
« Tratamento conservador de fraturas da patela

Riscos inerentes a utilizagao

A Recomendagdes importantes

« Parte-se do principio de que o produto é aplicado/ colocado
corretamente. Todas as ferramentas terapéuticas aplicadas ao
corpo a partir do exterior — ligaduras e ortoéteses — podem, se
estiverem muito apertados, provocar compressoes locais ou entao
comprimir, em casos raros, 0s vasos sanguineos ou 0s nervos. Se
notar isto, pode ser Gtil soltar as cintas moderadamente e consultar
imediatamente o seu médico e pessoal técnico especializado.

« A ortotese de joelho GenulLoc é um produto prescrito que deve ser
usado sob supervisao médica. GenulLoc s6 pode ser usado como
especificado neste manual de utilizagao e para as areas de aplicagao
listadas.

«N&o serad assumida responsabilidade pelo produto no caso de uma
utilizagdo incorreta.

«N&o é permitido introduzir alteragées incorretas no produto. Em caso
de inobservancia, o produto pode ndo produzir o efeito pretendido.
Nesse caso, ndo assumiremos responsabilidade pelo produto.

«Se ao usar o produto verificar alteracdes ou cada vez mais queixas,
interrompa a sua utilizagao e consulte o seu médico.

Cuidado: Se as correias e 0s sistemas de tensao e fecho forem
desapertados ou se o dispositivo for retirado ou se as limitagoes de
movimento definidas forem ajustadas, ndo ha cuidado / prote¢ao
suficiente da parte do corpo que necessita de tratamento.
Especialmente neste caso, evite qualquer pressdo nesta parte do
corpo.

« Se pretender utilizar o seu dispositivo da Bauerfeind devido a
dores/les6es agudas, antes da primeira utilizagao procure
imperiosamente aconselhamento médico profissional e leve este em
consideracdo. Podem haver restricdes relacionadas com indicagdes,
sobre as quais o pessoal técnico o informara. Em particular, a
conducao de veiculos, outros meios de transporte ou maquinaria s6
poderia ser possivel de forma limitada. Em caso de duvida,
aconselhamos que abdique, temporariamente, das atividades acima
referidas.

«Uma combinagdo com outros produtos (p. ex., meias de compressao)
deve ser previamente discutida com o médico responsavel.

«Nao permita que o dispositivo entre em contacto com pomadas,
logoes ou substancias gordurosas ou que contenham acidos.
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Contraindicagdes

Até ao momento, ndo séo conhecidos efeitos secundarios que afetem

todo o organismo.

« Até ao momento ndo sdo conhecidas reaccoes de hipersensibilidade
ao produto de significancia clinica. Regra geral, a colocagdo de uma
tala de imobilizagao do joelho € prescrita por um médico. Se isto ndo
tiver sido feito, deve consultar o seu médico antes de aplicar e usar o
meio auxiliar nos seguintes casos:

— Doengas/ lesoes de pele na parte do corpo que esta a ser tratada,
particularmente em caso de manifestagdes inflamatdrias.
Também se incluem cicatrizes abertas com inchago, vermelhidao
e hipertermia.

— Varizes (veias varicosas) de maior extensao, especialmente com
perturbagdes de refluxo.

— Problemas de drenagem linfatica — inchagos no tecido mole
noutras partes do corpo também devem ser mantidos afastados
do meio auxiliar.

— Perturbagdes sensoriais e perturbagdes circulatorias,

p. ex. »diabetes« (Diabetes mellitus).

Indicagdes de utilizagao

0 GenuLoc vem num tamanho universal e pode ser ajustado
individualmente. Por conseguinte, ndo ha necessidade de
dimensionamento.

Antes de colocar a ortdétese pela primeira vez:

(apenas por pessoal técnico especializado)

< Antes de utilizar o produto, a profilaxia da trombose deve ser
verificada por profissionais.

<0 angulo de flexao predefinido deve ser verificado por profissionais e
ajustado se necessario.

« Antes de colocar o sistema, o ajuste da extensao da largura da
ortdtese é feito através das tiras de velcro laterais. As partes laterais
devem ser presas ao mesmo lado (Figuras 1/2).

« Se for necesséario o uso de uma almofada poplitea (consulte o seu
meédico), prenda-a a area de velcro fornecida no interior da ortotese
antes de a colocar.

Colocagao da ortétese

« Ao posicionar o sistema na perna, certificar-se de que a distancia
das cintas do meio ao centro da rotula é uniforme (Figuras 3/4).

« Para fechar o sistema, comece com a cinta inferior perto da
articulacdo (Figura 5).

« Em sequida, feche a cinta superior perto da articulacao (Figura 6).

« Para colocar a ortotese por completo, feche a cinta inferior afastada
da articulagao e depois a cinta superior afastada da articulagao
(Figuras 7/8).

« Para a colocagao final da ortdtese, aperte primeiro as duas cintas
inferiores opostas de forma uniforme. Proceder da mesma forma
com as duas cintas superiores (Figura 9).

Remogdo da ortétese

« Ao remover o Genuloc, as cintas sao abertas por ordem inversa
(Figuras 9, 8,7, 6, 5). Para sua propria seguranca, faca isto sentado.

Indicagoes de limpeza

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

« Os cuidados regulares garantem o funcionamento ideal. Observe
também as instrugdes na etiqueta atrds da almofada poplitea.

«Nunca exponha o seu produto ao calor/frio direto, isto pode
prejudicar a sua eficacia, entre outras coisas.

«Em caso de reclamagdes, contacte o seu distribuidor. Apenas sao
processados produtos esterilizados.

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

Indicagdes de manutengao

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

Dados técnicos / parametros

A Genuloc é uma ortétese estabilizadora para a articulagdo do joelho.
E composta por um material de suporte, 4 faixas estabilizadoras e 4
cintos.

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

Garantia

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

«Utilizacao nao conforme com as instrugdes

«N&o observancia das instrugées dos profissionais de saude

« Alteragdes nao autorizadas ao produto

Indicac¢des de responsabilidade

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

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

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais, € obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante como a autoridade competente, qualquer
incidente grave durante a utilizagao deste produto médico. Encontra
0s nossos dados para contacto no verso deste desdobravel.
Eliminagado

Elimine o produto de acordo com as especificagoes locais apds o fim
da utilizacao.

Composi¢ao do material
Poliamida (PA), Aluminio (AIMgSi1), Poliuretano (PUR),
Polioximetileno (POM), Algodao (CO), Poliéster (PES), Elastano (EL)

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

Informagoes atualizadas de: 2023-10
"Ortese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagao, alivio,

imobilizacao, guia e corre¢ao de membros ou do tronco

?Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com
os regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a
efetuar a adaptacgao e o fornecimento de instrugoes relativamente a
utilizagao de ortoteses.

@ 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. Lds och
folj denna bruksanvisning noggrant. Vand dig till din lakare eller
fackhandel om du har fragor.

Andamalsbestimning

Genuloc ar en medicinsk produkt. Det ar en ortos' for fixering av

knaleden - strackt eller i en forinstalld flexionsvinkel.
Anpassningen av GenuLoc far endast utféras av utbildad
fackpersonal? annars giller inte produktansvaret.

Indikationer

« Preoperativ, postoperativ, posttraumatisk fixering
« Traditionell behandling av patellafrakturer

Anvandningsrisker

Viktiga anvisningar
« Det forutsatts att produkten anvands pa foreskrivet satt. Alla
terapeutiska hjalpmedel som tas pa och anvands utvandigt —
stodférband och ortoser — kan, om de sitter for hart, ge lokala
trycksymptom och i sdllsynta fall aven leda till att blodkarl eller
nerver klams. Om du konstaterar detta kan det hjdlpa att lossa
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remmarna nagot. Kontakta omgaende din l&kare och utbildad
fackpersonal.

«Kndortosen Genuloc ar en produkt som ordineras av lakare och ska
anvandas enligt [dkarens anvisningar. GenulLoc far anvandas endast
i enlighet med instruktionerna i denna bruksanvisning och endast for
de anvandningsomraden som anges dar.

« Vid felaktig anvandning galler inte produktansvaret.

« Enicke fackmassig forandring av produkten far inte géras. Om
detta inte beaktas kan produktens funktion forsamras sa att
produktansvaret bortfaller.

«0Om du kan konstatera forandringar eller tilltagande besvar nar du
anvander produkten ska du avbryta anvandningen och kontakta din
lakare.

Observera: Om remmarna eller atdragnings- och stangnings-
systemen lossas, produkten tas av eller installda rorelse-
begransningar justeras, ar inte behandlingen tillracklig / far inte
kroppsdelen som behover behandlas tillrackligt skydd. Undvik all
belastning av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda scenario.

»Om du vill anvanda din Bauerfeind-produkt pa grund av akuta
besvar / skador ska du alltid radgéra med medicinsk fackpersonal
fore forsta anvandningen och folja deras rekommendationer.
Beroende pa indikationen kan det finnas begransningar som
fackpersonalen kan informera om. Det kan sarskilt innebara en
begransad formaga att framfora fordon, andra fortskaffningsmedel
eller maskiner. Vid tveksamheter rekommenderar vi att du tills vidare
avstar fran ovannamnda aktiviteter.

« En kombination med andra produkter (t ex kompressionsstrumpor)
ska forst diskuteras med den behandlande lakaren.

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

Kontraindikationer

Biverkningar pa hela kroppen ar hittills inte kanda.

- Overkanslighetsreaktioner av medicinsk karaktar ar hittills inte
kanda. Normalt ordineras behandlingen med en knéfixeringsskena
av lakare. Om sa inte ar fallet, ska du radgora med lakare innan du
tar pa dig och anvander produkten vid foljande sjukdomsbilder:

- Hudsjukdomar/-skador pa den behandlade kroppsdelen, sarskilt
vid inflammatoriska symptom. Detta galler aven for uppspruckna
arr som hettar och uppvisar svullnad och rodnad.

- Aderbrack (varicer) i kraftig omfattning, sarskilt med storningar i
aterflodet.

- Storningar av lymfflodet — dven obestamda mjukdelssvullnader i
kroppsdelar som inte ar belagna precis intill hjalpmedlet.

- Kanselstorningar och cirkulationsstorningar, t. ex. “sockersjuka”
(diabetes mellitus).

Anvandningsinformation

Genuloc bestalls i en universalstorlek och anpassas individuellt.

Nagon storleksbestamning behdvs darmed inte.

Innan forsta patagningen av ortosen:

(endast med hjalp av utbildad fackpersonal)

«Innan produkten anvands ska utbildad fackpersonal kontrollera en
trombosprofylax.

« Den forinstallda flexionsvinkeln ska kontrolleras av fackpersonal och
anpassas vid behov.

«Innan patagningen av systemet stalls ortosens vidd in med
kardborrebanden pa sidorna. Sidodelarna ska fastas pa samma satt
pa bada sidorna (bild 1/2).

«Om det r nédvandigt att anvanda knavaddering (radfraga din lakare)
sa ska denna fastas med kardborre pa avsett omrade pa insidan av
ortosen innan patagning.

Ta pa ortosen

«Nar systemet positioneras pa benet ska du se till att de mittre
remmarna placeras pa samma avstand fran knaskalens mitt (bild
3/4).

« For att stanga systemet borjar du med den nedre remmen narmast
leden (bild 5).

« Darefter stanger du den 6vre remmen narmast leden (bild 6).

« For att ta pa ortosen helt stanger du den nedre remmen langst bort
fran leden, och darefter den dvre remmen langst bort fran leden
(bild 7/8).

« For att slutgiltigt fixera ortosen drar du forst at de bada nedre
motsatta remmarna lika hart. Gor likadant med de bada dvre
remmarna (bild 9).

Ta av ortosen

« For att ta av Genuloc 6ppnar du remmarna i omvand ordningsfoljd
(bild 9, 8, 7, 6, 5). Det ar sakrast att gora detta sittande.
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Rengdringsanvisningar

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

» Regelbunden skotsel garanterar en optimal effekt. Observera dven
informationen pa etiketten bakom knavadderingen.

« Utsatt inte produkten for direkt varme/ kyla eftersom detta bland
annat kan paverka funktionen.

« Kontakta din aterforsaljare vid reklamation. Endast rengjord vara
behandlas.

Anvandningsomrade
Enligt symptomen (kna). Se andamalsbestamningen.

Skotselanvisningar
Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Tekniska data/parametrar
GenulLoc ar en stabiliserande ortos for kndleden. Ortosen bestar av ett
barmaterial, 4 stabiliseringsskenor och 4 remmar.

Information om ateranvandning
Produkten ar avsedd for individuell anvandning av en patient.

Garanti

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

Garantin upphar att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

= Anvisningarna fran fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfort andringar pa produkten pa eget initiativ

Information om ansvar

Sjalvdiagnostisera dig inte och sjdlvmedicinera inte, savida du inte
sjalv ar medicinsk fackpersonal. Innan du anvander var medicinska
produkt for forsta gangen ar det viktigt att du aktivt radfragar lakare
eller utbildad fackpersonal, eftersom detta ar det enda sattet att
bedoma effekten av var produkt pa din kropp och vid behov faststalla
eventuella risker med anvandningen som kan uppsta pa grund av din
personliga fysik. F6lj raden fran fackpersonalen och all information

i detta underlag/eller dess internetversion — aven i form av utdrag
(inklusive text, bilder, grafik etc.).

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

Rapporteringsskyldighet

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

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt lokala foreskrifter efter
anvandningstiden.

Materialsammansittning
Polyamid (PA), Aluminium (AlMgSi1), Polyuretan (PUR),
Polyoximetylen (POM), Bomull (CO), Polyester (PES), Elastan (EL)

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

Aktuellt datum for informationen: 2023-10
'Ortos = ortopediskt hjalpmedel for stabilisering, avlastning, fixering,

kontroll eller korrigering av extremiteter eller bal

?Som fackpersonal betraktas var och en som, enligt géllande
nationella bestammelser, ar behdrig att anpassa samt instruera om
anvandningen av stodforband och ortoser.

norsk

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

Vi jobber for a forbedre den medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Vi ber deg om
a lese og folge denne bruksanvisningen ngye. Hvis du har spgrsmal,
kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

Genuloc er et medisinsk utstyr. Den er en ortose' for immobilisering
av kneleddet — i utstrakt stilling eller forhandsinnstilt bayningsvinkel.

Tilpasning av GenuLoc skal kun utfgres av kvalifisert
fagpersonale? ellers garanteres ingen produktansvar.

Indikasjoner
« Preoperativ, postoperativ, posttraumatisk immobilisering
« Konservativ behandling ved patellafrakturer

Risiko ved anvendelse

A Viktig informasjon

«Riktig bruk / pafering forutsettes. Terapeutiske hjelpemidler som
brukes utvortes pa kroppen — som stetter og ortoser — kan, dersom
de strammes for mye, resultere i lokale tegn pa for heyt trykk eller, i
sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar eller nerver. Hvis du
oppdager dette, kan det hjelpe & lasne litt p& stroppene og konsultere
legen din eller kvalifisert fagpersonale umiddelbart.

«Kneortosen Genuloc et reseptfritt produkt som ma brukes under
veiledning av lege. GenulLoc skal kun brukes i samsvar med denne
bruksanvisningen og bare til spesifiserte bruksomrader.

- Produsenten patar seg intet erstatningsansvar for produkter som er
brukt feil.

« Det skal ikke utfgres uriktig endring av produktet. Unnlatelse av a
gjere dette kan redusere produktets ytelse og ugyldiggjere garantien.

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

Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og lasesystemene l@snes,
produktet fjernes eller bevegelsesbegrensninger justeres, vil dette
fore til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av den berarte
kroppsdelen. | dette tilfellet ma du vaere spesielt oppmerksom pa a
ikke belaste denne delen av kroppen.

« Hvis du @nsker & bruke Bauerfeind-produktet pa grunn av en akutt
lidelse / skade, ma du radfere deg med medisinsk fagpersonale for
forstegangs bruk og overholde disse radene. Det kan foreligge
indikasjonsbetingede begrensninger som fagpersonale vil kunne
forklare. Det kan godt hende at kjoring av kjgretgy, andre
transportmidler eller maskiner bare er mulig i begrenset grad. Hvis
du er i tvil, anbefaler vi at du avstar fra de ovennevnte aktivitetene
inntil videre.

« Bruk sammen med andre produkter (f. eks. stottestremper), ma
diskuteres med lege pa forhand.

« Ikke la produktet komme i kontakt med salver, kremer eller andre
stoffer som inneholder mye fett eller syrer.

Kontraindikasjoner

Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil ikke kjent.

« Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige
overfolsomhetsreaksjoner. Legen forordner som regel en skinne til
immobilisering av kneet sammen med produktet. Hvis dette ikke er
gjort, ma du konsultere legen din for pafering og bruk av hjelpemidlet
hvis du har felgende symptomer:

— Hudsykdommer/-skader i kroppsdelen som utstyres med den,
spesielt nar inflammasjoner oppstar. Tilsvarende hevede arr med
hevelse, redhet og opphetning.

- Areknuter (varikose) av starre omfang, spesielt ved vengs
insuffisiens.

- Nedsatt lymfedrenasje — ogsa blatvevshevelser av usikker arsak
som er lokalisert langt fra det tilpassede hjelpemiddelet.

- Sensoriske forstyrrelser og nedsatt blodsirkulasjon,
f.eks. ved »diabetes« (diabetes mellitus).

Anvisninger for bruk

Genuloc er tilgjengelig i én universalstorrelse og kan tilpasses

individuelt. Derfor bortfaller en bestemmelse av storrelsen.

For forste gangs pafering av ortosen:

(kun av kvalifisert fagpersonale)

« For produktet tas i bruk, ma en tromboseprofylakse kontrolleres av
fagpersonale.

« Den forhandsinnstilte beyningsvinkelen ma kontrolleres av
fagpersonalet og justeres om ngdvendig.

« For pafering av systemet, ma ortosens omkrets innstilles ved hjelp
av borrelasbandene pa siden. Sidedelene skal festes likt pa begge
sider (bilde 1/2).
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« Hvis det er ngdvendig & bruke en knehasepolstring (sper legen om
dette), skal denne festes pa borrelasomradet pa innsiden av ortosen
for pafering.

Slik pafores ortosen

« Sprg for en jevn avstand fra de midterste stroppene til midten av
kneskalen (bilde 3/4) nar du plasserer systemet pa benet.

« For a lukke systemet, start med den nedre stroppen rett under
kneleddet (bilde 5).

« Fest deretter den gvre stroppen rett over kneleddet (bilde 6).

« For a fullfere paferingen av ortosen, fest den nederste stroppen
lengst unna kneleddet og deretter den gverste stroppen lengst unna
kneleddet (bilde 7/8).

« For en endelig fiksering av ortosen, stram farst de to nedre
stroppene jevnt ved a trekke de i motsatt retning. Stram sa de to gvre
stroppene p4 samme mate (bilde 9).

Slik fjernes ortosen

«Nar GenuLoc skal tas av, apnes stroppene i omvendt rekkefglge
(bilde 9, 8,7, 6, 5). For din egen sikkerhet anbefaler vi at du gjer dette
mens du sitter.

Anvisninger for rengjoring

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

« Regelmessig pleie sikrer optimal virkning. Se ogsa anvisningene pa
etiketten pa baksiden av knehasepolstringen.

« Produktet mé& ikke utsettes for direkte varme / kulde, da dette bl.a.
kan redusere effektiviteten.

= Ved reklamasjoner ber vi deg om a henvende deg til forhandleren
din. Bare rengjorte varer blir behandlet.

Anvendelsesomrade
Alt etter indikasjoner (kne). Se produktets hensikt.

Vedlikeholdsanvisninger
Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.

Tekniske data/parametere
GenulLoc er en stabiliserende ortose for kneleddet. Den bestar av et
baremateriale, 4 stabiliseringsstenger og 4 belter.

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er beregnet til individuell behandling av én pasient.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjopt, gjelder. Hvis du
mistenker et garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med forhandleren
som du kjopte produktet av. Produktet skal rengjores fgr det vises i
garantitilfeller. Hvis anvisningene om handtering og vedlikehold av
Genuloc ikke er overholdt, kan garantien bli pavirket eller utelukket.
Garantien utelukkes ved:

«Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

«Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller selvmedisiner, med mindre du er medisinsk
fagpersonell. Radfer deg med legen din eller kvalifisert fagpersonale
for du tar i bruk vart medisinske produkt for forste gang. Dette er den
eneste maten effekten av produktet kan vurderes i henhold til kroppen
din og eventuelle, individuelle risikoer ved anvendelse kan utredes.
Folg radene fra dette fagpersonalet og all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens nettversjon — inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).

Hvis du er i tvil etter & ha konsultert fagpersonalet, kontakt legen din,
forhandleren eller oss direkte.

Meldeplikt

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

Avfallsbehandling

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

Materialsammensetning

Polyamid (PA), Aluminium (AIMgSi1), Polyuretan (PUR),
Polyoksymetylen (POM), Bomull (CO), Polyester (PES), Elastan (EL)
[MD] - Medical Device (Medisinsk utstyr)

[00] - |dentifikator av DataMatrix som UDI



Status informasjon: 2023-10

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

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

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka pdiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla terveytesi on meille tarkeaa. Lue ja
noudata huolellisesti naita kayttoohjeita. Jos sinulla on kysyttavaa, ota
yhteytta hoitavaan dakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

Genuloc on terveydenhuollon tarvike. Se on polvinivelen
immobilisointiin tarkoitettu ortoosi'. Polvi voi olla suorassa tai
taivutettuna.

Genuloc-ortoosin saa sovittaa vain koulutettu
tihenkilosts. M . Kkuu rauk

Kayttoaiheet

« Leikkausta edeltava, leikkauksen jalkeinen ja vamman jalkeinen
immobilisointi

« Patellamurtuman konservatiivinen hoito

Kayttoon liittyvat riskit

Tarkeda tietoa

« Tuotetta on kaytettava ja se on puettava asianmukaisesti. Kaikki
kehoon kiinnitettavat terapeuttiset apuvalineet, kuten tuet ja ortoosit,
voivat aiheuttaa paikallista puristusta tai harvinaisissa tapauksissa
painaa verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle. Jos
nain kay, loysaa hihnoja hieman ja ota valittomasti yhteys hoitavaan
ladkariisi ja koulutettuun ammattihenkilostoon.

« Genuloc-polviortoosi on laakdrin maarayksella saatava tuote, jota
on kaytettava laakarin ohjeiden mukaisesti. GenuLoc-ortoosia saa
kayttaa vain tassa kayttoohjeessa esitetylla tavalla ja kayttéohjeessa
mainittuihin kayttotarkoituksiin.

« Jos tuotetta ei kayteta sen kayttotarkoituksen mukaisesti, tuotetakuu
ei ole voimassa.

« Tuotteeseen ei saa tehda epaasianmukaisia muutoksia. Kiellon
noudattamatta jattaminen voi heikentda tuotteen toimivuutta ja
johtaa tuotevastuun raukeamiseen.

« Jos huomaat tuotteen kdyton yhteydessa muutoksia tai vaivojen
pahenemista, keskeyta tuotteen kaytto ja ota yhteys hoitavaan
laakariin.

Huomio: Jos hihnoja seka kiristys- ja kiinnitysmekanismeja
hollennetaan tai tuote riisutaan tai liikerajoitusten saatoja
muutetaan, hoidettavaa ruumiinosaa ei tueta eika suojata riittavasti.
Valta erityisesti tassa tapauksessa ruumiinosan kuormittamista.

« Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-tuotetta akuuttien
vaivojen tai vammojen vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa
terveydenhuollon ammattilaiselta ennen ensimmaista kayttokertaa
ja noudata saamiasi neuvoja. Kayttoaiheissa voi olla rajoituksia, joista
ammattihenkilosto osaa kertoa sinulle. Rajoituksia voi liittya
esimerkiksi ajoneuvojen ja muiden kulkuvalineiden kuljettamiseen tai
koneiden kaytton. Jos olet epavarma asiasta, suosittelemme
olemaan suorittamatta edella mainittuja tehtavia ensi alkuun.

« Tuotteen kaytdsta muiden tuotteiden (esimerkiksi laakinnallisten
tukisukkien) yhteydessa on keskusteltava etukateen [aakarin kanssa.

« Tuote ei saa paatya kosketuksiin rasvoja tai happoja sisaltavien
aineiden, voiteiden tai kosteusemulsioiden kanssa.

Kayttorajoitukset

Koko elimistodn kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu

tahan mennessa.

« Herkistymisesté (allergiasta) aiheutuvia terveydellisia
haittavaikutuksia ei ole tahan mennessa raportoitu. Hoito tapahtuu
tavallisesti [dakarin madraamalla polven immobilisointikiskolla. Jos
hoito ei tehoa, seuraavissa tilanteissa tuotetta saa kayttaa laakarin
harkinnan mukaisesti:

- lhosairaudet tai -vammat hoidettavalla alueella, varsinkin jos
kyseinen alue on tulehtunut, tai jos kyseisella alueella on koholla
olevia arpia, jotka ovat turvonneet, punoittavat tai kuumottavat.
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— Laajat suonikohjut, erityisesti takaisinvirtauksen yhteydessa.
- Heikentynyt imunestekierto ja kauempana tuesta sijaitsevat,
tuntemattomasta syysta johtuvat pehmytkudosturvotukset.

- Tunto- ja verenkiertohairiot esimerkiksi »diabeetikoilla«.

Kayttoohjeet

Genuloc on saatavana yhdessa koossa, ja se on sovitettavissa

yksilollisesti. Kokoa ei siksi tarvitse valita.

Ennen ortoosin ensimmaista pukemista:

(koulutetun ammattihenkildston tehtéava)

« Ammattihenkiloston on tarkistettava tromboosiprofylaksia ennen
tuotteen kayttéonottoa.

« Ammattihenkiloston on tarkistettava taivutuskulma ja saadettava
sita tarvittaessa.

« Ennen kuin puet ortoosin, saada sen leveytta sivulla olevien
tarraliuskojen avulla. Molemmat sivut on kiinnitettava tasaisesti
(kuvat 1/2).

« Jos sinun on kaytettava polvitaivepehmustetta (kysy neuvoa
hoitavalta laakariltasi), kiinnita se ortoosin sisépuolella olevan tarran
paalle ennen ortoosin pukemista.

Ortoosin pukeminen

« Kun asetat ortoosin jalkaasi, tarkista, etta keskimmaiset hihnat ovat
yhté etaalla polvilumpion keskikohdasta (kuvat 3/ 4).

« Kiinnita ensin polvinivelen alapuolinen hihna (kuva 5).

« Kiinnita seuraavaksi polvinivelen ylapuolinen hihna (kuva 6).

« Kiinnita lopuksi ortoosin alin hihna ja sitten ylin hihna (kuvat 7/8).

« Kirista ortoosi lopuksi vetamallda molemmat vastakkaiset alahihnat
tiukalle. Toista menettely molemmille ylahihnoille (kuva 9).

Ortoosin riisuminen

« Kun riisut Genuloc-ortoosin, avaa hihnat painvastaisessa
jarjestyksessa (kuvat 9, 8, 7, 6 ja 5). Oman turvallisuutesi vuoksi riisu
ortoosi istuma-asennossa.

Puhdistusohjeet

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

«Saannéllinen hoito takaa tuotteen optimaalisen vaikutuksen. Noudata
myos polvitaivepehmusteen takana olevassa tuote-etiketissa
annettuja ohjeita.

« Al4 altista tuotetta suoralle kuumuudelle / kylmyydelle, silld se voi
mm. heikentaa tuotteen tehoa.

« Ota reklamaatiotapauksessa yhteytta jalleenmyyjaan. Vain puhtaita
tuotteita otetaan kasittelyyn.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (polvi). Katso kohta »Kayttotarkoitus».

Huolto-ohjeet
Jos tuotetta kasitelladn ja hoidetaan asianmukaisesti, sitd ei tarvitse
huoltaa.

Tekniset tiedot ja parametrit
Genuloc on polvinivelen tukiortoosi. Se koostuu tukimateriaalista,
neljasta tuesta ja neljasta hihnasta.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

Tuotteeseen sovelletaan sen ostomaan lainsaadantoa. Mahdollisessa
takuutapauksessa ota ensin yhteytta tuotteen myyjaan. Tuote on
puhdistettava ennen takuuvaatimuksen esittamista. Jos GenuLocin
hoito- ja kasittelyohjeita ei ole noudatettu, takuuta voidaan rajoittaa tai
se voi raueta kokonaan.

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kdyttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala tee itsediagnoosia tai itsehoitoa, ellet ole terveydenhuollon
ammattilainen. Ennen kuin kaytat terveydenhuollon tarviketta
ensimmaista kertaa, kysy neuvoa ldakarilta tai koulutetulta
ammattihenkil6stolta, silla se on ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit. Noudata ammattihenkiloston neuvoja
ja kaikkia taman asiakirjan tai sen verkkoversion ohjeita (mukaan
lukien tekstit, kuvat, grafiikka jne.).

Jos jokin asia jaa epaselvaksi ammattihenkiléston konsultoinnin
jalkeen, ota yhteytta laakariisi, jalleenmyyjaasi tai suoraan meihin.

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdaadannon nojalla kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista

on ilmoitettava seka valmistajalle etta toimivaltaiselle
valvontaviranomaiselle. Valmistajan yhteystiedot ovat taman esitteen
takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Polyamidi (PA), Alumiini (AlMgSi1), Polyuretaani (PUR),
Polyasetaali (POM), Puuvilla (CO), Polyesteri (PES), Elastaani (EL)

[MD] - Medical Device (Laakinnllinen laite)
[U0] - Datamatriisin tunniste UDI:na

Versio: 2023-10
"Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka tukee, lievittaa kipuja,

immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa

Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien
maakohtaisten maaraysten mukaisesti ovat valtuutettuja
suorittamaan tukien ja ortoosien sovituksen ja kayttoopastuksen.

dansk

Kzere kunde
Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af

vores produkter, fordi dit helbred ligger os péa hjertet. Laes og folg
naervaerende brugsanvisning ngje. Hvis du skulle have spgrgsmal, sa
kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

Genuloc er medicinsk udstyr. Den er en ortose' tilimmobilisering af
knaeleddet — strakt eller i en forudindstillet bgjevinkel.

Tilpasning af GenuLoc ma kun udfgres af faguddannet
personale?, da garantien ellers ikke dakker.

Indikationer
« Praeoperativ, postoperativ, posttraumatisk immobilisering
« Konservativ behandling af patellafrakturer

Bivirkninger

AVigtige oplysninger

« Faglig korrekt brug/ patagning forudsaettes. Alle terapeutiske
hjelpemidler, der placeres udvendigt pa kroppen - f.eks. bandager
og ortoser — kan, safremt de sidder for stramt, resultere i lokale
tryksymptomer og i sjaeldne tilfaelde indsnaevre blodkar eller nerver.
Hvis du bemaerker dette, kan det vaere nyttigt at lesne remmene lidt
og kontakte din laege og en faguddannede specialist med det samme.

«Knaeortosen Genuloc er et produkt, som kan ordineres af laegen, og
som skal anvendes i henhold til laegens anvisninger. GenuLoc ma
kun anvendes iht. angivelserne i denne brugsanvisning og kun til de
angivne anvendelsesomrader.

« Producenten haefter ikke ved ukorrekt anvendelse.

« Der ma ikke foretages usagkyndige @ndringer pa produktet.
Overholdes oplysningerne i denne brugsanvisning ikke, kan det
pavirke produktets ydelse og produktansvaret bortfalder.

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

Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og lukkesystemet lgsnes, eller
nar produktet tages af eller indstillede bevaegelsesbegraensninger
justeres, plejes / beskyttes den kropsdel, der har behov for pleje, ikke
tilstraekkeligt. Undga iseer i dette tilfeelde enhver belastning af
kropsdelen.

« Hvis du @nsker at anvende dit Bauerfeind-produkt pa grund af akutte
gener/skader, ber du under alle omstaendigheder fa professionel
medicinsk radgivning fer ferste brug og felge denne. Der kan
foreligge indikationsbetingede begraensninger, som det
faguddannede personale vil oplyse om. Iseer kan der vaere
begransninger med henblik pa at kere bil eller andre
transportmidler eller betjener maskiner. Hvis du er i tvivl, anbefaler
vi, at du midlertidigt afstar fra de naevnte aktiviteter.
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« En kombination med andre produkter (f.eks. kompressionsstremper)
skal forst aftales med den behandlende laege.

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

Kontraindikationer
Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrorer hele organismen.
« Overfglsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke

konstateret. Som regel ordineres behandlingen med en

knaimmobiliseringsskinne af en laege. Hvis dette ikke er sket, skal

du konsultere din laege ved nedenstaende sygdomsbilleder, for du
tager hjeelpemidlet pa og bruger det:

— Hudsygdomme / -laesioner i det bergrte omrade, iseer ved
betandelsestilstande. Ligeledes ved opsvulmede ar, redme og
hypertermi.

- starre areknuder (varicer), iseer med cirkulationsforstyrrelser.

- Lymfestase — og uklare haevelser af bleddele i storre afstand fra
hjelpemidlet.

- Problemer med falesansen og blodgennemstremningen,
f.eks. ved »sukkersyge« (diabetes mellitus).

Brugsanvisning

Genuloc er tilgaengelig i én sterrelse og kan tilpasses individuelt.

Derfor bortfalder bestemmelsen af storrelsen.

For forste patagning af ortosen:

(ma kun foretages af faguddannet personale)

« For anvendelsen af produktet skal faguddannet vurder behovet for
en tromboseprofylakse.

« Den forudindstillede bgjningsvinkel skal kontrolleres og om
nedvendigt tilpasses af faguddannet personale.

- For patagningen af systemet justeres ortosens omkreds via de
laterale burrebandslukninger. Sidepanelerne skal fastgeres éns pa
begge sider (fig. 1/2).

« Hvis det er nedvendigt at bruge en knaehasepude (konsulter laegen),
skal den fastgeres til det dertil beregnede burrebandsomrade pa
ortosens inderside, for den tages pa.

Patagning af ortosen

«Nar systemet placeres pa benet, skal der serge for, at afstanden
mellem de midterste remme fra knzaeskallens centrum er ens
(fig. 3/4).

« Systemet lukkes fra den nederste rem teet pa leddet (fig. 5).

« Derefter lukkes den gverste rem tet pa leddet (fig. 6).

« For at seette ortosen helt pa lukkes den nederste rem laengst fra
leddet og derefter den gverste rem laengst fra leddet (fig. 7/8).

« Til den endelige fiksering af ortosen skal du ferst spaende de to
nederste remme, der peger i modsat retning. Ger det samme med de
to gverste remme (fig. 9).

Aftagning af ortosen

« Under aftagningen af GenulLoc abnes remmene i omvendt
reekkefolge (fig. 9, 8, 7, 6, 5). For din egen sikkerheds skyld ber du
gere dette, mens du sidder ned.

Renggring

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

« Regelmaessig pleje garanterer en optimal effekt. Bemaerk ogsa
informationerne pa maerkaten bag knaehasepuden.

« Produktet ma aldrig udseettes for direkte varme / kulde, da dette bl.a.
kan pavirke effekten negativt.

«Henvend dig til din forhandler i forbindelse med reklamationer. Vi
tager kun imod rengjorte produkter.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (knae). Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelsesoplysninger
Ved korrekt handtering og pleje er produktet vedligeholdelsesfrit.

Tekniske data/parametre
GenuLoc er en stabiliserende ortose til knaeleddet. Den bestar af et
basismateriale, 4 stabiliserende stivere og 4 stroppe.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er beregnet til individuel behandling af én patient.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kabt, er geeldende.
Henvend dig i garantitilfeelde 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 GenuLoc ikke blev overholdt, kan garantien vaere begrzaenset eller
bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

«Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke fglges

« Egenradige &ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller selvmedicinere, medmindre du
er uddannet sundhedspersonale. For du bruger vores medicinske
udstyr for forste gang, skal du aktivt sege rad fra en laege eller dette
faguddannede personale, da dette er den eneste made at vurdere
virkningen af vores produkt pa din krop og at bestemme eventuelle
bivirkninger, der kan opstar som fglge af personlige forhold. Folg
radene fra dette faguddannede personale, samt alle instruktioner

i dette dokument/eller dens — ogsa delvise — online praesentation
(herunder: tekst, billeder, grafik osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl efter at have konsulteret det faguddannede
personale, bedes du tage kontakt til din laege, forhandler eller direkte
til os.

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaffes i henhold til de lokale regler.

Materialesammensztning

Polyamid (PA), Aluminium (AIMgSi1), Polyuretan (PUR),
Polyoxymetylen (POM), Bomuld (CO), Polyester (PES), Elastan (EL)
- Medical Device (Medicinsk udstyr)

ool - Maerkning af DataMatrix som UDI

Dato for eendring af teksten: 2023-10
"Ortose = ortopaedisk hjeelpemiddel til stabilisering, aflastning,

immobilisering, styring eller korrektion af led eller krop

’En faguddannet er en person, som iht. gaeldende lovgivning er
bemyndiget til at tilpasse og instruere i brugen af bandager og
ortoser.

polski

Szanowni Klienci,
dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej
naszych produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo
wazne. Nalezy doktadnie przeczytac niniejszg instrukcje uzytkowania i
stosowac sie do zawartych w niej wytycznych. Wszelkie pytania nalezy
kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego, w
ktorym nabyli Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie
Genuloc to produkt medyczny Jest to orteza' do unieruchomienia
stawu kolanowego - rozciggnietego lub pod zadanym katem zgiecia.

Orteze GenulLoc powinien dopasowywaé wytacznie
przeszkolony personel?. W przeciwnym razie producent nie
ponosi odpowiedzialnosci za produkt.

Wskazania
«Unieruchomienie przedoperacyjne, pooperacyjne, pourazowe
« Leczenie zachowawcze w ztamaniach rzepki

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

Wazne wskazéwki
« Warunkiem wystgpienia zamierzonego dziatania jest poprawne

stosowanie / zaktadanie wyrobu. Wszystkie pomoce terapeutyczne
stosowane na ciato od zewnatrz — bandaze i ortezy — moga, jesli sa
zbyt ciasno dopasowane, powodowac miejscowe objawy uciskowe,
a w rzadkich przypadkach nawet zwezac¢ naczynia krwionos$ne lub
nerwy. W przypadku zauwazenia takiej sytuacji pomocne moze byc
umiarkowane rozluznienie paskéw i natychmiastowa konsultacja z
lekarzem lub przeszkolonym personelem.
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« Orteza stawu kolanowego Genuloc jest produktem wydawanym na
recepte, ktory musi by¢ noszony pod nadzorem lekarza. Genuloc
mozna stosowac wytacznie zgodnie z informacjami zamieszczonymi
w niniejszej instrukcji uzytkowania i wskazaniami dotyczacymi jego
stosowania.

« W przypadku nieprawidtowego stosowania producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

« Nie wolno dokonywac w produkcie zmian niezgodnych z
przeznaczeniem. Nieprzestrzeganie powyzszych wskazan moze
obnizy¢ skuteczno$¢ dziatania produktu i prowadzi¢ do wytaczenia
odpowiedzialnosci.

« W razie zaobserwowania nietypowych zmian lub nasilenia
dolegliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu i skontaktowac
sie z lekarzem.

Uwaga: W przypadku poluzowania paskéw i systemow napinajacych i
zamykajgcych, zdejmowania produktu lub dostosowania ustawionych
ograniczen ruchowych nie ma wystarczajgcego
opatrzenia/wystarczajgcej ochrony czesci ciata wymagajacej
leczenia. Zwtaszcza w takim przypadku unikac¢ wszelkich obcigzen tej
czesci ciata.

« Jesli produkt Bauerfeind ma by¢ uzywany w zwigzku z ostrymi
dolegliwosciami/urazami, przed pierwszym uzyciem nalezy pilnie
zasiegnac profesjonalnej porady lekarza i zastosowac sie do jego
zalecen. Moga zaistnie¢ wynikajace ze wskazan ograniczenia, na
temat ktorych informacji moga udzieli¢ wytgcznie specjalisci. W
szczegolnosci ograniczeniu moze podlegac prowadzenie pojazdow,
obstuga innych $rodkow transportu lub maszyn. W razie watpliwosci
zalecamy powstrzymanie sie od wyzej wymienionych czynnosci.

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

« Chroni¢ produkt przed bezposrednim kontaktem ze srodkami
zawierajgcymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami.

Przeciwwskazania

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych

dotyczacych catego organizmu.

« Do tej pory nie odnotowano wystepowania nadwrazliwosci o
charakterze chorobowym. Z reguty lekarz zleca zatozenie szyny
unieruchamiajgcej na kolano. Jezeli nie podjeto takiej decyzji,

w przypadku wymienionych ponizej objawow chordb przed

zastosowaniem i uzywaniem niniejszej pomocy terapeutycznej

nalezy skonsultowac sie z lekarzem:

- Choroby / uszkodzenia skory w obrebie stosowania produktu, w
szczegolnosci stany zapalne. Podobnie w przypadku nabrzmiatych,
zaczerwienionych blizn o nadmiernej cieptocie.

— Zylaki (varicosis) o wigkszym zasiegu, zwtaszcza w przypadku
zaburzen refluksowych.

- Zaburzenia uktadu limfatycznego - réwniez niewyjasnione obrzeki
tkanki miekkiej partii ciata oddalonych od zatozonego produktu
leczniczego.

- Zaburzenia czucia i zaburzenia krazenia, np. ,cukrzyca” (Diabetes
mellitus).

Wskazowki dotyczace zastosowania

Genuloc jest dostepny w rozmiarze uniwersalnym i moze by¢
indywidualnie dopasowany. Dlatego nie ma potrzeby dobierania
rozmiaru.

Przed zatozeniem ortezy po raz pierwszy:

(tylko przez przeszkolony personel specjalistyczny)

« Przed rozpoczeciem uzytkowania produktu wykwalifikowany
personel powinien podjac¢ dziatania w zakresie profilaktyki
przeciwzakrzepowej.

« Wstepnie ustawiony kat zgiecia musi by¢ sprawdzony przez
wykwalifikowany personel i w razie potrzeby skorygowany.

« Przed zatozeniem systemu regulacje szerokosci ortezy na obwodzie
wykonuje sie za pomocg bocznych paskéw z rzepami. Czesci boczne
musza by¢ zamocowane réwno po obu stronach (rys. 1/2)

« Jezeli konieczne jest zastosowanie podktadki na dot podkolanowy
(nalezy skonsultowac sie z lekarzem), przed zatozeniem ortezy
nalezy przymocowac jg do obszaru z rzepami znajdujgcego sie po
wewnetrznej stronie ortezy.

Zaktadanie ortezy

» Podczas zaktadania systemu na noge nalezy upewnic sig, ze
odlegtos$¢ srodkowych paskow od $rodka rzepki jest jednakowa (rys.
3/4).

« Aby zamkna¢ system, zaczac¢ od dolnego paska znajdujgcego sie
blizej stawu (rys. 5).

« Nastepnie zamkna¢ gorny pasek znajdujacy sie blizej stawu (rys. 6).

« Aby w petni zatozyc orteze, nalezy zamknac dolny pasek znajdujacy
sie dalej stawu, a nastepnie gorny pasek znajdujacy sie dalej stawu
(rys. 7/8).

« W celu ostatecznego zamocowania ortezy nalezy najpierw
réwnomiernie napig¢ dwa dolne paski biegngce w przeciwnych
kierunkach. W ten sam sposéb postapi¢ zdwoma gérnymi paskami
(rys. 9).

Zdejmowanie ortezy

« Podczas zdejmowania systemu GenulLoc paski otwiera sie w
odwrotnej kolejnosci (rys. 9, 8, 7, 6, 5). Dla wtasnego bezpieczenstwa
nalezy wykonywac te czynnos$¢ w pozycji siedzacej.

Czyszczenie

« Orteze prac tylko recznie, w temperaturze 30 °C, z dodatkiem $rodka
do prania delikatnych tkanin. Na czas prania wszystkie elementy
ortezy moga pozostac na swoim miejscu. Pozostawic¢ orteze do
wyschniecia.

»Regularne czyszczenie zapewnia optymalng skutecznosc. Nalezy
rowniez przestrzegac instrukcji podanych na etykiecie znajdujacej sie
z tytu podktadki na dot podkolanowy.

« Nigdy nie nalezy wystawiac produktu na bezposrednie dziatanie
ciepta/zimna, poniewaz moze to miedzy innymi pogorszyc¢ jego
skuteczno$¢ dziatania.

«W przypadku reklamacji nalezy skontaktowac sie ze sprzedawca.
Przyjmowane sg wytgcznie czyste produkty.

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

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

Dane techniczne / parametry
Genuloc jest ortezg stabilizujaca staw kolanowy. Sktada sie ona z
tasmy nosnej, 4 szyn stabilizujacych i 4 pasow.

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

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktorym zakupiono wyrdb. W razie
ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwrocic¢
bezposrednio do sprzedawcy, u ktérego zakupiono wyrob. Przed
oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczysci¢. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczacych uzytkowania i czyszczenia GenuLoc moze
ograniczyc¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawiac¢ diagnozy ani leczy¢ sie na wtasng
reke, chyba ze jest sie specjalista w tym zakresie. Przed pierwszym
uzyciem naszego produktu medycznego nalezy zasiegnac porady
lekarza lub przeszkolonego personelu specjalistycznego, poniewaz
tylko w ten sposob mozna oceni¢ wptyw naszego produktu na
organizm i okresli¢ ewentualne zagrozenia bedace nastepstwem
jego stosowania, wynikajace z indywidualnych uwarunkowan. Nalezy
stosowac sie do zalecen specjalistycznego personelu, jak réwniez do
wszystkich instrukcji zawartych w niniejszym dokumencie lub jego
prezentacji online, nawet we fragmentach (w tym: tekstéw, obrazéw,
grafik itp.).

Jesli po konsultacji z personelem specjalistycznym pozostang
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy skontaktowac sie z lekarzem,
sprzedawcg lub bezposrednio z nami.

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Sktad materiatowy

Poliamid (PA), Aluminium (AIMgSi1), Poliuretan (PUR),
Polioksymetylen (POM), Bawetna (CO), Poliester (PE), Elastan (EL)

[MD] - Medical Device (Urzadzenie medyczne)
— Unikalny identyfikator urzadzenia - kod DataMatrix, UDI
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Data zatwierdzenia lub czesciowej zmiany tekstu ulotki: 2023-10

Torteza = pomoc ortopedyczna stosowana do stabilizacji, odciazenia,
unieruchomienia, prowadzenia lub korygowania konczyn lub tutowia

?Specjalista to kazda osoba, ktdra zgodnie z obowigzujacymi
regulacjami krajowymi jest upowazniona do dopasowywania
aktywnych stabilizatorow i ortez oraz do instruowania w zakresie ich
uzytkowania.

@ Cesky

Vazena zakaznice,

vazeny zakazniku,

mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a) pro produkt
Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich produktd,
protoZe nam zalezi na vasem zdravi. Pozorné si prectéte a dodrzujte
tento ndvod k pouZiti. V pripadé otdzek se obratte na svého lékare
nebo na specializovany obchod.

Ucel
Genuloc je lékarsky vyrobek. Je to ortéza' k zajisténi klidové polohy
kolenniho kloubu — natazeného nebo v prednastaveném thlu ohybu.

PFizpisobeni GenuLoc smi provadét jen vy$koleny odborny
personal?, jinak neplati zaruka na vyrobek.

Indikace

« Predoperacni, pooperacni, pourazova klidova poloha

« Konzervativni lécba fraktur césky

Rizika pouzivani

A Dulezité pokyny

« Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani. Vsechny
terapeutické pomacky prilozené na télo zvenci — bandaze a ortézy —
mohou, pokud jsou prilozeny prilis pevné, vyvolat lokalni otlaky nebo
mohou ve vzacnych pripadech vést k zizeni cév nebo nervl. Pokud si
toho vSimnete, mirné povolte pasky a neprodlené se poradte se svym
lékarem a vyskolenym odbornym personalem.

« Kolenni ortéza Genuloc je na predpis a je nutno ji pouzivat v souladu
s pokyny lékare. GenulLoc se smi pouzivat pouze v souladu s timto
navodem k pouziti a pro uvedené oblasti aplikace.

« Pri nespravném pouzivani se zaruka na vyrobek neposkytuje.

« Je zakazano provadét neodborné Upravy vyrobku. Pfi nedodrzeni
tohoto pokynu méze dojit k ovlivnéni G¢inku vyrobku do té miry, ze
prestane platit zaruka na vyrobek.

=« Jestlize pri noseni vyrobku zjistite zmény nebo rostouci potize,
preruste dalsi pouzivani vyrobku a obratte se na svého lékare.
Pozor: Pokud dojde k uvolnéni past a utahovacich a uzaviracich
systémdu, popf. k sejmuti vyrobku nebo Upravé nastavenych omezeni
pohybu, nedochazi k dostatecné péci / ochrané casti téla, ktera
vyzaduje oSetreni. Zejména v tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli
zatizeni této ¢asti téla.

« Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z ddvodu akutnich
potizi/ zranéni, vyhledejte pred prvnim pouzitim bezodkladné
odbornou lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokynt. Mohou
existovat omezeni souvisejici s indikaci, ktera vam odborny personal
vysvétli. MZe se jednat zejména o omezeni schopnosti k fizeni
vozidel, jinych dopravnich prostredkd nebo stroj. V pripadé
pochybnosti vam doporucujeme, abyste se prozatim vyse uvedenych
¢innosti zdrzeli.

« Kombinaci s jinymi vyrobky (napf. kompresivnimi puncochami)
musite nejdfive projednat s oSetfujicim lékarem.

« Zabrante styku vyrobku s prostiedky, které obsahuji tuky, kyseliny,
masti a télova mléka.

Kontraindikace

Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud

znamé.

» Nadmérna citlivost vedouci az k onemocnéni neni zatim zndma.
Pouzivani kolenni imobilizacni dlahy zpravidla predepisuje |ékar.
Pokud tomu tak neni, musite se pred prilozenim a nosenim pomucky
pri nize uvedenych priznacich onemocnéni poradit se svym
osSetrujicim lékarem:

- Kozni choroby nebo poranéni na o$etrované ¢asti téla, zejména
pak pfi zanétlivych projevech. Stejné jako vystupuijici jizvy s otoky,
zarudnuti a prehrati.



- Krecove zily (varikdzni onemocnéni zil) vétsiho rozsahu, zejména u
refluxnich poruch.

— Poruchy odvodu lymfy, také nejasné otoky mékkych tkani v mistech
vzdalenych od pfilozené pomucky.

— Poruchy citlivosti a prokrveni, napf. »cukrovka« (diabetes mellitus).

Pokyny k pouzivani

Ortéza Genuloc je k dispozici v jedné univerzalni velikosti a ze ji

individualné prizpUsobit. Proto neni tfeba urcovat velikost.

Pfed prvnim pfilozenim ortézy:

(pouze proskoleny odborny personal)

« Pred pouzitim vyrobku musi odborny personal ovéfit profylaxi
trombozy.

« Odborny personal musi zkontrolovat a pripadné prizpusobit
prednastaveny uhel ohybu.

« Pred priloZzenim systému se nastavi obvod ortézy pomoci boc¢nich
paskl na suchy zip. Bo¢ni dily musi byt pfipevnény suchym zipem na
stejné strané (obrazek 1/2).

« Pokud je potieba pouzit polstarek v podkoleni (nejdfive se poradte se
svym |ékafem), pfipevnéte polstarek pred prilozenim ortézy na suchy
zip na vnitini strané ortézy, ktery je k tomu urcen.

PriloZeni ortézy

« Pri umistovani systému na nohu dbejte, aby byla vzdalenost
stfedovych paskl od stredu ¢ésky rovnomeérna (obrazek 3/ 4).

« Chcete-li systém uzavrit, zacnéte dolnim paskem, ktery je umistén
blize kloubu (obrazek 5).

« Poté uzavrete horni pasek, ktery je umistén blize kloubu (obrazek 6).

« Pro Uplné priloZeni ortézy uzavrete dolni pasek, ktery je umistén
dale od kloubu, a poté horni pasek, ktery je umistén dale od kloubu
(obrazek 7/8).

« Ke konecné fixaci ortézy nejprve rovnomérné utahnéte oba dolni
pasky smérujici opacnymi smeéry. Stejné postupujte u obou hornich
paskU (obrazek 9).

Odlozeni ortézy

« Pri odkladani ortézy GenulLoc budete pasky otevirat v obraceném
poradi (obrazek 9, 8, 7, 6, 5). Pro svou vlastni bezpe¢nost to
provadéjte vsedé.

Pokyny k ¢isténi

« Ortézu perte jen v ruce pri teploté 30 °C a pouzivejte jemny praci
prostfedek. Pri tomto postupu mohou vsechny soucasti zlistat na
ortéze. Ortézu nechte oschnout na vzduchu.

« Pravidelna péce zarucuje optimalni ucinek. Dodrzujte také pokyny
uvedené na etiketé za polstarkem v podkoleni.

« Vyrobek nikdy nevystavujte pfimému pisobeni tepla/chladu, muaze
to mimo jiné snizit jeho Uc¢innost.

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

Misto nasazeni

Podle indikaci (koleno). Viz stanoveni tcelu.

Upozornéni tykajici se udrzby
Pri spravném zachazeni a péci nevyzaduje vyrobek zadnou udrzbu.

Technické udaje / Parametry

Ortéza Genuloc je stabilni ortéza pro kolenni kloub. Sklada se z
nosného materialu, 4 stabilizacnich ty¢i a 4 past.

Upozornéni tykajici se opakovaného pouzivani
Vyrobek je urcen k individualnimu oSetreni jednoho pacienta nebo
pacientky.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé, ve které byl produkt zakoupen.
Jestlize predpokladate, ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte
se nejdrive na osobu, od které jste produkt zakoupili. Pred
ohlasenim naroku ze zaruky vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani
pokynl k nakladani s vyrobkem Genuloc a k péci o néj muze byt
zaruka omezena nebo vyloucena. Plnéni ze zaruky je vylouceno v
nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynd odborného personalu

« Svévolné pozmeénovani vyrobku
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Pokyny k poskytovani odpovédnosti

Pokud nejste odborny zdravotnicky pracovnik, neprovadéjte
samodiagnostiku ani samolécbu. Pred prvnim pouzitim naseho
lékarského vyrobku se poradte s lékafem nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoze je to jediny zpUsob, jak posoudit U¢inek naseho
vyrobu na vase télo a v pfipadé potreby urcit pfipadna aplikacni rizika
vyplyvajici z vasi télesné konstituce. Ridte se radami tohoto odborného
personalu a véemi informacemi v tomto dokumentu / nebo jeho online
verzi — véetné vynatkd (zejména: texty, obrazky, grafika atd.).

Mate-li po konzultaci s odbornym personalem jakékoli pochybnosti,
obratte se na svého lékare, prodejce nebo kontaktujte pfimo nas.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpist jste povinni neprodlené
ohlasit kazdou zavaznou udalost pfi pouziti tohoto lékarského vyrobku
jak vyrobci, tak i prislusnému uradu. Nase kontaktni tdaje najdete na
zadni strané této brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisu.

Slozeni materialu

Polyamid (PA), Hlinik (AlMgSi1), Polyuretan (PUR),
Polyoxymethylen (POM), Bavlna (CO), Polyester (PES), Elastan (EL)
[MD] — Medical Device (Zdravotnicky prostfedek)

[unl] - |dentifikator maticového 2D kodu jako UDI

Stav informaci: 2023-10

"ortéza = ortopedicka pomUcka pro stabilizaci, odlehceni, fixaci, vedeni
nebo korekci koncetin ¢i trupu

?0dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych
statnich nafizeni provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani
bandazi a ortéz.

@ slovensky

Vazena zakaznicka,

vazeny zakaznik,

dakujeme pekne, Ze ste sa rozhodli pre vyrobok firmy Bauerfeind.
Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej ucinnosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si starostlivo

tento ndvod na pouzitie a dodrziavajte ho. Pri otdzkach sa obratte na
svojho lekara alebo odbornu predajniu.

Stanovenie uéelu

GenuLoc je medicinsky vyrobok. Je to ortéza' na upokojenie kolenného
klbu - natiahnuta alebo s vopred nastavenym uhlom ohybu.

Prispésobenie GenuLoc méze vykonat iba kvalifikovany
personal? v opaénom pripade sa neda uplatnit zaruka na
vyrobok.

Indikacie

« Predoperacna, pooperacna, posttraumaticka pokojna poloha

« Konzervativne oSetrovanie fraktur pately

Rizika pouzivania

A Dolezité pokyny

« Predpoklada sa odborna manipulacia/ pouzivanie. Vsetky pomacky,
ktoré sa prikladaju na telo z vonkajsej strany — ako su bandaze a
ortézy — mozu, ak tesne doliehaju na telo, sposobit lokalne priznaky
tlaku, alebo tiez v zriedkavych pripadoch zUzit prechadzajuce
tepny alebo nervy. Pokial to zistite, méZe pomoct mierne povolenie
bezpecnostnych pasov a ihned sa poradit so svojim lekarom a
vyskolenym odbornikom.

« Ortéza na koleno Genuloc je vyrobok na lekarsky predpis, ktory
sa musi nosit pod lekarskym dohladom. Ortéza GenulLoc sa musi
nosit podla udajov tohto navodu na pouzivanie a uvedenych oblasti
pouzivania.

«V pripade neodbornej aplikacie je vylucena zaruka za vyrobok.

«Vykonavat neodbornt zmenu vyrobku je zakazané. Nedodrzanie
moze ohrozit funkciu vyrobku, takze bude vylucena zaruka za
vyrobok.

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

Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich a uzatvaracich
systémov alebo pri odloZeni vyrobku alebo Uprave limitov pohybu
dochddza k nedostatocnej starostlivosti / nedostatocnej ochrane
Casti tela, ktora potrebuje oSetrenie. Zabrante v tomto pripade hlavne
akémukolvek zataZeniu tejto Casti tela.

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind z dovodu akutnych
tazkosti/zraneni, musite vyhladat pred prvym pouzitim urychlene
odbornu lekarsku pomoc a riadit sa tymito radami. Mézu existovat
obmedzenia suvisiace s indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny
personal. Najma riadenie vozidiel, inych dopravnych prostriedkov
alebo strojov mdze byt mozné len v obmedzenom rozsahu. V pripade
pochybnosti vam odportc¢ame, aby ste sa nateraz zdrzali vyssie
uvedenych ¢innosti.

« Kombinacia s inymi produktmi (napr. kompresnymi panc¢uchami)
musi byt vopred konzultovana s oSetrujucim lekarom.

« Nikdy, prosim, nenechajte vyrobok prist do kontaktu s prostriedkami
obsahujucimi tuky a kyseliny, masti a emulzie.

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju cely organizmus, nie su doteraz

zname.
« Precitlivenost veduci k vzniku ochorenia nie je doteraz znama.
Spravidla predpisuje lie¢enie pomocou dlahy na fixaciu kolena
lekar. Pokial sa tak nestane, musite sa pred nasadenim a nosenim
pomdcky poradit so svojim lekarom, ak mate nasledujice priznaky:
- Ochorenia/poranenia koze v osetrovanej casti tela, predovsetkym
pri prejavoch zapalu. Takisto ako vyrazky s opuchnutim,
scervenanie a prehriatie.

— Krcove Zily (varixy) vacsieho rozsahu, najma pri poruchach
spatného odtoku.

— Poruchy odtoku lymfy — tiez opuchy makkych ¢asti nejasného
p6vodu vzdialené od nasadenej pomdcky.

— Poruchy citlivosti a poruchy krvného obehu, napr. »cukrovka«
(Diabetes mellitus).

Pokyny pre pouZivanie
Ortéza Genuloc je dostupna v jednej univerzalnej velkosti a da sa
individualne upravit. Preto odpada urcenie velkosti.

Pred prvym nasadenim ortézy:

(iba zaskolenym personalom)

« Pred pouzitim vyrobku musi odborny personal skontrolovat
profylaxiu trombdzy.

«Vopred nastaveny uhol ochybu musi skontrolovat kvalifikovany
personal a v pripade potreby prispdsobit.

« Pred nasadenim systému sa obvod Sirky ortézy upravi pomocou
suchych zipsov na bo¢nej strane. Bo¢né diely sa musia pripevnit na
rovnakej strane (obrazok 1/2).

« Pokial je potrebné pouzit polstrovania predkolenia (spytajte sa na to
svojho lekara), pred nasadenim ortézy ju musite pripevnit k oblasti
suchého zipsu, ktora sa nachadza na vnatornej strane ortézy.

Nasadenie ortézy

« Pri umiestfovani systému na nohu musite davat pozor, aby bola
vzdialenost strednych popruhov od stredu jabl¢ka (obrazok 3/4).

«Na uzavretie systému zac¢nite dolnym popruhom blizko kibu
(obrazok 5).

- Potom uzavrite horny popruh blizko kibu (obrazok 6).

« Pre Uplné nasadenie ortézy musite upevnit spodny popruh smerom
od kibu a potom horny popruh smerom od kibu (obrazok 7/8).

« Na definitivnu fixaciu ortézy musite najskoér riadne a rovnomerne
utiahnut oba dolné protilahlé popruhy. Takisto pokracujte s obomi
hornymi popruhmi (obrazok 9).

Stahovanie ortézy

« Pri stahovani ortézy GenulLoc sa popruhy otvaraju v opacnom poradi
(obrazky 9, 8,7, 6, 5). Pre vasu vlastnl bezpecnost to vykonavajte v
sede.

Pokyny pre Cistenie

« Ortézu mozete prat iba rucne pri 30 °C pri pouziti jemného pracieho
prostriedku. Pritom moZzu zostat véetky komponenty na ortéze.
Nechajte ortézu vyschnut na vzduchu.

« Pravidelné osetrovanie zarucuje optimalne Gcinky. Respektuijte tiez
pokyny na etikete za polstrovanim predoklenia.

« Nevystavujte vyrobok nikdy priamej hortcave/chladu, mohlo by to o.i.
negativne ovplyvnit u¢innost.

« Prireklamaciach sa obrétte na svojho predajcu. Upravuje sa iba
vycisteny tovar.

Miesto nasadenia )
Podla indikacii (koleno). Pozri odsek Ucel.
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Pokyny pre udrzbu
Pri spravnej manipuldcii a oSetrovaniu vyrobok prakticky nepotrebuje
Ziadnu udrzbu.

Technické udaje / parametre
Genuloc je stabilna ortéza pre kolenny klb. Sklada sa z materialu
nosica, 4 stabilizacnych tyci a 4 popruhov.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je naplanovany na individualne oSetrovanie pacienta alebo
pacientky.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zarucny pripad, kontaktujte najprv priamo tu
osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi pred podanim
zarucnej reklamacie vycistit. Pokial neboli dodrzané pokyny k
manipuldcii a oSetrovaniu GenulLoc, méze byt negativne ovplyvnena
alebo vylucena zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

«Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu diagnostiku ani samoliecbu, pokial nie
ste kvalifikovany zdravotnicky pracovnik. Pred prvym pouzitim
nasho medicinskeho vyrobku sa bezpodmienec¢ne poradte s lekarom
alebo kvalifikovanym zdravotnickym personalom, pretoze je to
jediny sposob, ako posudit Uc¢inok nasho vyrobku na vase telo a prip.
urcit uzivatelské rizika, ktoré vyplyvaju z vasej osobnej konstitucie.
Respektujte rady tohto kvalifikovaného zdravotnickeho personalu

a tiez vSetky informacie uvedené v tychto podkladoch/alebo v ich -
online prezentdcii (tiez: texty, obrazky, grafiky atd.).

Pokial mate po konzultacii s odbornym personalom nadalej
pochybnosti, obratte sa na svojho lekara, predajcu alebo kontaktujte
priamo nasu spolo¢nost.

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych zakonnych predpisov ste povinni, bezodkladne

nahlasit kazdy zavazny problém pri pouzivani tohto medicinskeho

vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému tradu. Nase kontaktné udaje

najdete na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla miestnych predpisov.

ZloZenie materialu

Polyamid (PA), Hlinik (AlMgSi1), Polyuretan (PUR), Polyoxymetylén

(POM), Bavlna (CO0), Polyester (PES), Elastan (EL)

— Medical Device (Zdravotnicke pomécky)

— Znackovac datova matrica ako UDI

Stav informacii: 2023-10

ortéza = ortopedicka pomaocka na stabilizaciu, odlahcenie,
znehybnenie, vedenie alebo korekciu koncatin alebo trupu

?0dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v sulade s platnymi
narodnymi predpismi opravnena vykonavat prispésobenie a
zaskolenie do pouzivania bandazi a ortéz.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjuk, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségligyi hate-
konysagat noveljik, hiszen az On egészsége fontos szamunkra. Kérjik,
figyelmesen olvassa el és pontosan tartsa be a jelen hasznalati
utmutatoban leirtakat. Felmerilé kérdéseivel kapcsolatban forduljon a
kezel6orvosahoz vagy keresse fel a szakUzletet.

Rendeltetés
A Genuloc egy gyogyaszati termék. A térdizilet pihentetésére
szolgdlo ortézis' — nyujtott allapotban vagy egy eldre beallitott hajlitasi
szogben.

A GenulLoc segédeszkoz beallitasat képzett szakszemélyzetnek?

kell végeznie, ellenkezd esetben nem vallalunk felelésséget a
termékkel kapcsolatban.



Javallatok
« Operéacio el6tti, operacio utani, poszttraumas nyugalmi helyzet
- Patellatorés konzervativ kezelése

Hasznalati kockazatok

A Fontos utasitasok

« A termeéket szakszer(en kell alkalmazni/ viselni. A testre kivilrél
felhelyezett valamennyi terapias segédeszkoz — bandazsok és
ortézisek — szoros felhelyezés esetén nyomasérzést okoz, vagy ritka
esetekben akar dssze is nyomhatja a vérereket vagy az idegeket.
Amennyiben ezt észleli, hasznos lehet mérsékelten lazitani a
pantokon, valamint haladéktalanul konzultaljon orvosaval és képzett
szakemberekkel.

« A Genuloc térdortézis receptkoteles, orvosi feliigyelet mellett
hasznalhatd. A Genuloc termék kizardlag a hasznalati utmutatoban
talalhato utasitasok szerint hasznalhato, és csak az emlitett
alkalmazasi terileteken.

« Szakszer(tlen alkalmazas esetén a termékre vonatkozo jotallas
megszinik.

« A termék szakszer(tlen megvaltoztatdsa nem megengedett. Ennek
a korlatozasnak a figyelmen kivil hagyasa csokkenti a termék
hatékonysagat, igy a termékfeleldsség kizart.

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

Vigyazat: Ha a pantok és a feszit6- és rogzitérendszerek
meglazulnak, vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-beallitasokat elallitjak, a kezelést igénylé testrész
ellatasa/védelme nem lesz megfeleld mértékl. Kilonosen ebben az
esetben kerllje ezen testrész barmilyen megterhelését.

«Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok/ sériilés miatt kivanja
hasznalni, az els6 hasznalat el6tt slirgésen kérje és kovesse
szakorvosa tanacsat. El6fordulhatnak az indikacidval kapcsolatos
korlatozasok, amelyekrél a szakszemélyzet ad tajékoztatast.
Eléfordulhat, hogy kiilondsen a jarmivek, egyéb szallitdeszkozok
vagy gépek vezetése csak korlatozottan lehetséges. Ha kétségei
vannak, azt javasoljuk, hogy egyelére tartozkodjon a fent emlitett
tevékenységektol.

« Mielétt mas termékekkel (pl. kompresszids harisnyakkal) egyutt
hasznalna, kérje kezel6orvosa véleményét.

«Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- és savtartalmu
anyagokkal, kenécsokkel és oldatokkal.

Ellenjavallatok

Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre hato

mellékhatasai.

« Orvosilag jelent6s tulérzékenységre utalo tiinetek jelenleg nem
ismeretesek. A térdrogzité sinnel torténd kezelést altalaban orvos
irja eld. Amennyiben ez nem tortént meg, a kovetkezé betegségek
esetében konzultaljon kezeldorvosaval a segédeszkoz felhelyezése
és hasznalata elétt:

— Bérbetegségek, a bér sérilései a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kiilonosen gyulladasos tintetek megléte esetén,
valamint gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség esetén.

- Nagyobb kiterjedés( visszerek (varikozis), kiléndsen
visszadramldasi zavarok esetén.

— Nyirokkeringési zavarok — tisztazatlan lagyrészi duzzanatok a
felhelyezett orvosi segédeszkozoktdl distalisan.

- Erzékelési zavarok és keringési rendellenességek,
pl. »cukorbetegség« (Diabetes mellitus) esetén.

Hasznalati utmutaté

A Genuloc univerzalis méretben kaphato és egyedileg méretre

allithato. A méret meghatarozasara ezért nincs szlikség.

Az ortézis elsé alkal L torténd felhel elétt:

(kizarolag képzett szakszemeélyzet végezheti)

« A trombozis profilaxist a termék alkalmazasa el6tt szakképzett
személyzetnek kell ellendriznie.

« Az eldre beallitott hajlitasi szoget szakképzett személyzetnek kell
ellendriznie, és sziikség esetén kiigazitania.

« A rendszer felhelyezése elétt az ortézis szélességének keriletét
az oldalso tépézaras csikokon keresztil kell beallitani. Az oldalso
részeket ugyanazon az oldalon kell régziteni (1./2. kép).

« Amennyiben térdhajlatparna hasznalatara van sziikség, (kérjik,
konzultaljon orvosaval ez tigyben), azt az ortézis belsé oldalan
talalhato tépézaras teriiletre kell régzitenie a felhelyezés eldtt.

Az ortézis felhelyezése

A rendszer labra helyezésekor tgyeljen arra, hogy a kézépsé pantok
a térdkalacs kozepétdl egyenld tavolsagra legyenek (3.7 4. kép).
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« A rendszer lezarasat az also panttal kezdje az izllet kozelében (5.
kép).

« Ezutan zarja be a felsé pantot az iziilethez kozel (6. kép).

« Az ortézis teljes felhelyezéséhez zarja be az alsé pantot tavol az
izulettél, majd a fels6, izllettdl tavoli pantot (7.7 8. kép).

« Az ortézis végleges rogzitéséhez eldszor egyenletesen huzza meg
a két ellentétes iranyu also pantot. Ugyanigy jarjon el a két felsd
panttal
(9. kép).

Az ortézis levétele

« A Genuloc levételekor a pantokat forditott sorrendben kell kinyitni
(9.,8.,7.,6.,5. kép). Sajat biztonsaga érdekében ezt llve végezze.

Tisztitasi utasitasok

« Kérjik, hogy az ortézist csak kimélé mosdszerrel, 30 °C-on, kézzel
mossa. lgy az dsszes alkatrész az ortézisen maradhat. Az ortézist
szabad levegén hagyja megszaradni.

« A rendszeres apolas garantalja az optimalis hatast. Kérjik, vegye

figyelembe a térdhajlatparna mogotti cimkén olvashaté dtmutatot is.

« Soha ne tegye ki a terméket kozvetlen hének / hidegnek, mivel az
tobbek kdzott a hatékonysagot is befolydsolhatja.

» Reklamaci¢ esetén forduljon az On szakkereskedéséhez. Csak
tisztitott termék reklamaciojaval foglalkozunk.

Hasznalati hely
A javallatoknak megfelelden (térd). Lasd a rendeltetést.

Karbantartasi utasitasok
Megfeleld kezelés és apolas esetén a termék gyakorlatilag nem
igényel karbantartast.

Miiszaki adatok / paraméterek
A Genuloc egy stabilortézis a térdiziilet szamara. Egy
hordozdéanyagbol, 4 rogzitérudbol és 4 tartdszijbol all.

Utasitasok ujboli hasznalathoz
A termék a betegek egyénre szabott ellatasara készilt.

Garancia

Annak az orszagnak a térvényi eldirdsai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben On garancialis problémat
gyanit, kérjiik, hogy elészér forduljon ahhoz, akitél On a terméket
megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket a garancialis probléma
bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben a GenulLoc hasznalatéara és
az apolasara vonatkozo utasitasokat nem tartottak be, a garancia
karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizard feltételek:

«Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

«Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet utasitasat
+Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen dndiagnozist vagy ongyogyitast, hacsak nem
egészségugyi szakember. Gydgyaszati termékiink elsé hasznalata
elétt mindenképpen kérje ki orvos vagy szakképzett személyzet
tanacsat, mivel csak igy mérheté fel termékiink hatasa az On
szervezetére, és csak igy hatarozhatdk meg az On személyes
alkata miatt esetlegesen felmeriilé hasznalati kockazatok.
Kovesse az emlitett szakszemélyzet tanacsait, valamint az ebben a
dokumentumban / vagy annak online megjelenitésében (szovegek,
képek, grafikak stb.) talalhato 6sszes utasitast.

Amennyiben az egészségligyi szakemberrel valé konzultaciot
kovetéen barmilyen kételye marad, kérjik, forduljon orvosahoz,
viszonteladdjahoz vagy kozvetlenll hozzank.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eléirasok alapjan On koteles a jelen gydgyaszati
termék hasznalata soran jelentkezé valamennyi jelentds eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az illetékes hatdsag felé.
Elérhetdségeinket a jelen tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

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

Anyag Osszetétele

Poliamid (PA), Aluminium (AIMgSi1), Poliuretan (PUR),
Polioximetilén (POM), Pamut (CQ), Poliészter (PES), Elasztan (EL)

[MD] - Medical Device (Orvostechnikai eszkoz)
[Uo] - Az UDI az adatmatrix azonositéja

Szoveg ellenérzésének datuma: 2023-10

ortézis = ortopédiai segédeszkoz a végtagok vagy a torzs
stabilizalasahoz, tehermentesitéséhez, nyugalomba helyezéséhez,
beallitasahoz vagy tartasanak korrigalasadhoz

A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az
adott orszagaban érvényes eldirdsok értelmében a bandazsok
és ortézisek egyediillesztésére és hasznalatanak betanitasara
jogosultak.

@ hrvatski

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

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske ucinkovitosti svojih
proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo procitajte

i postujte ove upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja, obratite se
svom lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

Genuloc je medicinski proizvod. To je ortoza' za imobilizaciju
koljenskog zgloba - ispruzenog ili uc¢vrséenog prema unaprijed
odredenom kutu savijanja koljena.

Prilagodbu ortoze GenulLoc smije provoditi samo kvalificirano
struéno osoblje? jer inaée prestaje valjanost jamstva.

Indikacije

« Predoperativna, postoperativna, posttraumatska imobilizacija

«Konzervativna terapija fraktura patele

Rizici primjene

Vazne napomene

« Podrazumijeva se stru¢na primjena/ stru¢no postavljanje proizvoda.
Sva terapijska pomagala koja se postavljaju izvana na tijelo -
bandaze i ortoze — mogu, ako su precvrsto stegnuta, uzrokovati
pojavu lokalnih tragova pritiska ili u rijetkim sluc¢ajevima suzenja
krvnih Zila ili Zivaca. Ako ustanovite te pojave, moze pomoci umjereno
otpustanje traka i trebate se odmah posavjetovati sa svojim
lije¢nikom i Skolovanim stru¢nim osobljem.

« Ortoza za koljeno GenuLoc je proizvod koji propisuje lijecnik i mora
se nositi u skladu s lijecnikovim uputama. Ortoza Genuloc smije
se nositi samo sukladno navodima iz ovih uputa za uporabu i kod
navedenih podrucja primjene.

« U slucaju nestrucne primjene isklju¢eno je jamstvo proizvodaca.

« Nije dopusteno provoditi nestru¢ne izmjene na proizvodu.
Nepostivanje navedenih naputaka moze umanijiti u¢inak proizvoda,
Sto moze dovesti do iskljucenja jamstva proizvodaca.

« Ako prilikom nosSenja proizvoda ustanovite promjene ili povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i obratite se svom lije¢niku.
Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i zaklju¢avanja olabavljeni ili
je proizvod uklonjen ili postoji potreba prilagodbe postavljenih
ogranicenja, tada nema dovoljne njege / dovoljne zastite dijela tijela
koji treba tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte svako
opterecenje na ovom dijelu tijela.

« Ako Zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ozljeda, prije prve uporabe hitno potrazite strucni lijecnicki
savjet i postujte ga. Mogu postojati ogranicenja povezana s
indikacijom koja ¢e Vam objasniti stru¢no osoblje. Posebice
upravljanje vozilima, drugim prijevoznim sredstvima ili strojevima
moze biti moguce samo u ogranic¢enoj mjeri. Ukoliko ste u nedoumici,
savjetujemo vam da se za sada suzdrzite od prethodno navedenih
aktivnosti.

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

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

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.

« Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi preosjetljivosti. U pravilu,
terapiju sa Sipkom za imobilizaciju koljena propisuje lijecnik. Ako to
nije bio slucaj, prije postavljanja i nosenja pomagala morate se kod
sljedecih klinickih slika posavjetovati sa svojim lije¢nikom:

- Kozna oboljenja/ kozne ozljede u lijecenom dijelu tijela, posebice
ako dode do upale. Takoder izrazeni oziljci s otokom, crvenilom i
hipertermijom.

- Prosirene vene (varikoziteti) veceg razmjera, posebice s refluksom.

— Smetnje u limfotoku — isto tako nejasne otekline mekog tkiva na
mjestima udaljenim od postavljenog pomagala.
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- Poremecaji osjeta i cirkulacije, kod npr. »$ecerne bolesti« (Diabetes
mellitus).

Upute za primjenu
Genuloc dolazi u jednoj univerzalnoj veli¢ini i moze se individualno
prilagodavati. Stoga nije potrebno odredivanje velicine.

Prije prvog postavljanja ortoze:

(smije provoditi samo Skolovano stru¢no osoblje)

« Prije primjene proizvoda stru¢no osoblje treba provjeriti profilaksu
tromboze.

« Stru¢no osoblje treba provjeriti unaprijed namjesteni kut savijanja i
eventualno ga prilagoditi.

« Prije postavljanja sustava provodi se namjesStanje opsega Sirine
ortoze pomocu bocnih Ci¢ak traka. Bocni dijelovi moraju se pricvrstiti
¢ickom jednako na obje strane (slika 1/2).

« Ako je potrebna primjena jastucica za pregib koljena (za to se molimo
raspitajte kod svog lije¢nika), tada ga prije postavljanja ortoze
pricvrstite na predvideno ¢icak podrucje na unutarnjoj strani ortoze.

Postavljanje ortoze

« Prilikom pozicioniranja sustava na nozi, potrebno je voditi racuna
da razmak srednjih traka od sredine patele koljena bude ujednacen
(slika 37/4).

« Za zatvaranje sustava, zapo¢nite s donjom trakom blizu zgloba (slika
5).

« Nakon toga zatvorite gornju traku blizu zgloba (slika 6).

« Da biste potpuno postavili ortozu, zatvorite donju traku dalje od
zgloba i zatim gornju traku dalje od zgloba (slika 7/8).

« Za konacno fiksiranje ortoze prvo ravnomjerno zategnite obje donje
nasuprotne trake. Postupite na isti nacin s obje gornje trake (slika 9).

Skidanje ortoze

« Prilikom skidanja ortoze Genuloc, trake se otvaraju obrnutim
redoslijedom (slika 9, 8, 7, 6, 5). Radi vlastite sigurnosti, provodite
ovaj postupak u sjede¢em poloZzaju.

Upute za ciScenje

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

» Redovito odrzavanje jamci optimalno djelovanje. Takoder se
pridrzavajte uputa na etiketi iza jastucica za pregib koljena.

« Nikada nemojte izlagati proizvod izravnoj toplini/ hladnodi, to izmedu
ostalog moze umanjiti u¢inkovitost.

U slucaju reklamacija molimo obratite se svom trgovcu. Obraduje se
samo ocisc¢ena roba.

Mjesto primjene
Prema indikacijama (koljeno). Pogledajte poglavlje Odredena primjena.

Napomene za odrzavanje
Pri pravilnom rukovanju i pravilnoj njezi, proizvod ne zahtijeva gotovo
nikakvo odrzavanje.

Tehnicki podaci/ parametri
Genuloc je stabilizacijska ortoza za zglob koljena. Sastoji se od
materijala nosaca, &4 stabilizacijske Sipke i 4 trake.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden za individualno zbrinjavanje jednog pacijenta.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave u kojoj ste kupili proizvod. U
slu¢aju potrazivanja iz jamstva, molimo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste kupili proizvod. Proizvod se treba ocistiti
prije prijave jamstva. Ako se niste pridrzavali uputa za postupanje
i odrzavanje bandaze Genuloc, jamstvo moze biti umanjeno ili
iskljuceno.

Jamstvo je iskljuceno u sljedecim slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Isklju¢enje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samomedikaciju osim ako

se ne ubrajate u medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene
naseg medicinskog proizvoda svakako se aktivno posavjetujte s
lijecnikom ili Skolovanim stru¢nim osobljem jer se jedino tako moze
procijeniti djelovanje naseg proizvoda na vase tijelo te se eventualno
mogu utvrditi rizici primjene koji nastaju zbog osobne konstitucije.
Pridrzavajte se savjeta struc¢nog osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili



njegove - takoder i djelomi¢ne - online verzije, (isto tako: tekstova,
slika, grafika itd.).

Ako nakon konzultacije sa stru¢nim osobljem i dalje ostanu
nedoumice, molimo obratite se svom lije¢niku, trgovcu ili izravno
nama.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih propisa obvezni ste svaki ozbiljiniji
dogadaj vezan uz uporabu ovog medicinskog proizvoda odmah
prijaviti kako proizvodacu tako i nadleznoj drzavnoj instituciji. Nase
podatke za kontakt moZete pronadi na poledini brosure.

Zbrinjavanje

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

Sastav

Poliamid (PA), Aluminij (AlMgSi1), Poliuretan (PUR),
Polioksimetilen (POM), Pamuk (CO), Poliester (PES), Elastan (EL)

[MD] — Medical Device (Medicinski proizvod)
[uo] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije uputa: 2023-10
'Ortoze = ortopedska pomagala za stabilizaciju, rasterecenje,

imobilizaciju, vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa

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

@ srpski

Postovani korisnici,
hvala vam &to ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na pobolj$anju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Pazljivo procitajte
i sledite ovo uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite se
iskljucivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

Genuloc je medicinski proizvod. To je ortoza' za imobilizaciju zgloba
kolena - u ispruzenom polozaju ili u poloZaju sa prethodno podesenim
uglom savijanja.

Prilagodavanje GenuLoc sme da obavi samo kvalifikovano
struéno osoblje?, inade se ne priznaje garancija za proizvod.

Indikacije

« Predoperativno, postoperativno, posttraumatsko imobilizovanje

« Konzervativno lecenje posle frakture patele

Rizici primene

Vazne napomene

« Preduslov je stru¢na primena/ postavljanje. Sva spoljna pomagala
postavljena na telo — bandaze i ortoze — mogu, ako se stegnu suvise
cvrsto, izazvati lokalne pritiske, ili u retkim slu¢ajevima mogu da suze
krvne sudove ili nerve. Ako primetite ovo, moZze biti od pomodi da
umereno olabavite trake i odmah se obratite lekaru i kvalifikovanom
stru¢nom osoblju.

« Ortoza za koleno Genuloc je proizvod uskladen sa propisima, koji se
mora nositi pod lekarskim nadzorom. GenulLoc sme da se nosi samo
u skladu sa ovim uputstvima za upotrebu kao i prema navedenim
podrucjima primene.

« U slucaju nepravilne primene, odgovornost je iskljucena.

» Nestruc¢ne promene na proizvodu nisu dozvoljene. U slucaju
nepridrzavanja uputstva, moze doc¢i do smanjenja efikasnosti
proizvoda, zbog ¢ega dejstvo vise ne moze biti zagarantovano.

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

Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i zaklju¢avanja olabave ili se
proizvod ukloni ili postoji potreba da se podese granice kretanja, tada
postoji nedovoljna nega/nedovoljna zastita dela tela kome je
potrebno lecenje. Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo
opterecenje na ovom delu tela.

« Ako Zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite stru¢nu medicinsku pomoc¢ pre prve
upotrebe i postujte dobivene savete. Mozda postoje ogranicenja u
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vezi sa indikacijama koja ¢e vam stru¢no osoblje objasniti. Posebno
upravljanje vozilima, drugim prevoznim sredstvima ili masina moze
biti moguca samo u ograni¢enoj meri. Ako ste u nedoumici,
savetujemo vam da se za sada uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

« Koris¢enje uz druge proizvode (npr. kompresivne ¢arape) treba da
prethodno dogovorite sa Vasim lekarom.

« Nemojte dopustiti da proizvod dode u dodir sa masnim i kiselim
sredstvima, mastima i losionima.

Kontraindikacije

Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se odnose na ceo

organizam.

« Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U pravilu
postavljanje udlage za imobilizaciju kolena propisuje lekar. Ako se
to nije dogodilo, u slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i
nosenje pomagala indikovano je tek nakon prethodnog dogovora sa
svojim lekarom:

- KoZna oboljenja/ ostecenja na lecenom delu tela, narocito kod
upalnih procesa. Isto tako kod izbocéenih oziljaka sa otokom,
crvenilom i hipertermijom.

- Prosirene vene (varikoza) jaceg stepena, posebano sa smetnjama
povrata krvi.

— Poremecaji limfne drenaze — ukljucujuci nejasne otekline mekog
tkiva udaljene od postavljenog pomagala.

— Poremecaji osecaja i cirkulacije u stopalima, n.pr. »Secerna bolest«
(Diabetes mellitus).

Uputstva o primeni

Genuloc je dostupan u jednoj univerzalnoj veli¢ini i moze se

individualno prilagoditi. Stoga nema odredivanja velicine.

Pre prvog postavljanje ortoze:

(samo od strane obucenog stru¢nog osoblja)

« Pre primene proizvoda, stru¢no osoblje mora da proveri profilaksu
tromboze.

» Unapred podesSeni ugao savijanja treba da proveri stru¢no osoblje i
da se prilagodi ako je potrebno.

« Pre stavljanja sistema, podesavanje obima Sirine ortoze se obavlja
pomocu bocnih ¢icak traka. Bocni delovi moraju biti u¢vrsceni cicak
trakom jedanko na obe strane (slika 1/2).

« Ako je potrebno da koristite jastuci¢a postave (molimo vas da se o
tome raspitate kod svog lekara), pricvrstite ga na icak deo koji se
nalazi na unutrasnjoj strani ortoze pre nego Sto je stavite.

Postavljanje ortoze

« Kod postavljanja sistema na nogu, uverite se da su srednje trake
ravnomerno udaljene od sredine ¢asice kolena (slika 3/ 4).

« Da biste zatvorili sistem ortoze, zapoc¢nite sa donjom trakom u blizini
zgloba kolena (slika 5).

« Zatim zatvorite gornju traku u blizini zgloba kolena (slika 6).

« Da biste potpuno stavili ortozu, pri¢vrstite donju traku koja je
udaljenija od zgloba, a zatim gornju traku koja je udaljenija od zgloba
(slika 7/8).

« Za konacnu fiksaciju ortoze, prvo ravnomerno zategnite dva donja
suprotna traka. Uradite isto sa dve gornje trake (slika 9).

Skidanje ortoze

« Kod skidanja Genuloc, trake se otvaraju tj. oslobadaju obrnutim
redosledom (slike 9, 8, 7, 6, 5). Radi sopstvene bezbednosti, uradite
ovo dok sedite.

Uputstvo za odrzavanje

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

» Redovna nega osigurava optimalno dejstvo. Takode obratite paznju
na uputstva na etiketi u postavi, sa unutrasnje strane kolena.

« Nikada ne izlazite proizvod direktnoj toploti/ hladnodi, izmedu ostalog
moze se desiti da to utie na efikasnost.

« U slucaju reklamacija, molimo Vas da se obratite vasem prodavcu.
Samo ociéceni proizvodi bi¢e prihvaceni.

Podruéje primene

Prema indikacijama (koleno). Vidi namenu.

Uputstvo za odrzavanje
Kada se proizvod pravilno koristi i pere, prakti¢no nije potrebno
odrzavanje.

Tehnicki podaci/ parametri

Genuloc je stabilizacijska ortoza za koleno. Sastoji se od materijala
nosaca, 4 Stapa za stabilizaciju i 4 trake.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen za individualno tretiranje jednog pacijenta.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U slu¢aju
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 Genuloc,
garancija moze biti umanjena ili isklju¢ena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama

« Nepostovanja uputstava struc¢nog osoblja

« Neovlascene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

Nemojte sami postavljati dijagnozu ili provoditi samolecenje, osim ako
niste medicinski stru¢ni radnik. Pre prve upotrebe naseg medicinskog
proizvoda, aktivno potrazite savet lekara ili medicinskog stru¢nog
osoblja, jer je to jedini nacin da procenite efekat naseg proizvoda

na vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve rizike primene koji
proizilaze iz vase licne konstitucije. Pratite savete medicinskog
strucnog osoblja i sve informacije u ovoj dokumentaciji /ili njenoj -
delimitno sazetoj - on-line verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).
Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem imate bilo kakve
nedoumice, obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte
direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji ozbiljan incident kada koristite ovaj
medicinski proizvod i proizvodacu i nadleznom organu vlasti. Nase
kontaktne podatke mozete pronaci na poledini ove brosure.

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

Sastav materijala
Poliamid (PA), Aluminijum (AIMgSi1), Poliuretan (PUR),
Polioksimetilen (POM), Pamuk (CO), Poliester (PES), Elastan (EL)

[MD] — Medical Device (Medicinsko sredstvo)
[uo] - |dentifikator matrice podataka kao UDI

Datum revizije uputstva: 2023-10
"Ortoze = ortopedska pomagala za stabilizovanje, rasterecenje,

polozaj mirovanja, vodenje ili korekturu ekstremiteta ili trupa

2 Strucno osoblje je svako lice koje je prema za njega vazecim
drzavnim propisima ovlasc¢eno za prilagodavanje aktivnih bandaza,
ortoza prema uputstvima za njihovu upotrebu.

@ slovenski

Spostovani kupec,
zahvaljujemo se vam, da ste se odlocili za izdelek podjetja Bauerfeind.

Nenehno se trudimo izboljsati medicinsko ucinkovitost nasih izdelkov,
saj nam je vase zdravje pomembno. Natancno preberite in upostevajte
ta navodila za uporabo. Ce imate kakrsna koli vprasanja, se obrnite na
svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

Genuloc je medicinski pripomocek. Gre za ortozo' za stabilizacijo
kolenskega sklepa - v iztegnjenem poloZzaju ali predhodno
nastavljenem kotu upogiba.

Prilagoditev izdelka GenuLoc vam lahko izvede izkljuéno

usposobljen strokovnjak?, v nasprotnem primeru jamstvo za
izdelek ne velja.

Indikacije
« Imobilizacija pred operacijo, po operaciji ali po poskodbi
«Konzervativna oskrba ob frakturah pogacice

Tveganja pri uporabi

Pomembne opombe
« Obvezna je ustrezna uporaba/namestitev izdelka. Vsi pripomocki, ki
se namestijo na zunanjo stran telesa, kot so opornice in ortoze, lahko
pri pretesni namestitvi povzrocijo lokalno preveliko stiskanje tkiva ali
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v redkih primerih neprekinjeno stiskanje Zil ali Zivcev. Ceto ugotovite,
vam bo morda v pomo¢, da zmerno sprostite trakove in se takoj
posvetujete s svojim zdravnikom in usposobljenim strokovnjakom.

« Ortoza za koleno Genuloc je izdelek, ki ga je mogoce dobiti na recept
in ga je treba nositi skladno z zdravniskimi navodili. Ortozo GenulLoc
je dovoljeno uporabljati samo skladno s prilozenimi navodili in za
navedena podrocja uporabe.

« Pri nepravilni uporabi izdelka garancija za izdelek preneha veljati.

»Na izdelku je prepovedano izvajati nedovoljene spremembe.
Neupostevanje teh navodil lahko neugodno vpliva na delovanje
izdelka, zato je garancija za izdelek izklju¢ena.

«+ Cemed nosenjem izdelka opazite spremembe oz. poslabsanje
stanja, prenehajte z uporabo izdelka in obiscite zdravnika.

Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za zategovanje in zaklepanje
popustijo ali ¢e izdelek snamete ali prilagodite nastavljene omejitve
gibljivosti, del telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj zasciten. V
tem primeru se $e posebej izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega
dela telesa.

« Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati zaradi akutnih
tezav/ poskodb, se pred prvo uporabo posvetujte s strokovno
usposobljenim zdravstvenim osebjem in upostevajte njihove nasvete.
Glede na indikacije lahko obstajajo omejitve, o katerih vas bo
obvestilo strokovno usposobljeno osebje. Zlasti voznja vozil, drugih
prevoznih sredstev ali strojev je lahko mogoca le v omejenem
obsegu. V primeru dvoma vam svetujemo, da se zaenkrat odpoveste
zgoraj navedenim dejavnostim.

« 0 hkratni uporabi z drugimi izdelki (npr. kompresijskimi nogavicami)
se morate prej posvetovati s svojim zdravnikom.

«|zdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili in losjoni, ki vsebujejo
mascobe in kisline.

Kontraindikacije

NeZeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten organizem, niso znani.

« Skodljive preobéutljivostne reakcije niso znane. Praviloma uporabo
opornice za stabilizacijo kolena predpiSe zdravnik. V nasprotnem
primeru se morate pri naslednjih boleznih pred namestitvijo in
uporabo pripomocka posvetovati z zdravnikom:

- Kozne bolezni/ poskodbe na delih telesa, kjer je namescen
pripomocek; predvsem kadar gre za vnetja. Enako velja za
vse izbocene brazgotine z oteklino, rdecico in prekomernim
segrevanjem.

- Obsezen pojav krénih zil (varikoznih ven), zlasti z venozno
insuficienco.

- Motnje odvajanja limfne tekocine - tudi nejasno otekanje mehkih
tkiv pri namescenem pripomocku.

— Motnje obcutenja in prekrvavitve, npr. »sladkorna bolezen«
(Diabetes mellitus).

Navodila za uporabo

Ortoze GenulLoc so na voljo v univerzalni velikosti in jih je mogoce

individualno prilagoditi. Zato dolocitev velikosti ni potrebna.

Pred prvo namestitvijo ortoze:

(izklju¢no od strokovno usposobljenega osebja)

« Pred uporabo izdelka mora strokovnjak izvesti pregled glede
trombozne profilakse.

« Predhodno nastavljen kot upogibanja mora preveriti in po potrebi
prilagoditi strokovnjak.

« Pred namestitvijo sistema je treba s stranskimi trakovi na jezka
nastaviti obseg ortoze. Stranske dele je treba na obeh straneh
pritrditi enakomerno (slika 1/2).

«Ce je treba v jamico kolena namestiti blazinico (o tem se posvetujte
s svojim zdravnikom), jo pred namestitvijo pritrdite na predvideno
mesto na notranji strani ortoze.

Namestitev ortoze

« Pri namestitvi sistema na nogo je treba upostevati enakomerno
razdaljo med srednjim trakom in sredino pogacice (slika 3/4).

« Sistem zaénite zapirati s spodnjim trakom, ki je blizu sklepa (slika 5).

«Nato zaprite zgornji trak, ki je blizu sklepa (slika 6).

«Za kon¢no namestitev ortoze zaprite spodniji trak, ki je oddaljen
od sklepa, in nato Se zgornjega, ki je prav tako oddaljen od sklepa
(slika 7/8).

« Za koncno stabilizacijo ortoze najprej enakomerno zategnite oba
spodnja nasprotna trakova. Postopek ponovite z obema zgornjima
trakovoma (slika 9).



Odstranjevanje ortoze

« Pri odstranitvi ortoze Genuloc je treba trakove odpreti v obratnem
vrstnem redu (slika 9, 8, 7, 6, 5). Zaradi svoje varnosti to izvedite
sede.

Navodila za ¢iScenj

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

«Z redno nego boste zagotovili optimalno delovanje. Upostevajte tudi
navodila na etiketi, ki so za blazinico jamice kolena.

« lzdelka ne izpostavljajte neposredni vrocini/ mrazu, saj lahko to med
drugim vpliva na ucinkovitost delovanja.

<V primeru reklamacij se obrnite na lokalnega prodajalca.
Obravnavamo lahko zgolj ¢ist izdelek.

Mesto namestitve
Skladno z indikacijami (koleno). Oglejte si namen uporabe.

Navodila za vzdrZevanje

Pri pravilnem ravnanju in negi, vzdrzevanje izdelka skorajda ni
potrebno.

Tehni¢ni podatki/ parametri
Ortoza Genuloc je stabilizacijska ortoza za kolenski sklep. Sestavljajo
jo material noSenja, 4 stabilizacijske palice in 4 pasovi.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no individualni oskrbi pacienta ali paci-
entke.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil izdelek kupljen.

V primeru uveljavljanja garancije se najprej obrnite neposredno

na osebo, pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo
garancijskega zahtevka ocistiti. Neupostevanje navodil za ravnanje z
opornico Genuloc in njeno nego lahko neugodno vpliva na garancijo
ali ta preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

«|zdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega osebja;

« lzdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskus$ajte sami postaviti diagnoze ali se sami zdraviti, razen
Ce ste strokovno usposobljeno zdravstveno osebje. Pred prvo
uporabo nasega medicinskega izdelka se posvetujte z zdravnikom
ali usposobljenim strokovnjakom, saj lahko ta oceni u¢inek nasega
izdelka na vase telo in morebitna tveganja pri uporabi zaradi vase
telesne zgradbe. UposStevajte nasvet strokovnjakov in vsa navodila
v tem dokumentu / ali njegovi - tudi nepopolni - spletni razlicici
(vkljuéno z besedili, slikami, grafikami itn.).

Ce ste po posvetu s strokovno usposobljenim zdravstvenim osebjem
Se vedno v dvomih, se obrnite na svojega zdravnika, trgovca ali
neposredno na nas.

Obveznost obveséanja

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

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala

Poliamid (PA), Aluminij (AlMgSi1), Poliuretan (PUR),
Polioksimetilen (POM), Bombaz (CO), Poliester (PES), Elastan (EL)

[MD] — Medical Device (Medicinski pripomocek)
[0l - 0znaka kode podatkovne matrice kot edinstvenega UDI

Stanje informacij: 2023-10
'Ortoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev,

imobilizacijo, naravnanje ali korekcijo udov ali trupa

?Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih
drzavnih predpisih pooblas¢ena za prilagajanje in namestitev bandaz
in ortoz.

24

romanian

Stimata clienta, stimate client,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicald a
produselor noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este cea mai
importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie si sa respectati
aceste instructiuni de folosire. Daca aveti intrebari, adresati-va
medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

Genuloc este un produs medical. Este o orteza' pentru imobilizarea
articulatiei genunchiului, intinsa sau indoita sub un anumit unghi
prestabilit.

Ajustarea GenulLoc se va realiza numai de catre personal de
specialitate calificat?; in caz contrar, nu se asigura raspunderea
pentru produs.

Indicatii
« Imobilizare preoperatorie, postoperatorie, posttraumatica
« Tratament conservativ al fracturilor patelare

Riscuri in utilizare

A Indicatii importante

« Se porneste de la premisa unei folosiri/ aplicari corespunzatoare.
Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele auxiliare terapeutice
aplicate pe corp de la exterior — bandaje si orteze - pot genera o
presiune locala excesiva, sau in cazuri rare, pot provoca strangularea
vaselor sanguine si a nervilor. Daca constatati acest lucru, o
rezolvare utila poate fi sa slabiti moderat benzile si sa consultati
imediat medicul dumneavoastra si personalul de specialitate instruit.

« Orteza pentru genunchi GenulLoc este un produs care se elibereaza
pe baza de reteta si care trebuie purtat doar sub supraveghere
medicala. GenulLoc trebuie purtat numai in conformitate cu indicatiile
din prezentele instructiuni de folosire si in domeniile de utilizare
indicate.

«Nu ne asumam raspunderea in cazul utilizarii necorespunzatoare a
produsului.

*Nu este permisa modificarea necorespunzatoare a produsului.

In cazul nerespectarii acestor indicatii, poate fi afectata eficienta
produsului, situatie in care nu putem oferi nici un fel de garantie
pentru produs.

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

Precautie: In cazul slabirii curelelor, a sistemelor de chingi sau de
inchidere, precum si daca se indeparteaza produsul sau se modifica
pozitia anterior reglata a dispozitivelor de limitare a mobilitatii, nu
este asiguratd ingrijirea / protectia corespunzatoare a partii corpului
care necesita tratament. In special in acest caz, evitati sa va
suprasolicitati partea respectiva a corpului.

« Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind ca urmare a unor
probleme/ leziuni acute, inainte de prima utilizare solicitati neaparat
sfatul personalului medical si respectati-1. Pot exista restrictii in
indicatii, pe care personalul de specialitate vi le va explica. In special
conducerea autovehiculelor, a altor mijloace de transport sau a
utilajelor poate fi posibila doar limitat. Daca aveti nelamuriri, va
sfatuim sa renuntati pentru moment la activitatile mentionate
anterior.

« Utilizarea in combinatie cu alte produse (de exemplu ciorapi
compresivi medicinali) trebuie discutata in prealabil cu medicul
curant.

«Va rugam sa evitati contactul produsului cu substante cu continut de
grasimi sau acizi, cu unguente si lotiuni.

Contraindicatii

Nu se cunosc pana in prezent efecte secundare care sa afecteze

intregul organism.

«In prezent nu se cunosc reactii de hipersensibilitate. De regula,
aplicarea unei sine de imobilizare a genunchiului este decisa de
catre un doctor. In caz contrar, este necesara consultarea medicului
curant inainte de aplicarea si purtarea acestui mijloc auxiliar, in cazul
aparitiei urmatoarelor simptome:

- Boli/leziuni dermatologice in zona de aplicare, in special in cazul
aparitiei inflamatiilor. De asemenea, in cazul plagilor deschise cu
inflamatie, inrosire si supraincalzire.

- Varice de gravitate ridicata, in special cu probleme legate de
insuficienta venoasa.

— Probleme de circulatie limfatica - si tumefieri ale tesuturilor moi in
alt loc decat locul de aplicare a mijlocului auxiliar.

- Probleme senzoriale si de circulatie, de ex. »diabet zaharat«
(Diabetes mellitus).

Indicatii de utilizare

Genuloc este disponibil in marime universala si poate fi adaptat
individual. Din acest motiv nu mai este necesara determinarea
marimii.

inainte de prima aplicare a ortezei:

(numai de personalul de specialitate instruit)

«Tnainte de utilizarea produsului, personalul de specialitate trebuie sa
verifice profilaxia trombozei.

» Unghiul de indoire presetat trebuie sa fie verificat si eventual ajustat
de catre personalul de specialitate.

«Tnainte de aplicarea sistemului are loc reglarea pe circumferinta a
ortezei, prin intermediul benzilor Velcro laterale. Elementele laterale
trebuie lipite in mod identic pe ambele laturi (figura 1/2).

«Daca este necesara utilizarea unui suport pentru spatele
genunchiului (va rugam sa va consultati in acest sens cu medicul
dvs.), acesta trebuie lipit inainte de aplicare pe zona adeziva
prevazuta in acest sens pe latura interioara a ortezei.

Aplicarea ortezei

« La pozitionarea sistemului pe picior trebuie avut in vedere ca
distanta dintre benzile centrale si mijlocul rotulei sa fie identica
(figura 3/4).

« Pentru inchiderea sistemului incepeti cu banda inferioara, aflata
langa articulatie (figura 5).

« Apoi inchideti banda superioara, aflata langa articulatie (figura 6).

« Pentru aplicarea completa a ortezei, inchideti benzile indepartate
de articulatie, intai pe cea inferioara si apoi, pe cea superioara
(figura 7/8).

« Pentru fixarea definitiva a ortezei strangeti intai cu putere egala cele
doua benzi inferioare, directionate in sensuri opuse. Procedati la fel
si cu cele doua benzi superioare (figura 9).

Scoaterea ortezei

« Pentru scoaterea Genuloc, benzile se vor deschide in ordine inversa
(figura 9, 8,7, 6, 5). Pentru propria dvs. siguranta, efectuati aceasta
operatiune in pozitie sezut.

Indicatii de curatare

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

«ingrijirea periodica asigura un efect optim. Respectati si indicatiile
de pe eticheta aflata pe partea posterioara a suportului din spatele
genunchiului.

« Nu expuneti produsul la actiunea directa a caldurii/ frigului, deoarece
astfel, printre altele, Ti poate fi afectata eficienta.

« Pentru reclamatii, va rugam sa va adresati magazinului de unde ati
achizitionat produsul. Se prelucreaza numai produsele curatate.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (genunchi). Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere
La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul nu necesita practic
nici un fel de intretinere.

Date tehnice / parametri tehnici

Produsul GenuLoc este o orteza stabilizatoare pentru articulatia
genunchiului. Acesta se compune dintr-un material suport, 4 tije de
stabilizare si 4 benzi.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tarain 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 Genuloc, 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
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Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la automedicatie, cu exceptia
cazului in care faceti parte din personalul medical de specialitate.
Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru medical, trebuie

sa solicitati sfatul unui medic sau al personalului de specialitate
instruit, intrucat aceasta este singura modalitate de a evalua efectele
produsului nostru asupra corpului dumneavoastra si de a stabili
daca exista riscuri in utilizarea produsului, determinate de constitutia
individuala. Respectati instructiunile primite din partea personalului
de specialitate, precum si toate instructiunile din acest document
sau din forma sa publicata online, integral sau partial (inclusiv: texte,
imagini, reprezentari

grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati consultat cu personalul de
specialitate, va rugam sa luati legatura cu medicul dumneavoastra
sau cu comerciantul de la care ati achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa comunicati
fara intarziere orice incident grav aparut ca urmare a utilizarii acestui
produs medical atat producatorului, cat si autoritatii competente.
Datele noastre de contact le gasiti pe partea posterioara a acestei
brosuri.

Eliminarea ca deseu

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

Compozitia materialului
Poliamida (PA), Aluminiu (AIMgSi1), Poliuretan (PU),
Polioximetilend (POM), Bumbac (CO), Poliester (PES), Elastan (EL)

~ Medical Device (Dispozitiv medical)
[0l - |dentificator MatriceDate sub forma de UDI

Data informatiilor: 2023-10

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

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

EMNVIKA

Ayamnnté mehdatn,
0aG EUXAPIOTOUE TIou eMAEEQTE €va TIPoIov TG Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabBnuepwvr Baon otn BeAtiwon TG IaTpIKAG
QAMOTENEOHATIKOTNTAG TWV TPOIOVTWV Hag, kKaBwe Sivouue 1laitepn
Baputnta otnv vyeia oag. AlaBAoTe GXOANAOTIKA Kal TNPEITE TIG TOPOUOES
odnyiec xprione. Eav éxete amopiec, ameuBuvOeite oTov 1ATPO 0ag 1) OTO
€EEIBIKEVPEVO KATAOTNHA TTOU 0AG EEUTTNPETEL

ZKOTOUMEVN Xpon
To Genuloc ival éva 1atpikd mpoidv. Amotehel pia 6pbwon’
AKIVATOTIOINONG TNG GPBPWONG TOU YOVATOU (O TEVIWHEVN KATAoTaoN 1
uno mpokaboplopévn ywvia KNong).
H npocappoyr) Tou GenuLoc mPETEL va EKTEAEITAL ATTOKAEIOTIKA
and ekmaidevpévoug 181KoUc2. AlaPoPETIKA, Sev TapéxeTat
£u0UVN yla TUXOV EAATTWHATA GTO TIPOTOV.

Evéeigeig
« [POEYXEIPNTIKI, HETEYXEIPNTIKY, HETATPAUHATIKY) aKlvnTomoinon
+ JUVTNENTIKA QVTIETAOTION KATayHATWY emyovatidag

Kivéuvot amo tn xprion

InpavTikég umodeigeig

+ Anapaitntn meoUnoBeon amoTeNEl N OWOTA XENON/ EQapHOYN. €
TEPIMTWOon UMEPBONKE OQIXTHG EQAPHOYNG, OTIoIOSHTIOTE BEPaneuTIkd
BorBnua tng katnyopiag Bonbrjpata kat 0pfwoelg, mou TomobeTeitat
OTO OWHA EEWTEPIKE, EVOEXETAL VA TIPOKANETEL TOTTIKOUG HWAWTTEG 1, OE
OMAVIEC TIEPITTWOELS, OTEVWON AyYEiwV 1| VeUpwv. EQv SIamOTWOoETE KATL
TETOLO, UMOPE( Va QaVel XPrOIHO va XOAAPWOETE EAAPPWE TOUC IHAVTEG
Kall VO ETTIKOIVWVICETE AUETA HE TOV 1ATPS 0ag KAl TOUG EKMAIOEVHEVOUG
£161KoUG.



« H 6pbwon yovatog Genuloc ivat éva mpoidv mou xopnyeftat pe ouvtayr
1aTPOU KAl TIPETTEL VA XPNOIHOTIOLETAl OUPPWVA HE TIG 08nyieg Tou. To
mpolov Genuloc mPémel va XPNOIUOTIOLETAL AMTOKAEIOTIKA OUHGWVA
LIE TIC TTAPOVOEG 0ONYIEG XPrONG KAl YIa TOUG QVAPEPOLEVOUG TOEIG
EQAPHOYAG.

« 2& mepimwon AavBaopévng Xpriong, akupwvetal n uuvn yia
ENATTWHATA TOU TIPOIOVTOC.

« ATtayopelovTal Ol QVTIKAVOVIKEG TPOTIOTIONOEIG OTO TIPOIOV. X&
SIAQOPETIKN TIEPITTWOT, EVOEXETAL VA EMNPEACTEl SUOUEVAIC N
QAMOTENECHATIKOTNTA TOU MPOTOVTOC Kal Ba akupwOel n eubivn yia
ENATTWHATA TOU TTPOIOVTOC,

« 2€ TEPIMTWON Tou SIATMOTWOETE AANAYEG 1 AUEAVOLEVES EVOXANOEIG KOTA
N XEroN Tou TPOIGVTOG, SIGKOYTE TN XEron Kat aneubuvBeite oTov 1aTpd
oaG.

Mpoooyn: & mepintwon XaAdpwong TwV ILAVTWY KAl TwV CUCTNUATWY
ENENG Kal AOPAENIONG, aPaipeanG TOU TPOIOVTOC i LETATOMIONG TWV
PUBLICHEVWY BIOTAEEWY TTEPIOPIOHOU Kivnong, SV TIAPEXETAL ETTAPKNG
@povTida / mpoaoTasia Tou HENOUG TOU OWpaToG Tou X (el Beparmeiag.
AMOQeVYETE 101aiTEPA OE QUTAV TNV TEPIMTWON omoladrmoTe emBdpuvon
TOU OUYKEKPIHEVOU LENOUG TOU OWHATOC.

« Eav embupeite va xpnotdomolroeTe To mpoidv Bauerfeind oe mepimtwon
0&EWV EVOYANOEWV / TPQUHATIOHWY, {NTHOTE OMWOSHTIOTE EMAYYENUATIKY
LOTPIKY CUBOLAR TPV Ao TN XPHON YIA TIPWTN GOPA KAl TNPEITE TG
odnyiec. Evoéxetal va mapatnpouvtal mePIopIopol BAoEl Twv evOEiEewy,
yla Toug omoiouc Ba 0ag evnuePWoouV ol E10IKOL. EISIKOTEPA, O XEIPIOUAG
OXNHATWY, GANWV HETAPOPIKWV HECWV 1} UNXAVNHATWY EVOEXETAL Va Eival
Suvatdg o MIEPIOPIOUEVO BaBuo. Y& TEPIMTwOn auPIBONWY, TPOTENVOULE
Va anéxeTe Mpoowpvd amd TG MpoavapepBeioec SpaoTnEIOTNTEC.

« MNa xprion og cLVOLACUO He M TIPOIOVTA (M. KAATOEC cupmieonq), Ba
TIPEMEL Va €xel TponynBel ouvevwonon pe Tov Bepdmovta laTpo.

« To Tpoidv Oev TTPEMEL vVa EPXETAL OE ETIAPH UE HEDTA TTOU TIEQIEXOLV ATTN
Kall 0&€q, PE aNOIPES KAl AOCIOV.

Avtevéeigeig

Ewc Twpa, Sev €xouv avapepOei mapevéPYELEG TTIOL va eMPEAlouy

ONOKANPO TOV OPYAVIOHO.

+ AvTISpAoEIC umepeuaiodnaiag Pe KAVIK onpaoia Sev éxouv yivel €wg
TOPA YWWOTEG. Katd kavova, n Bepareia pe payeg akivntonoinong
YOVATOG OUVTAYOYPAE(Tal amo 1atpo. e avtiBetn mepimtwon,
£4v MGoxeTe amd Ta akohouba KAvIkG cupmtopata, 6a mpénel va
OUUPOUAEVTELTE TOV 1lATPO 0ag TPV ard TNV TOTOBETNON Kal XPrjon Tou
BonBruatog:

— AgPHATIKEG A0BEVEIEG/ TPAUHOTIOHOI GTO PEPOG TOU GWHATOG TTOU
TomoBete(tal To Bordnpua, 1Biwg EGv MapaTnEOVVTAL PAVOUEVA
PAeYHOVNG, KaBWE eMMioNg kal OUNEG e 0idnua, epebiopd kal aiobnua
Kavoou.

— Kipooi (pAeBitnc) peydhou Babuou, Kupiwg HE Qvemapkela.

— AlaTapayég 0t Pory TNG AEPPOU, AKOUN Kal armpoodioploTnG alTlohoyiag
018raTA HOAGKWY HOPIWV O HEPOG TOU OWHATOG HaKPId amod To
TomoBetnuévo Bordnua.

— AloBNTNPIakEC SlatapayEc kat SIaTapayég alaTwong,

T.X. OE Mep{MTwon «oakxapwdoug dlaprtn» (Diabetes mellitus).

Ynodeieic xpriong

To GenulLoc dlatiBetal o€ eviaio péyebog Kat Pmopel va mpooapuooTel. Q¢

ek ToUTOU, Sev amalteltal mpoodIopIopodG HeyéBouc.

Mpw ané v epappoyn TG 6pOwoN yia MPWTN Popd:

(ammok\eIoTIKG amo ekmadeLpEVOUG EISIKOUE)

« Mptv amo TN xprion Tou TPOIOVTOC, AMAITETAl EAEYXOG TTPOPUAGENG EvavTl
BpopBwonc armd Toug EBIKOUG.

+ O eibikol IpEmeL va ENéyEOLV Kall, EQOOOV ATAITEITAL, VA TTPOCAPHOCOUV
NV MPopLBUICHEVN Ywvia KNoNG.

« Npv ano v Epappoyr) Tou CUCTAKATOC, Ba TTPENEL va PUOUIOTEL TO
TAATOG TNG 6PBWONG HECW TWV TAEUPIKOV Awpidwv velcro. Ta MAeupIKa
TUAKCTA TIPEMEL va TIPOoaPTNBOOUV CUHHETPIKG (elkdva 1/2).

« 2€ TIEPIMTWON TIOU amartetal Xprion emévouong IyVUAKNG KOINOTNTAG
(PWTAOTE OXETIKA TOV 1ATPO 0ag), TPOCAPTAHOTE TNV TPV ard TNV
£QAPUOYH OTNV QVTIOTOIXN TIEPIOKT TOU KOUUMWHATOC velcro mou
Bpioketal 0TV ECWTEPIKA TAEUPA TNG SPOWONC.

E@appoyn tne 6p6wong

+ Katé v TormoBétnon Tou cUCTARATOG OToV HNPd, POVTIOTE, WOTE Va
Slatnpeftal opoIOHoPPN AMOOTACH TWV HECAIWV IHAVTWY aMO TO KEVTPO
NG emyovatidag (eiova 3/4).

+ [ TNV ao@ANoN TOL CUOTAHATOG, SEKIVAOTE amd ToV KATW IHAVTA TTOU
Bpioketat kovtd otnv apBpwon (eikdva 5).

+ 3TN OUVEXELQ, AOPANOTE TOV ETTAVW (AVTA TTOL B{OKETAL KOVTA TNV
apBpwon (eikova 6).

+ [a TNV ONoKAPWON TNG EQAPHOYNE TNG OpOBWONC, AoPANOTE TOV KATW
Kall, 0TN OLVEXELQ, TOV EMAVW IPAvTa TIou BpiokovTal pakptd amd v
apBpwon (ekova 7/8).

- [a T oTtEPEwon TG OPBwoNE, TPABrETE MEPWTA OHOIOHOPPA TOUG SUO
KATW QVTIKPIOTOUG IHGVTEC. AkohouBrioTe Tnv (la Sladikaaia Kat yia Toug
V0 EMAVW IHAVTEG (€lkova 9).

A@aipeon TG 6pOwong

+ Katd v agaipeon tou Genuloc, avoi€te Toug INAVTES pe TNV avTiBeTn
Oelpa (elkdvVa 9, 8, 7, 6, 5). INa TN SIKr 0ag ACQANELQ, EKTENEITE QUTHY TNV
Siadikaoia os kabiotr) otdon.

Ymnodeieig kabapiopov

« MAévete TV 6pBwon amokAEIoTIKA 0TO Xépt oToug 30°C pe
QIOPPUTIAVTIKO YIa EVaioBNTA POUXa. Agv amarteftal n agaipeon
£aPTNUATWY anod T 6PBwWonN. AQrveTe TNV 6PBWON Va OTEYWWOEL
PUOIKA.

« Me tnv Taktikr epovtida Slaoeahilete n Bértiotn dpdon. Tnpeite,
emiong, Tig 0dnyieg mou Ba Bpeite 0TV €TIKETA TMIOW a6 TNV emévouon
YVUAKNAG KONOTNTAG.

+ Mnv a@rvete 1o mpoidv moTé extebelévo o dueon Beppdtnta/ kpuo,
KaBWE, PETA&y ANy, evEEXeTal Va EMNPEQCTEL apVNTIKA N
QTTOTENEOATIKOTNTAL

« MNa v unoPolr mapamdvwy, anevBuvBeite GTov EUMoPo amnod Tov Omoio
TiPopNBeuUTrKaTE TO TTPOIdV. Eme€epyaldpacTe amokAEIOTIKA kaBapd
TipolovTa.

Znueio epappoyng

SUpewva pe TiG evOeEeIC (yovato). BA. akomoupevn Xpron.

Ymnodei§eig ouvtiipnong

S € MePIMWOon owaTrG XProng Kat epovTidag, To mpoidv Sev amaitel

ouvTripnon.

TeXVIKA XAPAKTNPIOTIKA / TTAPAMUETPOL

To Genuloc ival pia 6pbwaon otabepomnoinong yia tnv dpdpwan

TOU yovaToq. ATOTEAETaL amd TO LNKO UTIooTrpIENG, 4 paBdoug

otaBeporioinong ka4 IHAVTEG.

Ynodeigeig yia Tnv emavaypnotpomnoinon
To mpoidv mpoopileTal yla TNV EEATOUIKEUHEVN EQAPHOYH OE évav Kal Hovo
aoBevr.

Eyyvodotikni KaAupn

IoxUOULV Ol VORIKEG SIATAEELG TNG XWPAG OTNV OTIOI0 AMOKTHBNKE TO TIPOIOV.
Se nepintwon mou Bewpeite OTL pia Tep{mTwon eunintel ota maiola
€yyuoSOTIKAG KAAUYNG, ameuBuvBeite apyikd oTo onpeio amd To omoio
mpopnBeuTrikate To Mpoidv. Kabapilete To mpoidv mpiv amd omoladrmote
agiwon ota mhaiola TN eyyUuoSOTIKAG KAAYNG. Z€ TEP(TTTWON KN THENONG
TWV LTTOBEIEEWV OXETIKA e TOV XEIPIOUO Kal TN gpovTida Tou Genuloc,
evOEXETal va TIEPIOPIOTEL 1) va akupwOei n eyyuodoTIKr KAAUYN.

H eyyvodoTikr} KaAUPN AKUPWVETAL OTIG AKOAOUOEC TIEQUTTWOELC:

« Xprion ox1 avaloya Ue TiG eVOEEELC

« Mn TENoN TWV 08NYILV TWV EISIKOV

» AuBaipETEC TPOTTOTIOINTEIS TOU TTPOIOVTOG

Amomroinon gubuvng

Mnv mpofaivete og autodIGyvwon ) autoBepareia, KToc Qv eioTe
el8IKOC. Mptv amd T Xerion Tou [aTpIkoU TEOIGVTOC Yia TPWTN Gopd,
OupPBoLAeUTE(TE OMWOOATIOTE Evav 1ATPO 1) évav EKTTAIOEVHEVO EISIKO,
KaBWE auTog eival 0 HOVOG TPOTIOC yia va AEIONOYNOETE TN emMidpacn Tou
TIPOIOVTOC OTO OWHA 0AG KAl VA TIPOOBIOPIETE TUXOV KIVEUVOUG amo Tn
Xprjon mou pmopel va mpokUPouv. AKONOUBE(TE TIC GUHPBOUAEC Tou E18IKOU,
KaBWg kat OAeG TIG 0ONYIES TTOU TIEPIEXOVTAL OTO TIAPOV GUANGSIO 1y OTNY,
QKON Kal amoonacpatikr, online mapouaiaon (emong: Keipeva, elKOveg,
YPAPIKA KATL).

Eav e€akoloubeite va €xeTe AUPIBONEC LETA TNV ETTIKOIVWVIA HE TOV EISIKO,
ETMKOWWVHOTE LE TOV 1ATPO 0aE, TOV MO0 1} ameudeiag e epdc.
Ynoxpéwon SnAwaong

SUPEWVA PE TIG VOUIKES SIATAEELS TTOU IoXVOLV KATd TOMOUC €l0TE
UTTOXPEWHEVOL VA SNAWVETE dETa omolodrTOTe 00RaPO TIEPIOTATIKO
QVTIHETWTTIOETE KATA TN XPron Tou MapdvTog laTPIKOU TIPOIOVTOG

TO00 OTOV KATAOKEUAOTr) 600 Kal 0TNV appodia apxn. Ma Ta oToleia
EMKOWWVIAG TNG ETAIPEIAG HAC, aVATPEETE OTO OMOBOPUANO TOU TTAPOVTOC
@UNadiou.

Améppupn

ATIOPPIMTETE TO TTPOIOV HETA TN XPrON CUHPWVA LE TIG KATE TOTIOUG
1oXU0UOEG 0ONyieg.

TUvOeon

MoAuapidio (PA), Adoupivio (AIMgSit), MolvoupeBavn (PUR),
MoAuo&upeburévn (POM), BapBdxt (CO), NoAveotépag (PES), EaoTivn (EL)

— Medical Device (Iatpikj cuokeur)
— AvayvwploTikd tng pnteag Sedopévwy pe tn poper) UDI

Evnuépwon: 2023-10
6

"Opbwon = opbomedikod ForyBnpua yia otabepomoinon, amoedpTion,
akivnTomoinon, kaBodrynon ry 816pBwaon Tou KOPHOU 1 LEADV TOU
OWHATOG

2 E€EI0IKEVHEVO TIPOOWTTIKG = TTPOKEITAL YIA TA GTOHA TTOU CUHPWVA HE
TIC IOXVUOUOEG KPATIKES S1aTASelS eival eouniodotnpéva va epappolouy
Ta BonBrijpata kat Tic 0pBWoELS Kat val UTTOSEIKVUOLV TOV 0WOTO TPOTIO
Xpriong touc.

@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind Griinind tercih ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her giin Grinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin calisiyoruz, ¢iinki
sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen bu kullanim talimatini dikkatlice
okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili
saticiya basvurun.

Kullanim amaci

Genuloc tibbi bir Griindir. Diz ekleminin uzatilmis veya dnceden
ayarlanmis bir agiyla bikilmis durumda immobilizasyonu igin
tasarlanmis bir ortezdir'.

GenuLoc sadece egitimli uzman personel? tarafindan
kurulmalidir, aksi takdirde iiriin sorumlulugu
saglanamamaktadir.

Endikasyonlar
« Ameliyat 6ncesi, ameliyat sonrasi, posttravmatik immobilizasyon
« Patella kiriklarinin konservatif tedavisi

Kullanim riskleri

A\ 6nemii bilgiler

« Uriin usuliine uygun sekilde kullanilmali/ takilmalidir. Distan vicuda
giyilen tim tedavi destek Urlnleri — destekler ve ortezler — ¢ok siki
yerlestirildiklerinde, lokal basing semptomlarina neden olabilir veya
cok nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri sikistirabilir. Bunu fark
ederseniz, bantlari orta derecede gevsetmek ve derhal doktorunuza
ve egitimli uzmanlara danismak yararli olabilir.

« Genuloc diz ortezi, doktor talimati ile kullanilmasi gereken bir
Urindur. Genuloc sadece bu kullanim talimatinda yer alan bilgiler
dogrultusunda ve uygulama alanlarinda kullanilmalidir.

« Uriiniin amacina uygun sekilde kullanilmamasi durumunda,
Ureticinin sorumlulugu sona erer.

- Uriin tizerinde kurallara uymayan degisiklikler yapilmamalidir. Bu
talimata uyulmamasi Griinin performansini olumsuz etkileyebilir ve
bu durumda ureticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

- Uriinii takarken herhangi bir degisiklik veya sikayetlerinizde artis
oldugunu fark ederseniz kullanmay:i birakin ve doktorunuza danisin.
Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi gevsetilirse veya trin
cikarilirsa veya ayarlanan hareket sinirlamalari degistirilirse
viicudun tedavi gerektiren bolumine yeterli etki / koruma
saglanmaz. Ozellikle bu durumda, vicudun bu bolimint
zorlamaktan kaginin.

«Bauerfeind Urlintnizu akut sikayetler / yaralanmalar nedeniyle
kullanmak istiyorsaniz, ilk kez kullanmadan 6nce acilen profesyonel
tibbi tavsiye alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin hakkinda bilgi verdigi,
endikasyonla ilgili kisittamalar s6z konusu olabilir. Ozellikle arag,
diger ulasim araclari veya makine kullanimi kisitlanabilir. Siphe
durumunda, simdilik yukarida belirtilen faaliyetlerden kaginmanizi
tavsiye ederiz.

« Baska urtnlerle (6rnegin kompresyon ¢oraplari) birlestirmeden énce
uzman bir doktora danisitlmalidir.

- Uriinlin yag ve asit iceren maddelerle, merhemlerle ve losyonlarla
temas etmesini onleyin.

Kontrendikasyonlar
Tum vicudu etkileyen bir yan etkiye bugline kadar rastlanmamistir.
« Tibbi bakimdan 6nemli hipersensitiviteye rastlanmamistir. Kural
olarak, bir diz immobilizasyon atelinin takilmasi, doktor tarafindan
recete edilir. Bu yapilmadiysa, asagidaki klinik resimlerdeki yardimci
Urind uygulamadan ve takmadan once doktorunuza danismalisiniz:
— Destek Urininin kullanildigr bolgelerde (6zellikle inflamasyon
belirtileri olusmussa) cilt problemleri/yaralar. Ayrica sisme, kizart
ve asiri isinmayla birlikte yara izlerinde kabarma.

- Ozellikle refli bozukluklarinda daha biylk ol¢tde varisli damarlar
(varikoz).

— Lenf akisi bozukluklari, ayrica kullanilan yardimci tibbi Grintin
temas etmedigi baska vicut bolgelerindeki yumusak dokuda
sebebi belirsiz sislikler.

- Duyusal bozukluklar ve dolasim bozukluklari, 6rnegin »seker
hastaligi« (Diabetes mellitus).

Kullanim talimatlan

Genuloc standart bedende gelir ve ayri olarak ayarlanabilir. Bu
nedenle boyutlandirmaya gerek yoktur.

Ortezi ilk kez takmadan 6nce:

(sadece egitimli uzman tarafindan belirlenir)

« Uriind kullanmadan 6nce, tromboz profilaksisi uzman tarafindan
kontrol edilmelidir.

« Onceden ayarlanmis sapma agisi uzman tarafindan kontrol edilmeli
ve gerekirse ayarlanmalidir.

« Sistemi takmadan dnce, ortez genisliginin cevresel ayari lateral
Velcro seritler araciligiyla yapilir. Yan pargalar ayni tarafa takilmalidir
(Sekil 1/2).

« Popliteal ped kullanilmasi gerekiyorsa (litfen doktorunuza danisin),
takmadan once ortezin i¢ kisminda saglanan Velcro alanina takin.

Ortezin takilmasi

« Sistemi bacaga yerlestirirken, orta kemerlerin patellanin merkezine
olan mesafesinin esit oldugundan emin olun (Sekil 3/ 4).

« Sistemi kapatmak igin, eklemin yakinindaki alt kemerle baslayin
(Sekil 5).

« Ardindan Ust kemeri ekleme yakin bir sekilde kapatin (Sekil 6).

« Ortezi tamamen yerlestirmek igin, ilk olarak alt kemeri ve ardindan
Ust kemeri eklemden uzaga dogru sabitleyin (Sekil 7/8).

+Ortezin nihai sabitlemesi icin, once zit yonlerde ilerleyen iki alt
kemeri esit sekilde sikin. Iki Ust kemerle ayni sekilde devam edin
(Sekil 9).

Ortezin g¢ikarilmasi

«Genuloc cikarilirken, kemerler ters sirada acilir (Sekil 9,8, 7, 6, 5).
Kendi glvenliginiz i¢cin bunu oturarak yapin.

Temizleme talimatlan

« Lutfen ortezi sadece hassas ¢amasir deterjani kullanarak elinizde,
30 °C'de yikayin. Bu esnada tim bilesenler ortezde kalabilir. Ortezi
havalandirarak kurutun.

« Duzenli bakim en iyi etkiyi saglar. Ayrica dizligin arkasindaki etikette
yer alan talimatlara da uyun.

« Uriniiniizii asla dogrudan sicaga/soguga maruz birakmayin, aksi
halde driintn etkisi kisitlanabilir.

« Uriinle ilgili sikayetleriniz oldugunda liitfen saticiniza basvurun.
Sadece temizlenmis Urinler isleme alinir.

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen bolgeler (diz). Bkz. Kullanim amaci.

Bakim ipuglari
Uriin dogru sekilde kullanildigi ve bakim gordiigi siirece baska
herhangi bir bakim islemi gerektirmez.

Teknik veriler / parametreler
Genuloc, diz eklemi igin Uretilmis bir stabil ortezdir. Destek
malzemesi, 4 sabitleme ¢ubugu ve 4 banttan olusur.

Yeniden kullanima iliskin talimatlar
Uriin tek bir hastanin kisisel tedavisi igin ongorilmiistiir.

Garanti

Uriiniin satin alindigi Glkedeki yasal hiikiimler gegerlidir. Bir garanti
talebi halinde, litfen dnce Urind satin aldiginiz yere basvurun. Uriin,
garanti icin gosterilmeden once temizlenmelidir. Genuloc'in kullanimi
ve bakimrile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti bozulabilir veya
gecersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gegersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

«Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

« Kendi kendine yapilan urin degisikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi kendinize tani koymayin veya kendi
kendinize ilag vermeyin. Tibbi Urtntmuzu itk kez kullanmadan
once, Urdndmduzin vicudunuz tzerindeki etkisini degerlendirmenin
ve kisisel yapi nedeniyle ortaya ¢ikabilecek kullanim risklerini
belirlemenin tek yolu bu oldugundan, aktif olarak bir doktorun veya
egitimli uzmanin tavsiyesini alin. Bu uzmanin tavsiyelerine ve bu
belgedeki/veya ¢evrimici sunumundaki tim talimatlara, alintilarda
bile uyun (ayrica: metinler, resimler, grafikler vb.).



Uzman personelle gorustikten sonra herhangi bir sipheniz kalirsa,
litfen doktorunuza, bayinize veya dogrudan bize basvurun.

Bildirme yiikiimliiliigi

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayr hem Ureticiye hem de yetkili makama
derhal bildirmeniz gerekir. iletisim bilgilerimizi bu brosiiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf
Lutfen Urind kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Malzeme igerigi

Polyamid (PA), Aliminyum (AlMgSi1), Politretan (PUR),
Polioksimetilen (POM), Pamuk (CO), Polyester (PES), Elastan (EL)
[M0] — Medical Device (Tibbi cihaz)

[00l] - UDI veri matrisi niteleyicisi

Bilgi giincelligi: 2023-10

'Ortez = kol ve bacaklarin veya gévdenin stabilize edilmesi, yikinun
hafifletilmesi, hareketsiz hale getirilmesi, yonlendirilmesi veya
duzeltilmesi gibi amaglarla kullanilan ortopedik yardimci gerec

2 Uzman, bandajlarin ve ortezlerin uyarlanmasi ve bu Grinlerin

kullanim talimatlarinin verilmesi ile ilgili yurirlikteki yasal
yonetmelikler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

@ PYyCCKMiA

YBaxkaemble KnneHTtbi!
Bnarogapum Bac 3a nprobpetervie npoaykuumn Bauerfeind.

Kaxabli AeHb Mbl paboTaem Hag noBbileHrem SGGEKTYBHOCTY Halel
MEAMUMHCKON NPOAYKLMM, MOCKONbBKY BalLe 300POBbE HaM OUYEHb
foporo.

BHMMaTENbHO O3HaKOMBTECH C UHCTPYKLMEN MO NCMONb30BaHWIo

11 CRefyiiTe NPUBEAEHHBIM B HEll YKazaHNAM. [1p1 BOSHUKHOBEHWN
BOMPOCOB 06PATUTECH K CBOEMY NlevallemMy Bpady Ui 8
cneyvanu3nMpoBaHHbI MarasuH.

HasHaueHune
Genul.oc ABNAETCA NPOAYKTOM MEAMLMHCKOTO Ha3HaueHns. 310 optes' ana
MMMOBUAM3ALMN KONEHHOTO CyCTaBa — B BITAHYTOM NONOXEHUN WU NOA
3a7jaHHbIM YTTIOM.

MoparoxkKy Genuloc AomKeH NPoBOANTb TONbKO
¢ P i C T2, B NPOT cnyyae
npounsBoanTeNib He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU 3a usgenve.

MNMokasaHnsa

« MNpea- 1 nocneonepaUMoHHas, a Takxe NoCTTpaBmaTiyeckan
MMMOBMAM3aLMS

- KoHcepBaTvBHOE NedeHiie NepenomMoB KONEHHOM Yalleykn

Puck npun ncnosibsoBaHUM nsgenna

BaxHble yKa3aHua

« [laHHOe n3fenve cneflyeT HakMaabiBaTh/ MCMONb30BaTL HafleXallum

obpasom. Bce HafeBaemble Ha Teno TepanesTyecKie nnenma —

6aHaaxXm v 0pTeE3bl — NPY CANLWKOM MOTHOM NPUAEraHny MoryT

OKa3blBaTb Upe3mepHOe AaBieHne Ha HeKoTopble yHacTku Tena. B peakuix

Clyyanx OHW MOTYT NepexnmMaTb KDOBEHOCHbIE COCY/bl UM HEPBbI.

Ecnv Bbl 3aMeTVAM 370, PEKOMEHAYETCA YMEPEHHO 0CabUTb PEMHI 1

HeMe[IEHHO MPOKOHCYIBTMPOBATLCA C BPAUOM 1 KBAIMPULIMPOBAHHBIMM

cneumanmcTamm.

KoneHHbi opTe3 GenulLoc — 3T0 n3aenie, KOTOPOe MOXeT ObiTb

NP1OBPETEHO MO Ha3HAYEHMIO BPaYa v JOMKHO MCMOSb30BaTLCA MOA ero

pykoBoAcTBOM. GenulLoc cnepyeT NpUMEHATb B CTPOTOM COOTBETCTBUM C

HaCTOALLEN MHCTPYKLMEN MO 1CNONb30BaHMIO M TONBbKO Ha yKa3aHHbIX B

Hevt obnacTax Tena.

. ﬂp\/l HenpagnibHOM NCNOMb30BaHVM MPON3BOANTENb HE HeCeT
OTBETCTBEHHOCTY 33 U3fienne.

« 3anpeLyaeTca BHOCUTb M3MEHEHVIA, He NpeayCMOTPEHHbIE KOHCTPYKLMEN
nzpenvia. [pu HeBbINONHEHV 3TOro TPebOBaHUA BOIMOXKHO CHUKEHIE
3¢¢EKTMBHOCTVI M3AEeNInA, 33 YTO NPOU3BOANTESTb OTBETCTBEHHOCTY HE
Hecer.

« Ecvi npu HolweHMM n3genvia Bbl MOYyBCTBYETE Kakne-TO U3MEHEHWA Ui
yBennyeHve AnckomdopTa, NPeKpaTuTe ero MCrob3oBaHyie 1 obpatuTech
K Bpauy.

28

BHUMaHVie: [py ocnabnernn pemHeit 1 cUcTem PacTArUBAIOLMX PeMHeN 1
3aCTexeK, CHATUM N34eINA UV PErynnpoBKe YCTaHOBIEHHbIX
OrpaH1YeHnin ABMKeHNA He obecneurBaeTca JOCTaTouHoe
TepaneBTUYECKOE BO3[ENCTBYE Ha 30HY MOBPEXAeHNA / JOCTaTouHanA
3aluTa nocTpafaslueit yacTv Tena. OcobeHHo B AaHHOM Cryuae v3beraiite
MoBbIX HArpy30K Ha 3Ty YacTb Tena.

« Ecnn Bbl XOTUTE KCNONB30BaTh 13enme Bauerfeind 13-3a Hanmums ocTpoit
60n11/ NonyyeHns Tpasmbl, Nepes NpUMeHeHeM N3enra 0bA3aTeNbHO
0bpaTUTECh 33 NPOGECCMOHaNbHOM MEAVLMHCKOM KOHCYbTaLmel. B
3aBVICMMOCTY OT MOKa3aHWi MOryT UMETbCA COOTBETCTBYIOLIME
OrpaH1yYeHms, O KOTOPbIX BaC NPOUHGOPMUPYET CNeLmanicT. B yactHocTH,
BO3MOXHO OrpaHuueHye Ha ynpasneHyie asTomobunem, Apyrimm
CpeAcTBaM1 NepeaBYXEHNA UM MexaHV3Mamu. Mpy BO3HUKHOBEHMM
COMHEHWI Mbl COBETYEM Bam MOKa BO3AeP*aTbCA OT BbiLIEYNOMAHYTHIX
NeNCTBui.

+ KombrHmpoBaHue ¢ Apyrvimm n3genmami (Hanprmep, KOMNpPeccUoHHbBIMM
uyskamu) HeobXoAVMO NPeABaPUTENbHO 0OCYANTL C NeYaLLiM BpauoMm.

+ bepeub 13genve OT KOHTaKTa C XKMPO- U KNCII0TOCOAEPKaLLMMM
CpeacTBamyt, Ma3amMm 1 TOCbOHaMMU.

MpoTnBonokasaHua

Ha ceroaHAWHWI ieHb HEN3BECTHbI Kakve-n1bo nobouHble 3GdeKTsl,

OKas3blBaloLLMe BANAHWE Ha OPTaHN3M B LIENOM.

+ [lo cvix nop He cooBLLanoCh O KIMHUYECK 3HAUVMBIX PEAKLIWAX B CBA3N
C NOBBILEHHON YyBCTBUTENBHOCTbIO. Kak MPaswiio, UMMOBUIN3ALIMOHHYIO
LMHY A7 KONeHa HasHavaeT Bpau. Ecnv atoro He 6bino caenakHo,
HEOoOXOAMMO MPOKOHCY/BTVPOBATLCA C BPauoM, MPeXx/ie YeM HafjeBaTh
11 HOCWTb AaHHOE BCTIOMOTaTenbHOe CPeACTBO, €CAN Y BAC HabnioAaloTca
cnefyioLme KIMHUYEeCKNe KapTUHbI:

— 3abonesaHna MO0 NOBPEXAEHUA KOXI Ha COOTBETCTBYIOLLEN
06n1aCcT Tena, 0CO6EHHO NPU HaNMYMK NPU3HAKOB BOCManeHwA. Takxe
Ha/lMuve LWPaMOB, BbLICTYMAIOWIMX Hafj MOBEPXHOCTbIO KOXM, OTEKOB,
MOKPACHEHWI 1 YyBCTBO Xapa.

— BoipaxeHHoe (BaprKo3HOe) paclumpeHme 8eH, 0C0OeHHO C
HapyLLIeHNAMMU OTTOKa KPOBU.

- HapyLueHuns oTToKa NMMbl — B TOM UMC/e OTEK MATKMX TKaHel
HEACHOrO rerHe3a Ha 3HauNTeNIbHOM yAaneHn OT HaNloKEeHHOo
BCMOMOraTeNbHOrO CPefCTBa.

— HapyLeHvie uyBCTBUTENBHOCTY 1 KPOBOCHAGXEHMA, Hanpumep npu
»caxapHom aunabete« (Diabetes mellitus).

YKasaHuA Mo NCNob30BaHUI0

GenulLoc BbIMycKaeTcA B yHUBEPCANbHOM pa3Mepe U MOXeT ObiTb
OTPEryMpoBaH VHAMBKAYanbHO. [03TOMy pa3mep He yKasbiBaeTcA.
Mepep nep P

(TonbKo KBaNV$MLMPOBaHHbIM CreLnanncTom)

« MNepep vicnonb3oBaHviem U3eNnA CNeuyanicT AO/KeH NPOBEPUTD,
BBINONHAETCA NI NPOGUNAKTIKA TPOMOO3a.

+ YCTaHOBNEHHBIN Yron CrubaHma LOMKeH ObiTb NPOBEPEH CMNELUanCToM v
npu1 HeOOXOAVMMOCTN OTPEryIMPOBaH.

- MNepep HafileBaHMEM CCTEMbI BbINOMHAETCA PETYSIMPOBKA OKPYKHOCTY
opTe3a C MOMOLLbIO HOKOBBIX PEMELLKOB C 3aCTEXKaMM Ha NIMyYKax.
Bokosble feTanu KpenaTca ofrHaKoBO C 06enX CTOPOH Ha 3aCTexKiI-
avnyykm (puc. 1/2).

+ ECn HeobxoaMmOo 1Cronb30BaTb NOAKONEHHYIO MOAYLLEUKY
(NPOKOHCYNLTUPYITECH C BPAYOM), MPUKPENUTE ee K IMyyKe Ha
BHYTPeHHel CTOPOHe opTe3a nepey ero HagesaHVem.

HapesaHue opTesa

« MNpyi pasmelLeHny CMCTeMbl Ha Hore CieuTe 3a Tem, 4Tobbl CpefHme
PEeMHV HaXOANANCH Ha OfMHAKOBOM PACCTORHMM OT LIEHTPa KONIEHHOM
yaweuku (puc. 3/4).

+ HaunHaTb 3acTervBatb cuctemy Cnefyet C HKHEro pemMHs PAfom C
CycTaBoM (puc. 5).

+ 3aTem 3acTerHuTe BepxHWii pemeHb PAAOM C CYCTaBoMm (puc. 6).

+ [lnA nonHoro HageBaHWA opTesa 3acTerHuTe PemMHU, PaCNONOXeHHble
[flanblue OT CyCTaBa, HauMHaA C HUXHero (puc. 7/8).

+ YT06bI OKOHUATENbHO 3adUKCPOBATL OPTE3, CHavana PaBHOMEPHO
3aTAHWTE B MPOTUBOMOSOXKHBIX HAMPABAEHUAX HYXKHIIE PEMHMU.
AHanornyHbIM 06pa3om 3aTAHKTE BePXHUE PemHY (puc. 9).

CHATMe opTe3a

+ Mpwi cHATUM GenulLoc pemHu OTKPbIBaIOTCA B 06PaTHOM Nopsafke (puc. 9,
8,7,6,5). [Ins Balel xe 6e30NacHOCTV AenanTe 3TO B NONOXEHUM CUASA.

YKasaHusa no yxoay 3a usgennem

+ MpombiBaiiTe opTes TonbKo BPyUHYio Npy 30 °C, CNonb3ysa MArkoe
MoroLee CpesCTBO. [P STOM MOXHO He CHUMATb KOMMOHEHTbI OpTe3a.
[lalite opTesy NPOCOXHYTb Ha BO3AyXe.

- bnarogapa perynapHomy yxoy obecneynsaeTca onTiManbHbii SGyeKT.
CobniofaiiTe yKa3aHiA Ha STVIKETKE 3a MOAKONEHHOW NOAYLIEUKOM.

« He nopsepralite n3genne npaMomy BO3AEMCTBIIO BbICOKVX/ HA3KIX
TemnepaTyp, Tak Kak 3TO MOXET HeraTvBHO OTPa3UTLCA Ha ero
3OOEKTUBHOCTU.

+ Ecn'y Bac BO3HUKIN NPETEH3uK K 13henio, obpallaintecs 8
Creyranm3npoBaHHbIi MarasuH, rae Bbl ero npuobpeny. Hasag nsaenus
NPUHUMAIOTCA TONBbKO B YNCTOM BUAE.

MecTto npumeHeHunA
B cooteeTcTBMY C NOKasaHWAMK (KoneHo). CM. HasHaueHKe.

YKasaHuAa no 06Cﬂy)KIIIBaHVIIO

Mpvi NpaBrIbHOM ODOpaLLEHN 1 YXOfe V3[enne NpaKkThieckn He TpebyeT
00CNyXMBAHNA.

TexHn4ecKkne xapakTepncTnkm / napameTpbl
GenulLoc — 370 AvHaMUYECKUIA opTe3, NpeaHasHauYeHHbIN Ana
CTabunmn3aLmm KoneHHoro cyctaBa. OH COCTOWT U3 NMOAAEPXKMBAIOLLETO
Matepviana, 4 CTabunu3npyoLLnX CTEPKHEN 1 4 peMHEN.

YKa3zaHuA nNo NOBTOPHOMY MCMOJIb30BaHUI0
Vi3penvie npeaHasHavueHo 4NA UHAVBUAYANbHOTO UCMOMb30BaHWA OfHVM
naLMeHToM.

FapanTusa

[leicTBYIOT 3aKOHOAATENbHBIE NOSIOXEHIA CTPaHbI, B KOTOPOK
npuobpeteHo nsgenue. ECiv Bbl npeAnonaraeTe, 4To UMEET MeCTO
rapaHTUHBIA Cyyaii, 0bpaLlaiTech Cpasy K ToMy, Y KOro Obino
npviobpeTeHo flaHHOe K3fenue. Mpex/e Yyem 06paLlaTbCa 3a rapaHTUIAHbBIM
00CHyXVBaHMEM, U3[enne CneayeT OuncTUTb. Ecnm ykasaHua no
obpatleHuio ¢ baHaaxom GenulLoc 1 yxogdy 3a HIM He Gblnn cobioaeH.l,
rapaHTuiiHble 06A3aTeNbCTBa NPOU3BOAUTENA MOTYT ObiTb OrpPaHNYeHb! U
UCKITIOUEHbI.

[apaHTVA UCKNIoYaeTCA B Cllyyae:

* lcnonb3oBaHmWa 13aenia He No Ha3HaueHio

» HecobniogeHunsa pekomMeHAaLmi CneLmanicToB

» CamMOCTOATENBHOTO V3MEHEeHNA U3genvia

YKa3zaHunA 06 0OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHMManTeCh cCaMoaVarHOCTUKON VAV CamoneyeHnem, ecin Bbl He
ABNAETECH MEAVLIMHCKAM CreLuanicTom. Nepes nepsbiM MCMosb3oBaHeM
Halero MeAULIMHCKOTO 13genua obasatenbHo obpatuTecs 3a
KOHCynbTaLmel K Bpady Wi KBanuduLypoBaHHOMY CreLuanucTy,
NOCKOSIbKY TOMIbKO OHM MOTYT OLEHWTb BO3IENCTBME HALLETO VM3AeNua Ha
Balll OPraHy3m 1 Npy HEOBXOAMMOCTY BLIABWTL PUCK MPU UCMOMNb30BaHMM
n3aenvia, 0byCnoBNeHHbIN MHAVMBUAYaNbHOWM KOHCTUTYLMe. ChefyiTe
peKoMeHAaLMAM 3TVX CNELMANNCTOB, a TakKe BCeM YKa3aHUAM HacToALLen
VHCTPYKLMV VNV €€ OHMAaNH-BEPCHM, BKIOUAA YaCTUUHbIe MybnvkaLmm (8
T. U. TeKCTbI, GOTOrpaduu, N300paxeHns N T. A.).

Ecnv nocne KoHCynbTaumv cneuyaniicTa y Bac OCTanncb COMHEHUA,
CBAXMNTECH CO CBOVIM BPAYOM, AUCTPMOBLIOTOPOM MU HEMOCPEACTBEHHO

C Hamu.

06A3aHHOCTb N3BeLLeHNA

B cootBeTCTBMM C Npean1caHuamm PervioHanbHOrO 3aKOHOAATENbCTBE,
0 KaX/IOM CEPbE3HOM UHLMAEHTE, TPOU3OLIEALLEM MPY NCMONb30BaHUN
AAHHOTO MeANLIMHCKOTO n3fenns, cnefyet HesamennTe/ibHO 13BellaTb
Kak NpOV3BOANTENS, TaK 1 KOMIMETEHTHBI OpraH. Halm KOHTaKTHble
AaHHble yKa3aHbl Ha 06paTHOM CTOPOHE GPOLLIOPSI.

YTunusauma

YTuansauma nsnenma nocae OKOHYaHMA ero CNoNb30BaHUA
OCyULeCTBNAGTCA COrNacHO MeCTHbIM NpeanucaHnAam.

CocTtaB maTepuana

Monunamwug (PA), Antommnuia (AIMgSi), MonuypetaH (PUR),
MonnokcumeTner (POM), Xnonok (CO), Monuactep (PES), SnactaH (EL)

- Medical Device (MeanuuHckoe obopyaosaHme)
— Knaccudrkatop matpuubl AaHHbix Kak UDI

MHdopmauwa npeacTaBneHa Ha momeHT: 2023-10

' OpT03 — OpTOMNEeanYecKoe NPUCNOCcobeHe Ans CTabursalmm,
pa3rpy3Ku, IMMOBUNM3ALMY, HANPABNEHUA 1 KOPPEKLMM KOHEUHOCTEN
nMbo TynoBuLLa.

2 KBannduumpoBaHHbIM CNEUManiiCTOM CUMTAETCA TOT, KTO COMacHO
[IeNCTBYIOLMM rOCYAaPCTBEHHbIM HOPMaM UMEET NMPaBO KOHCYNBTMPOBaTb
naLWeHToB B 0ONacTV OpTe308 1 baHAaXel, a Takxke 3aHUMaTbCA UX
VHAMBNAYANbHON NOAFOHKON.
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eesti

Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks!

lga pdev totame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise
nimel, sest Teie tervis laheb meile korda. Lugege ja jargige kaesolevat
kasutusjuhendit hoolikalt. Kui teil on kiisimusi, siis poérduge oma arsti
voi oma edasimulja poole.

Otstarve

Genuloc on meditsiinitoode. Ortoos' on moeldud polveliigese
immobiliseerimiseks. Polveliiges on valja sirutatud voi eelnevalt
kindlaks maaratud paindenurgaga.

Genuloci tohib kohandada ainult t v ppeg.
spetsialist?, vastasel juhul toote garantiid ei tagata.

Naidustused
« Operatsioonieelne, -jargne, traumajargne immobiliseerimine
« Konservatiivne ravi polvekedramurdude korral

Kasutusriskid

Tahtsad juhised

« Eeldatakse otstarbekohast kasutamist/ paigaldamist. Kdik valjast
kehale paigaldatud teraapilised abivahendid - sidemed ja ortoosid
—voivad liiga tugevalt imber asetsemise korral pohjustada paikseid
pigistusnahte voi ahendada erandjuhtudel veresooni voi narve. Kui
markate seda, voib abi olla rihmade moodukast lodvendamisest ning
konsulteerige viivitamatult oma arsti ja koolitatud spetsialistiga.

« GenulLoc pélveortees on retseptipohine toode, mida tohib kanda
vaid arsti juhendamisel. GenulLoci tohib kanda tGksnes kaesoleva
kasutusjuhendi juhiste kohaselt ja loetletud kasutuskohtades.

« Mitteotstarbekohasel kasutamisel kaotab garantii kehtivuse.

« Mitteasjakohaseid muudatusi toote juures teha ei tohi. Nende juhiste
mittejargmine voib mojutada tootega saavutatavat tulemust ja
sellisel juhul on tootevastutus valistatud.

« Kui toote kandmise ajal markate muutusi voi suurenevad kaebused,
katkestage selle kasutamine ja poorduge oma arsti poole.
Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja sulgemissisteemide
lodvenemisel voi toote eemaldamisel voi seadistatud
liilkumispiirangute reguleerimisel ei ole ravi vajava kehaosa tugi /
kaitse piisav. Sel juhul valtige eelkoige selle kehaosa koormamist.

« Kui soovite kasutada oma Bauerfeindi toodet akuutse
kaebuse /vigastuste tottu, siis enne esmakordset kasutamist kisige
kindlasti professionaalset meditsiinilist nou ja jargige seda. Voib
esineda ndidustustega seotud piiranguid, mida erialapersonal
selgitab. Eelkoige voib soidukite, muude lilkkumisvahendite voi
masinate juhtimine olla voimalik ainult piiratult. Kahtluse korral
soovitame eelnevalt nimetatud tegevustest esialgu hoiduda.

- Teiste toodetega kombineerimine (nt kompressioonsukkadega) tuleb
enne spetsialistiga kokku leppida.

« Valtige toote kokkupuutumist rasvu ja happeid sisaldavate vahendite,
salvide ja ihupiimadega.

Vastundidustused

Kogu organismi puudutavaid korvaltoimeid pole senini teada.

«Kliinilises tahenduses ulitundlikkust ei ole siiani tuvastatud. Tavaliselt
madrab arst ravi koos polvelahasega. Kui seda ei ole tehtud, tuleb
teil enne abivahendi kiillgepanekut ja kandmist konsulteerida oma
arstiga jargmiste haigusnahtude korral:

- Nahahaigused ja -vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti
péletikulised ilmingud. Samuti naha pinnale téusnud haava armid,
millega kaasneb punetus ja llekuumenemine.

- Varikoosseid veene (veenilaiendid) on suuremas ulatuses, esineb
vere tagasivooluhaireid.

- Lumfiringluse haired — ka ebaselged pehmete kudede tursed
pealeasetatud abivahendist kaugemal.

— Tundlikkuse ja liikumise haired, nt »suhkruhaiguse« (Diabetes
mellitus) korral.

Kasutamisjuhised

Genuloc on saadaval universaalsuuruses ja seda saab individuaalselt

kohandada. Seetdttu pole suuruse maaramine vajalik.

Enne ortoosi kordset pai

(ainult koolitatud spetsialistide poolt)

« Enne toote kasutamist peab spetsialist kontrollima tromboosi
profilaktikat.

« Spetsialist peab kontrollima ja kohandama eelreguleeritud
paindenurka.




< Enne ortoosi panekut pélve kiilge reguleeritakse selle laius
takjakinnituse abil parajaks. Kilgmised osad tuleb mélemalt poolt
vordses ulatuses kinnitada (pilt 1/2).

« Kui néutud on pélvedndla padjandi kasutamine (kisige seda
oma arstilt), siis kinnitage see enne ortoosi kiilgepanekut ortoosi
sisekiljel asuvasse padjandi kinnitusosasse.

Ortoosi paigaldamine

«Ortoosi asetamisel jala Umber tuleb tahelepanu poorata sellele,
et keskmised rihmad asuksid polvekedra keskosast tihekaugusel
(pilt 3/4).

« Ortoosi kinnipanekut alustage liigese lahedal asuvast alumisest
rihmast (pilt 5).

- Seejarel kinnitage liigese ldhedal asuv ilemine rihm (pilt 6).

« Ortoosi taielikuks killgepanemiseks sulgege liigesest kaugemal asuv
alumine rihm ja seejarel Glemine rihm (pilt 7/8).

« Ortoosi loplikuks kinnitamiseks tommake koigepealt molemad
alumised vastassuunalised rihmad htlaselt kinni. Samamoodi
toimige mélema ulemise rihmaga (pilt 9).

Ortoosi eemaldamine

« Genuloci eemaldamiseks tuleb rihmad vastupidises jarjekorras
lahti teha (pilt 9, 8, 7, 6, 5). Teie enda ohutuse tagamiseks tehke seda
istudes.

Puhastusjuhised

« Peske ortoosi ainult kasitsi veetemperatuuril 30 °C, kasutades
ornatoimelist pesuvahendit. Seejuures voivad koik komponendid
ortoosi killge jadda. Laske ortoosil 6hu kaes kuivada.

« Regulaarne hooldus tagab optimaalse moju. Jargige ka etiketil
olevaid polveondlapolstri juhiseid.

-Arge mitte kunagi asetage oma toodet otsese kuumuse/ kiilma katte,

kuna see voib mh toote tohusust parssida.
« Kaebuste korral poérduge oma edasimuija poole. Vastu voetakse
ainult puhastatud toode.

Paigaldamise koht
N&idustuste kohaselt (polv). Vt jaotist Sihtotstarve.

Hooldusjuhised
Toote oige kasitsemise ja puhastamise korral on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Tehnilised andmed / parameetrid
Ortoos Genuloc on moeldud polveliigese immobiliseerimiseks. See
koosneb alusmaterjalist, 4 stabiliseerimisvardast ja 4 rihmast.

Juhised korduskasutuseks
Toode on moeldud kliendile individuaalseks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode osteti. Kui kahtlustate,

et tegemist on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote miija poole.
Toode tuleb enne garantiile tle andmist puhastada. Kui GenulLoc
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud juhiseid, voib see garantiid
kahjulikult mojutada vai selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta naidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide nduandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige voi ravige end ise, kui Te ei ole tervishoiutodtaja.
Enne meie meditsiinitoote esmast kasutamist kisige aktiivselt nou
monelt arstilt voi padevalt spetsialistilt, sest ainult nii saab hinnata
meie toote moju Teie kehale ja vajaduse korral maarata Teie tervise
pohjal kasutamisest tulenevaid riske. Jargige nende spetsialistide
napunditeid, samuti koiki selles dokumendis / v6i veebivaljaandes
olevaid juhiseid (sh tekstid, pildid, graafikud jne).

Kui konsultatsioonijargselt jadb spetsialistidega konsulteerimisel
kahtlusi, votke ihendust oma arsti, edasimiduja voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud digusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii tootjat kui ka padevat ametiasutust mis
tahes tosisest juhtumist seoses selle meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate selle brosiuri tagakuljelt.

Jaatmekaitlus
Palun korvaldage toode parast kasutamise loppu vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

Materjali koostis
Poltamiid (PA), Alumiinium (AIMgSi1), Poliuretaan (PUR),
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Poliiokstimetiileen (POM), Puuvill (CO), Pollester (PES),
Elastaan (EL)

- Medical Device (Meditsiiniseade)
[0o] - Andmemaatriksi kvalifitseerija UDI-na

Teave seisuga: 2023-10

' Ortoos = ortopeediline abivahend jdsemete voi torso
stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks, fikseerimiseks,
suunamiseks voi korrigeerimiseks

2 Spetsialist on isik, kes omab vastavalt riigis kehtivatele digusaktidele
oigust kohandada ja juhendada sidemete ja ortooside kasutamist.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!
Liels paldies, ka izvéléjaties Bauerfeind izstradajumu.

Meés katru dienu stradajam, lai uzlabotu misu izstradajumu

medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Lidzu, rapigi

izlasiet un ieverojiet So lietoSanas instrukciju. Sudzibu gadijuma,

lUdzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas

vieta.

Merkis

GenulLoc ir medicinas produkts. Ta ir ortoze' celgala locitavas

fiksacijai - izstiepta pozicija vai ar ieprieks iestatitu locijuma lenki.
GenuLoc pielago$anu drikst veikt tikai apmaciti specialisti?,
pretéja gadijuma netiek garantéta atbildiba par izstradajumu.

Indikacijas
« Preoperativa, postoperativa, posttraumatiska fiksacija
« Cela kaulina lizuma konservativa arstésana

Risks izstradajuma lietosanas laika

Svarigi noradijumi

» Razotajs pienem, ka izstradajums tiek izmantots / uzlikts lietpratigi.
Ja kermenim no arpuses pieliktie terapeitiskie paliglidzekli — atbalsti
un ortozes — pieklaujas parak ciesi, tie var izraisit lokalu spiediena
sajutu vai ari retos gadijumos nospiest nervus vai asinsvadus. Ja
konstatéjat Sadu situaciju, var palidzet sameériga jostas atbrivosana
un aicinam nekavéjoties konsultéties ar arstu un apmacitiem
specialistiem.

«Genuloc celgala ortoze ir recepsu izstradajums, kas javalka saskana
ar arsta noradijumiem. Genuloc drikst izmantot tikai saskana ar §is
lietoSanas instrukcijas noradijumiem un talak minétajos gadijumos.

« Nepareizas izmanto$anas gadijuma izstradajuma garantija nav
speka.

» Nav atlauts veikt nelietpratigas izstradajuma izmainas.
Neievérosanas gadijuma var tikt ietekmeta izstradajuma efektivitate,
lidz ar to izstradajuma garantija zaude spéku.

« lzstradajuma lietoSanas laika konstatéjot izmainas vai papildu
sldzibas, partrauciet ta lietoSanu un sazinieties ar savu arstu.
Uzmanibu! Padarot siksnu, ka ari nospriegosanas un aizvérsanas
sistémas valigakas vai novelkot izstradajumu, vai reguléjot
piemérotos kustibu ierobezojumus, arstéjamajai kermena dalai }
netiek nodrosinata pietiekama aprupe / pietiekama aizsardziba. Sada
gadijuma noversiet jebkadu iespéjamo Sis kermena dalas
noslogos$anu.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot akutu stdzibu vai
traumu gadijuma, pirms pirmas lietoSanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un ieverojiet sniegtos
noradijumus. lespéjami no indikacijam atkarigi ierobezojumi, par
kuriem jus informeés kvalificets personals. Tas jo Tpasi var ierobezot
transportlidzeklu, parvietodanas lidzeklu vai masinu vadibu. Saubu
gadijuma iesakam pagaidam izvairities veikt iepriek$ minétas
darbibas.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem (piem., kompresijas
zekém) ieprieks konsultéjieties ar savu arstu.

« Ludzu, sargajiet So izstradajumu no saskares ar taukvielas un skabi
saturosiem lidzekliem, ziedem un losjoniem.

Kontrindikacijas

Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu visu kermeni.

« Lidz §im nav zinama mediciniski nozimiga hipersensitivitate.
Parasti Sinu cela locitavas fikseéSanai miera stavokli izraksta

arsts. Ja ta nav noticis un pacientam ir talak noraditas kliniskas

izpausmes, paliglidzekla uzliksana un nésasana ir atlauta vienigi péc

konsultacijas ar arstu.

— Adas problemas/traumas kermena dala, uz kuras tiek nésats
paliglidzeklis, jo Tpasi, ja ir iekaisuma pazimes. Uz aru izvirzitas
retas ar uztukumu, apsartumu un parlieku liela siltuma pazimem,
kas varétu liecinat par iekaisumu.

- Varikozas vénas (varikoze) smaga stadija, jo ipasi, ja ir apgratinata
asinu atplude.

- Limfas atteces traucejumi — ari neskaidrs audu pietikums distali
no uzlikta paliglidzekla.

- Jusanas traucéjumi un asinsrites traucejumi, pieméram,
“cukurslimiba” (Diabetes mellitus).

Izmanto$anas noradijumi

Genuloc ir pieejama universala izméra, un to var individuali pielagot.

Tadél nav janosaka izmers.

Pirms pirmas ortozes uzlikSanas reizes:

(tikai ar apmacitu specialistu palidzibu)

« Pirms izstradajuma lietoSanas specialistiem ir japarbauda
trombozes profilakse.

« leprieks iestatitais locijuma lenkis ir japarbauda un nepieciesamibas
gadijuma japielago specialistam.

« Pirms sistémas uzliksanas ir jaiestata ortozes apkartmers,
izmantojot sanu lipjoslas. Sanu dalas japiestiprina taja pasa pusé
(attéls 1/2).

« Ja nepieciesams izmantot celgalu aizmugures spilventinus (jautajiet
par to savam arstam), pirms uzlikanas piestipriniet to atbilstosaja
zona ortozes iekSpuse.

Ortozes uzlikSana

« Pozicionéjot sistému uz kajas, japarliecinas, ka vidéjas siksnas
atrodas vienlidziga attaluma no celgala vidus (attéls 3/4).

« Lai nostiprinatu sistému, saciet ar locitavai tuvako apakséjo siksnu
(attéls 5).

« P&c tam nostipriniet locitavai tuvako augséjo siksnu (attéls 6).

« Lai pilniba uzvilktu ortozi, nostipriniet apaksejo no locitavas vistalak
es050 siksnu un péc tam augsejo no locitavas vistalak esos$o siksnu
(attéls 7/8).

« Lai pilniba fiksétu ortozi, vienmeérigi pievelciet abas apakséjas
pretéjas siksnas. Tapat rikojieties ar abam augs$éjam siksnam (attéls
9).

Ortozes nonemsana

«Lai nonemtu Genuloc, siksnas ir jaatver pretéja seciba (attéls 9, 8, 7,
6,5). Jusu drosibas labad, veiciet $is darbibas sedus.

TiriSanas noradijumi

« LUdzu, mazgajiet ortozi tikai ar rokam 30 °C temperatura, izmantojot
mazgasanas lidzekli smalkai velai. Visus komponentus var atstat pie
ortozes. Laujiet ortozei nozut dabiski.

«Regulara kopsana nodrosina optimalu iedarbibu. leverojiet art
noradijumus uz etiketes zem celgalu aizmugures spilventiniem.

« Nenovietojiet izstradajumu tiesa karstuma vai aukstuma iedarbiba, jo
tas var, pieméram, ietekmet efektivitati.

« Sudzibu gadijuma, l0dzu, vérsieties tirdzniecibas vieta. Sudzibas tiek
pienemtas izskatisanai tikai, ja produkts ir tirs.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijam (cela locitava). Skatiet sadalu Mérkis.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav nepieciesama ipasa
apkope.

Tehniskie dati/ parametri
Genuloc ir stabilizejoSa ortoze cela locitavai. Ta sastav no balsta
materiala, 4 stabilizéjosam stipam un 4 siksnam.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu
Izstradajums ir paredzéts individualai lietoSanai tikai vienam pacien-
tam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja
Jusuprat runa ir par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties ar
uznemumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Neieverojot GenulLoc
lietosanas un kopsanas norades, garantijas prasibas var mainities vai
tikt atceltas.

Garantijas prasibas tiek atceltas $ados gadijumos:

« lzstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Neieverojot specialistu instrukcijas
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« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien neesat veselibas
aprupes specialists. Pirms pirmas musu izstradajuma lietosanas
reizes aktivi versieties pec padoma pie arsta vai apmacita veselibas
aprupes specialista, jo tikai ta iespéjams novertet musu izstradajuma
iedarbibu uz jasu kermeni un attiecigi uzzinat ari par lietosanas
riskiem, ko rada individualas kermena ipatnibas. levérojiet veselibas
aprupes specialistu ieteikumus, ka ari visus Saja brosura vai tas
tieSsaistes versija (ar fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp
tekstus, attélus, grafikas utt.

Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas Saubas, sazinieties ar
savu arstu, izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajiem juridiskajiem nosacijumiem jums

ir nekavejoties jazino razotajam un art atbildigajai iestadei par Si
izstradajuma lietoSanas apjoma palielinasanos. Musu kontaktdatus
atradisiet Sis brosuras aizmugure.

Utilizésana

Péc lietosanas laika beigam, ludzu, likvidgjiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Poliamids (PA), Aluminijs (AIMgSi1), Poliuretans (PUR),
Polioksimetilens (POM), Kokvilna (CO), Poliesteris (PES),
Elastans (EL)

[MD] - Medical Device (Mediciniska ierice)

— Datu matricas apzimeétajs, UDI

Informacija sagatavota: 2023-10

" Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai,
atslogosanai, fikseSanai miera stavokli, vadisanai vai korekcijai

? Kvalificets personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti speka esoso likumdosanu ir pilnvarota veikt atbalstu un ortozu
pielagosanu, ka ari sniegt norades par to lietosanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekviena dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums
rapi Jusy sveikata. AtidZiai perskaitykite ir laikykités $ios naudojimo
instrukcijos. Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis
Genuloc yra medicininés paskirties gaminys. Ortezas' yra skirtas
kelio sanariui — istiestoje busenoje arba nustatytu sulenktu kampu -
imobilizuoti.
Genuloc gali reguliuoti tik kvalifikuoti specialistai?, priesingu
atveju kokybé negar j

Indikacijos
« PrieSoperacing, pooperacing, potrauminé imobilizacija
« Konservatyvus gydymas jtrukus girnelei

Naudojimo rizika

Svarbis nurodymai

« Batina jtvarg naudoti/ uzsidéti tinkamai. Visos per smarkiai iSoriskai
prispaustos terapinés pagalbinés priemonés — jtvarai ir ortezai —
vietomis gali spausti, o retais atvejais taip pat gali uzspausti
kraujagysles arba nervus. Jei tai pastebéjote, galbut buty naudinga
Siek tiek atlaisvinti dirzus arba nedelsiant kreiptis j savo gydytoja ar
kvalifikuotg specialista.

« Genuloc kelio ortezas yra receptinis medicininés paskirties gaminys,
kurj reikia nesioti prizidrint gydytojui. GenuLoc galima neSioti tik
pagal Sios naudojimo instrukcijos duomenis ir nurodytose naudojimo
srityse.

« Netinkamai naudojant gaminj gamintojas atsakomybés uz jj
neprisiima.

« Draudziama netinkamai pakeisti gaminj. Nesilaikant Siy nurodymy,
gali sumazéti gaminio veiksmingumas, todél gamintojas gali
neprisiimti atsakomybés uz gaminiu padaryta zala.



« Jei neSiodami gaminj nustatéte pakitimy arba daugiau negalavimy,
nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.
Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo bei susegimo sistemas ar
nusiémus gaminj arba perreguliavus sureguliuotus judéjimo
limitatorius, gydoma kino dalis néra pakankamai aprapinama /
apsaugoma. Tokiu atveju saugokite Sig kuno dalj nuo bet kokios
apkrovos.

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj del umaus
negalavimo/ suzalojimo, prie$ naudodami jj pirma kartg nedelsdami
kreipkités profesionalios medicininés pagalbos ir atsizvelkite |
pateiktas rekomendacijas. Gali bati su indikacijomis susijusiy
apribojimy, kuriuos paaiskins specialistas. Visy pirma, gali bati
imanoma tik ribotai vairuoti automobilius, kitas transporto
priemones ar valdyti masinas. Jei abejojate, patariame kol kas
susilaikyti nuo minéty veikly.

« Pries naudodami $j jtvarg kartu su kitais gaminiais (pavyzdziui, su
gydomosiomis kompresinémis kojinémis), pasitarkite su gydytoju.

« Saugokite gaminj nuo salycio su priemonémis, kuriy sudétyje yra
riebaly ir rigsciy, su kremais ir losjonais.

Kontraindikacijos

Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta.

« Kol kas padidéjusio jautrumo reakcijy, kenksmingy sveikatai,
nenustatyta. Naudoti kelio imobilizavimo jtvarg paprastai paskiria
gydytojas. Kitais atvejais. pries uzdédami ir neSiodami pagalbine
priemoneg, turite pasikonsultuoti su gydytoju, jei pasireiskia Sie
sindromai:

- Odos ligos / suzeidimai ant gydomos vietos, ypac esant
uzdegimames. Taip pat uzleisti patine, paraude ir kaistantys randai.

- Ryski veny varikozé (varikozé), ypac su refliuksiniais sutrikimais.

- Limfos apytakos sutrikimai, taip pat neaiskus minkstyjy audiniy
patinimas toliau nuo pritvirtintos pagalbinés priemonés.

- Jutiminiai ir kraujotakos sutrikimai, pvz.B. »diabetas« (cukrinis
diabetas).

Nurodymai naudotojui

Genuloc yra vieno universalaus dydzio ir jj galima pritaikyti

individualiai. Todél dydZio nustatyti nereikia.

Prie$ uzdedant orteza pirma karta:

(tai turéty atlikti tik kvalifikuoti specialistai)

« Pries naudojant gaminj kvalifikuoti specialistai turi atlikti trombozés
profilaktika.

« Nustatytg sulenkimo kampa turi patikrinti specialistas ir, jei reikia, jj
sureguliuoti.

« Pries tvirtinant sistema, ortezo apimtis nustatoma Soninemis
juostelémis su lipukais. Soninés dalys turi bati tvirtinamos toje
pacioje puséje (1/2 pav.).

« Jei po keliu reikia naudoti paminkstinima (teiraukités del to savo
gydytojo), pritvirtinkite jj ant lipduko, esancio vidinéje ortezo puséje
pries jj uzdédami.

Ortezo uzdéjimas

« Pries uzdédami sistema ant kojos, patikrinkite, ar vidiniai dirzeliai
nustatyti vienodais atstumais nuo kelio kauselio vidurio (3/4 pav.).

« Segti sistema pradékite nuo apatiniojo dirzelio, esancio prie sanario
(5 pav.).

- Tada prisekite prie sanario esantj virsutinjjj dirzelj (6 pav.).

«Norédami uzdéti visg ortezg uzsekite apatinjjj dirzelj, esantj uz
sanario, ir tada virsutinjjj dirzelj, esantj uz sanario (7/8 pav.).

« Orteza galutinai pritvirtinkite, pirmiausia tolygiai priverzdami
abu apatiniuosius priesinius dirzelius. Taip pat priverzkite abu
virsutiniuosius dirzelius (9 pav.).

Ortezo nuémimas

« Nuimant Genuloc dirzeliai atsegami atvirkstine tvarka (9, 8,7, 6, 5
pav.). Kad buty saugiau, darykite tai sedédami.

Valymo nurodymai

« Orteza plaukite tik rankomis, naudodami Svelnias skalbimo
priemones 30 °C temperatdroje. Plaunant visi komponentai gali likti
ant ortezo. Leiskite ortezui isdziGti ore.

« Reguliari prieziura garantuoja optimaly poveikj. Taip pat jsidémekite
informacija, esancia etiketéje antroje kelio paminkstinimo puséje.

« Gaminj visada saugokite nuo tiesioginio karscio/ $alcio, nes tai gali
paveikti efektyvuma.

« Jeigu turite skundy, kreipkités j prekybos atstova. Priimama tik Svari
preke.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (kelis). Zr. dalj Paskirtis.
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Techninés prieZituros nurodymai
Tinkamai naudojant ir priziurint, gaminiui techninés priezitros beveik
nereikia.

Techniniai duomenys / parametrai
Genuloc yra stabilizuojamasis kelio sgnario ortezas. Jis sudarytas i$
laikomosios medziagos, 4 stabilizuojamujy strypeliy ir 4 dirzy.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Jei manote, kad
gaminiui konkreciu atveju galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j ta asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Pries pateikiant
reikalavima dél garantijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi
nurodymy dél GenulLoc naudojimo ir priezitros, garantija gali bati
pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

» Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite savidiagnostika ir
savigyda. Prie$ pirma kartg naudodami musy medicininés paskirties
gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju arba kvalifikuotais
specialistais, kadangi tai yra vienintelis bldas jvertinti misy gaminio
poveikj jisy organizmui, nustatyti naudojimo rizikg, atsirandancia
délindividualaus kuno sudéjimo. Laikykités kvalifikuoty specialisty
patarimy ir Siame dokumente arba internetiniame pristatyme pateikty
nurodymy, jskaitant ir istraukas (taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos
irtt).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais vis dar turite
abejoniy, kreipkités j savo gydytoja, pardaveéja arba tiesiogiai j mus.
Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintoja ir atsakingai institucijai apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant §j medicininés paskirties produkta.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.
Medziagos sudétis

Poliamidas (PA), Aliuminis (AIMgSi1), Poliuretanas (PUR),
Polioksimetilenas (POM), Medvilné (CO), Poliesteris (PES),

Elastanas (EL)

[MD] — Medical Device (Medicininis prietaisas)

[0l - Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta: 2023-10

Ortezas — ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba apkrovai sumazinti.

2Specialistas - bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy $alyje galiojancias
taisykles yra suteikta teisé pritaikyti jtvarus ir ortezus ir instruktuoti,
kaip juos naudoti.

@ yKpalHCbka

LLlaHOBHMIA Kni€HTe,
ayxe AAKYEMO 3a Te, Lo BK 0bpany ana cebe Brpib Bauerfeind.

KOXHOro AHA M1 NPaLoeMO Hag NiABULLEHHAM NiKyBaNbHOrO epeKTy Ha-
VX BUPODIB, afixe Balle 340POB'A My bepemo BM3bKO 10 cepUs. YBaxkHO
npoyunTaiiTe Ta AOTPUMYITECA L€l IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA. AKLLIO Y BaC
BUHWKNV NIUTaHHA, 3B€PHITHCA 4O BALLOTO Nikapa abo creljianizosaHoro
MarasuHy.

MpusHaueHHA
Genuloc € BUpobom MearyHOro npusHadeHHs. Lie optes' ana immobinizaui
KOMIHHOTO Cyrnobta — PO3TATHYTOrO UM NPy 3afaHoMy KyTi 3rvHaHHA.

MpunacyBaHHA GenuLoc Ma€e BUKOHYBaTUCA TiNIbKW HaBYEHNM
idi daxi 2 Bi y pasi rapaHTiiiHa
BiAgnNoBiAanbHicTb 3a Leii BUPi6 BUKNIOYaETbCA.

MNMokasaHHA
- [loonepauiiiHa, nicnsonepadinHa, NicnaTpaematiyHa iMMobinisadis
« KoHcepBaTuBHe NikyBaHHA Nepenomis HaakoniHka

Pu3uKu npu KopuctyBaHHi Bupo6om

A Baxxnusi BKasiBku
+ O60B'A3KOBOIO YMOBOIO € MPaBUSIbHE BUKOPUCTAHHA / HakNafaHHA. Y
BMNaKy 3aHaATO TYroro HaknafaHHaA TepaneBTUYHIIX 3aC06iB — GaHAaxiB
Ta opTesis — MOX/VBE MiCLieBe nepeAasioBaHHA abo, PIAKO, CTUCKaHHA
KPOBOHOCHVIX CyAnH abo HepBiB. AKLLO BY NOMITVAN Lie, MOXNMBO, Oyae
J0UITbHO TPOXK HOCHB6MTVI peMeH‘\ Ta HeranHo MPOKOHCYNbTYBATUCA 3
nikapem Ta kBanidpikoBaHUM GaxisLiem.
HakoniHHwit optes GenulLoc — e BUpI6, AKWIA BiMyCKaETbCA 3a
peLenToMm i AKMiA HeOBXiIAHO HOCKTW Nif HarNAAoM nikapa. OpTes
Genuloc cnig BUKOPUCTOBYBATW NIKiLLE Y BIANOBIAHOCTI 3 MOKa3aHHAMM,
3a3HaueHNMI y Uil IHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTaHHA Ta y 3a3HaueHnx 0bnacTax.
« Mpu HeNpPaBWIbHOMY BUKOPUCTaHHI BUPOOHUK He Hece BiANOBifanbHOCT
3a BupI6.
3ab0pOHeHO BHOCUTY HekBanidikoBaHi 3MiHW y BUPI6. [opyLLeHHA Lnx
BVMOT MOXe NPUBECTY A0 3MEeHLEHHA BNAVBY BYPODY Ta BUPOOHNK 3a Lie
BiINOBIAaNbHOCTI He Hece.
Ecnn npyv HOoWeHUW n34enna Bbl MOYyBCTBYETE KaKMe-TO U3MEHEHNA N
yBenmueHmne anckoMdopTa, NpekpaTnTe ero 1cnonb3osaHue u obpatntech
K Bpauy.
Ygara: OcnabneHHa peMeHiB i CYCTEM HATAXKHUX NACKiB i 3amMKiB abo
3HIMaHHA BUPOGY UM PEryNioBaHHA BCTAHOBMEHVX OOMEXyBaUiB Pyxy
NPU3BOANUTD O HEAOCTATHBOTO NiKyBaHHA / HEAOCTATHBHOIO 3aXMUCTY
YaCTWHW Tina, Aka NoTpebye nikyBaHHA. OCOBNMBO B LIbOMY Pa3i yHVKaiTe
OyAb-AKVX HABAHTAXeEHb Ha LII0 YaCTUHY Tina.
AW 3abaxaeTe cKoprcTaTMCA CBOIM Brpobom Bauerfeind yepes
Ceplo3Hi yCKNagHeHHA Y TpaBMM, HEralHoO 3BEPHITLCA 3a NPodeciliHolo
MEAWYHOIO KOHCYNbTaLEI0 Ta AOTPUMYATECA Ti, nepLu Hix yneplue
BMKOPVCTOBYBATW BMPIO. BiANOBIAHO A0 MeAMUHIIX NMOKa3aHb MOXYTb
BMHWKHY TV NEBHI 0OMEXeHHA, NPO AKi BaC NPoiHGOPMye KBanidikoBaHmit
daxiseLlb. 30Kkpema, Moxe 6yT1 BCTaHOBNEHe OOMEXEHHs Ha KepyBaHHA
TPaHCMOPTHVMM 3aCO6aMMK, IHWMMM MeXaHi3Mamu 41 3acobamu
nepecyBaHHA. Y pasi CyMHIBIB M PavMO NOKW BTPUMATUCA Bif
BULLE3rafaHux fii.
+ KombiHyBaHHsA 3 iHWMMM BUPOGamMK (Hanprknag, KOMNPeCinHUMM
naHuyoxamm) HeobXiAHO 3a3aanerifb 06roBOPUTY 3 NiKYIOUVM NiKapem.
+ YHUMKaITe KOHTaKTy BUPOGY 3 PeUOBMHaMM, O MICTATb XK1P abo KUCIOTH,
Ma3AMM, NOCbAOHAMM.

MpoTunokasaHHA

064K epeKTn, LLO BNAMBAIOTb HA OPraHi3m Y LinoMy, MOKK LLO HEBIAOMI.

« NigsuileHa yyTnuBIicTb AOCi He cnocTepiranacs. ik Npaswuno,
iMMOGini3aLia KONIHHOrO Cyrno6a WKHOK NPK3HAYAETHCA NiKapem.

AKLLO Lie He BiABYNoCk, 33 HAABHOCTI HACTYMHUX CYMMTOMIB XBOPOOU

nepes BUKOPUCTaHHAM Ta HOCIHHAM LibOro 3aco0y BY MOBUHHI

NPOKOHCY/ETYBATUCA 3 NiKapem:

— 3aXBOPIOBAHHA UM MOWKOAKEHHA WKIPW B 0ONACTi BUKOPUCTaHHS,
0Co6IMBO 3ananbHi MPOLECH, a TaKOX Y Pasi HAABHOCTI PyOL|iB, LLO
BMCTYMaIOTb Hafi MOBEPXHEIO LKIPK, HAOPAKIB, NOYEPBOHIHL abo Npw
nponBi 03HaK »apy.

— Po3wmpeHHs BeH (BapyKo3) Ha BENVKMX AiNAHKaX, 30KpemMa 3
NOpPYLIEHHAMY 3BOPOTHOIO MOTOKY (PedioKCy) KPOBi.

— [NopyLueHHa BiATOKY NiMdH, @ TaKOX HEBILOMI NPUUMHI HABPAKIB M'AKUX
TKaHWH Y YaCTWHI Tina, WO KOHTaKTYE 3 AOMOMIXKHVIM 33CODOM.

— MNopyLeHHsA YyTIMBOCTI Ta KPOBOOOIrY, HANPVKNAZ, <LYKPOBWI iabeT»
(Diabetes mellitus).

BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

Genuloc BYMyCKa€eTbCA B yHiBEPCaNbHOMY PO3MIpPi Ta MOXe ByTn
BiAperynboBaHWi iHAMBIAYaNbHO. TakMM YWHOM, BU3HAYEHHA PO3MIPY He
noTpi6He.

HaK;

Nepep ne P

(TinbKK 3 LONOMOTOI0 KBanipikoBaHoro daxisuis)

- MNepep BUKOPUCTaHHAM BPOOY KBanidikoBaHWii daxiBeLlb Mae NpPOBeCT
npodinakTrKy TPOMOO3y.

« [TonepeaHbo BCTAHOBNEHWI KyT 3rMHaHHA Ma€ NepesipuTu
KBanidikosaHwit daxiselb i, AKLIO Lie HEOOXIAHO, BIAPEryioBaTH 1Oro.

« MNepep BUKOPUCTaHHAM CUCTEMM MPOBOAWTLCA HANAWTYBaHHA WMPWUHI
opTe3y 3a A0MNOMOroto BiUHMX 3aCTIOOK 3 NMMyYKamu. BiuHi YacTHK MatoTb
6y NpyKpinneHi 3 ogHoro 6oky (Man. 1/2).

« AKLLO HeOOXiAHO BUKOPUCTOBYBATH NiAKONIHHY NPOKNaaky (byab
Nacka, 3anuTanTe Npo Le CBOro Nikapa), NPYKPINITh 1i B 30HI WMYYKK,
nepeabayeHol Ha BHyTPIWHbOMY OOLi OpTe3a, NepLu Hix HaknagaTn i,
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HaknapaHnHs opTesa

« i yac po3miLLeHHs CUCTeMM Ha HO3i CNiAKyITe 3a TM, Wob BiaCTaHb
CepefHiX PeMeHIB Bif LEHTPY KOMIHHOT ualueyku Gyna OAHaKoBOIO
(Man.3/4).

+ [INA 3aM1KaHHA CUCTEMM PO3MOYUHIT 3 HIKHBOO PEMIHLA, WO
3HaxoamMTbCA BAvikYe Ao cyrnoby (Man. 5).

« MoTim 3acTebHiTb BEPXHIl pemiHellb, L0 3HAaXOANTbCA brrKye 0 Cyrnoby
(Man. 6).

+ LLlo6 NOBHICTIO HAaKNACTV OpTe3, 3aKPUIATE HIKHIN PeMiHb Big Cyrnoba, a
noTiM BepxHiit pemiHb Big cyrnoba (Man. 7/8).

« [lnA ocTatouHOT dikcaLii opTesy cnouaTky 3aTArHIT OfHAKOBO HIKHI
fiBa NpoTunexHi pemeri. Ti  cami Ail BUKOHaTe 3 06MABOMA BEPXHIMY
pemiHuammn (Man. 9).

3HATTA opTesa

« MNig yac 3HATTA GenulLoc pemeHi BigKPUBAIOTLCA Yy 3BOPOTHOMY MOPAAKY
(Man. 9,8, 7,6, 5). 3apaav BnacHoi be3nekv pekoMeHayeMo pobuT Le
cvpaYn.

BkasiBku 3 gornapy 3a Bupo6om

- PekomeHyemo npatu opTes pykamu, 3a Temnepatypu 30 °C, 3 M'AKUM
MUIHUM 33CO60M. YCi KOMMOHEHTU MOXHa 3anuLWnTK Ha opTesi. Cywntn
opTe3 Tpeba Ha NoBiTpi.

« PerynapHuit fornag 3abesnedye ontumanbHy Aito. Takox AOTpUMYyTECH
IHCTPYKLIi Ha €TVKeTLi, pO3TalloBaHii Ha 3aaHbOMY OOL|i KOMIHHOT
NPOKNAAKN.

« Hikonw He ninpagaiite BYpib npAmMomy BNAMBY Temna/ ooy, Lie Takox
MOPE 3HU3UTI MOTO ePEKTUBHICTD.

« Y pasi BUHVIKHEHHA NpeTeH3ii Ao BUpoby 3BepTanTecs o NpoaasLa
ToBapy. Hazaa NpuiMaloTbCA BUPOOU TiNbKM B UACTOMY BUNAA.

Micue 3acTocyBaHHA
3a nokazaHHAMK (KoniHo). InB. Npu3HaueHHs.

BkasiBKu 1040 06CNyroByBaHHsA
INpu NpaBrIbHOMY MOBOAEHHI Ta AOTNAAI BUPIO MPaKTUUYHO He NoTpedye
obcnyrosyBaHHs.

TexHiuHi XapakTepucTukn
Genuloc — e opTes nA cyrnoba koniHa. BiH cknagaeTbea 3 matepiany
OCHOBM, 4 CTabiNi3ylounx NNacTuH Ta 4 pemeHis.

BkasiBku woa0 NOBTOPHOro BUKOPUCTaHHA
Bupi6 npu3HaueHnit ana iHAMBIAYanbHOrO NikyBaHHA OAHOTO NallieHTa.

FapaHTia

[litoTb 3aKoHOAaBYI NONOXEHHA KpaiHW, B AKiN BKPIO OyB npuadaHui.
AKLLO BM NPUMYCKAETE HACTaHHA rapaHTIHOro BUMaAKY, CNif cnoyaTky
3BEPHYTUCA 6e3nocepeaHbO A0 0COOW, B AKOT BM Npuadani BUpio.
lMNepen NoOBIAOMNEHHAM NPO HACTaHHA rapaHTIMHOIO BUNAfKY HEOOXIAHO
nouncTUTH BMPIb. AKLLO BKA3IBOK LWOAO NOBOAKEHHA Ta gornady Genuloc
He OTPVMYBaTUCA, rapaHTiio Moxe OyT1 0bMexeHO abo BUKIIoUeHO.
[apaHTiA BUK/IOYAETHCA 3@ HACTYMHMX YMOB:

* BuKopwcTaHHA He BIAMOBIAHO 10 NOKasaHb

» HepoTtpriMaHHs BKasiBky KeanidikoBaHoro daxisus

» CaMOBIiNbHE BHECEHHA 3MiH O BUPObY

BkasiBku 3 BignoBiganbHocTi

He 3alimaliteca camopiarHOCTUKOIO Y CaMONIKyBaHHAM, AKLLO BY He €
MeanyHIM KBanidikoaHm daxisLiem. Mepes nepLiMm BUKOPUCTaHHAM
HaLLOrO MeANYHOro BMPOOY aKTVBHO 3BepTaiiTeca 3a Nopafoio A0
NiKaps Yv HaBUYEHOTO KBanihiKoBaHOTO daxiBL, OCKINbKY TiNbKM Tak
MO>Ha OLIHWTU A1jl0 HALLIOro BUPODY Ha Ball OpraHi3m i BU3HaUMTL
Oynb-AKi PU3VKM NPV KOPUCTYBaHHI BUPOOOM, AKI MOXKYTb BUHUKHY TN Y
38'A3KY 3 IHAVIBIAYanbHO KOHCTUTYLiE. [JloTpuMyiiTeca Nopag Lboro
KBanidikosaHOro GaxisLis, a TAKOX YCix IHCTPYKLA Y LIbOMY JOKYMEHTI

UK NOro OHNaNH-BEPCi, BKAIOUHO 3 YaCTKOBMMM nybnikauiami (3okpema,
TekcTy, dotorpadii, 306paxkeHHsA TOLLO).

AKLLO nicnA KOHCyNbTaLii 3 KBanipikoBaHM GaxiBLiEM Y BaC 3aNMLWAIOTLCA
CYMHIBU, 3BEPHITbCA 10 CBOTO Nlikaps, NpoAasLa U 6e3nocepeaHbo 0 Hac.

060B’A30K NOBiJOMIEHHA

3rifiHO 3 NPUNUCaMM PErioHaNbHOrO 3aKOHOAABCTBA, NMPO KOXHWIA
CepVO3HUI IHLMAEHT, O CTaBCA NPV BUKOPUCTAHHI LIbOrO MeANYHOro
BMPOOY, CNify HeraHoO CMoBILLATY AK BUPOOHMKA, Tak | KOMNETeHTHUI
opraH. Halwi KOHTaKTHi AaHi 3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY BoLli GpoLypy.

Y1unisayia

YTunisauia BMpo6y Nicns 3akiHUeHHsA Moro BUKOPUCTaHHA 3AIMCHIOETbCA
3riAHO 3 MiCLIeBUMY NpUNUCamMI.



Cknag matepiany

Moniamig (PA), Aniominin (AIMgSi1), MoniypeTan (PUR),
Monidopmansaerin (POM), basosHa (CO), Moniectep (PES), EnactaH (EL)
— Medical Device (MeanuHe obnagHaHHs)

— Knacudikatop matpuui Aanx ax (UDI)

CraH iHbopmauii: 2023-10
' Opres = opToneanyHmin SONOMiXHWIA 3aci6 Ana cTabinizauii, 3SMeHWeHHsA

HaBaHTaeHHs, immobinizauii, peryniopaHHs abo BUNpaBneHHs KiHLUiBok abo Tynyba

? KBanuuuypoBaHHbIM CrieLuanicToM CYMTAeTCA TOT, KTO COMMAacHO AeiCTBYOLMM
rocyfapcTeeHHbIM HOPMam UMEET MPaBO KOHCYNBTUPOBATb NalMeHTOB B obnactn
OpTe308 1 6aHOaxel, a TakKe 3aH1MaTbCA UX WHAVIBWAYaNbHOM NOAMOHKOM.
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