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Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

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

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

Zweckbestimmung

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

Indikationen

* Ruptur des vorderen und/oder hinteren Kreuzbandes
- konservative Therapie
— pra- und zeitversetzte postoperative Versorgung
- Langzeit-Rehabilitation
— Sporttherapie
- chronische Insuffizienz
«schwere und/ oder Komplexe Instabilitaten (traumatisch, degene-
rativ; z.B. »Unhappy Triad«)
« konservative, funktionelle Therapie bei Seitenbandlasionen
«Behandlung vom »instabilen Kniegelenk«
— Gonarthrose schwereren Grades
- rheumatoide Arthritis
- PCP
— Endoprothetik
- Genu recurvatum
«zur Begrenzung des Bewegungsumfangs des Kniegelenks
(z.B. nach Meniskusnaht oder Meniskusimplantation)

Anwendungsrisiken

A Wichtige Hinweise

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

«SofTec Genu ist ein verordnungsfahiges Produkt, das unter arzt-
licher Anleitung getragen werden muss. SofTec Genu darf nur
geman den Angaben dieser Gebrauchsanweisung und nur bei den
aufgefiihrten Anwendungsgebieten getragen werden.

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

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

« Bei sportivem Einsatz diirfen die Gelenkschienen nicht in ihrem
Bewegungsausmaf begrenzt sein. Lediglich eine Streckbegren-
zung bei 0° ist erforderlich, um eine Uberstreckung des Kniegelen-
kes zu verhindern.

« Kontaktsportarten bergen eine hohere Verletzungsgefahr in sich.
Bauerfeind ibernimmt keine Garantie dafir, dass SofTec Genu
Verletzungen verhindert.

*Nehmen |hre Beschwerden zu oder stellen Sie auBergewchnliche
Veranderungen an sich fest, suchen Sie bitte umgehend Ihren Arzt
auf.

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

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

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

»Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind bis
jetzt nicht bekannt. Das sachgemafe Anwenden/Anlegen wird vo-
rausgesetzt. Alle von auBen an den Korper angelegten Hilfsmittel
- Bandagen und Orthesen — konnen, wenn sie zu fest anliegen, zu
lokalen Druckerscheinungen fuhren oder auch in seltenen Fallen
durchlaufende BlutgefafBe oder Nerven einengen.

Enthalt Naturkautschuklatex (Elastodien); dies kann bei
Uberempfindlichkeit zu Hautreizungen fiihren. Legen Sie die Orthe-
se ab, wenn Sie allergische Reaktionen bemerken.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht

bekannt. Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und

Tragen eines solchen Hilfsmittels nur nach Ricksprache mit lhrem

Arzt angezeigt:

1. Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen. Ebenso aufge-
worfene Narben mit Anschwellung, Rotung und Uberwarmung

2. Krampfadern (Varicosis)

3. Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der Beine/ Fiie z.B.
bei »Zuckerkrankeit« (Diabetes mellitus)

4. Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten Hilfsmittels

5. Postthrombotisches Syndrom

Anwendungshinweise

An- und Ablegen der SofTec Genu:

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

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

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

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

« Ziehen Sie die SofTec Genu soweit Uiber das Bein, bis die Knies-
cheibe in der Pelotte zentriert ist (Abb.3).

«Der ReifBverschluss lasst sich leicht schlieBen, indem Sie den vor-
deren unteren Teil der SofTec Genu im Bereich des Reif3verschlus-
ses nach hinten ziehen, bis dieser Gberlappt (Abb. 4).

«Flihren Sie alle Gurte durch die Kunststoffschlaufen, und kletten
Sie diese locker auf. Es folgt ein gezielter Spannungsaufbau, indem
Sie die Gurte in folgender Reihenfolge festziehen (Abb.5):

- den kniegelenkfernen Unterschenkelgurt (1)
- den kniegelenknahen Oberschenkelgurt (2)
- den kniegelenkfernen Oberschenkelgurt (3)
- den kniegelenknahen Unterschenkelgurt (4).

«Prifen Sie nun, ob die SofTec Genu ordentlich sitzt. Eventuell
mussen zu stramm angezogene Gurte wieder gelockert werden.
Sollten Sie Druckstellen im Bereich der seitlichen Gelenkschienen
haben, lassen Sie diese durch Ihren versorgenden Orthopa-
die-Techniker anformen.

«Beim Ablegen der SofTec Genu gehen Sie bitte in umgekehrter
Reihenfolge vor.

Reinigungshinweise

A Die Orthese nie direkter Hitze (z.B. Heizung, Sonneneinstrah-

lung usw.) aussetzen!

SofTec Genu lasst sich separat mit einem Feinwaschmittel bei 20

bis 30 °C durch Handwasche reinigen. Dazu mussen vorher die

Gelenkschienen aus den seitlichen Taschen entfernt werden. Gehen

Sie dabei folgendermaBen vor:

« Offnen Sie die beiden Oberschenkelgurte. Ziehen Sie die Gurte aus
den Kunststoffschlaufen. Kletten Sie die Gurtenden durch Um-
schlagen fest. Die seitlichen Taschen lassen sich nun 6ffnen, indem
der komplette Klettbereich zur Seite gezogen wird (Abb.6).

« Entfernen Sie die beiden Gelenkschienen. A Achtung: Denken Sie
daran, dass die Gelenkschienen korpergerecht geformt und somit
unterschiedlich sind. Die Gelenkschienen sind farblich entspre-
chend ihrer Zuordnung gekennzeichnet und missen nach dem
Waschvorgang wieder in dieselben seitlichen Taschen eingefligt
werden, aus denen sie entnommen wurden.



«Vor dem Waschen fiihren Sie die Gurte wieder durch die Kunst-
stoffschlaufen und schlieen alle Klettverschlisse, damit die
spatere Klettfahigkeit nicht beeintrachtigt wird.

«Nach dem Waschen und Trocknen der SofTec Genu fligen Sie die
Gelenkschienen wieder in die seitlichen Taschen ein. Die farbige
Markierung der Gelenkschienen und die Farben der Innentaschen
mussen Ubereinstimmen. Der obere, farbig markierte Teil der
Gelenkschiene muss wieder unter die farblich entsprechende
Innentasche geschoben werden (Abb. 7).

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

«Nach schweiftreibender Betatigung empfehlen wir, die Gelenk-
schienen zu entnehmen, diese mit einem feuchten Tuch abzuwi-
schen und separat trocknen zu lassen.

Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten Qualitats-

managementsystems gepriift. Sollten Sie trotzdem eine Beanstan-

dung haben, setzen Sie sich bitte mit Ihrem Sanitatsfachhandel vor

Ort in Verbindung.

Zuldssige Einsatzorte

Entsprechend den Indikationen (Kniegelenk). Siehe Zweckbestim-
mung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Technische Daten

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

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

Gewabhrleistung

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

«nicht indikationsgerechter Anwendung

«Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals
«eigenmachtiger Produktveranderung

Meldepflicht

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

Entsorgung

Das Produkt kann entsprechend den nationalen GesetzmaBigkeiten
entsorgt werden.

Hinsichtlich bestehender Rickgabemdglichkeiten zur ordnungs-
gemafen Verwertung der Verpackung beachten Sie bitte die Hinwei-
se der jeweiligen Verkaufsstelle, in der Sie dieses Produkt erhalten
haben.

Materialzusammensetzung

Polycarbonat (PC), Polyamid (PA), Silikon (SI), Polyurethan (PUR),
Elastan (EL), Polyoxymethylen (POM), Elastodien (ED), Polyester
(PES), Baumwolle (CO), Zinklegierung, Polyethylen, hohe Dichte
(PE-HD)
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1 Orthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhig-
stellung, Fiihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

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

Fachpersonal?

Anwendungshinweise

GroBenbestimmung

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

Zusammenbau- und Montageanweisung

Vorgehensweise bei der Erstversorgung
Anschranken der Gelenkschienen

- Offnen Sie die beiden Oberschenkelgurte. Ziehen Sie die Gurte aus
den Kunststoffschlaufen. Kletten Sie die Gurtenden durch Um-
schlagen fest. Die seitlichen Taschen lassen sich nun 6ffnen, indem
der komplette Klettbereich zur Seite gezogen wird (Abb.1).

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

A Vorsicht

Achten Sie darauf, dass beim Schranken die Gelenkschienen

nicht beschadigt werden. Zum Schutz gegen Beschadigung sind

Rundschrankeisen, gegebenenfalls mit Schutz, empfehlenswert.

Zur korpergerechten Anpassung der Gelenkschienen sind die

Randelschrauben (Abb.10) der Gelenkeinstellung zu 6ffnen. Dabei

ist darauf zu achten, dass die Arretierungshilfe (Feststellhilfe) nicht

aus ihrer Fihrung herausgehoben wird. Gelenknahes Schranken ist
unbedingt zu vermeiden. Die Gelenkschienen sind so zu schranken,
dass in Hohe des Wadenbeinképfchens (Fibulakdpfchens) kein

Druck erzeugt wird, um eine Reizung des Wadenbein-Nerves zu

vermeiden.

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

«Schlieen Sie nun die seitlichen Orthesentaschen.

Erstmaliges Anlegen der Orthese

«Offnen Sie alle Gurte und den ReiBverschluss. Kletten Sie die Gurt-
enden durch Umschlagen fest.

- Greifen Sie die SofTec Genu am oberen Abschlussrand (beim
Etikett), so dass Sie den ReiBverschluss sehen (Abb.3).

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

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

« Ziehen Sie die SofTec Genu soweit tiber das Bein, bis die Knies-
cheibe in der Pelotte zentriert ist (Abb.5).

« Der ReiBverschluss lasst sich leicht schlieBen, indem Sie den vor-
deren unteren Teil der SofTec Genu im Bereich des Reif3verschlus-
ses nach hinten ziehen, bis dieser Uberlappt (Abb.6).

«Flihren Sie alle Gurte durch die Kunststoffschlaufen, und kletten
Sie diese locker auf. Es folgt ein gezielter Spannungsaufbau, indem
Sie die Gurte in folgender Reihenfolge festziehen (Abb.7):

- den kniegelenkfernen Unterschenkelgurt (1)
— den kniegelenknahen Oberschenkelgurt (2)
— den kniegelenkfernen Oberschenkelgurt (3)
— den kniegelenknahen Unterschenkelgurt (4)

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



Einstellen des individuellen Gelenkdrehpunktes

Die Gelenke der SofTec Genu werden mit einer Grundeinstellung von

16 mm Rickverlagerung ausgeliefert. Dieses ist ersichtlich, wenn

bei 30° Beugung der Gelenkschiene eine Parallelitat der mittleren

(dritten) Stanzmarkierung zum proximalen (oberen) Bereich der

distalen (unteren) Gelenkschiene eingestellt ist (Abb.8). Die Gelenke

verfligen Uber einen »intelligenten« technischen Mechanismus, der
eine Einstellung auf den individuellen Kompromissdrehpunkt eines

Patienten erlaubt. Das Anpassen an den individuellen Kniegelenk-

drehpunkt wird folgendermafen vorgenommen:

- Offnen Sie den kniegelenknahen Oberschenkelgurt, kletten Sie das
Ende um, und 6ffnen Sie auch den unteren Bereich der Orthesen-
taschen (Abb.9).

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

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

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

« Offnen Sie den gelenknahen Oberschenkelgurt, kletten Sie das
Ende um und 6ffnen Sie auch den unteren Bereich der Orthesen-
taschen (Abb.13).

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

«Drehen Sie beide Randelschrauben wieder fest. Jetzt ist die indivi-
duelle Kniegelenkdrehachse des Patienten gefunden und gesichert.

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

« Schieben Sie den oberen Teil der Gelenkschienen unter die farbi-
gen Innentaschen (Abb.16).

« SchlieBen Sie die beiden seitlichen Orthesentaschen und die
Oberschenkelgurte.

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

- den kniegelenknahen Oberschenkelgurt (1)
- den kniegelenkfernen Oberschenkelgurt (2)

A Vorsicht

Eine Nachanpassung an die individuelle Kniegelenkdrehachse

muss vorgenommen werden, wenn sich im Laufe der Therapie

der Beinumfang des Patienten verandert hat, z.B. durch Muskel-

zunahme nach physiotherapeutischem (krankengymnastischem)

Aufbautraining. Wiederholen Sie dann bitte den oben beschriebenen

Vorgang ab dem Punkt »Anschranken der Gelenkschienen«.

Einstellen der Bewegungslimitierung

Die Gelenke der SofTec Genu lassen sich hinsichtlich Beugung und

Streckung in 10°-Abstufungen begrenzen.

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

« Entfernen Sie die Gelenkabdeckung an der KnieauBenseite.

«Beugen Sie den Unterschenkel bis eine Parallelitat der Stanzmar-
kierungen zum oberen Bereich der distalen (unteren) Gelenkschie-
ne entsteht (30°-Beugung) (Abb.19).

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

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

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

«Offnen Sie nun die Orthesentasche der Knieinnenseite.

« Entfernen Sie die Gelenkabdeckung.

«Entnehmen Sie die Metallstifte an den Griffringen.

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

«Bringen Sie die Abdeckkappe wieder auf und schlieBen Sie die
Orthesentaschen sowie die Oberschenkelgurte.

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

- den kniegelenknahen Oberschenkelgurt (1)
— den kniegelenkfernen Oberschenkelgurt (2)
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