AUSTRIA

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

P +43(0)800 4430-130
F +43(0)800 4430-131
E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS

P +31(0)23 531-9427
F +31(0)23 532-1970
E info@bauerfeind.nl

BELGIUM

P +32(0)2 527-4060
F +32(0)2 792-5345
E info@bauerfeind.be

BOSNIA AND HERZEGOVINA
Bauerfeind d.o.o.

Mese Selmovica 19

71000 Sarajevo

P +387(0)33 710-100

F +387(0)33 619-422

E info@bauerfeind.ba

CROATIA

Bauerfeind d.o.o.
Goleska 20

10020 Zagreb

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

FRANCE

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

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

F +33(0)1 4863-2963

E info@bauerfeind.fr

sl BAUERFEIND AG
Triebeser Strafle 16
07937 Zeulenroda-Triebes
Germany

P+49(0)36628 66-4000
F+49(0)36628 66-4499
Einfo@bauerfeind.com
BAUERFEIND.COM

ITALY

Bauerfeind AG

Filiale Italiana

Piazza Don Enrico Mapelli 75
20099 Sesto San Giovanni (M)
P +3902 8977 6310

F +3902 8977 5900

E info@bauerfeind.it

NORDIC

Bauerfeind Nordic AB
Storgatan 14

114 55 Stockholm

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

REPUBLIC OF

NORTH MACEDONIA
Bauerfeind Dooel Skopje
50 Divizija 24 a

1000 Skopje

P +389(0)2 3179-002

F +389(0)2 3179-004

E info@bauerfeind.mk

SERBIA

Bauerfeind d.o.o.

102 Omladinskih brigada
11070 Novi Beograd

P +381(0)11 2287-050

F +381(0)11 2287-052

E info@bauerfeind.rs

SINGAPORE

Bauerfeind Singapore Pte Ltd.
Blk 41 Cambridge Road #01-21
Singapore 210041

P +65 6396-3497

F +65 6295-5062

E info@bauerfeind.com.sg

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

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

SPAIN

Bauerfeind Ibérica S.A.
Ronda Narciso Monturiol,
n°4 Oficina 213 A,
Parque Tecnoldgico
46980 Paterna (Valencia)
P +3496 385-6633

F +3496 385-6699

E info@bauerfeind.es

SWITZERLAND
Bauerfeind AG
Vorderi Bode 5

5452 Oberrohrdorf

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

UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, Office 510

Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344

E info@bauerfeind.ae

UNITED KINGDOM
Bauerfeind UK

85 Tottenham Court Road
London

WIT 4TQ

P +44(0)121 446-5353

F +44(0)121 446-5454

E info@bauerfeind.co.uk

USA

Bauerfeind USA, Inc.

1230 Peachtree St NE
Suite 1000

Atlanta, GA 30309

P +1800 423-3405

P +1404 201-7800

F +1404 201-7839

E info@bauerfeindusa.com
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SecuTec® Genu

Knieorthese
Knee orthosis
Orthése du genou
Ortesis de rodilla

@ MADE
- N
@D GERMANY

Allinstructions for use:
www.bauerfeind.com/downloads

Material
Aluminium (AlCuMg1 F40)

Material
Aluminium (AlCuMg1 F40)

Polyamid (PA)

Polyamide (PA)

Polyurethan (PUR)

Polyurethane (PUR)

Aluminium (AlMg4,5Mn0,7)

Aluminium (AlMg4,5Mn0,7)

Polyoxymethylen (POM)

Polyoxymethylene (POM)

Polyethylenterephthalat
(PET)

Polyethylene terephthalate
(PET)

Acryl-Isocyanat
(Pulverlack)

Acrylic isocyanate
(Powder paint)

Edelstahl (A4)

stainless steel (A4)

Polyamid, glasfaserverstarkt
(PA-GF)

Polyamide glass fiber
reinforced (PA-GF)

Ethylvinylacetat (EVA)

Ethylvinylacetate (EVA)

Polyester (PES)

Polyester (PES)

Acrylat, modifiziert (Kleber)

Acrylate modified (adhesive)

Messing (CuZnx)

Brass (CuZnx)

Eisen (Fe) Iron (Fe)
Kunstharz Synthetic resin
Kunststofffolie Plastic film
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deutsch

Sehr geehrte Kundin,
sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich fur 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 Ihr
Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

SecuTec Genu ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese zur
Stabilisierung mit Limitierung des Bewegungsumfangs bei
komplexen Knieverletzungen.

Indikationen

« Ruptur des vorderen und/oder hinteren Kreuzbandes
(ACL/PCL)

« nach Bandoperationen/Bandplastiken

« schwere und/oder komplexe Instabilitaten (traumatisch,
degenerativ, z.B. »Unhappy Triad«)

« Seitenbandverletzungen

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

- Patellafraktur (konservativ und postoperativ)

Anwendungsrisiken

A Wichtige Hinweise

« Die Knieorthese SecuTec Genu ist ein verordnungsfahiges
Produkt, das unter arztlicher Anleitung getragen werden
muss. SecuTec Genu muss gemaf den Angaben dieser
Gebrauchsanweisung und den aufgefiihrten Indikationen
getragen werden.

« Bei unsachgemafBer Anwendung ist eine Produkthaftung
ausgeschlossen.

« Eine unsachgemafe Veranderung am Produkt darf nicht
vorgenommen werden. Bei Nichtbeachtung kann die
Leistung des Produkts beeintrachtigt werden, so dass eine
Produkthaftung ausgeschlossen wird.

« Sollten die Beschwerden zunehmen oder Sie
aufBergewohnliche Veranderungen an sich feststellen, suchen
Sie bitte umgehend Ihren Arzt auf.

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

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

« Bei auftretenden Passformproblemen der Orthese, z.B. durch
Formveranderung Ihres Beines (z.B. Muskelauf- oder -abbau)
oder bei Funktionsstorungen des Produkts, setzen Sie sich
bitte umgehend mit dem Sie versorgenden Sanitatshaus in
Verbindung.

« Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus
betreffen, sind bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemaBe
Anwenden/Anlegen wird vorausgesetzt. Alle von auf3en
an den Korper angelegten Hilfsmittel — Bandagen und
Orthesen — konnen, wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen
Druckerscheinungen fihren oder auch in seltenen Fallen
BlutgefaBe oder Nerven einengen.

Kontraindikationen

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

1. Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten
Kérperabschnitt, insbesondere bei entziindlichen
Erscheinungen, ebenso aufgeworfene Narben mit
Anschwellung, Rétung und Uberwarmung

2. Krampfadern (Varikosis)

3. Empfindungs- und Durchblutungsstorungen der
Beine/ Fiif3e, z.B. bei »Zuckerkrankheit« (Diabetes mellitus)

4. Lymphabflussstorungen - auch unklare Weichteil-
schwellungen korperfern des angelegten Hilfsmittels

Anwendungshinweise

GrdoBenbestimmung

Bitte ermitteln Sie die richtige GroRe entsprechend den Vorgaben.

Vorgehensweise bei der Erstversorgung mit der Orthese
SecuTec Genu

Vorbereitung (nur durch geschultes Fachpersonal?)
« Die Kompromissdrehachse des Kniegelenks (nach Nietert) bei
30°-Beugung markieren.

« Der Drehpunkt der Orthesengelenke liegt ca. 4 mm Uber einer
gedachten Linie in der Mitte der Gelenkabdeckung.

Einstellméglichkeiten des Gelenks

(nur durch geschultes Fachpersonal)

« Die Gelenkabdeckung ist iber einen Drehverschluss zu 6ffnen.
Sie dient gleichzeitig der Befestigung der bewegungslimitie-
renden Keile (Extension — vorne / Flexion — hinten) und dem
Schutz des Gelenkes gegen Verschmutzung der Mechanik.

« Durch das Offnen des Drehverschlusses (Vierteldrehung
mit dem Pfeil auf das gedffnete Symbol) ldsst sich der
Gelenkschutz abnehmen und ein Wechsel der gewlinschten
Limitierungskeile vornehmen.

« Die entsprechenden Extensions- und Flexionskeile
werden aus dem beigefiigten Rahmen ausgewahlt und
eingesetzt @ @. Folgende Limitierungen sind maoglich:
Extension: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Flexion: 0°, 10°, 20°, 30°,
45°,60°, 75°, 90°

« Abschlieflend klicken Sie die Gelenkabdeckung auf das
Gelenk, Uberprifen, ob diese richtig positioniert und
fest mit dem Gelenk verbunden ist und arretieren den
Drehverschluss © @.

Statische Anpassung (nur durch geschultes Fachpersonal)

« Die erste Anpassung mit offenen Gurten durchfiihren.

« Die SecuTec Genu bei 30° Beugung so auf das zu
versorgende Kniegelenk legen, dass der Gelenkdrehpunkt des
Orthesengelenks mit der Kompromissdrehachse nach Nietert
Ubereinstimmt.

« Die flachig aufliegende Passform der Rahmenteile bzgl.
Umfang und Langsrichtung prifen und ggf. nachrichten.

« Fur groBere Schrankarbeiten muss ein Rundschrankeisen mit
Schutzkappen verwendet werden.

« Die Kniegelenkpolster in bendtigter Starke auswahlen und
einkletten (zwei Starken stehen zur Auswahl).

« Im Bedarfsfall konnen bei Druckschmerzen im
Schienbeinbereich — oder bei Schwellungen im Bereich der
Schienbeinrauigkeit (Tuberositas tibiae) - die mitgelieferten
Schienbeinpolster zur Druckumverteilung eingeklebt werden.

Anlegen der SecuTec Genu

« Legen Sie die Orthese auf der Haut an. Das Tragen auf der
Hose kann zum Verrutschen und damit zur Beeintrachtigung
der Funktion fihren.

« Das Bein wird in eine leichte Beugestellung (ca. 30°) gebracht.
Danach wird die Position der Kniescheibe ertastet.

« Die Gelenkmitte (Drehpunkt der Orthesengelenke) wird etwa
auf Hohe der Kniescheibenmitte positioniert.

« Zur Versorgung der hinteren Instabilitat (PCL) ist der
gelenknahe (proximale) Gurt nach vorn (ventral) straff
anzuziehen. Bei Versorgung einer komplexen Instabilitat sind
alle sechs Gurte fest anzubringen.
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« Entscheiden Sie, in welcher Hohe der Wadengurt fir den
Patienten optimal sitzt. Dazu entnehmen Sie den Wadengurt
aus dem Rahmen und verschieben den Stopper im Schlitz.
Ist der Stopper bspw. nach oben geschoben, ziehen Sie
den Gurt wieder durch den Schlitz und hangen Sie den
Schnellverschluss in die untere Ose. Der Gurt ist nun auf ein
tiefliegende Wade eingestellt.Hangen Sie nun die restlichen
Schnellverschlisse ein.

« Beginnen Sie mit dem Festziehen des Wadengurtes, dann mit
dem darunterliegenden Gurt.

« Dann ziehen Sie den unteren riickseitig liegenden Ober-
schenkelgurt und danach den darlberliegenden Gurt fest.
(Die Schnellverschlisse sind unter der Handlasche num-
meriert, so dass die Reihenfolge der GurtschlieBung leicht
erkennbar ist @.) — Uberpriifen Sie, ob beim Schlieen der
Gurte die Orthese am Bein seitlich rotiert ist und korrigieren
Sie dies ggf.

« Den vorderen Gurt mit dem Schutzpolster fir die
Schienbeinrauigkeit so positionieren, dass ein druckfreies
VerschlieBen des Gurtes maoglich ist. Nachdem alle Gurte
verschlossen sind, muss die Orthese bei angespannter
Muskulatur einen gleichmaBigen Anlagedruck aufweisen.

« Nach erfolgter Anlage der Orthese kontrollieren Sie noch
einmal die korrekte Position.

Ablegen der SecuTec Genu

« Greifen Sie den Griff des Schnellverschlusses und haken sie
diesen aus dem Oberschenkelrahmen aus. Tip: Driicken Sie
etwas gegen den Rahmen. Das erleichtert das Aushangen.

« Dann den oberen Orthesenrahmen vom Oberschenkel
abheben. Bei diesem Vorgang verbleiben die
Kniegelenkpolster in Kontakt mit dem Kniegelenk.

« Jetzt die Gurte vom Unterschenkelrahmen der Orthese l6sen.

« Der vordere untere Gurt und ggf. der vordere obere Gurt
konnen geschlossen bleiben.

« Nach dem L&sen aller Gurte die Orthese nach vorn vom
Kniegelenk abnehmen.

Reinigungshinweise
Die Orthese nie direkter Hitze (z.B. Heizung,
Sonneneinstrahlung usw.) aussetzen!
« Die Aluminiumrahmen der Orthese sind beschichtet und
kénnen mit ph-neutraler Seife gereinigt werden.
Wir empfehlen die Polster und Gurte bei 30 °C Handwasche zu
reinigen.
Wir haben das Produkt im Rahmen unseres integrierten
Qualitatsmanagementsystems geprift. Sollten Sie trotzdem
eine Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte mit Ihrem
Sanitatsfachhandel vor Ort in Verbindung.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen (Knie). Siehe
Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die SecuTec Genu wird in Standardgrofen montiert geliefert.
Die Erstanlage mit den Gelenkeinstellungen und die statische
Anpassung muss von geschultem Fachpersonal erfolgen.

Technische Daten/Parameter

Die SecuTec Genu ist eine Funktionsorthese flir das
Kniegelenk. Sie besteht aus einem Rahmen, Gelenken, Gurten,
Schnellverschlissen und Polster.

3

Hinweise fiir den Wiedereinsatz
Das Produkt ist allein fur lhre Versorgung vorgesehen.

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem
das Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleis-
tungsfall, wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen,
von dem Sie das Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor
Gewadhrleistungsanzeige zu reinigen. Wurden die Hinweise zum
Umgang und zur Pflege der SecuTec 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 Medizinproduktes sowohl dem Hersteller als auch dem
BfArM (Bundesinstitut fir Arzneimittel und Medizinprodukte)
unverziglich zu melden. Unsere Kontaktdaten finden Sie auf
der Rickseite dieser Broschure.

Entsorgung
Bitte entsorgen Sie das Produkt nach Nutzungsende entspre-
chend der ortlichen Vorgaben.

Stand der Information: 2019-09

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung,
Ruhigstellung, Flihrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf

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

english

Dear Customer,

thank you for choosing a Bauerfeind product.

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

Intended purpose

SecuTec Genu is a medical product. It is a stabilizing orthosis that limits
the range of motion in the case of complex knee injuries.

Indications

« Rupture of the anterior and/ or posterior cruciate ligament (ACL / PCL)

« After ligament surgery / ligament reconstruction

- Severe and/or complex instabilities (traumatic, degenerative, e.g.
“unhappy triad”)

« Collateral ligament injuries

« To restrict the knee joint’s range of motion (e.g. after meniscus
refixation or meniscal implantation)

« Patellar fracture (non-surgical and post-operative)

Risks of using this product

Important information

« The SecuTec Genu functional orthosis is a prescription product that
should be worn as directed by a physician. The SecuTec Genu must be
worn according to the specifications in these instructions and for the
listed indications.

« 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.

«» Should symptoms increase or should you notice any unusual changes,
please contact your physician without delay.



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

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

< Should any problems with the fit of the orthosis arise, for instance if
the shape of your leg changes (e.g. due to an increase or reduction
in muscle), or should the product have a functional defect, please
immediately contact your medical supply retailer.

« No side effects that affect the entire body have been reported to
date. This assumes the orthosis is used/ fitted correctly. Any 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.

Contraindications

No clinically significant hypersensitive reactions have been reported to

date. If you have any of the following conditions, such aids should only

be fitted and worn after consultation with your physician:

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

2.Varicose veins (varicosis)

3.Impaired sensation and circulatory disorders of the legs / feet
(e.g. diabetes mellitus).

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

Application instructions

Size determination

Please determine the correct size in accordance with the specifications.
Procedure for the first fitting of the SecuTec Genu orthosis

Preparation (only by a trained specialist?)

«Mark the compromise axis of rotation of the knee joint (as defined by
Nietert) at a 30° bend.

« The pivot point of the orthosis hinges is approximately 4 mm above an
imaginary line in the center of the hinge cover.

Adjustment options for the hinge (to be performed by a trained

specialist only)

« The hinge cover can be opened via a screw fastening. This also serves
to fasten the movement-limiting wedges (extension - front/ flexion -
rear) and protects the hinge mechanism against dirt.

« Opening the screw fastening (quarter turn until the arrow points at the
open lock symbol) allows the hinge protection to be removed and the
desired stops to be changed.

« The desired extension and flexion wedges are selected from the
enclosed frame and are used @ @. The following limitations are
possible: Extension: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Flexion: 0°, 10°, 20°, 30°,
45°,60°,75°,90°

«Then, click the hinge cover onto the hinge, check whether it is
correctly positioned and firmly attached to the hinge, and close the
screw fastening @ @.

Static fitting (only by a trained specialist)

« Perform the initial adjustment with the straps open.

«Bend the knee to be treated to a 30° angle and place the SecuTec Genu
on it so that the hinge pivot point of the orthosis hinge is aligned with
the compromise axis of rotation as defined by Nietert.

« Check the fit of the frame parts when they are laid flat to make sure
their circumference and longitudinal direction are correct and adjust
them if necessary.

« A bending iron with protective caps should be used for any extensive
bending work.

« Select the required thickness of knee joint cushions and insert them
(there are two thicknesses to choose from).

« If necessary, the shin cushion provided can be attached in order to
redistribute pressure in the event of pressure pain in the shin region
or swelling around the tibial tubercle (Tuberositas tibiae).

Putting on the SecuTec Genu

« The leg is bent at a gentle angle (approximately 30°). The position of
the kneecap is then determined through palpation.

« The center of the hinge (pivot point of the orthosis hinges) is
positioned at approximately the same height as the center of the
kneecap.

«To treat rear instability (PCL), the (proximal) strap near the hinge
can be shifted forwards (ventrally). To treat a complex instability, the
enclosed sixth strap (ventral, proximal) can be used.

«Mount all the quick-fit fasteners in the frame.

Decide on the calf strap height that provides the optimum fit for the
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patient. If you mount the quick-fit fasteners for this strap in the upper
part of the orthosis, thread the opposite end of the strap out of the
frame and push the stopper downwards before re-fastening the Velcro
closure on the strap.

« Start by tightening the calf strap, followed by the strap beneath it.

« Then tighten the bottom thigh strap at the back, followed by the strap
above it.

(The quick-fit fasteners are numbered so that you can easily see the
order in which to close the straps 0. - When closing the straps,
check whether the orthosis has rotated laterally around the leg and
correct this if necessary.

« Position the front strap with the protective cushion for the tibial
tubercle in such a way that the strap can be closed without exerting
any pressure. After all the straps have been closed, the orthosis must
exert an even pressure when the muscles are tensed.

«» Once the orthosis has been put on, check once more that it is in the
correct position.

Taking off the SecuTec Genu

« Grip the handle of the quick-fit fastener and unhook it from the thigh
frame.

« Then lift the upper orthosis frame off the thigh. During this step, the
knee joint cushions stay in contact with the knee joint.

« Now remove the straps from the lower leg frame of the orthosis.

«The top and, if necessary, the bottom strap at the front can remain
closed.

« After all the straps have been removed, the orthosis can be taken off
the knee joint from the front.

Cleaning instructions

Never expose the orthosis to direct heat (e.g. central heating,
sunlight etc.)!
« The aluminum frames of the orthosis are coated and can be cleaned
using pH-neutral soap.
We recommend washing the cushions and straps by hand at 30 °C.
This product has been tested by our in-house quality management
system. However, should you have any complaints, please contact your
local medical supply retailer.

Where to apply the orthosis

In accordance with the indications (knee). Please see intended use.

Maintenance instructions

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

Assembly and fitting instructions

The SecuTec Genu is supplied as a pre-assembled orthosis in standard
sizes. The first fitting, which includes the hinge adjustments and the
static fitting, must be carried out by a trained specialist.

Technical specifications / parameters

The SecuTec Genu is a functional orthosis for the knee joint. It consists
of a frame, hinges, straps, quick-fit fasteners and cushions.

Notes on reuse
This product is intended for your treatment 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 SecuTec Genu have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the indication

« The instructions given by the specialist were not observed

« The product was modified arbitrarily

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 accord-
ing to local specifications.

Version: 2019-09

10rthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or
correct the limbs or the torso

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

@ francais

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

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

Utilisation

SecuTec Genu est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthese pour
la stabilisation avec limitation des mouvements en cas de lésions au
genou complexes.

Indications

« Rupture du ligament croisé antérieur et/ ou postérieur (LCA/LCP)

« Aprés opérations/ plasties des ligaments

« Instabilités graves et/ ou complexes (traumatiques, dégénératives, par
ex. « Unhappy Triad »)

- Lésions des ligaments collatéraux

« Afin de limiter l'amplitude des mouvements de l'articulation du genou
(par.ex. apreés refixation du ménisque ou greffe de ménisque)

« Fracture de la rotule (thérapie conservatrice et post-opératoire)

Risques dutilisation

A Remarques importantes

« L'orthese fonctionnelle SecuTec Genu est un produit soumis
a la prescription et qui doit étre porté sous contréle médical.
SecuTec Genu doit étre porté conformément aux recommandations de
ce mode d'emploi 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.

«Dans le cas ou les douleurs augmenteraient ou que vous constateriez
l'apparition d'effets indésirables, veuillez immédiatement consulter
votre médecin.

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

« Ne pas mettre le produit en contact avec des produits gras ou acides,
des cremes ou des lotions.

«En cas d'apparitions de problémes d'ajustement de l'orthése, par
ex. en raison d'une différence dans la forme de votre jambe (par
ex. renforcement musculaire ou perte musculaire), ou en cas de
dysfonctionnements du produit, veuillez prendre immédiatement
contact avec votre magasin de matériel médical.

« A ce jour, aucun effet secondaire affectant l'ensemble de l'organisme
n'est connu. Il est cependant indispensable que ce dispositif soit
correctement mis en place et utilisé. Tous les dispositifs médicaux
externes positionnés sur les différentes parties du corps (bandages,
ortheses...) peuvent conduire a des pressions locales excessives s'ils
sont portés trop serrés et, plus rarement, a un rétrécissement du
calibre des vaisseaux sanguins ou des nerfs.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractere pathologique n'est connue a ce

jour. En cas d'existence ou d'apparition des symptomes cités ci-apres,

'application et le port de ce produit doivent préalablement faire l'objet

d'une consultation aupres de votre médecin habituel :

1.Dermatoses/ésions cutanées dans la zone en contact avec
l'appareillage, notamment en cas d'inflammations, cicatrices avec
enflure, rougeur et hyperthermie

2.Varices (varicose)
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3.Troubles sensoriels et troubles moteurs des jambes/ pieds, par ex. en
présence d'un diabéte sucré

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

Conseils d‘utilisation

Définitions des tailles
Veuillez déterminer la bonne taille en suivant les indications.

Marche a suivre lors de la premiére prise en charge avec l'orthése
SecuTec Genu

Préparation (| par un profi L formé2)

« Repérer l'axe compromis de rotation de l'articulation du genou
(suivant Nietert) avec une flexion a 30°.

« Le point de rotation de l'articulation de l'orthese se trouve a environ
4mm au-dessus d'une ligne imaginaire au centre du recouvrement de
larticulation.

Possibilités de réglage de l'articulation (uniquement par un

professionnel formé)

« Le recouvrement de 'articulation doit étre ouvert via un dispositif de
fermeture rotatif. Il sert a la fois a la fixation des cales de limitation
des mouvements (extension — avant/ flexion - arriére) et a la
protection de l'articulation contre toute encrassement du mécanisme.

« En ouvrant le dispositif de fermeture rotatif (un quart de tour avec
la fleche sur le symbole ouvert), il est alors possible de retirer la
protection de l'articulation et de procéder au remplacement des
butées souhaitées.

« Les cales correspondantes d'extension et de flexion peuvent étre
choisies dans le cadre fourni et utilisées @ @. Les limitations
suivantes sont possibles : Extension: 0°, 10 °, 20 °, 30 °, 45 ° Flexion :
0°,10°20°30°45°,60°,75°90°

« Ensuite, vous encliquetez le recouvrement de l'articulation sur
l'articulation, puis vous vérifiez si celui-ci est correctement positionné
et parfaitement assemblé avec l'articulation, et enfin vous bloquez le

dispositif de fermeture rotatif @ @.

(.

Ad ion

q iq par un prof L formé)

« Effectuer la premiére adaptation avec les sangles ouvertes.

« Placer l'orthése SecuTec Genu dans une inclinaison de 30° et la poser
sur l'articulation du genou a traiter de telle maniere que le point de
rotation du genou de l'articulation de 'orthése corresponde a l'axe
compromis de rotation selon Nietert.

« Vérifier l'ajustement a plat des piéces du cadre, c'est-a-dire la
circonférence et le sens de la longueur et ajuster si nécessaire.

«En cas d'interventions d'inclinaison plus importantes, il convient
d'utiliser une pince a griffes a bouts ronds, dotée de caches de
protection.

« Sélectionner les coussinets destinés aux articulations de genou dans
'épaisseur nécessaire et les fixer par « velcro » (deux épaisseurs sont
disponibles).

« Si nécessaire, en cas de douleurs dues a la pression au niveau du
tibia, ou en cas de tuméfactions au niveau de la tubérosité tibiale, il
est possible de coller les coussinets fournis, destinés au tibia, afin de
mieux répartir la pression.

Mise en place de SecuTec Genu

« Placer la jambe dans une légére position d'inclinaison (env. 30°).
Ensuite, palper la position de la rotule.

« Le centre de l'articulation (point de rotation des articulations de
l'ortheése) est positionné approximativement a la hauteur du centre de
la rotule.

« Pour la prise en charge de l'instabilité arriére (PCL), il convient de
décaler la sangle proche de l'articulation (proximale) vers l'avant
(position ventrale). Pour la prise en charge d'une instabilité complexe,
il convient de mettre en place la 6e sangle fournie (ventrale,
proximale).

« Accrochez tous les dispositifs de fixation rapides dans le cadre.
Choisissez quelle est la hauteur optimale de la sangle de mollet pour
le patient. Lorsque vous accrochez le dispositif de fixation rapide
prévu a cet effet dans le dispositif supérieur, faites sortir U'extrémité
opposée de la sangle hors du cadre et faites coulisser l'arrétoir vers le
bas avant de refermer a nouveau le « velcro » de la sangle.

« Commencez par serrer la sangle de mollet ; ensuite, serrez la sangle
située en dessous.

« Ensuite, serrez la sangle de jambe située en dessous sur la face
arriére et ensuite celle située au-dessus (les dispositifs de fixation
rapide sont numérotés, de sorte que l'ordre de fermeture des sangles
est facilement repérable @). - Vérifiez si, lors de la fermeture des
sangles, l'orthese a pivoté latéralement sur la jambe et corrigez sa
position si nécessaire.




« Positionnez la sangle avant dotée du coussinet de protection pour
la tubérosité tibiale de sorte qu'une fermeture sans pression de la
sangle soit possible. Une fois que toutes les sangles sont fermées,
l'orthése doit présenter une pression uniforme lorsque les muscles
sont tendus.

« Apres une mise en place réussie de l'orthese, contrélez a nouveau la
position correcte.

Retrait de SecuTec Genu

« Saisissez la poignée du dispositif de fermeture rapide et décrochez
celle-ci du cadre de la cuisse.

« Ensuite, décollez le cadre supérieur de l'orthese de la cuisse. Lors
de ce processus, les coussinets d'articulation du genou restent en
contact avec l'articulation du genou.

« Maintenant, desserrez les sangles du cadre de jambe de l'orthese.

«La sangle inférieure avant et, le cas échéant, la sangle supérieure
avant peuvent rester fermées.

« Aprés avoir desserré toutes les sangles, retirez l'orthese par l'avant
de l'articulation du genou.

Conseils de nettoyage

Ne pas exposer l'orthése a une chaleur directe (par ex.
chauffage ou rayons solaires) !
« Les cadres en aluminium de l'orthése sont enduits et peuvent étre
nettoyés avec un savon au pH neutre.
Nous recommandons de laver les coussinets et les sangles a la main
a30°C.
Nous avons testé ce produit dans le cadre de notre systeme intégré
de gestion de la qualité. Si malgré toutes nos précautions vous étiez
confronté a une quelconque difficulté, nous vous conseillons de prendre
directement contact avec votre revendeur spécialisé de matériel
meédical.

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

Conseils d’entretien

S'il est manipulé et entretenu correctement, ce produit n‘exige
pratiguement aucune maintenance particuliére.

Instructions d’assemblage et d'adaptation

L'orthese SecuTec Genu est fournie montée dans les tailles standard.
La premiére mise en place avec les réglages des articulations et
l'adaptation statique doivent étre effectuées par un professionnel
formé.

Caractéristiques techniques / Paramétres

SecuTec Genu est une orthese fonctionnelle destinée a l'articulation
du genou. Elle est composée d'un cadre, d'articulations, de sangles, de
dispositifs de fermeture rapides et de coussinets.

Conseils pour une réutilisation
Le produit est destiné a votre traitement tout a fait personnel.

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 SecuTec Genu, 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

Obligation de déclaration

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

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

Destruction

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

Mise a jour de l'information : 2019-09
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10rthése = dispositif orthopédique pour stabiliser, décharger, immobiliser, guider
ou corriger un membre ou le tronc

2Un professionnel formé est une personne habilitée a utiliser des orthéses
actives/des ortheses de stabilisation conformément aux réglementations
nationales en vigueur vous concernant.

@ nederlands

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

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

Beoogd gebruik

SecuTec Genu is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese voor
de stabilisatie met begrenzing van de bewegingen bij complexe
knieblessures.

Indicaties

« Ruptuur van de voorste en/ of achterste kruisband (ACL/PCL)

«Na bandoperaties / plastische operaties aan de banden

« Ernstige en/of complexe instabiliteiten (traumatisch, degeneratief,
bijv. »Unhappy Triad«)

« Letsel aan de collaterale ligamenten

« Voor de bewegingsbegrenzing van het kniegewricht (bijv. na refixatie
van de meniscus of meniscusimplantatie)

« Patellafractuur (conservatief en postoperatief)

Gebruiksrisico's

A Belangrijke aanwijzingen

« De functionele orthese SecuTec Genu mag alleen op voorschrift
en volgens de aanwijzingen van een arts worden gebruikt. De
SecuTec Genu moet volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing
en 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.

« Als de klachten verergeren of als u ongewone veranderingen bij uzelf
opmerkt, neem dan onmiddellijk contact op met uw arts.

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

«Vermijd contact van het product met vet- of zuurhoudende middelen,
zalf of lotion.

«In geval van problemen met de pasvorm van de orthese, bijvoorbeeld
door vormverandering van uw been (spieropbouw of -afbraak), of bij
functiestoringen van het product, dient u onmiddellijk contact op te
nemen met uw medische speciaalzaak.

« Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen, zijn tot op heden
niet bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel deskundig
wordt gebruikt/aangelegd. Alle hulpmiddelen - bandages en ortheses
—die van 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.

Contra-indicaties

Eris tot nu toe niets bekend over overgevoeligheid van betekenis. Bij

de volgende ziektebeelden is het raadzaam om voéor het aanbrengen en

dragen van een dergelijk hulpmiddel eerst met uw arts te overleggen:

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

2.Spataderen (varicositas)

3.Gevoels- en doorbloedingsstoornissen van de benen/voeten, bijv.
suikerziekte (diabetes mellitus).

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

Gebruiksinstructies

Maatbepaling
Geef de juiste maat op volgens de specificaties.

Procedure bij de eerste verzorging met de orthese SecuTec Genu

lui haold

Voorbereiding (ui d door g per: 12)

« Markeer de compromis-as van het kniegewricht (volgens Nietert) bij
30° buiging.

« Het draaipunt van de scharnieren van de orthese ligt ca. 4mm boven
een denkbeeldige lijn in het midden van de scharnierafdekking.

Instelmogelijkheden van het scharnier (uitsluitend door g

personeel)

«U kunt de scharnierafdekking openen door middel van een
draaisluiting. Deze dient zowel voor het bevestigen van de wiggen
die de beweging beperken (extensie — voor/ flexie - achter) als het
beschermen van het scharniermechanisme tegen vervuiling.

« Door het openen van de draaisluiting (kwartslag draaien tot de pijl op
het open-symbool staat) kunt u de scharnierbescherming verwijderen
en de gewenste aanslagen veranderen.

« De bijbehorende extensie- en flexiewiggen kunt u uit het bijgevoegde
frame selecteren en plaatsten @ @. De volgende beperkingen zijn
mogelijk: Extensie: 0°,10°, 20°, 30°, 45° flexie: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°,
60°,75°,90°

« Tot slot klikt u de scharnierafdekking op het scharnier, controleert of
deze juist is geplaatst en goed met het scharnier is verbonden en dan
draait u de draaisluiting dicht @ @.

Statische (uitsluitend door g ld personeel)

« Voer de eerste aanpassing uit met geopende banden.

« Leg de SecuTec Genu bij 30° buiging zodanig op het te behandelen
kniegewricht, dat het draaipunt van het orthesescharnier overeenkomt
met de compromis-as volgens Nietert.

« Controleer de vlak opliggende pasvorm van de framedelen met
betrekking tot de omvang en lengterichting. Indien nodig bijstellen.

« Voor grotere contouring werkzaamheden heeft u een contouring
apparaat met beschermkap nodig.

« Selecteer de vulling voor de knieholte in de benodigde dikte (keuze uit
twee diktes) en klit deze vast.

«Indien nodig kunt u in geval van drukpijn aan het scheenbeen - of
zwellingen bovenaan het scheenbeen (tuberositas tibiae) — de
meegeleverde scheenbeenkussentjes vastplakken om de druk te
verdelen.

Aanleggen van de SecuTec Genu

« Breng het been in een lichte buigstand (ca. 30°). Voel hierna in welke
positie de knieschijf zich bevindt.

« Plaats het midden van het scharnier (draaipunt van het
orthesescharnier) ongeveer ter hoogte van het midden van de
knieschijf.

« Ter ondersteuning van de instabiliteit achter (PCL) moet u de band
bij het scharnier (proximale band) naar voren (ventraal) verplaatsen.
Bij het ondersteunen van een complexe instabiliteit moet u de
bijgevoegde zesde band (ventraal, proximaal) aanbrengen.

« Bevestig alle snelsluitingen aan het frame.

Bepaal op welke hoogte de kuitband optimaal zit voor de patiént.
Wanneer u hiertoe de snelsluitingen in de bovenste voorziening vast-
maakt, moet u het andere uiteinde van de band uit het frame steken
en de stop naar beneden schuiven voordat u de band weer vastklit.

«Begin met het vasttrekken van de kuitband en dan de band die
eronder ligt.

« Trek vervolgens de onderste bovenbeenband aan de achterkant vast,
gevolgd door de hierboven liggende band.

(De snelsluitingen zijn genummerd, zodat de sluitvolgorde van de
banden gemakkelijk te herkennen is @.) - Controleer bij het sluiten
van de banden of de orthese aan het been zijwaarts gedraaid is en
corrigeer dit indien nodig.

« Plaats de voorste band met het beschermende kussentje voor het
scheenbeen zodanig dat de band zonder druk kan worden gesloten.
Nadat alle banden zijn gesloten moet de orthese bij aangespannen
spieren een gelijkmatige druk uitoefenen.

« Nadat de orthese met succes is aangelegd, moet u de juiste positie
nogmaals controleren.

Uittrekken van de SecuTec Genu

«Neem de grip van de snelsluiting en haak deze uit het
bovenbeenframe.

« Neem vervolgens het bovenste ortheseframe van het bovenbeen. Bij
deze procedure blijven de kussentjes van het kniescharnier in contact
met het kniescharnier.

»Maak nu de banden van het onderbeenframe los.

« De voorste band onder, en eventueel de voorste band boven, kunnen
gesloten blijven.

« Als alle banden los zijn, kunt u de orthese naar voren wegnemen van
de knie.

h
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Wasvoorschrift

Stel de orthese nooit bloot aan directe warmte (bv. verwarming,
zonlicht enz.)!
« Het aluminiumframe van de orthese is gecoat en kan worden
gereinigd met pH-neutrale zeep.
We raden aan om de opvulkussens en riemen met de hand te wassen
op 30°C.
Wij hebben het product in het kader van ons kwaliteitscontrolesysteem
getest. Mocht u toch klachten hebben, neem dan contact op met uw
plaatselijke speciaalzaak.

Plaats van gebruik
Overeenkomstig de indicaties (knie). Zie beoogd gebruik.

Onderhoudsinstructies

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

Instructies voor samenstelling en montage

De SecuTec Genu wordt gemonteerd geleverd in standaardmaten.
De eerste keer moet de orthese door geschoold personeel worden
aangelegd met de juiste scharnierinstellingen en statische
aanpassingen.

Technische gegevens / Parameters

De SecuTec Genu is een functionele orthese voor het kniegewricht. De
orthese bestaat uit een frame, scharnieren, banden, klittenbanden en
opvulkussens.

Aanwijzingen voor hergebruik
Het product is uitsluitend voor u bestemd.

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 SecuTec Genu niet zijn nageleefd, kan de garantie
worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

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.

Datum: 2019-09

1 0rthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobilisatie,
geleiding of correctie van ledematen of van de romp

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

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

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



Destinazione d'uso

SecuTec Genu & un dispositivo medico. E un‘ortesi di stabilizzazione
con limitazione dell'ampiezza di movimento in presenza di lesioni
complesse del ginocchio.

Indicazioni

« Rottura del legamento crociato anteriore e/ o posteriore (LCA, LCP)

«Dopo interventi ai legamenti/ plastica ai legamenti

« Instabilita gravi e/ o complesse (traumatiche, degenerative; per es.
»Unhappy Triad«)

« Lesioni del legamento laterale

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

« Frattura della rotula (impiego conservativo e post-operatorio)

Rischi di impiego

Avvertenze importanti
« L'ortesi funzionale SecuTec Genu é un prodotto che richiede prescri-
zione medica e dovrebbe essere indossato sotto controllo medico.
SecuTec Genu deve essere indossato secondo le indicazioni fornite
nelle presenti istruzioni per l'uso e per le indicazioni specificate.
«L'uso improprio non & coperto da garanzia.
« Il prodotto non va modificato in modo improprio. L'inadempienza di

tale norma pud comprometterne l'efficacia e precludere ogni garanzia.

« Nel caso si notino particolari alterazioni delle condizioni di salute o un
aggravarsi dei disturbi, recarsi immediatamente dal proprio medico.

« 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.

«In caso di problemi di vestibilita dell’'ortesi, ad es. in conseguenza
della variazione di forma delle gambe (ad es. perdita 0 aumento del
volume muscolare) o in presenza di disturbi funzionali del prodotto,
contattare immediatamente il negozio di ortopedia incaricato della
terapia.

« Non sono noti effetti collaterali a carico dell'organismo. Si presuppone
un uso appropriato del prodotto. Tutti gli ausili applicati all'esterno
del corpo, tipo bendaggi e ortesi, possono, se troppo stretti, provocare
fenomeni di compressione locale e determinare in alcuni casi il
restringimento di nervi e vasi sanguigni.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni sistemiche

sono al momento ignote. Nel caso delle malattie seguenti l'impiego

di questo ausilio & consentito solo previa consultazione del proprio

medico:

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

2.Varicosi

3.Paralgesie e disturbi della circolazione delle gambe/ dei piedi, ad es.
in caso di diabete mellito

4.Disturbi di flusso linfatico, compresi gonfiori asintomatici distanti
dalla zona bendata

Avvertenze d'impiego

Definizione della taglia

Invitiamo ad individuare la taglia corretta seguendo le relative

indicazioni.

Procedura in caso di primo trattamento con l'ortesi SecuTec Genu

Preparazione (unicamente da parte di personale specializzato?)

« Contrassegnare l'asse di rotazione di compromesso dell'articolazione
del ginocchio (secondo Nietert) in posizione di piegamento a 30°.

« Il punto di rotazione degli snodi dell'ortesi & posto circa 4 mm al di
sopra di una linea immaginaria al centro della copertura dello snodo.

Possibilita di regolazione dello snodo (unicamente da parte

personale specializzato)

« La copertura dello snodo si apre utilizzando una chiusura girevole.
Detta copertura serve a fissare i cunei per la limitazione del
movimento (estensione — anteriore / flessione — posteriore) e, al tempo
stesso, a proteggere lo snodo dallo sporco prodotto dai componenti
meccanici.

« Aprendo la chiusura girevole (rotazione di un quarto con la freccia
ad indicare il simbolo di posizione aperta) e possibile rimuovere la
protezione articolare e sostituire i dispositivi di arresto desiderati.

« | rispettivi cunei di estensione e di flessione vengono scelti dal telaio
fornito e inseriti @ @. Sono disponibili le seguenti possibilita di
limitazione: Estensione: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Flessione: 0°, 10°, 20°,
30°, 45°,60°,75°,90°

«Infine innestare la copertura dello snodo sullo snodo stesso,
verificarne il corretto posizionamento e il saldo collegamento allo
snodo, dopodiché serrare la chiusura girevole @ @.

Ad to statico ( da parte personale specializzato)

« Eseguire il primo adattamento con le cinghie aperte.

« Posizionare SecuTec Genu sull'articolazione del ginocchio da
trattare piegata a 30°, in modo tale che il punto di rotazione dello
snodo dell'ortesi si trovi in corrispondenza dell'asse di rotazione di
compromesso secondo Nietert.

« Verificare ed eventualmente correggere 'aderenza della forma dei
componenti del telaio.

« Per i lavori di sagomatura piu significativi &€ necessario utilizzare una
leva piegaplacche tonda con calotte protettive.

« Selezionare e posizionare l'imbottitura per l'articolazione del
ginocchio dello spessore necessario (sono disponibili due spessori).

«In caso di necessita e possibile, in presenza di dolori da pressione
nella regione tibiale, o in presenza di gonfiori nell'area interessata da
tuberosita tibiale, applicare limbottitura per la tibia fornita unitamente
all'ortesi per ottimizzare la distribuzione della pressione.

Come indossare SecuTec Genu

« La gamba viene portata in una posizione di leggero piegamento (circa
30°). Dopodiché viene tastata la posizione della rotula.

« Il centro dello snodo (punto di rotazione degli snodi dell'ortesi) viene
posizionato all'incirca in corrispondenza del centro della rotula.

« Per il trattamento dell'instabilita posteriore (LCP) la cinghia vicino
all'articolazione (prossimale) deve essere spostata in avanti (ventrale).
Per il trattamento di una instabilita complessa, si deve applicare la
cinghia 6 (ventrale, prossimale) fornita con l'ortesi.

« Agganciare tutte le chiusure rapide sul telaio.

E ora necessario determinare quale sia l'altezza ottimale per il
posizionamento della cinghia del polpaccio. Quando si procede ad
agganciare la chiusura rapida nel dispositivo superiore, sfilare l'estre-
mita opposta della cinghia dal telaio e spostare il dispositivo di arresto
verso il basso prima di agganciare nuovamente la cinghia.

« Iniziare con il serraggio delle cinghia per il polpaccio, quindi serrare
la cinghia pit in basso.

« Ora serrare la cinghia posteriore inferiore per la coscia dopodiché
la cinghia superiore. (Le chiusure rapide sono numerate, in modo
da rendere facilmente individuabile la sequenza di chiusura delle
cinghie @). Verificare eventuali rotazioni laterali dell'ortesi durante il
serraggio delle cinghie ed eventualmente correggere.

« Posizionare la cinghia anteriore con l'imbottitura protettiva per le
tuberosita tibiali in modo tale che sia possibile chiudere la cinghia
stessa senza creare punti di pressione. Dopo aver chiuso tutte le
cinghie, l'ortesi deve sviluppare una pressione di supporto uniforme
con la muscolatura in contrazione.

«Una volta indossata l'ortesi controllare ancora una volta il corretto
posizionamento.

Come togliere SecuTec Genu

« Afferrare la l'impugnatura sulla chiusura rapida e sganciarla dal telaio
della coscia.

« Sollevare il telaio superiore dell'ortesi dalla coscia. Durante questa
operazione le imbottiture per l'articolazione del ginocchio rimangono
in contatto con l'articolazione stessa.

« Allentare le cinghie del telaio della parte inferiore della gamba.

« La cinghia inferiore anteriore ed eventualmente la cinghia superiore
anteriore possono essere lasciate chiuse.

» Una volta allentate tutte le cinghie rimuovere l'ortesi estraendola in
direzione anteriore.

Avvertenze per la pulizia

Non esporre mai l'ortesi al calore diretto (ad es. termosifoni,
raggi solari ecc.)!
« | telaiin alluminio dell'ortesi sono rivestiti e possono essere lavati con
sapone naturale con pH neutro.
Si consiglia di lavare l'imbottitura e le cinghie a mano, a 30 °C.
Abbiamo controllato il prodotto nel quadro del nostro sistema integrato
di gestione della qualita. Se, cio nonostante, si intende presentare un
reclamo, rivolgersi direttamente al proprio rivenditore specializzato di
articoli sanitari.

Zona di applicazione

Secondo le indicazioni (ginocchio). Vedere la sezione « Destinazione
d'uso».

Avvertenze per la manutenzione

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

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio

L'ortesi SecuTec Genu é fornita montata in taglie standard. Al
momento di indossare l'ortesi per la prima volta, la regolazione dello
snodo e l'adattamento statico devono essere eseguiti da personale
specializzato.

Dati/ parametri tecnici

SecuTec Genu & un’‘ortesi funzionale per 'articolazione del ginocchio.
E composta da un telaio, snodi, cinture, chiusure rapide e imbottiture.

Avvertenze per il riutilizzo
Il prodotto & concepito esclusivamente per l'utilizzo personale.

Garanzia

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

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

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

acquistato il prodotto. Prima di poter usufruire della garanzia il pro-

dotto deve essere lavato. Qualora non fossero state rispettate le indica-

zioni per la cura e l'utilizzo di SecuTec Genu, cid 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

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.

Informazioni aggiornate al: 2019-09

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

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

espanfol

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

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los dias
trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros productos.
Por favor, lea atentamente las instrucciones de uso. Para

cualquier pregunta, péngase en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion

SecuTec Genu es un producto médico. Se trata de una ortesis para la
estabilizacion con limitacion de la amplitud de movimiento en lesiones
de rodilla complejas.

Indicaciones

« Rotura del ligamento cruzado anterior y/ o posterior (LCA/LCP)

« Tras cirugias en los ligamentos / sindesmoplastia

« Inestabilidades graves o complejas (traumaticas, degenerativas,
p.ej. la “triada infeliz")

« Lesiones del ligamento lateral

« Para la limitacion de la amplitud de movimiento de la rodilla (p. ej.,
después de una refijacion del menisco o un implante de menisco)

« Fractura de rétula (conservador y postoperatorio)
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Riesgos derivados de su uso

A Advertencias importantes

« La ortesis funcional SecuTec Genu es un producto de prescripcion
sanitaria que se debe llevar por indicacion médica. SecuTec Genu
debe llevarse solo siguiendo las presentes instrucciones de uso 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.

« Consulte inmediatamente a su médico en caso de que aumenten las
molestias o si notase anomalias inusuales en su cuerpo.

« 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 ungiientos que contengan grasas o acidos.

« Péngase en contacto con la ortopedia encargada del tratamiento
en caso de que aparezcan problemas de adaptacion de la ortesis,
por ejemplo debido a un cambio de la forma de la pierna (aumento
o disminucion del musculo, etc.) o si detecta una alteracion en las
propiedades funcionales del producto.

«Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten a todo
el organismo, siempre que el producto esté debidamente colocado y
se use correctamente. Todas las ayudas técnicas (vendajes y ortesis)
pueden generar, si estan demasiado ajustados, presion local o rara
vez, constriccion en los vasos sanguineos o nervios.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de hipersensibilidad hasta la fecha.

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

a continuacion, debera consultar con su médico la utilizacion de este

producto ortopédico:

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

2.Calambres (varicosis).

3.Pérdida de sensibilidad y trastorno circulatorios en piernas/ pies,
como en la diabetes mellitus.

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

Indicaciones de uso

Determinacion de la talla

Por favor, calcule la talla correcta de acuerdo con las siguientes
indicaciones.

Procedimiento para el primer tratamiento con la ortesis
SecuTec Genu

Preparacion (solo por personal competente con la debida

formacién2)

« Marcar el eje de giro imaginario de la articulacion de la rodilla (segun
Nietert) con una flexion de 30°.

« El punto de giro de la articulacion de la ortesis se encuentra aprox.
4mm sobre una linea imaginaria en el centro de la cubierta de la
articulacion.

Posibilidades de ajuste de la articulacién (solo por personal

competente con la debida formacién)

« La cubierta de la articulacion debe abrirse a través de un sistema de
cierre giratorio. Este cierre sirve al mismo tiempo para fijar las cunas
limitadoras del movimiento (delante, extension: detras, flexion) y para
proteger el mecanismo de la articulacion frente a la suciedad.

« Abriendo el cierre giratorio (un cuarto de vuelta con la flecha sobre el
simbolo de abierto) puede retirarse la proteccion de la articulacion y
cambiarse los topes deseados.

« Las cunas de extension y flexion correspondientes se colocan
seleccionandolas desde el marco suministrado @ @. Son posibles las
siguientes limitaciones del movimiento: Extension: 0°, 10°, 20°, 30°,
45° Flexion: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« A continuacion, presione la cubierta de la articulacion sobre la
articulacion; compruebe que ha colocado correctamente la cubierta y
que esta ha quedado fijada firmemente en la articulacion, y enclave el
cierre giratorio @ @.



Adaptacién estatica (solo por personal competente con la debida
formacion)

« Realizar la primera adaptacion con las correas abiertas.

« Colocar la SecuTec Genu con una flexion de 30° sobre la rodilla de tal
manera que el punto de giro de la articulacion de la articulacion de la
ortesis coincida con el eje imaginario segun Nietert.

« Comprobar y, en caso necesario, corregir la adaptacion de las piezas
del marco sobre la superficie, asi como del contorno y sentido
longitudinal.

« Para trabajos de contorneado mas amplio debe utilizarse un
contorneador con capuchones de proteccion.

« Seleccionar el grosor necesario de las almohadillas para la
articulacion de la rodilla, y fijarlas mediante el velcro (hay disponibles
dos grosores diferentes).

« Si fuese necesario, en caso de aparecer dolores por presion en la
zona de la tibia 0 hinchazones en la zona de la tuberosidad tibial,
pueden fijarse las almohadillas para la tibia suministradas.

Colocacion de la SecuTec Genu

« Colocar la pierna con una ligera flexion (aprox. en un angulo de 30°).
Seguidamente se palpa la posicion de la rétula.

« El centro de articulacion (punto de giro de las articulaciones de la
ortesis) se posiciona aproximadamente a la altura del centro de la
rétula.

« Para tratar el ligamento cruzado posterior (PLC), se desplaza la cinta
proximal cercana a la articulacion (proximal) hacia delante (sentido
ventral). Para tratar una inestabilidad compleja, es necesario usar la
6.2 cinta suministrada (ventral, proximal).

« Enganche en el marco todos los cierres rapidos.

Decida cudl es la altura dptima para el paciente a la que debe quedar
la cinta de la pantorrilla. Si, para ello, engancha el cierre rapido en la
seccion superior, pase el extremo opuesto de la cinta por fuera del
marco, y desplace el retenedor hacia abajo antes de volver a fijar la
correa con el velcro.

« Empiece apretando la cinta de la pantorrilla y continte con la cinta
que hay debajo.

« A continuacion, apriete la cinta inferior del muslo de la parte trasera
y, sequidamente, la cinta que hay encima. (Los cierres rapidos estan
numerados, por lo que resulta muy facil saber en qué orden deben
cerrarse las cintas @.). Al cerrar las cintas, asegurese de que la
ortesis en la pierna no se haya movido hacia un lado y, en caso
necesario, ajustela en su sitio.

« Cologue la cinta delantera con la almohadilla protectora para la tibia
de forma que permita un cierre de las cintas sin ejercer presion. Una
vez cerradas todas las cinta, la ortesis deberia ejercer una presion
uniforme con la musculatura tensada.

« Finalmente, vuelva a comprobar que la ortesis haya quedado colocada
correctamente en la posicién adecuada.

Retirada de la SecuTec Genu

« Sujete el cierre rapido por el asidero y desenganchelo del marco para
el muslo.

« Seguidamente, retire del muslo el marco de la ortesis. En este paso,
las almohadillas para la rodilla siguen en contacto con la rodilla.

« Ahora, suelte las cintas del marco de la pantorrilla de la ortesis.

«La cinta delantera inferior o bien la cinta delantera superior no
necesitan soltarse.

- Después de soltar todas las cintas, puede retirar la ortesis de la
rodilla.

Indicaciones de limpieza
Nunca deje la ortesis expuesta a una fuente directa de calor
(p.ej. calefaccion, rayos del sol, etc.).
« Los marcos de aluminio de la ortesis tienen un recubrimiento, y
pueden limpiarse con un jabon de ph neutro.
Recomendamos lavar las almohadillas y las cintas a mano a 30 °C.
Este producto ha sido examinado por nuestro sistema de control de
calidad integrado. No obstante, si Ud. tiene alguna reclamacion, por
favor pongase en contacto con nuestro comercio especializado.

Lugar de uso
Conforme a las indicaciones (rodilla). Véase el ambito de aplicacion.

Instrucciones de mantenimiento

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

10

Indicaciones para su colocacion y montaje

SecuTec Genu se suministra montada en tallas estandar. El primer
montaje y ajuste de las articulaciones, asi como la adaptacion estatica,
deben efectuarse por personal competente.

Datos técnicos / parametros

SecuTec Genu es una ortesis funcional para la rodilla. Esta ortesis
se compone de marco, articulaciones, cintas, cierres rapidos y
almohadillas.

Indicaciones sobre su reutilizacion
El producto esta previsto Unicamente para uso personal.

Garantia

Seran aplicables las disposiciones legales del pais en el que se haya
adquirido el producto. Por favor, en caso de reclamaciones de garantia,
dirijase directamente al punto de venta donde haya adquirido el
producto. El producto debe limpiarse antes de entregarse para la pres-
tacion de los servicios en garantia. No respetar las indicaciones sobre

el usoy el cuidado de SecuTec Genu puede afectar o excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en caso de:

+Uso no conforme al indicado

« No sequir las indicaciones del personal competente
« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Obligacion de informar

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

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

Informacion actualizada en: 2019-09

1Ortesis = medio de apoyo ortopédico para estabilizar, descargar, inmovilizar,
quiar o corregir las extremidades o el tronco

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

portugués

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

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica

dos nossos produtos, pois a sua saude ¢ a nossa prioridade. Leia
atentamente as instrugodes de utilizagdo. Em caso de duvida, contacte
0 seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

SecuTec Genu é um produto médico. E uma ortétese para a
estabilizagdo com limitagdo da area de movimentos para lesdes no
joelho complexas.

Indicacoes

« Rutura do ligamento cruzado anterior e/ ou posterior (LCA/LCP)

« Pés-operatorio imediato / ligamentoplastia

- Instabilidades pesadas e /ou complexas (traumaticas, degenerativas;
por ex. »Unhappy Triad«)

« Lesoes dos ligamentos laterais

« Para a limitagdo da area de movimentos da articulagao do joelho
(por ex., sutura ou transplante meniscal)

« Fratura da patela (tratamento conservador e pds-operatorio)

Riscos inerentes a utilizagao

A Recomendagdes importantes

« A ortétese funcional SecuTec Genu é um produto que depende
de prescricao e que so deve ser usado sob orientagao médica. A
SecuTec Genu apenas deve ser utilizada de acordo com as indicacoes
deste manual de utilizagao e as indicagdes listadas.

«N&o sera assumida responsabilidade pelo produto no caso de uma
utilizacdo incorreta.

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

« Caso sinta um aumento das dores ou alteragdes incomuns, consulte
imediatamente o seu médico.

«N&o use a SecuTec Genu junto com outros produtos (p.ex. com meias
de compressao) sem antes consultar seu médico.

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

« Caso surjam problemas de ajuste da ortotese, por ex. devido a
alteragao da forma da sua perna (por ex. ganho ou perda de massa
muscular) ou em caso de mau funcionamento do produto, entre
imediatamente em contacto com a sua loja de dispositivos médicos.

« Até ao momento nao sdo conhecidos efeitos secundarios que
afetem todo o organismo. Parte-se do principio de que o produto
¢é aplicado/ colocado corretamente. Qualquer tipo de aplicagao
terapéutica presa ao corpo, como por exemplo bandagens e
ortéteses , pode, se estiver muito apertada, causar uma sensacao
local de compressao ou entao comprimir, em casos raros, 0S nervos e
0S vasos sanguineos.

Contraindicacdes

Até ao momento, ndo sao conhecidas reagoes de hipersensibilidade

ao produto. Se o seu quadro clinico apresentar uma das seguintes

condigdes, recomendamos que so coloque e use a ortétese depois de

consultar o seu médico:

1.Doengas de pele ou lesdes na parte do corpo que esta a ser tratada,
especialmente se existirem sintomas inflamatdrios, cicatrizes
abertas com edema, vermelhidao e sensacao de calor

2.Varizes (veias varicosas)

3.Alteragoes da sensibilidade e disttrbios de circulagao das
pernas/ pés, por ex., em caso de diabetes (Diabetes mellitus)

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

Indicagdes de utilizagao

Determinar o tamanho

Determine o tamanho correto de acordo com as especificagdes.
Procedimento por ocasido do primeiro tratamento com a ortétese
SecuTec Genu

Preparagao (ap por p p

«Marcar o eixo de rotagdo de compromisso da articulagdo do joelho
(segundo Nietert) numa flexdo de 30°.

<0 ponto de rotagdo da articulagao da ortotese fica aprox. 4 mm acima
da linha imaginaria no centro da cobertura da articulacao.

do2)

Possibilidades de ajuste da articulagdo (ap

especializado)

« A cobertura da articulagao deve ser aberta através de um fecho
roscado. Este destina-se ao mesmo tempo a fixagdo das cunhas que
limitam o movimento (extensao — a frente / flexao- atras) e a protecao
da articulagao da sujidade do sistema mecanico.

« Ao abrir-se o fecho roscado (quarto de volta com a seta para o
simbolo aberto), pode-se remover a protecao da articulacao e efetuar
a substituicao dos amortecimentos pretendidos.

« As cunhas correspondentes de extensao e flexao sao selecionadas e
utilizadas a partir da estrutura incluida @ @. As seguintes limitacdes

por p

sdo possiveis: Extensado: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Flexao: 0°, 10°, 20°, 30°,

45°,60°,75°,90°

« Por fim, clique na cobertura da articulacao, verifique se esta
corretamente posicionada e bem ajustada a articulagao e bloqueie o
fecho roscado @ @.
PP

Adaptaci | téeni i olizado)

por p p

« Efetuar a primeira adaptagdo com as cintas abertas.

« Colocar a SecuTec Genu com uma flexao de 30°sobre a articulagao
do joelho a tratar, de modo que o ponto de rotagdo da articulagao da
ortotese coincida com o eixo de rotagdo de compromisso segundo
Nietert.

« Verificar e, se necessario, realinhar o ajuste plano das pecas da
estrutura em termos de perimetro e direcao longitudinal.

« Para trabalhos de tor¢ao maiores, deve-se utilizar um ferro de tor¢cdo
redondo com tampas protetoras.

« Selecionar as almofadas para a articulagdo do joelho na espessura
necessaria e fixa-las (estao disponiveis duas espessuras).

1

« Caso necessario, em caso de dores por pressao na zona da tibia — ou
em caso de edemas na zona da tuberosidade da tibia (tuberosidade
tibial) — € possivel colar as almofadas para a tibia para redistribuicao
da presséao.

Colocagao da SecuTec Genu

« A perna é colocada numa posicao de dobragem ligeira (aprox. 30°).
Em seguida, a posi¢ado da roétula é apalpada.

« 0 centro da articulacao (ponto de rotacao das articulagoes da
ortétese) é posicionado aproximadamente a altura do centro da rétula.

« De modo a tratar a instabilidade posterior (PCL), a cinta proxima
da articulagao (proximal) é deslocada para a frente (ventral). No
tratamento da instabilidade complexa deve-se prender a 6.% cinta
fornecida (ventral, proximal).

« Pendure todos os fechos rapidos na estrutura.

Decida a altura a qual a cinta para a barriga da perna esta ajustada de
forma ideal para o paciente. Se pendurar o fecho rapido para o efeito
no dispositivo superior, retire a extremidade oposta da cinta para fora
da estrutura e deslize o dispositivo de paragem para baixo antes de
voltar a fixar a cinta.

« Comece a apertar a cinta para a barriga da perna e, em seguida, com
a cinta subjacente.

« Depois aperte a cinta inferior para a coxa e que esta de costas,
seguida da cinta sobrejacente.

(Os fechos rapidos estao numerados, de modo a que a sequéncia de
fecho das cintas possa ser facilmente identificada @.) — Ao fechar
as cintas, verifique se a ortétese na perna esta rodada de lado e
corrija-a, se necessario.

« Posicionar a cinta dianteira com a almofada de protegdo para a
tuberosidade da tibia, de modo a que seja possivel fechar a cinta.
Depois de todos os fechos estarem fechados, a ortétese tem de
apresentar uma pressao uniforme em caso de musculatura contraida.

« Apds a colocagao bem-sucedida da ortotese, verifiqgue novamente a
posicdo correta.

Remogao da SecuTec Genu

« Segure a pega do fecho rapido e desengate-a da estrutura da coxa.

« Em seguida, levantar a estrutura superior da ortotese da coxa.
Durante este processo, as almofadas para a articulagao do joelho
continuam em contacto com a articulagao do joelho.

«Soltar agora as cintas da estrutura da parte inferior da perna da
ortotese.

« A cinta dianteira inferior e, se necessario, a cinta dianteira superior
podem continuar fechadas.

« Depois de soltar todas as cintas, remover a ortdtese da articulacao do
joelho para a frente.

Indicag¢des de limpeza
Nunca expor a ortétese diretamente ao calor direto (por ex.
aquecimento, radiagio solar, etc.)!
« As estruturas de aluminio da ortdtese estdo revestidas e podem ser
limpas com sabao de pH neutro.
Recomendamos que as almofadas e as cintas sejam lavadas a mao a
30°C.
Nds testamos o produto no ambito do nosso sistema integrado de
gestao de qualidade. No entanto, se tiver alguma reclamacao, entre em
contacto com a sua loja especializada em dispositivos médicos local.

Local de aplicagao
Consoante as indicacoes (joelhos). Ver Finalidade.

Indicagdes de manutengao

0 produto praticamente nao necessita de manutengao em caso de
manuseamento e conservagao corretos.

Instrugées de montagem

A SecuTec Genu ¢ fornecida montada em tamanho padrao. A primeira
colocagdo com os ajustes da articulagao e a adaptacao estatica deve
ser feita por pessoal técnico especializado.

Dados técnicos / parametros

A SecuTec Genu € uma ortdtese funcional para a articulacao do joelho.
E composta por uma estrutura, articulagées, cintas, fechos rapidos e
almofadas.

Indicagdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se exclusivamente ao seu tratamento.



Garantia

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

« Utilizagdo nao conforme com as instrugoes

« Nao observancia das instrugdes dos profissionais de saude

« Alteragées nao autorizadas ao produto

Dever de notificagao

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

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especificagdes locais apds o fim
da utilizagao.

Versao atualizada em: 2019-09

1 Ortétese = meio auxiliar ortopédico para a estabiliza¢ao, alivio, imobilizagao,
guia e correcao de membros ou do tronco

2Por pessoal técnico entende-se qualquer pessoa que, de acordo com os
regulamentos oficiais em vigor no seu pais, esteja autorizada a efetuar a
adaptagdo e o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizacdo de
bandagens/ortéteses.

« Biverkningar pa kroppen i sin helhet ar hittills inte kdnda. En
forutsattning ar att produkten anvands pa foreskrivet satt. Alla
hjdlpmedel — aktivstod och ortoser — som anvands utanpa kroppen
kan, om de spanns at for hart, leda till lokala trycksymptom och i
sallsynta fall aven till att blodkarl eller nerver kommer i klam.

Kontraindikationer

Overkanslighetsreaktioner av medicinsk karaktar ar hittills inte kanda.

Vid foljande kliniska symtom ska hjalpmedlet anvandas forst efter att

en lakare har radfragats:

1.Hudsjukdomar/-skador i den behandlade kroppsdelen, framfar allt
vid inflammatoriska symptom. Detta galler aven uppspruckna arr
som uppvisar svullnad, rodnad och som hettar

2.Aderbrack (varicer)

3.Kansel- och cirkulationsstorningar i ben/ fotter, t ex vid
»sockersjuka» (diabetes mellitus)

4.Storningar i lymfavflodet — dven obestamda mjukdelssvullnader i
kroppspartier som ar en bit bort fran hjalpmedlet

Anvandningsinformation
Storleksbestamning
Berakna korrekt storlek med hjdlp av de angivna instruktionerna.

Tillvag g av ortosen
SecuTec Genu

N

att infor for

Férberedelser (endast med hjélp av utbildad fackpersonal?)

« Markera knaledens kompromissledaxel (enligt Nietert) vid en béjning
pa 30°.

« Ortosledernas vridpunkt ligger ca 4 mm ovanfor en tankt linje i mitten
pa ledskyddet.

Ledens instéllningsméjligheter (endast med hjélp av utbildad

fackpersonal)

@ svenska

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

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

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

Andamalsbestimning
SecuTec Genu ar en medicinsk produkt. Det ar en ortos for stabilisering
med begransning av rorelseomfanget vid komplexa knaskador.

Indikationer

« Bristning av det framre och/ eller bakre korsbandet (ACL/PCL)

« Efter ledbandsoperation / ledbandsplastik

« Svara och/eller komplexa instabiliteter (traumatiska, degenerativa,
tex “unhappy triad”)

« Skador pé kollateralligamenten

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

- Patellafraktur (konservativ och postoperativ)

Anvandningsrisker

AViktiga anvisningar

« Den funktionella ortosen SecuTec Genu &r en produkt som ordineras
av lakare och ska anvandas enligt lakarens anvisningar. SecuTec Genu
ska anvandas i enlighet med instruktionerna i denna bruksanvisning
och for de indikationer som anges har.

« Vid felaktig anvandning galler inte produktansvaret.

« En icke fackmassig forandring av produkten far inte goras. Om
detta inte beaktas kan produktens funktion forsamras sa att
produktansvaret bortfaller.

« Kontakta omedelbart din lakare om besvaren skulle tillta eller om du
faststaller ovanliga forandringar hos dig sjalv.

« 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 och lotioner.

«Nar det upptrader passformsproblem och ortosen inte sitter
bra langre, t ex genom att benet har andrat form (t ex vid
muskeluppbyggnad eller -fortvining) eller om produkten inte fungerar
som den ska, kontakta omgaende din vardcentral.

« Ledskyddet ska 6ppnas med hjalp av ett vridlas. Ledskyddet fungerar
bade for fixering av de rorelsebegransande kilarna (extension —
framtill/ flexion — baktill) och som smutsskydd for leden mot smuts
fran mekaniken.

» Genom att Oppna vridlaset (ett kvarts varv med pilen sa att den pekar
pé& symbolen for 6ppet) kan man lyfta av ledskyddet och andra till
onskade stoppkilar.

« Valj de passande extensions- och flexionskilarna ur den bifogade
ramen och montera dem @ @. Foljande begransningar kan valjas:
Extension: 0°,10°, 20°, 30°, 45° Flexion: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90°

« Klicka avslutningsvis fast ledskyddet pa leden, kontrollera att det
ar korrekt positionerat och ar ordentligt ihopkopplat med leden och
sparra vridlaset @ @,

Statisk justering (endast med hjilp av utbildad fackpersonal)

« Gor en forsta installning nar banden ar 6ppna.

« Placera SecuTec Genu i 30° vinkel pa det kna som ska behandlas
pa sadant satt att ortosledens ledvridpunkt 6verensstammer med
kompromissledaxeln enligt Nietert.

« Kontrollera ramdelarnas passform och att de ligger an dikt mot benet
avseende omfang och langd och justera vid behov.

« Till storre skrankningsatgarder kravs anvandning av ett rundat
skrankjarn med skyddskanter.

« Valj knaledskuddar i nédvandig tjocklek och tryck fast dem (det finns
tva tjocklekar att valja mellan).

«Vid behov kan, vid trycksmartor i omradet kring skenbenet — eller
vid uppsvullnad i omréadet kring »skenbensskrovligheten» (punkten
tuberositas tibiae) - de medlevererade skenbenskuddarna klistras in
for att fa tryckfordelning.

Patagning av SecuTec Genu

« Placera benet i en ltt bojd stéllning (ca 30°). Darefter kanner man
efter i vilket lage knaskalen ar.

« Positionera ledens mitt (ortosledernas vridpunkt) ungefar i héjd med
knaskalens mitt.

« For att behandla den bakre instabiliteten (PCL) ska det band som
ar narmast leden (det proximala bandet) placeras pa framsidan
(ventralt). Vid behandling av en komplex instabilitet ska det bifogade
6:e bandet (ventralt, proximalt) sattas fast.

- Hakta fast alla snabblasen i ramen.

Faststall vilken hojd for vadbandet som &r optimal pa patienten. Om
du for att uppna detta dndamal haktar fast snabblaset i den dvre
anordningen, lirka ut den motsatta anden pa bandet ur ramen och
forskjut stoppanordningen nedat innan du trycker fast bandet pa nytt.

« Borja med att dra at vadbandet, fortsatt sedan med bandet nedanfor.

- Sedan drar du fast det undre, pa ryggsidan befintliga, larbandet och
darefter det dar ovanforliggande bandet.

(Snabblasen ar numrerade for att ordningsfoljden for att lasa banden
ska vara tydlig @.) Kontrollera nar banden har stingts om ortosen har
roterat i sidled pa benet och korrigera detta vid behov.

« Positionera det framre bandet med skyddsvadderingen for
»skenbensskrovligheten» pa sadant satt att det gar att stanga bandet
utan att det uppstar ett tryck. Efter att alla band har stangts ska
ortosen ge ett jamnt tryck nar musklerna spanns.

« Efter att ortosen har tagits pa ska korrekt positionen kontrolleras
annu en gang.

Avtagning av SecuTec Genu

- Tatag i greppet pa snabblaset och haka ur det ur larramen.

« Lyft sedan av den Gvre ortosramen fran laret. Nar detta gors har
knaledskuddarna fortfarande kontakt med knaleden.

« Lossa nu banden fran ortosens underbensram.

« Det framre, nedre bandet och i forekommande fall det framre, dvre
bandet kan forbli stangda.

« Efter att alla band har lossats lyfter man av ortosen framat fran
knaleden.

Rengdringsanvisningar
Utsitt aldrig ortosen for direkt hetta (t ex virmeelement,
solljus osv.)!
«Ortosens aluminiumramar ar belagda och kan rengdras med ett
ph-neutralt rengéringsmedel.
Vi rekommenderar att vadderingskuddarna och kardborrebanden
tvattas for hand i 30 °C.
Vi har kontrollerat denna produkt inom ramen for vart integrerade
kvalitetssakringssystem. Om du anda har klagomal pa produkten, ta
kontakt med din lokala sjukvardsbutik.

Anviandningsomrade
| enlighet med indikationerna (kn4). Se rubriken Andamalsbestamning.

Skodtselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Monteringsanvisning

SecuTec Genu levereras monterad i standardstorlekar. Den forsta
tillpassningen med installningarna av lederna och den statiska
justeringen maste goras av utbildad fackpersonal.

Tekniska data/parametrar

SecuTec Genu ar en funktionsortos fér knaleden. Ortosen bestar av en
ram, leder, kardborreband, snabblas och vadderingskuddar.

Information for ateranvandning
Produkten ar avsedd endast for personligt bruk.

Garanti

For produkten galler de lagstadgade bestammelserna i det land dar
produkten ar inférskaffad. Vid garantiarenden ska du i forsta hand
vanda dig till den aterforsaljare som du képte produkten av. Produkten
ska rengodras innan den visas upp i garantiarenden. Om anvisningarna
om hantering och skétsel av SecuTec Genu inte har foljts kan garantin
begransas eller upphdra att galla.

Garantin upphor att galla om:

« Produkten inte har anvants enligt indikationen

« Anvisningarna fran fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfort andringar pa produkten pa eget initiativ

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.

Senaste uppdatering: 2019-09

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

2Som fackpersonal betraktas var och en som, enligt gallande nationella
bestammelser, &r behorig att justera och tillpassa aktivstéd / ortoser infér
anvandning.

norsk

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

Vi jobber for & forbedre den medisinske effektiviteten av vare
produkter hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Vennligst les
bruksanvisningen ngye. Hvis du har spersmal, kontakt legen din eller
spesialforretningen.

Produktets hensikt

SecuTec Genu er et medisinsk utstyr. Det er en stabiliserende ortose
med begrensning av bevegelsesomfanget ved komplekse kneskader.

Indikasjoner

« Ruptur av fremre og/ eller bakre korsband (ACL/PCL)

« Etter leddbandoperasjon / syndesmoplastikk

« Alvorlige og/ eller komplekse ustabiliteter (traumatisk, degenerativt,
f.eks. «Unhappy Triad»)

« Sidebandskader

- For & begrense kneleddets bevegelsesomfang (f.eks. etter reparasjon
eller implantasjon av menisk)

« Patellafraktur (konservativ og postoperativ)

Risiko ved anvendelse

AViktig informasjon

« Det er et reseptfritt produkt som ma brukes med veiledning fra lege.
SecuTec Genu skal kun brukes i henhold til spesifikasjonene i denne
bruksanvisningen, og i de oppferte bruksomradene.

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

« Det skal ikke utferes uriktig endring av produktet. Unnlatelse av &
gjore dette kan redusere produktets ytelse og ugyldiggjere garantien.

« Hvis smertene gker eller du legger merke til uvanlige forandringer pa
deg selv, ma du straks oppsgke en lege.

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

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

« Hvis det oppstar passformproblemer med ortosen, for eksempel
endring av benet (for eksempel muskelbygging eller muskelsvekkelse)
eller feil pa produktet, ta umiddelbart kontakt med lege.

« Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil ikke kjent. Riktig
bruk/ pafering er pakrevd. Alle hjelpemidler som benyttes pa utsiden
- stottebandasjer og ortoser — kan, hvis de sitter for stramt, fgre til
lokale trykksymptomer eller i sjeldne tilfeller innsnevre blodarer eller
nerver.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

overfalsomhetsreaksjoner. Ved pafelgende kliniske bilder vises kun

pafering og bruk av et slikt hjelpemiddel kun etter samrad med legen

din:

1.Hudlidelser /-skader pa den behandlede delen av kroppen, seerlig
ved betennelse, samt ved arrdannelser med hevelse, redhet og gkt
temperatur

2. Areknuter (Varikose)

3.Sensoriske og motoriske forstyrrelser av ben/fot, f.eks. med
diabetes (diabetes mellitus)

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

Anvisninger for bruk
Bestemmelse av storrelse
Vennligst angi riktig sterrelse i henhold til spesifikasjonene.

Fr ate ved forstehjelp med Orthese SecuTec Genu

Forberedelse (kun av kvalifisert fagpersonale?)

« Marker kompromissrotasjonsaksen i kneleddet (etter nietert)
ved 30° - baying.

« Dreiepunktet i ortoseleddet ligger ca. 4mm over en tenkt linje pa
midten av leddbeskyttelsen.

Forberedelse (kun av kvalifisert fagpersonal)

« Leddbeskyttelsen dpnes via en roterende sluse. Den fungerer
ogsé for & feste den bevegelighetsbegrensede delen (forlengelse —
foran/sammentrekning - bak) samt som beskyttelse av leddet mot
ugnsket innvirkning fra de bevegelige delene.



«Ved & apne skrulokket (kvart omdreining med pilen pa Apne-ikonet)
kan man ta av leddbeskyttelsen og gjere enskede endringer.

« Den gnskede forlengelsen og sammentrekningen velges ut fra de
medfelgende rammene @ @. Folgende begrensninger er mulige:
Forlengelse: 0°,10°, 20°, 30°, 45° Sammentrekning: 0°, 10°, 20°, 30°,
45°,60°, 75°,90°

« Til slutt klikker du leddbeskyttelsen pa leddet, sjekker om den er riktig
plassert og festet til leddet og sa lases skrulokket @ @.

Statisk tilpasning (kun av kvalifisert fagpersonal)

« Gjor de farste tilpasningene med apne remmer.

« SecuTec Genu plasseres ved 30° fleksjon i kneleddet, slik
at orteseleddets leddrotasjonsakse sammenfaller med
kompromissrotasjonsaksen som initiert.

« Kontroller og tilpass rammedelenes overflate, omkrets og lengde.

« For sterre og mer omfattende utferelser ma et sirkuleert jernverktoy
med beskyttelsesdeksel benyttes.

- Velg knepute i ensket tykkelse og fest den (to tykkelser er tilgjengelig).

«Ved behov, ved trykksmerter i skinnleggen — eller ved hevelse i
omradet ved skinnleggen (Tuberositas tibiae), — kan den medfelgende
skinnleddsbeskyttelsen brukes for a fordele trykket.

Tilpasning av SecuTec Genu

« Benet blir bayd i en lett stilling (ca. 30°). Deretter blir posisjonen til
kneskalen folt frem til.

« Dreiepunktet i leddet er plassert tilneermet i hgyde med midten av
kneskalen.

« For & behandle bakre ustabilitet (PCL), festes den (proximale) stroppen
som er narmest leddet foran (ventral). Den vedlagte 6. er for &
behandle en kompleks ustabilitet. Feste stropp (ventral, proximal).

- Feste alle borrelaser til rammen.

Finn ut av i hvilken hgyde beltet er i optimal hgyde pa pasienten. Nar
du fester den gvre borreldsen, lesner du beltet pa motsatt ende av
rammen og flytter stopperen nedover for du fester stroppen igjen.

« Start med a stramme benstroppen, deretter den underliggende
stroppen.

« Deretter fester du den underliggende larstroppen som ligger pa
baksiden, og deretter fester du stroppen som ligger over der igjen.
(Borrelasene er nummerert slik at rekkefslgen for & feste dem blir
lettere @.) - Kontroller om ortosen pa benet er rotert til siden nar du
fester stroppen. Korriger eventuelt.

= Posisjoner den fremre stroppen med beskyttelsespolsteret til
skinnbenet, slik at en trykkfri festing av stroppen er mulig. Nar alle
stropper er lukket, skal ortosen gi et helhetlig kontakttrykk ved spente
muskler.

« Etter vellykket installasjon av ortosen ber du sjekke den riktige
posisjonen en gang til.

Fjerning av SecuTec Genu

- Ta tak i festet pa borrelasen og lesne denne fra larrammen.

« Lgsne deretter den gvre ortoserammen fra laret. Ved denne
prosedyren forblir knebeskyttelsen i kontakt med kneleddet.

« Lgsne stroppene fra leggrammeneortosen.

« Den fremre, unterliggende stroppen og den fremre overliggende
enliggende stroppen kan forbli lukkede.

« Etter & ha lgsnet alle ortosestroppene, fiernes den ved & ta den av
fremover fra kneleddet.

Anvisninger for rengjering
Utsett aldri ortosen for direkte varme
(varmeovner, solstraler osv)!
« Aluminiumsrammen av ortosen er belagt, og kan rengjeres med
ph-naytral sape.
Vi anbefaler a rengjere polster og stropper ved 30 °C handvask.
Dette produktet er testet i vart interne kvalitetskontrollsystem. Hvis du
fortsatt har en klage, kan du kontakte din lokale medisinske butikk.

Brukssted

Alt etter indikasjoner (kne). Se produktets hensikt.

Merknader om vedlikehold

Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.

Monteringsinstrukser

SecuTec Genu leveres i monterte standardsterrelser. Den forste
leddinnstillingen og den statiske innstillingen ma gjeres av
fagpersonale.
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Tekniske data/parameter

SecuTec Genu er en funksjonsortose for kneleddet. Den bestar av en
ramme, ledd, belter, fester og polster.

Informasjon om gjenbruk
Produktet er kun beregnet pa a brukes av deg.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet hvor produktet ble kjopt, gjelder. Hvis du
mistenker et garantitilfelle, ta forst direkte kontakt med forhandleren
som du kjopte produktet av. Produktet skal rengjeres for det vises

i garantitilfeller. Hvis anvisningene om handtering og vedlikehold

av SecuTec Genu ikke er overholdt, kan garantien bli pavirket eller
utelukket.

Garantien utelukkes ved:

«Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

»Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

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.

Informasjonen ble sist oppdatert: 2019-09

1 Ortose — ortopedisk hjelpemiddel til stabilisering, avlastning, begrensning,
foring eller korrigering av lem eller kropp

2Fagpersonal er personer som er autorisert til & tilpasse og gi instruksjoner om
bruk av stetter og ortoser.

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestdsi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyotd hoitotuotteidemme tehokkuuden
parantamiseksi entisestaan, silla terveytesi on meille tarkeaa. Lue
kayttoohje huolellisesti. Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta
hoitavaan ldakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

SecuTec Genu on terveydenhuollon tarvike. Se on ortoosi, joka
vakauttaa niveltd ja rajoittaa sen liikkuvuutta monimuotoisissa
polvivammoissa.

Kayttoaiheet

« Etu- ja/ tai takaristisiteen repeama (ACL/PCL)

« Nivelsiteiden leikkausten/ plastioiden jalkeen

- Vaikeat ja/tai monimuotoiset epavakaudet (traumaperainen,
degeneratiivinen; esim. ns. »unhappy triad« -kolmoisvamma)

« Sivuristisiteen vammat

« Polvinivelen liikkuvuuden rajoittaminen (esim. nivelkierukan
uudelleenkiinnityksen tai istutuksen jalkeen)

« Patellamurtuma (konservatiivinen ja leikkauksen jalkeinen hoito)

Kayttoon liittyvat riskit

Tarkeda tietoa

« Toiminnallinen SecuTec Genu -ortoosi on ldakarin maarayksella
saatava tuote, jota on kaytettava laakarin ohjeiden mukaisesti.
SecuTec Genu -ortoosia saa kayttda vain naiden kayttoohjeiden
mukaisesti ja kdyttoohjeissa mainittuihin kayttdaiheisiin.

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

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

« Jos vaivasi pahenevat tai huomaat kehossasi poikkeavia muutoksia,
ota valittomasti yhteytta sinua hoitavaan laakariin.

« Tuotteen kaytosta muiden tuotteiden (esimerkiksi laakinnallisten
tukisukkien) yhteydessa on keskusteltava etukateen laakarin kanssa.

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

« Jos ortoosin istuvuus aiheuttaa ongelmia esimerkiksi jalassa
tapahtuvien muodonmuutosten vuoksi (esimerkiksi lihasten
vahvistuessa tai heikentyessa) tai jos tuote ei toimi asianmukaisesti,
ota valittomasti yhteytta hoitopaikkaasi.

« Koko elimistoon kohdistuvista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu
tahan mennessa. Tuotetta on kaytettava ja se on laitettava paikalleen
asianmukaisesti. Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet, kuten tuet
ja ortoosit, voivat aiheuttaa paikallista puristusta tai harvinaisissa
tapauksissa painaa verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan liian
tiukalle.

Kayttorajoitukset

Yliherkkyyksistd aiheutuvista terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tahdan mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa kayttaa

vain laakarin harkinnan mukaisesti:

1.lhosairaudet/ vammat hoidettavalla alueella, varsinkin jos kyseinen
alue on tulehtunut tai jos kyseisella alueella on koholla olevia arpia,
jotka ovat turvonneet, punoittavat tai kuumottavat

2.Suonikohjut

3.Alaraajojen/jalkojen tunto- ja verenkiertohdirict esimerkiksi
diabeetikoilla

4.Heikentynyt imunestekierto ja kauempana tuesta sijaitsevat,
tuntemattomasta syysta johtuvat pehmytkudosturvotukset

Kayttoohjeet

Koon valitseminen

Selvitd oikea koko seuraavien ohjeiden mukaisesti.

Toiminta SecuTec Genu -ortoosin ensimmaisella kayttokerralla

Valmistelut (koul PreTe

5n2 suorittamat)

« Merkitse polvinivelen kiertyva akseli (Nietertin mukaan) 30°:n
kulmassa.

« Ortoosin nivelen kaantopiste on nivelen suojuksen keskelld noin 4 mm
kuvitteellisen linjan ylapuolella.

Nivelen sditdminen (sen saa tehda vain koulutettu

ammattihenkiléstd)

« Nivelsuojus avataan kiertolukitsimella. Silla myds kiinnitetaan
liikkuvuutta rajoittavat kiilat (edessa ojennus, takana koukistus), ja se
suojaa nivelen mekanismia lialta.

« Avaa kiertolukitsin kiertamalla sita neljanneskierros nuolen osoitta-
maan suuntaan ja poista nivelsuojus. Vaihda sen jalkeen rajoittimia
tarpeen mukaan.

« Valitse toimitukseen sisaltyvasta kehyksesta tarvittavat ojennus- ja
koukistuskiilat ja laita ne paikalleen @ @. Seuraavat rajoituskulmat
ovat mahdollisia: ojennuksessa 0°, 10°, 20°, 30° ja 45° seka
koukistuksessa 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75° ja 90°.

« Napsauta nivelsuojus niveleen ja varmista, etta se on oikeassa
asennossa ja pitavasti kiinni nivelessa. Lukitse kiertolukitsin @ @.
Staattinen sovitus (sen saa tehda vain koul u ihenkilost

« Sovita ortoosi ensimmaisen kerran hihnat avattuina.

« Laita SecuTec Genu hoidettavan, 30°:n kulmassa olevan polven paalle
siten, etta ortoosin nivelen kaantopiste on Nietertin kiertyvan akselin
mukainen.

« Tarkista ihoa vasten tulevien rungon osien ymparysmitta ja pituus
istuvuuden varmistamiseksi ja sadda tarvittaessa.

« Jos haritustarve on suuri, on kaytettava suojuksellista, pyoreaa
haritusrautaa.

« Valitse kahdesta vaihtoehdosta sopivan paksuinen polvinivelpehmuste
ja kiinnita se paikalleen tarranauhoilla.

« Jos saariluun alueella esiintyy painekipua tai saariluun kyhmyn
(tuberositas tibiae) alueella on turvotusta, painetta voi tarvittaessa
jakaa toimitukseen sisaltyvilla, liimattavilla saariluupehmusteilla.

SecuTec Genu -ortoosin pukeminen

« Taivuta polvea hieman (noin 30°:n kulmaan). Selvita polvilumpion
asento tunnustelemalla.

« Sijoita nivelen keskikohta (ortoosin nivelen kaantopiste) suunnilleen
polvilumpion tasalle.

« Takaristisiteen (PCL) epavakauden hoitamiseksi siirra nivelta [ahinna
oleva (proksimaalinen) hihna eteen (ventraalipuolelle). Kompleksisen
epavakauden hoitamiseksi kiinnita toimitukseen sisaltyva kuudes
hihna (ventraalinen, proksimaalinen).

« Ripusta kaikki pikasoljet runkoon.

Maarita istuvuuden kannalta potilaalle sopivin pohjehihnan korkeus.
Ripusta pohjehihnan pikasolki rungon ylaosaan, pujota hihnan toinen
paa ulos rungosta ja veda pysaytin alas. Kiinnita hihna vasta sen
jalkeen uudelleen paikalleen tarroilla.

e
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« Kirista ensin pohjehihna ja sen jalkeen sen alapuolella oleva hihna.

« Kirista seuraavaksi alempi ja sen jalkeen ylempi takapuolella olevista
reisihihnoista. (Pikasoljet on numeroitu hihnojen kiinnitysjarjestyksen
selkeyttamiseksi @.) Varmista, ettei ortoosi ole kiertynyt
sivusuunnassa hihnojen kiristamisen vaikutuksesta, ja suorista se
tarvittaessa.

« Aseta etuhihna saariluun kyhmylle tarkoitetun suojapehmusteen
kanssa siten, etta hihnan voi kiinnittaa paineettomasti. Kun kaikki
hihnat ovat kiinni, ortoosin paineen on jakauduttava tasaisesti joka
kohtaan lihasten ollessa jannittyneina.

« Varmista ortoosin oikea asento vield kerran sen pukemisen jalkeen.

SecuTec Genu -ortoosin riisuminen

« Ota kiinni pikasoljen kahvasta ja irrota se reiden puoleisesta rungosta.

« Nosta sen jalkeen ortoosin runko pois reiden paalta.
Polvinivelpehmusteet jaavat viela polvinivelen paalle.

« Avaa ortoosin saaren puoleisen rungon hihnat.

« Alimman ja ylimman etupuolen hihnan voi jattaa kiinni.

« Kun hihnat on avattu, nosta ortoosi pois polvinivelelta.

Puhdistusohjeet

Al altista ortoosia suoralle kuumuudelle (esimerkiksi
lammityspatterit, auringonvalo)!
« Ortoosin alumiinirungoissa on pinnoite, ja ne voi puhdistaa pH-
arvoltaan neutraalilla saippualiuoksella.
Pehmusteet ja hihnat on suositeltavaa pesta kasin 30 °C:ssa.
Valmistaja on tarkastanut tuotteen laatujarjestelmansa mukaisesti. Jos
et tdsta huolimatta ole tyytyvdinen tuotteeseen, ota yhteys terveysalan
erikoisliikkeeseen, josta ostit tuotteen, tai asiakaspalveluumme.

Kayttoalue
Kayttdaiheiden mukaisesti (polvi). Katso Kayttotarkoitus-kohta.

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

Kokoamis- ja asennusohje

SecuTec Genu toimitetaan vakiokokoina ja valmiiksi koottuna.
Koulutetun ammattihenkilon on saddettava nivel ja tehtava staattinen
sovitus ensimmdisella kayttokerralla.

Tekniset tiedot ja parametrit
SecuTec Genu on toiminnallinen polvinivelen ortoosi. Sen osat ovat
runko, nivelet, hihnat, pikasoljet ja pehmusteet.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu ainoastaan sinun kayttoosi.

Tuotetakuu

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

Takuu ei ole voimassa, jos:

- Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Itmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoitet-
tava seka valmistajalle etta toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle.
Valmistajan yhteystiedot ovat taman esitteen takakannessa.

Havittaminen
Havita tuote kayton paatyttya paikallisten maaraysten mukaisesti.

Tiedot paivitetty: 2019-09

10rtoosi = ortopedinen tuki, joka stabiloi, keventaa kuormitusta, immobilisoi ja
ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa

2 Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien kansallisten
maaradysten mukaisesti ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja ortooseja ja
opastamaan niiden kaytossa.



dansk

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

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af
vores produkter, fordi dit helbred ligger os pé& hjertet. Lees hele
brugsanvisningen omhyggeligt igennem. Hvis du skulle have
spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

SecuTec Genu er medicinsk udstyr. Det er en ortose til stabilisering
med lasning af bevaegelsesomfanget ved komplekse knaeskader.

Indikationer

« Ruptur af forreste og/ eller bageste korsband (ACL/PCL)

« Efter bandoperationer/ rekonstruktion af band

« Sveer og/ eller kompleks instabilitet (traumatisk, degenerativ;
f.eks. »Unhappy Triad«)

« Sideledbandsskader

« Til begraensning af knaeleddets bevaegeomréde (f.eks. efter
meniskrefiksation eller meniskimplantering)

« Patellafraktur (konservativ og postoperativ)

Bivirkninger

A Vigtige oplysninger

« Den funktionelle ortose SecuTec Genu er et produkt, som kan
ordineres af laegen, og som skal anvendes i henhold til l&egens
anvisninger. SecuTec Genu ma kun anvendes i henhold til
oplysningerne i denne brugsanvisning og kun til de angivne
anvendelsesomrader.

« Producenten hafter ikke ved ukorrekt anvendelse.

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

« Hvis smerterne tiltager eller du konstaterer udsaedvanlige
forandringer, sa kontakt omgaende din egen lage.

« En kombination med andre produkter (f.eks. kompressionsstremper)
skal forst aftales med den behandlende laege.

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

« Hvis der optraeder problemer med ortosens pasform, f.eks. fordi
benets form forandres (f.eks. opbygning eller nedbrydning af
muskelmasse) eller ved funktionsfejl p& produktet, s& kontakt
omgaende din hjaelpemiddelforhandler.

« Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrerer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning forudseettes. Alle hjelpemidler, der
seettes udvendigt pa kroppen, eksempelvis bandager og ortoser, kan,
safremt de sidder for stramt, resultere i lokale tryksymptomer og i
sjeeldne tilfeelde indsnaevre blodkar eller nerver.

Kontraindikationer

Overfalsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af et sadant

hjeelpemiddel kun tilradelig i samrad med laegen:

1.Hudsygdomme/-laesioner i det bergrte omrade af kroppen, isaer
ved betaendelsestilstande, opsvulmede ar med haevelse, redme og
hypertermi

2.Areknuder (varicosus)

3.Problemer med fglsomheden og blodcirkulationen i ben /fadder,
f.eks. ved sukkersyge (diabetes mellitus).

4.Lymfestase — og uklare haevelser af bloddele i storre afstand fra
hjeelpemidlet

Brugsanvisning

Bestemmelse af storrelsen
Find frem til den rigtige storrelse iht. angivelserne.

24 heh

ved for
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SecuTec Genu

dling med ortosen

Forberedelse (ma kun foretages af faguddannet personaleZ.

« Marker knaleddets kompromisdrejeakse (iht. Nietert) ved 30°-bgjning.

« Ortoseleddenes drejepunkt ligger ca. 4 mm over en taenkt linje i
midten af leddets beskyttelseskappe.
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Indstillingsmuligheder pa leddet (ma kun foretages af faguddannet

personale)

« Leddets beskyttelseskappe abnes via en drejelukning. Den anvendes
samtidig til fastgerelse af de bevaegelsesbegransende kile
(ekstension — foran/ fleksion — bagved) og til at beskytte leddets
mekaniske dele mod snavs.

«Ved at abne drejelukningen (en kvart omdrejning i pilens retning pa
det abnede symbol) kan leddets beskyttelseskappe tages af og de
eonskede anslag udskiftes.

« De tilsvarende ekstensions- og fleksionskile vaelges fra den
medfelgende ramme og satte ind @ @. Folgende begraensninger er
mulige: Ekstension: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Fleksion: 0°, 10°, 20°, 30°,
45°,60°, 75°,90°

« Klik efterfolgende beskyttelseskappen pa leddet, kontroller, om den er
placeret korrekt og fast forbundet med leddet og las drejelukningen
00

Statisk tilpasning (ma kun foretages af faguddannet personale)

« Gennemfar farste tilpasning med abne stroppe.

» Laeg SecuTec Genu ved 30° bgjning saledes pa det knaled, der
skal behandles, at ortoseleddets drejepunkt stemmer overens med
kompromisdrejeaksen iht. Nietert.

« Kontroller pasformen af de rammedele, der ligger mod benet, mht.
omkreds og langsgaende retning og juster dem evt.

«Ved sterre udlaegninger skal der anvendes en rund savudleegger med
beskyttelseskapper.

« Vaelg knapuder i den ngdvendige tykkelse og set dem pa (der kan
veelges mellem to tykkelser).

« Ved tryksmerter i skinnebensomradet — eller ved havning omkring
knoglefremspringet pa skinnebenet (tuberositas tibiae) - kan de
medfelgenden skinnebenspuder szettes pa for at fordele trykket.

Patagning af SecuTec Genu

« Bring benet i et let bgjet stilling (ca. 30°). Find sa frem til knaeskallens
position.

« Leddets midte (ortoseleddenes drejepunkt) placeres ca. i samme
hgjde som midten af knaeskallen.

«Til behandling af bageste lgshed (PCL) skal den strop, der ligger
teettest mod leddet (proksimal), flyttes fremefter (ventral). Ved
behandling af en kompleks leshed den medfelgende 6.strop (ventral,
proksimal) anbringes.

« Heegt alle hurtiglukninger ind i rammen.

Bestem, i hvilken hejde laegstroppen sidder optimalt for patienten.
Hvis du haenger hurtiglukningen ind i gverste anordning, sa traek
stroppens ende pa den modsatte side ud af rammen og skub stroppen
ned, inden den sattes pa igen.

«Begynd med at stramme laegstroppen og herefter nederste strop.

« Stram herefter den nederste larstrop pa bagsiden og sa den gverste
strop.

(Hurtiglukningerne er nummereret, sa stroplukningernes raekkefolge
nemt kan ses @.) - Kontroller, om ortosen ved lukning af stroppene
har drejet sig til siden og korriger det evt.

« Anbring den forreste strop med beskyttelsespuden for skinnebenets
nejagtige placering saledes, at stroppen kan lukkes uden at der
skal udeves tryk. Efter at alle stropper er lukket, skal ortosen ved
anspandt muskulatur vise et jaevnt modtryk over hele laengden.

« Kontroller efter patagning endnu engang, om ortosen sidder korrekt.

Aftagning af SecuTec Genu

« Tag fat i handtaget pa hurtiglukningen og haegt den ud af larrammen.

- Loft sa pverste ortoseramme af fra laret. Herved forbliver
knaeledspuderne i kontakt med knaeleddet.

«Lgsn nu stroppene fra ortosens larbensramme.

« Stroppen nede foran og evt. oppe foran kan forblive lukket.

« Efter at alle stropper er losnet traekkes ortosen fremefter af fra
kneeleddet.

Renggring

Ortosen ma aldrig udsattes for direkte varme

(f.eks. fra radiator, solen, opbevaring i bil)!
« Ortosens aluminiumsrammer er belagte og kan rengeres med

ph-neutral sabe.

Vi anbefaler at vaske puder og stropper ved 30 °C handvask.
Vi har testet produktet inden for rammerne af vores integrerede
kvalitetsstyringssystem. Skulle du alligevel have grund til at reklamere,
bedes du kontakte din lokale hjeelpemiddelforhandler.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (knee). Se anvendelsesomrade.

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og pleje er produktet naesten
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

Die SecuTec Genu leveres monteret i standardsterrelser. Forste
patagning med ledindstilling og statisk tilpasning skal udferes af
faguddannet personale.

Tekniske data/parametre
Die SecuTec Genu er en funktionel ortose til knaleddet. Den bestar af
en ramme, led, stropper, hurtiglukninger og puder.

Oplysninger til genanvendelse
Produktet er udelukkende beregnet til behandling af dig.

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt, 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 vedrerende handtering og pleje af
SecuTec Genu ikke blev overholdt, kan garantien vaere begraenset eller
bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke folges

« Egenradige &ndringer pa produktet

Indberetningspligt

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

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

Informationens udgivelsesdato: 2019-09

T Ortose = ortopaedisk hjaelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering,
styring eller korrektion af arme, ben eller krop

2En faguddannet er en person, som iht. gaeldende lovgivning er bemyndiget til at
tilpasse og instruere i brugen af bandager/ ortoser.

polski

Szanowni Klienci,
dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej naszych
produktéw, poniewaz Pafnstwa zdrowie jest dla nas bardzo wazne. Pro-

simy o doktadne przeczytanie instrukcji uzytkowania. Wszelkie pytania
nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu specjalistycznego,
w ktorym nabyli Panstwo wyrdb.

Przeznaczenie

SecuTec Genu to produkt medyczny. To orteza do stabilizacji z
ograniczeniem zakresu ruchu uzywana w skomplikowanych urazach
kolana.

Wskazania
« Zerwanie wigzadta krzyzowego przedniego i/ lub tylnego (ACL/PCL)

« Po operacji wigzadta/ plastyce wiezadta

« Ciezkie i/ lub ztozone niestabilnosci (pourazowe, zwyrodnieniowe,
np. »triada 0'Donoghue«)

« Urazy wiezadta pobocznego

« W celu ograniczenia zakresu ruchu stawu kolanowego
(np. po fiksacji lub implantacji tgkotki)

« Ztamanie rzepki (zachowawczo i po operacji)

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

Wazne wskazowki
« Orteza czynnosciowa SecuTec Genu to produkt przepisywany przez
lekarza i musi by¢ stosowany pod jego kontrola. Orteze SecuTec Genu
stosowac wytacznie zgodnie z informacjami zamieszczonymi
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w niniejszej instrukcji i podanymi wskazaniami dotyczacymi jej
uzytkowania.

« W przypadku nieprawidtowego stosowania producent nie ponosi
odpowiedzialnosci.

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

« W przypadku nasilenia si¢ objawow lub zauwazenia niepokojgcych
zmian nalezy niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

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

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

« W przypadku probleméw zwigzanych z dopasowaniem formy ortezy,
np. w wyniku zmiany ksztattu nogi (np. przyrost lub ubytek tkanki
miesniowej) lub niewtasciwego dziatania produktu, niezwtocznie
skontaktowac sie ze sklepem medycznym, w ktdrym dokonano
zakupu.

« Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych
dotyczacych catego organizmu. Warunkiem wystapienia zamierzonego
dziatania jest poprawne stosowanie / zaktadanie produktu. Wszelkie
zaktadane na ciato srodki pomocnicze — aktywne stabilizatory i
ortezy - moga w wyniku zbyt ciasnego dopasowania prowadzi¢ do
wystapienia miejscowych uciskow lub rzadziej do zwezenia naczyn
krwionosnych lub nerwoéw.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania nadwrazliwosci o

charakterze chorobowym. W przypadku wymienionych ponizej choréb

zaktadanie i noszenie tego typu produktéw nalezy bezwzglednie

konsultowac z lekarzem:

1.Choroby skory, rany wystepujace w miejscach przykrytych orteza, w
szczegolnosci w stanach zapalnych; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

2.2ylaki (Varikosis)

3.Zaburzenia czucia i ukrwienia nég/ stop, np. w przypadku cukrzycy
(diabetes mellitus)

4.Zaburzenia uktadu limfatycznego - réwniez niewyjasnione obrzeki
tkanki migkkiej w partiach ciata oddalonych od zatozonego produktu
leczniczego

Wskazowki dotyczace zastosowania

Okreslenie rozmiaru

Nalezy ustali¢ odpowiednig wielkos¢ odpowiadajgca wytycznym.
Sposob postepowania w przypadku pierwszego uzycia ortezy
SecuTec Genu

(wyta przez przeszkolonego specjaliste?)

« Zaznaczy¢ o kompromisowa sko$ng stawu kolanowego (wedtug
Nieterta) przy kacie ugiecia 30°.

« Punkt obrotu przegubu ortezy lezy ok. 4mm ponad przyjeta linig na
$rodku ostony przegubu.

Przyg

przegubu (wyta

przez pr | g

specjaliste)

« Ostone przegubu otworzy¢ zamknigciem obrotowym. Stuzy ona jedno-
czes$nie do umocowania ograniczajgcych ruchy klinéw (ekstensyjnych
-z przodu/ fleksyjnych — z tytu) oraz do ochrony przegubu przed
zabrudzeniem mechanizmu.

« Przez otwarcie zamknigcia obrotowego (obrot o ¢wier¢ ze strzatka
na symbolu wskazujacym otwarcie) mozna zdja¢ ochrone przegubu i
zmieni¢ zadane opory.

« Odpowiednie kliny ekstensyjne i fleksyjne wybiera sie i stosuje
zgodnie z zataczonymi normami @ @. Mozliwe sa nastepujace
ograniczenia: Wyprost: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Zgiecie: 0°, 10°, 20°, 30°,
45°,60°, 75°,90°

« Nastepnie wciskajac ostone przegubu na przegub nalezy sprawdzic,
czy jest ona odpowiednio ustawiona i mocno przypieta do przegubu, a
nastepnie zablokowaé¢ zamkniecie obrotowe €@ @

Dopasowanie statyczne (wytacznie przez przeszkolonego

specjaliste)

« Pierwsze dopasowanie przeprowadzi¢ z rozpietymi paskami.

« Orteze SecuTec Genu na opatrywany staw kolanowy zgiety pod
katem 30°, tak aby punkt obrotu przegubu ortezy zgadzat sie z osig
kompromisowa wedtug Nieterta.

« Sprawdzi¢ i w razie potrzeby skorygowac utozone na ptask czesci
ramy pod katem obwodu i wzdtuznie.



« W razie koniecznoéci znacznego formowania ksztattu szyn nalezy
stosowac narzedzie do formowania z zewnetrznag nasada.

«Wybraé i przymocowaé wktadki kolanowe o wymaganej grubosci (do
wyboru dwie grubosci).

«w przypadku bolesnosci uciskowej w rejonie piszczeli - lub w
przypadku opuchlizny w obszarze guzowatosci kosci piszczelowej
(Tuberositas tibiae) — mozna w razie potrzeby przyklei¢ dotgczony
ochraniacz na piszczele w celu roztozenia nacisku.

Zaktadanie ortezy SecuTec Genu

« Noge utozy¢ w lekkim zgieciu (ok. 30°). Nastepnie wyczu¢ dotykowo
pozycje rzepki.

« Srodek przegubu (punkt obrotu przegubu ortezy) ustawi¢ mniej wiecej
na wysokosci srodka rzepki.

« W celu leczenia niestabilnosci tylnej (PCL) przesunac pasek potozony
przy przegubie (proksymalny) do przodu (wentralnie). Przy leczeniu
ztozonej niestabilnosci przymocowac zatgczony szosty pasek (wen-
tralnie, proksymalnie).

« Zamkna¢ wszystkie zatrzaski w ramie.

Zadecydowad, jaka jest optymalna dla pacjenta wysokos¢ utozenia
paska mocujacego na tydce. Jezeli w tym celu zatrzask zostanie zam-
kniety w gornej czesci ortezy, nalezy wysunac lezgcy na przeciwko
koniec paska z ramy i przesunac ogranicznik w dot przed ponownym
zapieciem paska.

« Najpierw dociagnac¢ pas mocujacy na tydce, nastepnie pas lezacy
ponizej.

» Nastepnie dociggnac¢ dolny pas mocujacy udo z tytu, a potem lezacy
nad nim pas. (Zatrzaski sg ponumerowane w ten sposab, ze kolejno$é
zapinania paséw jest czytelna @) - sprawdzi¢, czy przy zapinaniu
paskow orteza nie obrocita si¢ na bok i w razie potrzeby skorygowac
jej utozenie.

« Przedni pasek z wktadka ochronng w przypadku guzowatosci
kosci piszczelowej ustawi¢ w ten sposdb, aby zapiecie paska nie
powodowato ucisku. Przy napietych miesniach po zapieciu wszystkich
paskow orteza musi wykazywac rownomierny ucisk.

« Po zatozeniu ortezy sprawdzi¢ jeszcze raz poprawnosc utozenia.

Zdejmowanie ortezy SecuTec Genu

« Ztapac uchwyt zatrzasku i odpiac¢ go z ramy udowe;j.

« Nastepnie zdjac¢ goérna rame ortezy z uda. Podczas tej czynnosci
wktadki kolanowe stykajg sie ze stawem kolanowym.

« Teraz odpiag¢ paski z ramy podudzia ortezy.

« Przedni dolny pasek i w razie potrzeby przedni gérny pasek moga
pozostac zapiete.

« Po zwolnieniu wszystkich paskéw zdjg¢ orteze ze stawu kolanowego
do przodu.

Czyszczenie
Ortezy nie wolno wystawia¢ na bezposrednie dziatanie zrédta
ciepta (np. ogrz ia, promieni st nych itd.)!

< Aluminiowe czesci ortezy sg pokryte powtoka ochronng i mozna je
czysci¢ woda z mydtem o neutralnym pH.

Zalecamy reczne pranie wktadek i paskow w temperaturze 30 °C.

Wyréb zostat poddany kontroli w ramach zintegrowanego systemu

zarzadzania jakoscia. W przypadku reklamacji nalezy zwrocic sie do

doradcy w miejscu zakupu.

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

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

Instrukcja sktadania i montazu

Orteze SecuTec Genu dostarczamy w rozmiarach standardowych,

w stanie zmontowanym. Pierwsze zatozenie wraz z ustawieniem
przegubu oraz dopasowanie statyczne musi przeprowadzi¢ wyszkolony
specjalista.

Dane techniczne / parametry

Orteza SecuTec Genu jest ortezg funkcjonalng stawu kolanowego.
Sktada sig ona z ramy, przegubow, paskow, zatrzaskow i wktadek.
Wskazowki dotyczace ponownego zastosowania
Wyréb moze stosowac tylko jedna osoba, do ktérej zostat on dopaso-
wany.

Gwarancja
Obowiazujg przepisy prawa kraju, w ktérym zakupiono wyréb. W razie
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ewentualnych roszczen z tytutu rekojmi nalezy sie najpierw zwrocic¢
bezposrednio do sprzedawcy, u ktdrego zakupiono wyrob. Przed
oddaniem do reklamacji produkt nalezy oczysci¢. Nieprzestrzeganie
instrukcji dotyczgcych uzytkowania i czyszczenia SecuTec Genu moze
ograniczy¢ zakres roszczen z tytutu rekojmi lub jej wytaczenie.
Wytaczenie rekojmi nastepuje w przypadku:

«» Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Ostatnia aktualizacja informacji: 2019-09

10rteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odcigzania,
unieruchomienia, prowadzenia lub korekty konczyn albo tutowia

2Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowigzujacymi regulacjami
krajowymi jest upowazniona do dopasowywania aktywnych ortez 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 navod

k pouziti. V pripadé otazek se obratte na svého lékare nebo na
specializovany obchod.

Stanoveny ucel
SecuTec Genu je lékarsky vyrobek. Je to ortéza ke stabilizaci s
omezenim rozsahu pohybl u komplexnich poranéni kolena.

Indikace

« Pretrzeni predniho anebo zadniho zkfizeného vazu (ACL/PCL)

« Po operacich / plastikach vazl

« Tézké anebo komplexni nestability (traumatické, degenerativni, napf.
»Unhappy Triad« (netastna trias))

« Poranéni bo¢nich vazd

« K vymezeni rozsahu pohyb kolenniho kloubu (napf. po opétovné fixaci
nebo implantaci menisku)

« Fraktura ¢ésky (konzervativni a pooperacni)

Rizika pouziti

ADﬁleiité pokyny

« Funkéni ortéza SecuTec Genu je produkt podléhajici vyhlasce, ktery je
nutno pouzivat v souladu s pokyny lékare. SecuTec Genu je tfeba nosit
pouze podle Udajd tohoto navodu k pouziti a podle uvadénych indikaci.

« Pri nespravném pouzivani se zaruka na vyrobek neposkytuje.

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

« Jestlize dojde ke zhorseni problému nebo kdyby se objevily neobvyklé
zmény, navstivte okamzité vaseho lékare.

« Kombinaci s jinymi vyrobky (napf. kompresivnimi punéochami) musite
nejdrive projednat s oSetrujicim lékarem.

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

« Dojde-li k vznikl problém{ s padnoucim tvarem ortézy, napf. v
dusledku zmény tvaru vasi nohy (napf. tvorba nebo ztrata svaloviny)
nebo pfi funkénich poruchach vyrobku, obratte se prosim ihned na
dodavajici lékarnu.

« Vedlejsi Gcinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud
znamé. Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani. Véechny
pomicky zvenci prilozené na télo — bandaze a ortézy — mohou, pokud
pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zpusobené tlakem nebo zfidka
také zUzit cévy nebo nervy.

Kontraindikace

Nadmeérna citlivost vedouci az k onemocnéni neni zatim znama. Pri

dale uvedenych priznacich onemocnéni je priloZeni a noseni takové

pomUcky indikovano pouze po domluvé s vasim oSetfujicim lékarem:

1.0nemocnéni a poranéni kize v dotéené ¢asti téla, zvlasté pri
zanétlivych Ukazech, stejné jako vystupujici jizvy s otoky, zCervenani a
prehrati.

2.Krecové Zzily (varikozni onemocnéni zil)

3.Poruchy citlivosti a prokrveni dolnich koncetin/ chodidel, napf. pri
cukrovce (Diabetes mellitus)

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

Pokyny k pouzivani

Urceni velikosti

Stanovte prosim spravnou odle odpovidajicich udaja.
Postup pfi prvnim oSetfeni s ortézou SecuTec Genu

Priprava (pouze pro$koleny odborny personal?)

« Vyznacte vyrovnavaci osu kolenniho kloubu (podle Nieterta) pfi
ohybu 30°.

«Bod otaceni kloubu ortézy je priblizné 4mm nad pomyslnou ¢arou ve
stredu kloubového krytu.

i bu (pouze pr y odborny personal)

« Kloubovy kryt se musi otevrit pomoci oto¢ného uzavéru. Slouzi
soucasné k upevnéni klinkt omezujicich pohyb (extenze —
vpredu/ flexe — vzadu) a k ochrané kloubu pred znecisténim
mechaniky.

« Otevienim otocného uzavéru (o Ctvrt otacky tak, aby Sipka smérovala
na symbol otevieni) se mozné ochranu kloubu sejmout a provést
vymeénu pozadovanych dorazd.

« Z prilozeného ramecku se vyberou odpovidajici extenzni a flexni klinky
a nasadi se @ @. Jsou mozna tato omezeni:

Extenze: 0°,10°, 20°, 30°, 45°
Flexe: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« Nasledné kloubovy kryt nacvaknéte na kloub, zkontrolujte, zda je
spravné umistén a pevné spojen s kloubem a zajistéte otocny uzavér
00

Statické pFizpisobeni (pouze proskoleny odborny personal)

« Prvni nastaveni provedte s otevifenymi pasy.

« Ortézu SecuTec Genu poloZte pri ohnuti po uhlem 30° na osSetrovany
kolenni kloub tak, aby bod otaceni kloubu ortézy odpovidal vyrovnavaci
ose podle Nieterta.

« Zkontrolujte plosné doléhajici padnouci tvar ¢asti rdmu, resp. obvod a
podélny smér a v pripadé potreby dorovnejte.

« Pro vétsi omezeni musi byt pouzito kulaté omezovaci zelezo s
ochrannymi krytkami.

« Zvolte polstarky na kolenni kloub v potrebné tloustce a prichytte je (na
vybér jsou dvé tloustky).

«V pripadé potreby mizete pri tlakovych bolestech v oblasti holené
- nebo pri otocich v oblasti Uponového hrbolku na holenni kosti —
dodavané polstarky na holen nalepit pro rozdéleni tlaku.

PriloZeni ortézy SecuTec Genu

« Nohu uvedte do lehkého ohybu (asi 30°). Pak nahmatejte polohu
kolenni ¢ésky.

« Stred kloubu (bod otaceni kloubu ortézy) je umistéte asi ve vysce
stiedu césky.

« Pro odetfeni zadni nestability (PCL) se pas, ktery je nejblize kloubu
(proximalni, premisti smérem ven (ventralng). Pfi lé¢bé komplexni
nestability se umisti pfilozeny 6.pas (ventralné, proximalné).

« Zavéste vSechna rychla zapinani do rému.

Rozhodnéte se, v jaké vysce bude pas pres lytko pacientovi optimalné
sedét. Kdyz k tomu zavésite rychlé zapinani do horniho pripravku,
provléknéte protilehly konec pasu z rému ven a posunte zarazku doll
predtim, nez pas opét zachytite.

« Zactnéte s utahovanim pasku pres lytko, pak pokracujte s paskem
ulozenym pod nim.

« Pak dotdhnéte dolni stehenni pas umistény na zadni strané a potom
protilehly pas. (Rychlé zapinani je ¢islovang, takze poradi utahovani
pasu je lehce rozpoznatelné @.) - Zkontrolujte, aby se pfi zavirani
pasU ortéza na noze bo¢né neotocila a v pripadé potreby ji zkorigujte.

« Predni pas s ochrannym polstarkem pro Uponovy hrbolek na holennf
kosti umistéte tak, aby bylo mozné zavfeni pasu bez tlaku. Kdyz jsou
véechny pasy zataZené, musi ortéza pri napjatém svalstvu vykazovat
rovnomérné pritlaceni.

« Po nasazeni ortézy jesté jednou zkontrolujte jeji spravnou polohu.
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Sundani ortézy SecuTec Genu

« Uchopte poutko rychlého zapinani a vyhaknéte jej ze stehenniho ramu.

« Pak odtahnéte horni ram ortézy od stehna. Pri tomto postupu zUstavaji
polstarky na kolennim kloubu v kontaktu s kolenem.

« Nyni uvolnéte pasy z lytkového ramu ortézy.

« Predni dolni pas a prip. predni horni pas mize zustat zavreny.

« Po uvolnéni vSech pasl ortézu z kolenniho kloubu sejméte smérem
vpred.

Pokyny k ¢isténi
Ortézu nikdy nevystavujte pfimému teplu (napf. topeni,
sluneéni zafeni atd.)!
« Hlinikové ramy ortézy maji povrchovou vrstvu a je mozné je Cistit
mydlem s neutralnim ph.
Doporucujeme polstarky a pasky prat rucné na 30°C.
Vyrobek jsme testovali v ramci naseho integrovaného systému fizeni
kvality. Pokud byste i presto chtéli vyrobek reklamovat, spojte se prosim
pfimo s vasim obchodem zdravotnickych pomacek v misté.

Misto nasazeni
Podle indikaci (koleno). Viz stanoveni tcelu.

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

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza SecuTec Genu se dodava ve standardni velikosti pfipravena k
pouziti. Prvni pfilozeni s nastavenimi kloubl a statické prizpisobeni
musi provést vyskoleny odborny personal.

Technické udaje / parametry

SecuTec Genu je funkéni ortéza pro kolenni kloub. Sklada se z ramu,
kloubd, pasd, rychlého zapinani a polstarka.

Pokyny k opakovanému pouzivani
Vyrobek je urcen pouze k vasemu pouZiti.

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 pokynt k nakladani s vyrobkem
SecuTec Genu a k péci o néj mlze byt zaruka omezena nebo vyloucena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

Ohlasovaci povinnost

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

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpist.

Stav informaci: 2019-09

10rtéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci, odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i
korekci koncetin nebo téla

20dborny personal je kazda osoba, kterd je opravnéna dle platnych statnich
narizeni provadét prizplsobeni a instruktaz o pouzivani bandazi/ ortéz.

@ slovensky

Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepSeni medicinskej Gc¢innosti nasich
vyrobkov, lebo Vase zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si podrobne
navod na pouzivanie. Pri otdzkach sa obratte na svojho lekéara alebo
odbornu predajiu.



Stanovenie Ucéelu

SecuTec Genu je medicinsky vyrobok. Je to ortéza na stabilizaciu s

limitovanim rozsahu pohybu pri komplexnych zraneniach kolien.

Indikacie

« Pretrhnutie predného a/alebo zadného krizového vazu (ACL/PCL)

« Po operaciach vaziva/ plastikach vazov

- Tazké a/alebo komplexné nestabilné stavy (traumaticky,
degenerativny; napr. »Unhappy Triad«)

« Zranenia bo¢nych vazov

+ Na obmedzenie rozsahu pohybu kolenného kibu (napr. po refixacii
menisku alebo implantacii menisku)

« Fraktdra jablcka (konzervativna a pooperaéna)

Rizika pouzivania

A Délezité pokyny

« Funkéna ortéza SecuTec Genu je vyrobok na lekarsky predpis, ktory
sa musi nosit pod lekarskym dohladom. SecuTec Genu sa musi nosit
podla udajov tohto navodu na pouZivanie a uvedenych indikacii.

<V pripade neodbornej aplikacie je vyluc¢ena zaruka za vyrobok.

« Vykonavat neodbornt zmenu vyrobku je zakazané. Nedodrzanie méze
ohrozit funkciu vyrobku, takZe bude vyluc¢ena zaruka za vyrobok.

« Ak by ste mali tazkosti alebo na sebe pocitili neobvyklé zmeny,
vyhladajte prosim ihned svojho lekara.

» Kombinacia s inymi produktmi (napr. kompresnymi panéuchami) musi
byt vopred konzultovana s osetrujicim lekarom.

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

« Ak vzniknu problémy s prispdsobenim ortézy, napr. zmenou tvaru
vasej nohy (napr. zvacéenim alebo ochabnutim svalstva) alebo pri
funkénych poruchach produktu, obratte sa bezodkladne na predajiu
lekarskych potrieb.

« Vedlajsie Ucinky, ktoré postihuju cely organizmus, nie su doteraz
zname. Predpoklada sa odbornd manipuldcia/ pouZzivanie. Vsetky
pomacky prikladané na telo z vonkajsku — ako st bandaze a ortézy
- mozu, ak tesne doliehaju na telo, spésobit lokalne priznaky tlaku,
alebo tiez v zriedkavych pripadoch zUzit prechadzajuce tepny alebo
nervy.

Kontraindikacie

Precitlivenost veduca k vzniku ochorenia nie je doteraz znama. U

nasledujucich obrazoch ochorenia sa nasadenie a pouzivanie takejto

pomacky indikuje iba po porade s lekarom:

1.0chorenia/ poranenia koze v oSetrovanej casti tela, predovsetkym pri
prejavoch zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnutim, s¢ervenanie a
prehriatie;

2.Kiéove zily (varixy);

3.Poruchy citlivosti a poruchy prekrvenia nohy/ chodidla, napr. pri
»cukrovke« (Diabetes mellitus)

4.Poruchy odtoku lymfy — tiez opuchy makkych ¢asti nejasného pévodu
vzdialené od nasadenej pomocky

Pokyny pre pouZivanie

Urcenie velkosti

Zistite spravnu velkost podla udajov.

Postup pri prvom oSetreni s ortézou SecuTec Genu

Priprava (iba zaskolenym personalom?)

« 0znatte kompromisnu otoénu os kolenného kibu (podla Nieterta) pri
30° ohybe.

« Oto&ny bod kibov ortézy sa nachadza cca 4 mm nad pomyslenou
¢iarou v strede krytu kibu.

Moznosti nastavenia kibu (iba zaskolenym personalom)

«Kryt kibu sa otvara pomocou oto¢ného uzaveru. Slizi su¢asne na
upevnenie pohybovo limitovanych klinov (extenzia — vpredu / flexia —
vzadu) a na ochranu kibu proti znetisteniu mechaniky.

« Otvorenim oto¢ného uzaveru (Stvrt otacky so Sipkou na otvoreny
symbol) sa da odstranit ochrana kibu a vykonat vymena pozadovanych
upevneni.

« Prislusné kliny na extenziu a flexiu sa vyberu z prilozeného ramu a
pouziju
Mozné su nasledujuce limity: Extenzia: 0°,10°, 20°, 30°, 45°
flexia: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« Potom kliknite krytom kibu na kib, skontrolujte, ¢ je spravne
umiestneny a pevne spojeny s kibom a zablokujte ototny uzaver @ @.
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Statické prispd (iba zaskolenym per alom)

« Prvé prisposobenie vykonajte s otvorenymi popruhmi.

« Ortézu SecuTec Genu pri ohybe 30° polozte tak na osetrovany kolenny
kib, aby sa zhodoval otoény kolenny kib s kompromisnou otoénou
osou podla Nieterta.

« Skontrolujte plosne priliehavy tvar prispésobenia dielov ramu alebo
objem a pozdizny smer a prip. dodatoéne nastavte.

« Pre vacsie rozvodné ¢innosti sa musi pouzit kruhové rozvodné
zeliezko s ochrannymi krytmi.

« Zvolte ¢alunenie kolenného kibu s potrebnou hribkou a upevnite
suchym zipsom (na vyber su dve hribky).

«V pripade potreby sa mo6zu pri tlakovych bolestiach v oblasti pistaly —
alebo pri opuchu v oblasti drsnosti pistaly (Tuberositas tibiae) - nalepit
dodavané calunenia pistaly na prerozdelenie tlaku.

PriloZenie SecuTec Genu

«Noha sa premiestni do zlahka ohnutej polohy (cca 30°). Potom sa
nahmata poloha kolenného kibu.

+ Stred kibu (oto¢ny bod kibov ortézy) sa umiestni priblizne vo vyéke
stredu jablcka.

« Na osetrovanie zadnej nestability (PCL) sa musi ulozit popruh v
blizkosti kibu (proximalny) smerom dopredu (ventralne). Pri oetrovani
komplexnej nestability sa musi namontovat priloZzeny 6.popruh
(ventralny, proximalny).

« Zaveste vSetky rychle uzavery v rame.

Rozhodnite, v akej vyske bude optimalne sediet pacientovi popruh
lytka. Pokial k tomu zavesite rychly uzaver do horného zariadenia,
vyvlecte protilahly koniec popruhu z ramu a presunte zarazku dole
este predtym, nez opat upevnite popruh suchym zipsom.

« Zacnite s riadnym upevnenim popruhu lytka, potom s popruhom,
ktory sa nachadza pod nim.

« Potom riadne utiahnite dolny zadny popruh stehna a nasledne nad
nim sa nachadzajuci popruh.

(Rychle uzavery su ¢islované, takze poradie uzatvarania popruhov

sa dd jednoducho identifikovat @.) - Skontrolujte, & nerotujd pri
uzatvarani popruhy ortézy na bocnej strane nohy a v pripade potreby
ich upravte.

« Ak umiestnite predny popruh s ochrannym ¢alunenim tak, aby bolo
mozné uzavretie popruhu bez tlaku. Ak st uzavreté vsetky popruhy,
musi vykazovat ortéza pri napnutom svalstve rovnomerny prilozeny
tlak.

« Po prilozeni ortézy skontrolujte este raz spravnu polohu ortézy.

Odstranenie SecuTec Genu

« Uchopte rukovat rychleho uzaveru a zveste ho z rdmu stehna.

+ Potom odstrante horny ram ortézy zo stehna. Pri tomto procese
zostava calunenie kolenného kibu v kontakte s kibom kolena.

« Potom uvolnit popruhy z ramu predkolenia ortézy.

«Dolny predny popruh a pripadne aj horny predny popruh mézu zostat
uzavreté.

« Po uvolneni vsetkych popruhov vyberte ortézu smerom dopredu z
kolenného kibu.

Pokyny pre Cistenie
Ortézu nikdy nevystavujte priamemu zdroju tepla (napr.
kurenie, priame slneéné svetlo, usklad iev b
vozidle)!
« Hlinikové ramy ortézy maju povlak a daju sa vycistit
pH-neutralnym mydlom.
Odporucame vycistit ¢altnenie a popruhy s ru¢nym pranim pri 30°C.
Vyrobok sme testovali v ramci nasho integrovaného systému riadenia
kvality. Ak by ste napriek tomu chceli reklamovat vyrobok, spojte sa so
svojou miestnou predajfou zdravotnickych potrieb.

Miesto nasadenia
Podlta indikacii (koleno). Pozri odsek Ugel.

Pokyny pre udrzbu
Pri spravnej manipuldcii a oSetrovaniu vyrobok prakticky nepotrebuje
Ziadnu udrzbu.

Navod na zloZenie a montaz

Ortéza SecuTec Genu sa v Standardnych vet’kost\’ach dodava
zmontovana. Prvé prilozenie s nastavenim klbov a statické
prispdsobenie musi vykonat zaskoleny odborny personal.

Technické udaje / parametre

SecuTec Genu je funkéna ortéza pre kolenny kib. Sklada sa z ramu,
klbov, popruhov, rychlych uzaverov a ¢alinenia.

Pokyny pre opatovné pouzitie
Vyrobok je urc¢eny vyhradne pre vase osetrovanie.

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia krajiny, kde bol vyrobok zakupeny. Ak
vznikne podozrenie na zaru¢ny pripad, kontaktujte najprv priamo
tU osobu, od ktorej ste vyrobok zakupili. Vyrobok sa musi pred
podanim zaru¢nej reklamacie vycistit. Pokial neboli dodrzané pokyny
k manipulacii a osetrovaniu SecuTec Genu, moze byt negativne
ovplyvnena alebo vylicend zaruka.

Zaruka je vylucena pri:

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifikovaného personalu;

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Ohlasovacia povinnost’

Na zaklade regionalnych zdkonnych predpisov ste povinni, bezodkladne
nahlasit kazdy zavazny problém pri pouZivani tohto medicinskeho
vyrobku vyrobcovi, ako aj kompetentnému Uradu. Nase kontaktné udaje
najdete na zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia
Zlikvidujte vyrobok po ukonceni pouzivania podla miestnych predpisov.

Stav informacii: 2019-09

10rtéza = ortopedicka pomacka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie, vedenie
alebo korekciu koncatin alebo trupu

20dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v sulade s pre Vas platnymi
narodnymi predpismi opravnena vykonavat prispésobenie bandazi/ortéz a
zacvik v ich pouzivani.

@ magyar

Tisztelt Vasarlonk!
Koszonjlk, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészséglgyi
hatékonysagat noveljiik, hiszen az On egészsége fontos szamunkra.
Kérjiik, hogy alaposan olvassa el a hasznalati utmutatot. Felmerilé
kérdéseivel kapcsolatban forduljon a kezel6orvosahoz vagy keresse fel
a szaklzletet.

Rendeltetés

A SecuTec Genu egy gyogyaszati termék. Stabilizalasra szolgalo ortézis
a térd komplex sériilései esetében, a mozgastartomany korlatozasa
révén.

Javallatok

« Az eliilsd és/vagy a hatso keresztszalag szakadasa (ACL/PCL)

« Szalagmditéteket / szalagplasztikat kovetéen

« Sulyos és/vagy komplex instabilitas (traumas, degenerativ;
pl. »Unhappy Triad«)

« Odalszalag-sérilések

« A térdizllet mozgastartomanyanak korlatozasara (pl. meniszkusz Ujra
rogzitése vagy meniszkusz-implantacio utan)

« Patellatores (konzervativ és posztoperativ)

Hasznalati kockazatok

A Fontos utasitasok

« A SecuTec Genu funkcionalis ortézis hasznalatara orvosi eléirasok
vonatkoznak, orvosi feliigyelet alatt alkalmazhatd. A SecuTec Genu
kizarolag a hasznalati Utmutatoban talalhato utasitasok szerint és a
felsorolt javallatoknak megfeleléen viselhetd.

« SzakszerUtlen alkalmazas esetén a termékre vonatkozd jotallas
megszUnik.

« A termék szakszeritlen megvaltoztatdsa nem megengedett. Ennek
a korlatozasnak a figyelmen kiviil hagyasa csokkenti a termék
hatékonysagat, igy a termékfeleldsség kizart.

« Amennyiben a tlnetek rosszabbodnak, vagy szokatlan elvaltozasokat
tapasztal a testén, azonnal forduljon orvosahoz.

« Mieldtt mas termékekkel (pl. kompresszios harisnyakkal) egyUtt
hasznalna, kérje kezeléorvosa véleményét.

«Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- és savtartalmu
anyagokkal, kenécsokkel és oldatokkal.
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« Az ortézis felmerulé illeszkedési problémai esetén, példaul ha a
labainak formaja megvaltozik (pl. izomképzédés vagy izomsorvadas),
vagy a termék funkcionalis hibai esetén haladéktalanul vegye
fel a kapcsolatot az On ellatasarol gondoskodo egészségiigyi
szolgaltatokkal.

« Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre hato
mellékhatdsai. A terméket szakszerten kell alkalmazni/viselni. A
testre kivilrél felhelyezett valamennyi segédeszkoz — bandazs és
ortézis — szoros felhelyezés esetén nyomasérzést okoz, vagy ritka
esetekben akar ssze is nyomhatja a vérereket vagy az idegeket.

Ellenjavallatok

Orvosilag jelentds tulérzékenységre utald tiinetek jelenleg nem

ismeretesek. A kdvetkez diagnoézisok esetén az ilyen jellegl

gyogyaszati segédeszkozok viselése és alkalmazasa csak az orvossal

folytatott megbeszélés utan javallott:

1.Bérbetegségek, a bér sérilései a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kulonosen gyulladasos tiinetek megléte esetén, valamint
gyulladt hegek, bérpir és tulzott melegség esetén

2.Visszér (visszértagulat)

3.A labszar/labak érzékelési és vérellatasi zavara esetén, pl.
cukorbetegség (Diabetes mellitus) esetén

4.Nyirokkeringési zavarok, tisztazatlan, testidegen lagyrészi duzzanatok
a felhelyezett orvosi segédeszkozok miatt

Hasznalati utmutaté

A méret meghatarozasa

Kérjlk, hatarozza meg a megfelelé méretet az el6irdsoknak

megfelelden.

Eljaras a SecuTec Genu ortézi

ElSkeé (kizardlag kép

- A térdiziilet egyéni forgastengelyét (a Nietert szerint) jelélje meg 30°-
nal.

« Az ortéziscsuklo forgaspontja a csukloboritas kdzepéhez képest
elképzelt vonal felett kb. 4 mm-rel talalhato.

A csukld beallitasi lehetéségei (kizarélag képzett szakszemélyzet

végezheti)

« A csukloboritast forgdzarral kell kinyitni. Ez egyrészt a korlatozott
mozgasu ék rogzitésére szolgal (extenzio - eldl/ flexio — hatul),
masrészt védi a csuklot a mechanikai rész szennyezédésétol.

« A forgozar kinyitasaval (negyed fordulat a nyillal a nyitott
szimbolumra) az iziletvédd levehetd, és elvégezhetd a kivant
érintkezések cseréje.

« Valassza ki a megfeleld extenzids és flexios ékeket a beillesztett
keretbél, és helyezze be azokat @ @. A kovetkezé korlatozasok
lehetségesek: Extenzid: 0°,10°, 20°, 30°, 45° flexio: 0°, 10°, 20°, 30°,
45°,60°, 75°,90°

« Végll kattintson a csukloboritasra a csuklon, ellendrizze, hogy
megfeleléen helyezkedik-e el, és hogy szorosan Gssze van-e
kapcsolva az iziilettel, majd régzitse a forgézarat @ @.

Statikus illesztés (kizarélag képzett élyzet végezheti)

« Az elsé illesztést nyitott hevederrel végezze el.

« A SecuTec Genu eszkozt 30°-os hajlitdsnal ugy helyezze az ellatasra
szoruld térdiziiletre, hogy az ortéziscsuklo csukloforgaspontja
megegyezzen a egyéni forgastengellyel (a Nietert szerint).

« Ellendrizze a keretrészek lapos illeszkedését, iigyelve a méretre és a
hossziranyra, illetve igazitsa meg azokat.

« Nagyobb flirészelési munkaknal kerek flirészfog-hajtogato vasat
hasznaljon véddsapkaval.

«Valassza ki a térdizlleti parna sziikséges erésségét, és kattintsa azt
be (kétféle erésség all rendelkezésre).

« Ha a sipcsontrészen nyomas miatt fajdalmat érez — vagy
sipcsontkeménység, duzzanat (Tuberositas tibiae) esetén —, a
mellékelt sipcsontparna a nyomasviszonyok megvaltoztatasahoz
szlikség szerint beragaszthato.

A SecuTec Genu felhelyezése

« A labat kissé behajlitott helyzetben kell elhelyezni (kb. 30°). Ezutan

L valé elsd ellatask
| 21 2 végerheti)

« Az izilet kdzepe (az ortéziscsukld forgaspontja) korilbell a
térdkaldcs kozepének magassagaban helyezkedjen el.

« Hatsé instabilitas (PCL) kezeléséhez az iziiletnél lévé (proximalis)
pantot helyezze at elére (ventralis helyzetbe). Komplex instabilitas
kezeléséhez hasznalja a mellékelt 6. pantot (ventralis, proximalis).

«Minden gyorszarat akasszon be a keretbe.

Dontse el, hogy a paciens szamara a vadliheveder milyen magassagu
elhelyezkedése az idealis. Ha a gyorszarat emiatt a fels6 szerke-



zetbe akasztja be, fizze ki a heveder szemkozti végét a keretbdl, és
csusztassa lefelé az Utkozét, mieldtt Ujra bepattintja a hevedert.

« Kezdje a vadliheveder meghtzasaval, majd folytassa az alatta lévé
hevederrel.

« Ezutan huzza meg a lenti, tdloldali combhevedert, majd utana a
rajta lévé hevedert. (A gyorszarak szamozottak, igy a hevederzaras
sorrendje kdnnyedén beazonosithaté @.) - Ellenérizze, hogy a
heveder lezarasanal a labon évé ortézis oldalt elfordult-e, és sziikség
esetén javitsa ki a poziciot.

« A hevedert és a sipcsontkeménység esetén hasznalandoé védéparnat
ugy helyezze el, hogy a hevedert nyomasmentesen le lehessen zarni.
Miutan minden hevedert lezart, az ortézisnek megfeszitett izomzatnal
egyenletes felhelyezési nyomast kell felmutatnia.

« Az ortézis Ujboli felhelyezése utdn még egyszer ellendrizze a
megfeleld poziciot.

A SecuTec Genu levétele

« Fogja meg a gyorszar fogorészét, és akassza ki ezeket a
combkeretbél.

« Ezutan emelje el az ortéziskeretet a combtol. Ennél a miveletnél a
térdiziilet parnai tovabbra is érintkeznek a térdizilettel.

« Ezutdn oldja ki a hevedert az ortézis also labszarnal lévé keretérél.

Az eliilsd lenti heveder és adott esetben az eliilsé felsé heveder zarva
maradhat.

« Az 6sszes heveder kioldasa utan az ortézis el6lrél levehetd a
térdiziletrél.

Tisztitasi utasitasok
Ugyeljen arra, hogy az ortézist ne érje kozvetlen héhatas
(pl.fiités, napsugarzas stb.)!
« Az ortézis aluminiumkerete réteges, és
pH-semleges szappannal tisztithatd.

Javasoljuk, hogy a parnakat és a hevedereket 30 °C-on, kézzel mossa ki.

A terméket a minéségbiztositd rendszerlinkon belil ellenériztiik.
Amennyiben mégis panaszai lennének a termék mindségét illetéen,

kérjik, vegye fel a kapcsolatot a helyi egészségligyi szakkereskedéssel.

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

Karbantartasi utasitasok

Megfeleld kezelés és dpolas esetén a termék gyakorlatilag nem igényel
karbantartast.

Osszeallitasi és szerelési utmutato

A SecuTec Genu eszkozt szabvanymeéretben, 6sszeszerelve szallitjuk
ki. Az elsé felhelyezésnél a csuklobedllitadsokat és a statikus illesztést
képzett szakembernek kell végeznie.

Miiszaki adatok / paraméterek
A SecuTec Genu funkcionalis ortézis a térdiziilet szamara. Egy keretbdl,
csuklokbol, hevederekbdl, gyorszarakbol és parnakbol all.

Tajékoztatas az ujboli felhasznalassal kapcsolatban
A termék kizarolag az On kezelésére szolgal.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi eldirasai érvényesek, amelyben a
terméket megvasarolta. Amennyiben On garancialis problémat
gyanit, kérjiik, hogy elészor forduljon ahhoz, akitél On a terméket
megvasarolta. Kérjik, hogy a terméket a garancialis probléma
bejelentése elétt mossa ki. Amennyiben a SecuTec Genu hasznalatara
és az apoldsara vonatkozo utasitasokat nem tartottak be, a garancia
karosodhat vagy kizarasra kerilhet.

A garanciat kizaro feltételek:

«Nem az indikacionak megfelelé hasznalat

« Amennyiben nem tartjak be a szakszemélyzet utasitasat

« Onhatalmulag elvégzett valtoztatasok a terméken

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi eldirasok alapjan On koteles a jelen gyogyaszati
termék hasznalata soran jelentkezé valamennyi jelentés eseményt
haladéktalanul jelenteni a gyarto, valamint az illetékes hatdség felé.
Elérhetéségeinket a jelen tajékoztato hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés
Kérjiik, a hasznalatot kévetéen a terméket a helyi eldirdsoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.
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Informacids allapot: 2019-09

10rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara,
tehermentesitésére, vezetésére, korrigaldsara vagy ezek panaszainak
enyhitésére

2A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az On
orszagaban érvényes eldirdsok értelmében a bandazsok / ortézisek egyedi
illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak.

@ hrvatski

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

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske uc¢inkovitosti svojih
proizvoda jer vase nam je zdravlje izuzetno vazno. Molimo pazljivo
procitajte upute za uporabu. Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom
lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

SecuTec Genu je medicinski proizvod. To je ortoza za stabilizaciju s
ograni¢enjem opsega pokreta pri kompleksnim ozljedama koljena.

Indikacije

« Ruptura prednjeg i/ili straznjeg kriznog ligamenta (ACL/PCL)

« Nakon operacije/ plasti¢ne rekonstrukcije ligamenta

« Teske i /ili kompleksne nestabilnosti (traumatske, degenerativne,
npr. »nesretna trijada«)

« Ozljede kolateralnih ligamenata

«Za ogranicenje opsega pokreta zgloba koljena (npr. nakon refiksacije
ili implantacije meniska)

« Fraktura patele (konzervativno i postoperativno)

Rizici primjene
AVaine napomene

« Funkcionalna ortoza SecuTec Genu je proizvod koji propisuje lijec¢nik i
koji se mora nositi u skladu s lije¢nikovim uputama. SecuTec Genu se
mora nositi onako kako je navedeno u ovim uputama za uporabu i u
skladu s navedenim indikacijama.

« U slucaju nestrucne primjene iskljuceno 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.

« Ukoliko se tegobe pogorsaju ili ustvrdite neobi¢ne promjene na sebi,
molimo odmah se obratite svom lijecniku.

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

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

« Ako se pojave problemi s pravilnim dosjedom ortoze, npr. zbog
promjene oblika noge (npr. povecanje ili smanjenje misi¢ne mase) ili
u slucaju funkcijskih smetnji proizvoda, molimo odmah kontaktirajte
prodavaonicu sanitetskih i ortopedskih pomagala od koje ste kupili
proizvod.

« Do sada nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢na primjena/ stru¢no postavljanje proizvoda.
Sva pomagala koja se postavljaju izvana na tijelo - bandaZze i ortoze —
mogu, ako precvrsto nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih tragova
pritiska ili u rijetkim slucajevima suzenje krvnih Zila ili Zivaca na tom
mjestu.

Kontraindikacije (protuuéinci)

Nisu poznati medicinski relevantni slucajevi preosjetljivosti. U slucaju

pojave sljedecih simptoma postavljanje i nosenje takvog pomagala

indicirano je tek nakon prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:

1.Kozne bolesti/ povrede na dijelovima tijela gdje se provodi terapija,
posebno u sluc¢aju upalnih pojava, kao i izrazenih oZiljaka s
oteklinama, crvenilom i hipertermijom

2.Prosirene vene (varikoza).

3.Smetnje osjeta i prokrvljenosti nogu/ stopala, npr. kod »$ecerne
bolesti« (Diabetes mellitus)

4.Poremecaiji cirkulacije limfe — uklju¢ujuci neobjasnjive otekline mekog
tkiva koje nisu u neposrednoj blizini postavljenog pomagala

Upute za primjenu

Odredivanje veli¢ine

Molimo utvrdite odgovarajucu veli¢inu u skladu sa smjernicama.
Postupak prilikom prve primjene ortoze SecuTec Genu

Priprema (smije obaviti samo $kol struéno osoblje?)

« Oznacite kompromisnu os vrtnje zgloba koljena (prema Nietertu) pri
kutu od 30°.

« Tocka vrtnje zglobova ortoze nalazi se oko 4 mm iznad zamisljene
linije u sredini poklopca zgloba.

Moguénosti namjestanja zgloba (smije obaviti samo $kolovano

struéno osoblje)

« Poklopac zgloba treba se otvoriti preko okretnog zapora. On
istovremeno sluzi kao pricvrééenje granicnika pokreta (ekstenzija
- sprijeda/ fleksija — straga) te kao Stitnik zgloba protiv prljanja
mehanike.

« Otvaranjem okretnog zapora (Cetvrtina okreta strelicom na otvoreni
simbol), Stitnik zgloba se moze skinuti i moze se provesti izmjena
zeljenih grani¢nika.

« Odgovarajudi granicnici za ekstenziju i fleksiju biraju se iz priloZzenog
okvira i umecu se @ @. Moguca su sljedeca ogranicenja: Ekstenzija:
0°,10°,20°,30°, 45° Fleksija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

< Nakon toga pritisnite poklopac zgloba na zglob, provjerite je li pravilno
pozicioniran i évrsto spojen sa zglobom i aretirajte okretni zapor @ @.

Stati¢ka prilagodba (smije obaviti samo $kolovano struéno osoblje)

« Provedite prvu prilagodbu s otvorenim trakama.

« Postavite SecuTec Genu pod kutom od 30° na lijeceni zglob koljena,
tako da se tocka vrtnje zgloba ortoze podudara s kompromisnom osi
vrtnje prema Nietertu.

« Provjerite da dijelovi okvira pravilno nalijezu na povrsinu, odnosno
provjerite opseg i uzduzni smijer te ih eventualno korigirajte.

« Za vece radove savijanja, mora se koristiti Zeljezni alat za savijanje sa
zastitnim kapama.

« Odaberite jastucic¢ za zglob koljena u potrebnoj debljini i pricvrstite ga
(mogu se izbrati dvije debljine).

« Po potrebi, moZe se u slucaju bolova zbog pritiska u podrucju
goljenice — ili u slucaju oteklina u podrucju hrapavosti goljeni¢ne kosti
(Tuberositas tibiae) — ulijepiti priloZeni jastuci¢ za goljenicu kako bi se
smanjio pritisak.

Postavljanje ortoze SecuTec Genu

»Noga se savija pod laganim kutom (oko 30°). Nakon toga se napipava
polozaj patele koljena.

« Sredina zgloba (tocka vrtnje zgloba ortoze) pozicionira se otprilike na
visinu sredine patele koljena.

« Za lijecenje straznje nestabilnosti (PLC) traka blizu zgloba
(proksimalna) se mora pomaknuti prema naprijed (ventralno). Za
lijecenje kompleksne nestabilnosti potrebno je postaviti prilozenu
6.traku (ventralno, proksimalno).

« Zakvacite sve kopce za brzo zatvaranje u okvir.

Odlucite na kojoj visini traka za list optimalno sjedi za doti¢nog paci-
jenta. Ako za to kopcu za brzo zatvaranje stavite u gornji mehanizam,
izvedite nasuprotni kraj trake iz okvira i pomaknite stoper prema dolje
pa tek onda opet pricvrstite traku.

« Pocnite sa stezanjem trake za list, zatim stegnite traku koja se nalazi
ispod nje.

« Nakon toga stegnite donju straznju traku natkoljenice te zatim traku
koja se nalazi iznad nje.

(Kopce za brzo zatvaranje su numerirane tako da se redoslijed
zatvaranja traka moze lako prepoznati @). - Provjerite je li prilikom
zatvaranja traka, ortoza na nozi bo¢no rotirana i to eventualno
korigirajte.

« Pozicionirajte prednju traku sa zastitnim jastuci¢em za hrapavost
goljenicne kosti tako da bude moguce zatvaranje trake bez pritiskanja.
nalijegati s ujednacenim pritiskom.

< Nakon postavljanja ortoze jos jednom provjerite pravilan poloZaj.

Skidanje ortoze SecuTec Genu

« Primite dréku kopce za brzo zatvaranje i otkvacite je iz natkoljeni¢nog
okvira.

« Zatim podignite gornji okvir ortoze s natkoljenice. Pri ovom postupku
jastuci¢ zgloba koljena ostaje u kontaktu sa zglobom koljena.

« Sada otpustite trake potkoljeni¢nog okvira ortoze.

« Prednja donja traka i eventualno prednja gornja traka mogu ostati
zatvorene.

« Nakon otpustanja svih traka, ortoza se moze skinuti sa zgloba koljena
prema naprijed.
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Upute za ¢iScenje
Ortozu nikad ne izlaZite izravnoj toplini (npr. grijanju, Sunéevom
zraéenju itd.)!
« Aluminijski okviri orotze imaju premaz i mogu se Cistiti ph-neutralnim
sapunom.
Preporucujemo da jastucice i trake rucno perete pri 30 °C.
Proizvod smo ispitali u sklopu svojeg integriranog sustava upravljanja
kvalitetom. Ako ipak budete imati neki prigovor, obratite se lokalnoj
specijaliziranoj trgovini za sanitetska i ortopedska pomagala.

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

Napomene za odrzavanje

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

Upute za sastavljanje i montazu

Ortoza SecuTec Genu isporucuje se montirana u standardnim
veli¢inama. Prvo postavljanje s namjestanjima zgloba i staticku
prilagodbu mora provesti Skolovano stru¢no osoblje.

Tehnicki podaci/ parametri

SecuTec Genu je funkcionalna ortoza za zglob koljena. Sastoji se od
okvira, zglobova, traka, kop¢i za brzo zatvaranje i jastucica.

Upute za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden samo za vasu terapiju.

Jamstvo

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

Jamstvo je iskljuceno u sljede¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

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.

Stanje informacija: 2019-09

0rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju,
vodenije ili korekciju udova ili trupa

2Struéno osoblje je svaka osoba koja je u skladu s vaze¢im drzavnim propisima
ovlastena provesti prilagodbu bandaza/ ortoza i davati upute o njihovoj uporabi.

@ srpski

Postovani korisnici,

hvala vam $to ste se odludili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na pobolj$sanju medicinske efikasnosti nasih
proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih srca. Molimo Vas pazljivo
procitajte Uputstvo za upotrebu. Ako imate pitanja, obratite se
isklju¢ivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

SecuTec Genu je medicinski proizvod. To je ortoza za stabilizovanje uz
ogranicenje kretanja kod kompleksnih povreda kolena.

Indikacije

« Ruptura prednjih i/ili zadnjih ukrstenih ligamenta kolena (ACL/PCL)

« Nakon operacije/ plastike ligamenata

« Teska i/ili kompleksna nestabilnost (traumatska, degenerativna;
npr. »Unhappy Triad«)



« Povrede kolateralnog medijalnog ligamenta

« Za ogranicenje kretanja zgloba kolena (npr. nakon refiksacije
meniskusa ili implantacije meniskusa)

« Fraktura patele (konzervativno i postoperativno)

Rizici primene

Vazne napomene

« Funkcionalna ortoza SecuTec Genu je proizvod uskladen sa propisima,
koji se mora nositi pod lekarskim nadzorom. SecuTec Genu treba
da se nosi samo prema ovim uputstvima za upotrebu kao i prema
navedenim indikacijama.

U slucaju nepravilne primene, odgovornost je isklju¢ena.

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

« Ukoliko dode do pogorsanja tegoba ili ako primetite neobi¢ne promene
na sebi, obratite se odmah Vasem lekaru.

« Koriséenje 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.

« Ako nastupe problemi sa uklapanjem ortoze npr. usled promene
oblika Vase noge (npr. povecanije ili smanjenje obima muskulature)

ili smetnje u funkcionalnosti proizvoda, molimo Vas da se odmah
obratite sanitetskoj ustanovi, koja Vas snabdeva ortozama.

« Do sada nisu poznate kontraindikacije, koje se odnose na celi
organizam. Preduslov je stru¢na primena/ postavljanje. Sva spoljna
pomagala postavljena na telo - bandaze i ortoze — mogu, ako se
stegnu suviSe Cvrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim slu¢ajevima
mogu da suze krvne sudove ili nerve.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U slucaju sledecih

simptoma bolesti postavljanje i noSenje takvog pomagala indikovano je

tek nakon prethodnog dogovora sa lekarom:

1.KoZne bolesti/ povrede na tretiranim delovima tela, posebno u sluc¢aju
upalnih pojava, kao i kod izrazenih oziljaka sa oteklinama, crvenila i
hipertermije

2.Prosirene vene (varikoza).

3.Smetnje osecaja i smetnje krvne cirkulacije nogu/ stopala, npr. kod
Secerne bolesti (Diabetes mellitus)

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

Uputstva o primeni

Odredivanje veli¢ine
Molimo Vas da utvrdite pravu veli¢inu prema uputstvima.
Postupak kod prvog kori$éenja ortoze SecuTec Genu

Priprema (od strane g struénog osoblja2)

« Obelezite osu rotacije kolena (po Nitertu) pri pregibu od 30°.

« Tacka rotacije zgloba ortoze nalazi se oko 4 mm iznad zamisljene linije
u sredini poklopca za zglob.

Moguénost pode$avanja zgloba (samo za obuéeno struéno osoblje)

« Poklopac za zglob se otvara preko obrtnog zatvaraca. Sluzi
istovremeno za pricvrscivanje klinova, koji ograni¢avaju kretanje
(ekstenzija - napred/ fleksija — pozadi), kao i za zastitu zgloba od
prljanja mehanickih delova.

- Otvaranjem obrtnog zatvaraca (obrtaj od ¢etvrtine kruga sa strelicom
okrenutom na simbol otvaranja) moze da se skine zastita za zglob i
izvrsi promena zeljenih granicnika.

« |z prilozenog okvira izabrati i postaviti odgovarajuce klinove za
ekstenziju i fleksiju @ @. Moguca su sledeca ograni¢avanja:
Ekstenzija: 0°,10°, 20°, 30°, 45° Fleksija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90°

«Na kraju kliknite na poklopac za zglob na zglob i proverite da li je
pravilno pozicioniran i ¢vrsto spojen na zglob i blokirajte obrtni
zatvarac @ @.

Staticko prilagod: je (samo struéno

« Prvo prilagodavanje izvrsiti sa otvorenim trakama.

» SecuTec Genu postaviti na odgovarajuce koleno sa pregibom od 30°
tako da se tacka rotacije zgloba ortoze podudara sa osom rotacije po
Nitertu.

« Proveriti i eventualno korigovati povréinsko naleganje okvirnih delova
po obimu i uzduzno.

« Za veca ekstenziona podesavanja koristite okruglo gvozde za
podesavanje sa zastitnim poklopcem.

— Blia)
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«|zabrati i ¢icak trakom (ima ih u dve razlicite debljine) zalepiti jastucice
za koleno.

« U slucaju bolova od pritiska u oblasti cevanice - ili kod oticanja u
oblasti ispupcenja cevanice (tuberositas tibiae) - mogu po potrebi da
se zalepe jastucic¢i za cevanicu radi raspodele pritiska.

Postavljanje SecuTec Genu

» Noga se blago savije (oko 30°). Potom se opipa polozaj ¢asice kolena.

« Sredina zgloba (tacka rotacije zgloba ortoze) pozicionira se otprilike
na visinu sredine casice kolena.

« Kod zadnje nestabilnosti (PCL) potrebno je da se napred (ventralno)
prebaci remen blizu zgloba (proksimalni). Kada se postavlja zbog
kompleksne nestabilnosti, postavlja se prilozeni 6. remen (ventralno,
proksimalno).

« U okvir zakacite sve brze zatvarace.

Utvrdite visinu, na kojoj pacijentu optimalno naleze remen za list.
Ako brzi zatvarac za tu namenu zakacite u gornju napravu, izvucite
suprotni kraj remena iz okvira i zaustavlja¢ gurnite na dole, pre nego
Sto ponovo zalepite remen.

« Zapocnite sa zatezanjem remena za list, a potom sa remenom koji se
nalazi ispod.

« Zatim zategnite donji remen za butinu sa zadnje strane i nakon toga
remen koji se nalazi preko njega.

(Brzi zatvaraci su numerisani, tako da lako mozete da prepoznate
redosled zatvaranja remena @.) - Proverite da li je prilikom
zatvaranja remena ortoza boc¢no rotirala na nozi i to eventualno
korigujte.

« Prednji remen sa zastitnim jastu¢icem za ispupcenje cevanice
postaviti tako da se omogudi zatvaranje remena bez pritiska. Nakon
Sto se zatvore svi remeni, ortoza sa zategnutom muskulaturom treba
da ima ravnomerni pritisak naleganja.

« Po zavréenom postavljanju ortoze jo$ jednom proverite da li ima
pravilan polozaj.

Postavljanje SecuTec Genu

« Uhvatite rucicu brzog zatvaraca i otkacite je iz okvira za butinu.

« Zatim podignite gornji okvir ortoze sa butine. U tom postupku jastucic¢i
za koleno ostaju u kontaktu sa kolenom.

« Sada odvojite remene sa okvira ortoze za potkolenicu.

« Prednji donji remen i eventualno prednji gornji remen mogu da ostanu
zatvoreni.

» Kada se odvoje svi remeni, skinite ortozu sa kolena ka napred.

Uputstvo za odrzavanje
Ne stavljate ortozu nikada direktno na toplotu (npr. grejanje,
sunéevo zraéenje, itd.)!
« Aluminijumski okviri ortoze su presvuéeni i mogu da se operu
koris¢enjem ph-neutralnim sapunom.
Preporucujemo da jastucice i remene perete ru¢no na 30°C.
Proizvod smo testirali u okviru naseg integrisanog sistema za
upravljanje kvalitetom. Ukoliko ipak imate reklamaciju, molimo vas da
kontaktirate Vaseg lokalnog prodavca sanitetskog materijala.

Podrucje primene
Prema indikacijama (koleno). Vidi namenu.

Uputstvo za odrzavanje

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

Uputstvo za sastavljanje i montazu

SecuTec Genu se u standardnim veli¢inama isporucuje montiran. Prvo
postavljanje sa podesavanjem zglobova kao i staticko prilagodavanje
mora da izvrsi obuceno strué¢no osoblje.

Tehnicki podaci/ parametri

SecuTec Genu je visefunkcionalna ortoza za koleno. Sastoji se od okvira,

zgloba, remena, brzih zatvaraca i jastucica.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen iskljucivo za Vasu negu.

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 SecuTec Genu,
garancija moze biti umanjena ili isklju¢ena.

Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama
« Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja
« Neovlas¢ene modifikacije proizvoda

Obavezno prijavljivanje

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

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

Datum informacija: 2019-09

1 0rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje, vodenje
ili korekciju ekstremiteta ili trupa

2Struéno osoblje je svako lice koje je prema za njega vaze¢im drzavnim
propisima ovlasceno 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 izbolj$ati medicinsko ucinkovitost nasih izdelkov,
saj nam je vase zdravje pomembno. Pozorno preberite navodila za
uporabo. Ce imate kakréna koli vprasanja, se obrnite na svojega
zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

SecuTec Genu je medicinski pripomocek. Gre za ortozo za stabilizacijo z
omejevanjem obsega gibanja pri zapletenih poskodbah kolena.

Indikacije

« Ruptura prednje in/ ali zadnje krizne vezi (ACL/PCL)

« Po operativnem posegu (plastiki) vezi

- Tezke in/ ali zapletene nestabilnosti (travmati¢ne, degenerativne,
npr. »nesre¢na triada«)

« Poskodbe stranskih vezi

- Za omejitev obsega gibanja kolenskega sklepa (npr. po ponovni
fiksaciji ali implantaciji meniskusa)

» Zlom pogacice (konzervativna in postoperativna oskrba)

Tveganja pri uporabi

Pomembne opombe

« Funkcionalna ortoza SecuTec Genu je izdelek, ki ga je mogoce
predpisati in ga je treba nositi skladno z zdravniskimi navodili. Ortozo
SecuTec Genu smete uporabljati samo skladno s temi navodili in za
navedene indikacije.

« Pri nepravilni uporabi izdelka garancija za izdelek preneha veljati.

«Naizdelku je prepovedano izvajati nedovoljene spremembe.
Neupostevanje teh navodil lahko neugodno vpliva na delovanje
izdelka, zato je garancija za izdelek izkljucena.

«Cese simptomi poslabsajo ali ¢e opazite kakrsne koli nenavadne
spremembe, o tem takoj obvestite svojega zdravnika.

« 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.

<V primeru tezav s prileganjem ortoze, npr. zaradi spremembe oblike
vase kosti (npr. pridobitev ali izguba misi¢ne mase) ali pri disfunkciji
izdelka, se nemudoma obrnite na dobavitelja sanitetnega materiala.

« Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten organizem, niso znani.
Obvezna je namenska 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 v
redkih primerih stiskanje zil ali Zivcev.

Kontraindikacije

Preobcutljivostne reakcije niso znane. Pri naslednjih boleznih lahko
pripomocek namestite in nosite samo po predhodnem posvetu z
zdravnikom:
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1.Bolezni/ poskodbe koze na delih telesa, kjer nosite pripomocek;
predvsem kadar gre za vnetja, kot tudi pri vseh izbocenih brazgotinah
z oteklino, rdecico in prekomernim pregrevanjem;

2.Kréne Zile (varikoza);

3.Motnje obc¢utka in prekrvavljenosti nog/ stopal, npr. pri sladkorni
bolezni (Diabetes mellitus);

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

Navodila za uporabo

Dolocitev velikosti

Ustrezno velikost dolocite skladno s priporocili.

Postopek pri prvi uporabi ortoze SecuTec Genu

Priprava (izkljuéno s strani strok posoblj osebja?)

« Oznacite kompromisno vrtilno os kolenskega sklepa (po Nietertu) pri
upognjenosti 30°.

« Vrtisce ortoznih sklepov se nahaja pribl. 4mm nad navidezno ¢rto ¢ez
sredino sklepnega pokrivala.

Moznosti nastavitev sklepa (i

usposobljenega osebja)

« Sklepno pokrivalo se odpre s pomocjo vrtljive zapore. Ta hkrati
zagotavlja pritrditev zati¢a za omejitev gibanja (ekstenzija —
spredaj/ fleksija - zadaj) in nudi zas¢ito sklepa pred zamazanjem
gibljivih delov.

« Ko se vrtljiva zapora odpre (¢etrt obrata s puscico na simbol za
odprto), lahko odstranite zascito sklepa in spremenite zeleno
nastavitev omejitve.

« Ustrezne zatiCe za ekstenzijo in fleksijo dolocite in uporabite na
podlagi priloZenega okvirja @ @. Mozne so naslednje omejitve:
Ekstenzija: 0°,10°, 20°, 30°, 45° Fleksija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90°

» Na koncu sklepno pokrivalo pritisnite na sklep, preverite, ali je pravilno
namesceno in tesno povezano s sklepom ter zaklenite vrtljivo zaporo

s strani str

Statiéna prilagoditev (izkljuéno s strani strokovno usposobljenega

osebja)

« Prvo prilagoditev izvedite s sproscenimi trakovi.

« Ortozo SecuTec Genu, upognjeno pod kotom 30°, polozZite na
prizadet kolenski sklep, tako da vrtis¢e ortoznega sklepa sovpada s
kompromisno vrtilno osjo po Nietertu.

« Preverite obseg in vzdolzno usmeritev ploskih prileznih delov okvirja
in po potrebi prilagodite.

« Za obseznejse oblikovanje je treba uporabiti Zelezno orodje z
zascitnimi pokrovi.

« Izberite in vstavite blazinico kolenskega sklepa ustrezne trdote (na
voljo sta dve trdoti).

« Po potrebi lahko v primeru bolecega pritiska v predelu golenice - ali
pri oteklinah v predelu goleni¢ne gréevine (Tuberositas tibiae) - za
porazdelitev pritiska uporabite priloZzeno blazinico za golenico.

Namescanje ortoze SecuTec Genu

« Nogo pomaknite v rahlo upognjen polozaj (pribl. 30°). Nato dolocite
polozaj pogacice.

« Dolocite sredino sklepa (vrtiS¢e ortoznega sklepa) priblizno na visini
sredine pogacice.

« Za oskrbo zadnje nestabilnosti (PCL) podalj$ajte trak, ki je blizu sklepa
(proksimalni) naprej (ventralno). Pri oskrbi zapletene nestabilnosti je
treba namestiti prilozeni 6. trak (ventralni, proksimalni).

« Vpnite vse hitre zapore v okvir.

Ugotovite, na kateri viSini se trak za mecnico bolniku prilega opti-
malno. Ce boste za to hitro zaporo vpeli v zgornjo napravo, nasprotni
konec traku odvijte iz okvirja in blokado potisnite navzdol, preden trak
ponovno vpnete.

« Zacnite z zategovanjem traku za mecnico, nato nadaljujte s spodaj
namescenim trakom.

« Nato zategnite trak za stegno, ki je namescen na spodnji zadnji strani,
in nato $e zgornji trak. (Hitre zapore so oznacene s $tevilkami, kar
omogoca lahko dolo¢anje vrstnega reda za zategovanje trakov @.) —
Preverite, ali je pri zategovanju trakov ortoza ob strani noge rotirana in
to po potrebi popravite.

« Sprednji trak z zascitno blazinico za goleni¢no gréevino namestite
tako, da bo mogoce zapenjanje traku brez pritiska. Ko so vsi trakovi
zapeti, mora ortoza pri napetih misicah povzrociti enakomeren pritisk
sticnih povrsin.

« Ko je ortoza uspesno namescena, Se enkrat preverite, ali je v
pravilnem polozaju.

Snemanje ortoze SecuTec Genu

« Primite drzalo hitre zapore in ga izvlecite iz stegenskega okvirja.



«Nato s stegna snemite zgornji okvir ortoze. Pri tem postopku blazinice
za koleno ostanejo v stiku s kolenskim sklepom.
« Sprostite trakove na golenskem okvirju ortoze.
« Sprednji spodnji in po potrebi tudi sprednji zgornji trak lahko ostaneta
zapeta.
« Ko so sprosceni vsi trakovi, ortozo odstranite s kolenskega sklepa v
smeri naprej.
Navodila za ¢iséenje
Ortoze ne izpostavljajte neposredni vroéini (npr. grelnim
tel ¢ ju ipd.).
« Aluminijasti okvirji ortoze so povrsinsko obdelani in jih lahko Cistite z
detergentom z nevtralno vrednostjo pH.
Priporo¢amo ro¢no pranje blazinic in trakov pri 30 °C.
Izdelek smo preizkusili v okviru nasega integriranega sistema za
zagotavljanje kakovosti. Ce imate kljub temu pritozbe v zvezi s
kakovostjo izdelka, se obrnite na svojega prodajalca sanitetne opreme.

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

Navodila za vzdrzevanje

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

Navodila za sestavljanje in namestitev

Ortoza SecuTec Genu je dobavljena sestavljena v standardnih velikostih.
Prvo namescanje z nastavitvami sklepa in staticno prilagoditev mora
izvesti usposobljeno strokovno osebje.

Tehni¢ni podatki/ parametri

SecuTec Genu je funkcionalna ortoza za kolenski sklep. Sestavljena je iz
okvirja, sklepov, trakov, hitrih zapor in blazinic.

Navodila za ponovno uporabo
Izdelek je namenjen izklju¢no vasi uporabi.

Garancija

Veljajo zakonski predpisi drzave, v kateri je bil izdelek kupljen. V
primeru uveljavljanja garancije se najprej obrnite neposredno na osebo,
pri kateri ste izdelek kupili. Izdelek morate pred prijavo garancijskega
zahtevka ocistiti. NeuposStevanje navodil za ravnanje z opornico
SecuTec Genu in njeno nego lahko neugodno vpliva na garancijo ali ta
preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

«|zdelka ne uporabljate v skladu z indikacijami;

« Ne upostevate navodil strokovno usposobljenega osebja;

«|zdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obves¢anja

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.

Stanje informacij: 2019-09

10rtoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo,
naravnanje ali korekcijo udov ali trupa

2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih drzavnih
predpisih pooblas¢ena za prilagajanje in usposabljanje za uporabo
opornic/ortoz

romanian

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

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a produselor
noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este cea mai importanta
pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de folosire. Daca
aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.
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Destinatia de utilizare

SecuTec Genu este un produs medical. Este o orteza pentru stabilizare
cu limitare a gamei miscarilor in cazul vatamarilor cu complicatii la
nivelul genunchilor.

Indicatii

« Ruptura ligamentului incrucisat anterior si/ sau posterior (ACL/PCL)

« Dupa chirurgie/ plastie de sindesmoza ligamentara

- Instabilitati grave si/sau complexe (traumatice, degenerative;
de ex. »triada nefericita«)

« Leziuni ale ligamentelor colaterale

« Pentru a restrange gama de miscari ale articulatiei genunchiului (de
ex., refacere sau implant de menisc)

« Fractura a patelei (tratament conservativ si postoperatoriu)

Riscuri in utilizare

Indicatii importante

« Orteza functionala SecuTec Genu este un produs care se elibereaza
pe baza de prescriptie medicala si care trebuie purtat doar sub
supraveghere medicala. Orteza SecuTec Genu trebuie purtata numai
in conformitate cu informatiile din aceste instructiuni de folosire si
conform indicatiilor mentionate.

«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 starea de disconfort se intensifica sau daca observati
modificari neobisnuite, va rugam sa luati imediat legatura cu medicul
dumneavoastra.

« 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.

«in cazulin care apar probleme de potrivire a formei ortezei, de
exemplu din cauza modificarii formei piciorului dumneavoastra (de
exemplu cresterea sau scaderea masei musculare) sau in cazul in
care apar defectiuni functionale ale produsului, va rugam sa luati
imediat legatura cu magazinul de produse medicale.

«In prezent nu se cunosc efecte secundare care si afecteze
intregul organism. Se porneste de la premisa unei folosiri/ aplicari
corespunzatoare. Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele
auxiliare aplicate din exterior pe corp — suporturi active si orteze
- pot produce o presiune locala excesiva si, in cazuri rare, chiar
comprimarea vaselor sanguine si a nervilor.

Contraindicatii
in prezent nu se cunosc reactii de hipersensibilitate semnificative din
punct de vedere medical. In cazul urmatoarelor tipuri de boli, aplicarea
si purtarea unui astfel de mijloc auxiliar trebuie facuta numai dupa
consultarea medicului:
1.Boli/ rani ale pielii in zona in care se utilizeaza produsul, mai ales
inflamatii, dar si cicatrice deschise inflamate, inrosiri si supraincalziri
2.Varice
3.Tulburari senzoriale sau de circulatie ale membrelor
inferioare / picioarelor, de exemplu in caz de diabet zaharat
4.Tulburari ale circulatiei limfatice, precum si tumefieri ale tesuturilor
moi in locul de aplicare a mijlocului auxiliar.

Indicatii de utilizare

Determinarea marimii
Va rugam sa determinati marimea corecta conform indicatiilor.
Procedura la prima utilizare a ortezei SecuTec Genu

Pregatirea ( i de cétre per lul de specialitate instruit2)

» Se marcheazd axa de rotatie de compromis a articulatiei genunchiului
(dupa Nietert) la flexie de 30°.

« Punctul de rotatie al articulatiilor ortezei se aflad la cca. 4mm
deasupra unei linii imaginare din centrul acoperirii articulatiei.

Posibilitati de reglare a articulatiei (numai de catre personalul de

specialitate instruit)

« Acoperirea articulatiei se poate deschide prin intermediul unei
inchideri rotative. Aceasta serveste in acelasi timp si fixarii penei
care limiteaza miscarile (extensie — fata/ flexie - spate) si protejeaza
articulatia impotriva murdaririi sistemului mecanic.

« Prin deschiderea inchiderii rotative (un sfert de rotatie cu sageata
inspre simbolul deschis), cureaua protectoare se poate indeparta si se
pot inlocui opritoarele dorite.

« Penele corespunzatoare pentru extensie si flexie se aleg din rama
atasati si se monteazd @ @. Sunt posibile urmatoarele limitari:
Extensie: 0°,10°,20°,30°,45°
Flexie: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« La final, apasati acoperitoarea articulatiei pe articulatie si verificati
dacd aceasta este pozitionata corect si este conectata fix cu articulatia
si blocati inchiderea rotativi @ @.

Adaptarea statica (numai de catre personalul de specialitate instruit)

«Prima adaptare se va realiza cu benzile deschise.

« Asezati orteza SecuTec Genu pe articulatia genunchiului la un
unghi de flexie de 30°, astfel incat punctul de rotatie al ortezei sa
corespunda axei de rotatie de compromis dupa Nietert.

« Verificati si eventual ajustati profilul ramei raportat la circumferinta si
longitudinal.

« Pentru ajustari majore trebuie folosit un dispozitiv de conturare
rotunjit cu protectie.

« Selectati pernutele pentru articulatia genunchiului cu duritatea dorita
si fixati-le (se poate alege intre doua grade de duritate).

«Daca este nevoie, daca apar dureri din cauza presiunii din zona tibiei
sau in caz de umflaturi in regiunea tuberozitatii tibiale, pot fi adaugate
pernutele pentru protectia tibiei, care vor ajuta la dispersarea
presiunii.

Aplicarea ortezei SecuTec Genu

« Piciorul va fi adus intr-o pozitie usor indoita (cca. 30°). Apoi se
palpeaza pozitia rotulei.

« Centrul articulatiei (punctul de rotatie al articulatiilor ortezei) se
pozitioneaza aproximativ la jumatatea inaltimii rotulei.

« Pentru ingrijirea instabilitatii posterioare (LIP), banda (proximala)
de langa articulatie va fi pozitionata spre anterior (ventral). Pentru
ingrijirea unei instabilitati complexe, se va utiliza cea de-a 6-a banda
suplimentara (pozitionare ventral, proximala).

« Prindeti toate inchiderile rapide pe rama.

Decideti care este indltimea la care banda pentru gamba este
amplasata optim pentru pacient. Daca prindeti inchiderea rapida in
dispozitivul superior, scoateti capatul opus al benzii de pe rama si
impingeti opritorul in jos, inainte de a fixa banda din nou.

- Incepeti prin fixarea benzii pentru gamba, continuati cu banda situata
dedesubt.

« Apoi trageti banda inferioara pentru coapsa aflata in partea din spate
si apoi banda de deasupra acesteia.

(inchiderile rapide sunt numerotate, astfel incat ordinea inchiderii
benzilor este simplu de identificat @.) - Verificati daci la inchiderea
benzilor orteza s-a deplasat spre lateral pe picior si corectati, daca
este cazul.

« Pozitionati banda frontala cu protectia pentru tuberozitatea tibiala in
asa fel incat banda sa poata fi inchisa fara sa exercite presiune. Dupa
ce toate benzile au fost inchise, orteza trebuie sa exercite o presiune
egald atunci cand musculatura este incordata.

« Dupa aplicarea ortezei, mai verificati o data pozitia corecta a acesteia.

Scoaterea ortezei SecuTec Genu

« Apucati prinderea inchiderii rapide si scoateti-o din rama pentru
coapsa.

< Apoi ridicati rama superioara a ortezei de pe coapsa. in timpul acestei
proceduri, pernutele pentru articulatia genunchiului rdman in contact
cu articulatia.

« Acum desfaceti benzile de pe rama pentru gamba a ortezei.

«Banda frontala din partea de jos si eventuala banda frontala din
partea de sus pot ramane inchise.

« Dupa desprinderea tuturor benzilor, ridicati orteza de pe articulatia
genunchiului, deplasand-o inspre anterior.

Indicatii de curatare

Nu expuneti niciodata orteza la caldura directa (de exemplu
sistem de incalzire, radiatie solara etc.)!
« Componentele din aluminiu ale ortezei sunt tratate si pot fi curatate
cu sapun cu pH neutru.
Recomandam spalarea pernutelor si benzilor manual, la 30 °C.
Am verificat produsul in cadrul sistemului nostru integrat de
management al calitatii. in cazulin care aveti totusi o reclamatie, va
rugam sa luati legatura cu furnizorul dumneavoastra local de produse
tehnico-sanitare.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (genunchi). Vezi destinatia de utilizare.
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Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul nu necesita practic
nici un fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare si montare

Orteza SecuTec Genu se livreaza montata la dimensiunile standard.
Prima aplicare cu reglajele articulatiei si adaptarea statica trebuie
realizata de personal de specialitate instruit.

Date tehnice / Parametri tehnici
Orteza SecuTec Genu este o orteza functionald pentru articulatia

genunchiului. Aceasta se compune dintr-o rama, articulatii, benzi,
inchideri rapide si pernute.

Indicatii de reutilizare
Produsul poate fi utilizat doar pentru ingrijirea dumneavoastra.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. In cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam sa va adresati mai intai
persoanei de la care ati achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat
nainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost respectate indicatiile
privind manipularea si ingrijirea SecuTec Genu, garantia poate fi
afectata sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de specialitate

« Modificare neautorizata a produsului

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.

Data comunicarii informatiilor: 2019-09

10rteza = mijloc auxiliar ortopedic pentru stabilizarea, detensionarea,
imobilizarea, alinierea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2Din personalul de specialitate face parte orice persoana care, in conformitate
cu reglementarile nationale in vigoare, este autorizata pentru a efectua
adaptarea suporturilor / ortezelor si pentru instruirea privind folosirea acestora.

EMNVIKA

Ayannté meldrn,

00G EVXAPIOTOUHE TIOU eMAEEQTE €va TTPoidv TG Bauerfeind.

Epyalopaote oe kabnuepvry Baon otn BEATIWON TNG IATPIKAG
AMOTENECHATIKOTNTAG TWV TIPOIOVTWY Hag, KaBwe Sivoupe idlaitepn
Baputnta oty vyeia oac. AlaBEoTe TPOCEKTIKA TI 08nyieg xpriong. Eav
£xeTe amopieg, amevBuVOEiTe OTOV 1ATPO 0AG 1y OTO EEEIOIKEVUEVO KATAOTNHA
TI0U 00G EEUTTNPETEL

ZKOmOUMEVN Xprion

To SecuTec Genu gival éva 1laTpIKo Tpoiov. Eivat pia 6pbwon yia
0TaBePOTIONGN HE TIEPIOPIOUO TWV KIVIOEWV OF TIEPITTWOELG OUVOETWY
TPAUMATIOHWY TOU YOVaTOG,

Evéeifeig

« Prén tou mpodobiou 1y/ kat Tou omioBiou xiaotou (ACL/PCL)

+ Metd amd enepRAoel; 0TOUG OUVOEGHOUG/ GUVOECHOTAAOTIKEG

« Baptdg Hop@Nc 1/ Kal OUVOETEC QOTABEIEC (TPAUUATIKES, TTAPAUOPPWTIKEG,
TLX. «ATUXNG TPLASO»)

« Tpavpatiopol mayiwv ouvoEoHWY

« MNa meploplopd Twv KIVAOEWY TNG GPBPWONE TOU YOVaToE (M. HETE and
ouUPPAPH 1) HETAPOOXEVON UNVIoKoL)

« Kataypa emyovatidag (og mepimwon ouvTnenTIKAG QVTILETWTIONG
HETEYXEIPNTIKG)



Kivéuvol amé t xprion

A Inpavtikég unodeifeig

« H A\ertoupyikr) 6pBwon SecuTec Genu amoTeAel €va mpoidv mou xopnyeitat
LLE OLVTAYH LATPOV, KL TIPETIEL VA XPNOILOTTOIETAl CUMPWVA E TIC 0dnyieg
Tou. To SecuTec Genu TPETTEL va XPNOILOTIOLETAL CUPPWVA HE TIG 00NYiES
TWV TIAPOVTWY 08NYIWV XPHONG KAl YA TIC AVaypapOUEVE eVOE(EelS.

« Y& epintwon AavBaopévng Xpriong, akupwvetal n euBuvn yla eEAaTtOpaTa
TOU TTPOIOVTOG.

+ ATtayopebovTal ol aVTIKavoVIKEG TPOTTOTIOINOELG OTO TTPOIOV. Y&
Sl0POPETIKY TIEPITTWOT, EVOEXETAI VA EMMPEACTE SUCHEVWG N
QITOTEAECHATIKOTNTA TOU TIPOIOVTOG Kal Ba akupwBel n ubivn yia
ENATTWHATE TOU TTPOIOVTOC.

« Eav mapatnprioeTe eMOEivwon TwV CUPITTWHATWY 1) AoLVHBIOTEG ANAYEC,
{NT0TE QUEOWE IATPIKT) CUUBOUAN.

« M xprion og ouvdLAOKO e GAa TIPOTOVTa (MY, KANTOEG oupmieonc), Ba
TipéneLva €xel mponynBel cuvevwonon e Tov Bgpdnovta latpod.

« To mpoiov Sev TTPETEL VA EPXETAL OE EMAQK HE HETT TIOU TIEPIEXOLV TN Kal
0&£Q, UE ONOLPEG Kal AOOIOV.

« Y& mepinTwon mpoBANUATWY £Qappoyns TG 0PBWOoNG, T.X. Adyw alaynig
OXrHaTOC TOU TTOBI0L (1. abEnon 1 peiwaon NG Hadag Twv HUWV) 1 O
TIEQIMTWON SUOAEITOUPYIWV TOU TIPOTOVTOG, EMMKOIVWVHOTE AHEDA HE TO
LATPIKO KEVTPO TIOU 00 EEUTTNPETEL.

« Ewg Tpa, Sev xouv avapepBel Mapevépyeleg Tou va ennpedlouv
0ANOKANPO Tov opyaviopd. Ariapaitntn mpoUnoOeon amoTelel N cwoTr
XPNon/pappoyr). 2e mepimtwon UmePRONKA OQIXTHC EPAPHOYNG,
omolodrnoTe BonbnTiko péoo TG Katnyopiag Bondrjpata kat opBwoelg
TIOU TOTIOBETETAl OTO OWHA EEWTEPIKE, EVOEKETAL VA TIPOKAAEDEL TOTTIKOUG
UWAWTTIEC 1, OE OTIAVIEG TIEPUTTWOELG, OTEVWON QYYEIWV 1) VELPWV.

Avtevdeielg

Ewg Tpa, Sev €xouv yivel yvwoTég avTidpAaoelg umepeualoBnalag Ue KAWIKY
onpaoia. 2Tic akOAOUBEG TTEPITTWOEIS KANIVIKWV CUUTTTWHATWY, N EQApUOYN
Kal n xpron evog TETolou FonBnTikol LECOU CUVIOTATAL HOVO KATOTIV
OuVEWONONG HE To BepdmovTa laTpd oag:

1. AepaTIKEC A0BEVEIEC/ TPAUHOTIOHO! OTO ONEID TOU OWHATOC TTOU
TonoBeteftal To BorBnua, 1Siwg eav mapatnEolvTal eavopeVa
PAeYHOVIAG, OUNEG pE 0idnpa, epebiopol kat aioBnpa kavoou.

2.Kipooi (pAeBitng)

3. AloBnTnplakéc Slatapayég kat Slatapayég alpaTwong ota KATw
Gkpa/modia, mx. oe mepimtwon oakxapwdoug Siaprtn (diabetes mellitus)

4. Alatapayég oTn por) TS AEHPOU, aKOUN Kal ampoodldploTng altioloyiag
OIOAHATA HOAAKDY HOPIWV OE HEPOG TOU OWHATOC UAKPLA amd TO
ToroBetnuévo Pornua

Ymodeieig xpiong

MNpoacdiopiopdg peyéboug
MpoadiopioTe 1o oWoTO PéyeBOg CUPEWVA LE TIC TTPOSIAYPAPEC.
Aadikacia epappoyng Tne 6p6.

MNpoetoipacia (amoKAEIGTIKG amé KatdAAnAa ekmaidevpévoug
£181k00¢2)

16 SecuTec Genu yia TpwTN Popd

+ ZNHEWOTE Tov G€ova TEPIOTPOPNC TNG APBPWONG TOu YOVaTOG (KaTd
Nietert) und ywvia 30°.

+ To KEVTPO TEPIOTPOPNC TwV apOPWoEWY TNS 6pBwonc Bploketat Tep.
4mm mavw amno T VONTH YPAWMT 0TO KEVTPO TOU KAAUUHATOS dpBpwong.

Avvatotnteg pUOMIONG TNE APBPWONG (AMOKAEIOTIKA A6 KATAAANAa

ekmandevpévouc £181kov¢)

+ Ma 10 Gvolyua Tou KAAUUUATOS APBPWONG, XPNOILOTIOOTE TNV
TIEQIOTPOPIKT) AOPANELQ. XPNOIHEVEL TAUTOXPOVA YA TN OTEPEWOT TWV
OPNVWV TIEPIOPIOHOU Kivnong (€KTaon — pumpootda/ Kappn — mow) Kat yia
TNV MPOCTadia TNG Tou UnxaviopoL TG dpBpwonc and akabapoled.

+ Me Tnv anac@ahon TG MEPIOTPOPIKAG ACPANELAG (€va TETAPTO TNG
TIEPIOTPOPNG HE TO BENOC OTO CUHBONO AMACPANONC), UTTOPEITE va
APAIPECETE TO TTPOOTATEVTIKO TNG GPBPWONG Kat va aMAEETE Toug
QVAOTOAE(C,

« EMAEETE Kal TOTTOOETAOTE TIC QVTIOTOIXEG OPIVEC EKTAONG Kal KAUYNG armd
0 apexdpevo maioto @ @. AatiBevtal ot akdAoUBEC SuvatoTnTeg
TIEPIOPIOHOV:

‘Ektaon: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° K&uyn: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

+ 3TN OUVEXELQ, AOPANOTE TO KAAUMHA ApBpwaonG LE TOV XaPAKTNPIOTIKO
X0 KA 0Tnv apBpwan, eAéyEte edv éxel TomoBetnBei owotd kat otabepd
0TV ApBpwon Kal acPaNioTe Ty TEPIOTPOPIKY aopaiela €@ @,
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Iratiki mpocappoyn (amokAEIGTIKA and KatdAAnAa ekmaidevpévoug

£161K00(¢)

« EKTENEOTE TNV TIPOOAPHOYH YIa TTPWTN POPA HE AMacPANCHEVOUG UAVTEG,

« TomoBetrioTe 0 SecuTec Genu umd khion 30° katd Tétolov TPOTTO OTNV
ApBpwaon Tou yoVaTog, WOTE TO KEVIPO MEPIOTPOPNG TNG ApBPWoNg TG
6pBwonc va cuppwvel pe Tov dEova eploTPoPr; katd Nietert.

« ENéy€te TV mepipeTpo Kat tn Siaprkn KatevBuvon Kal, EpOcov arnaiteltal,
PUBUIOTE €K VEOU TNV EQAPUOYH TwV £6APTNUATWY TOU MAAIGIOU TTOU
£papudlouy oTNV EMPAVELQ.

« [0l EKTEVEDTEPEG £PYAOIES KAUWNG TIPETIEL VA XpNOILOTIOINBEl éva epyaleio
KAHYNG HE TTPOOTATEUTIKO KATTAKL.

« EMAEETE kal KOMAOTE TNV KAaTahANAN apalhayr) Tiéxoug T emévouong
AapBpwaong Tou yovatog (SiatiBevtal SVo mapalayEg maxoug mpog
emioyn).

- Epdoov anarteital, oe mepimwon mévou anod tny mieon oTnv MePIoxn
TNG KVARNG 1) O TIEPIMTWON 01BNUATWY OTNV TEPLOKT) TOU Kvnpiaiou
Kuptwpatog (Tuberositas tibiae), KOMAOTE TI TapadIdOEevVeES emevOUTEIQ
KVI NG Yla KAaTtavour tng mieong.

E@appoyn tou SecuTec Genu

« To moS1 KapmTeTal ehagppwg (ep. 30°). Xt ouvéxela, evromiCetal n Béon g
emyovartidac.

+ To KévTPO TNG GpBpwong (KEVTPO TEPIOTPOPNG TwWV APBPWOEWY TNG
6pOwonc) TomoBeTe(Tal MEP{TTOU 0TO VPOG TOU KEVTPOU TNG ETyovaTidag.

« Mo v avtietwmon g niow aotdbelag (PCL), o (eyyve) Havtag mou
Bploketal kovtd otnv GpBpwon mpénel va ToroBetnBei mpog Ta PrmpooTd.
Se mepintwon ouvBeTn g aotaBelag, pénel va tormobetnOel o TPOoBeTOg
60¢ IAVTag (epmpoaobiog, eyyuq).

+ AvapTiOTE OAOUC TOUG TAXUOUVOETHOUG OTO TAQIOLO.

Ano@aciote 0e Tolo VYOG papOLel BENTIOTA yia Tov aoBevry O HAVTag
™G yaunag. EGv avaptrioeTe Tov TaxuouvOeapo otny endvw Slatagn,
EETUNETE TO amévavTl GKPO TOU IHAVTA armd TO TTAQIOIO KAl HETATOTTIOTE TOV
QVAOTONED TTPOG TA KATW TPV a0QANOETE Eavd Tov IpdvTa.

+ ZEKIVAOTE HE TN 0VOPIEN TOU IHAVTA TNE YAUTAG Kal OUVEX(OTE pE ToV
HAvTa ou Bpioketal mo KATw.

+ 37N OULVEXELD, CUOPIETE TOV KATW IPAVTA TOU UNPOoU TTou Bploketal oTnv
iow MAeVPA Kal, £MErTa, Tov ENdvw IMAvVTa.

(Ortaxuouvdeopol eivat aplBunpévol, WoTe va ivat Suvatr| n VKON
avayvdpion tng oelpdc aopahioric Toug @) - EAéyEte edv n 6pbuwon
£XEI TTEPIOTPAPE! TTAEUPIKA OTO TIOSI KATA TNV ACPANON TWV IUAVTWY Kal,
epooov anarteital, SlopBwote T Béon .

+ TOTOOETAOTE TOV UMPOOTIVO IUAVTA HE TNV TIPOCTATEUTIKY EMEVOUON
TOU KVNUIAOU KUPTWHATOG KATA TETOIOV TPOTIO, WOTE Va efvat Suvatr| n
QOPANICN TOU IHAVTA Xwpig doknon meanc. AQou €xouv aoahioel OOl oL
IUAVTEC, TIPETTEL VA TTapaTnPEiTal opotdpopen mieon amd Tnv 6pbwon pe
OPIYHEVOUG HUEC,

+ ApoL ohokAnpwOel n TomoBétnon TG dpBwaong, eNéyETe TN Béon TN M
pia opa.

Ag@aipeon Tou SecuTec Genu

« MidoTe T AaPr| Tou TaKUOLVOEGHOU Kal ATayKITTPWOTE Tov and To MAaiolo
TOU pNPEOU.

+ 37T OULVEXELD, QVAONKWOTE TO EMAVW MAG{OIO TOU UNPEOU Ao ToV HUNEO.
Katé tn didpkela autric g Sladikasiag, ol emevousEIC TG apBpwaong Tou
YOVATOC TTOPAREVOLV OE ETIAYPN HE TNV ApBPWon Tou yovaToC.

« Twpa, AUOTE TOUG IHAVTEG amd TO MAAOIO KVHNG TNG 0pOwong.

+ O UImPOoTIVOG KATW IHAVTAS KA, EQOCOV ATAITETAL, O HITPOOTIVOG EMAVW
IHAVTAG PITOPOUV VA TIAPAKEVOUY AOQANCUEVOL.

+ Metd TV amac@dhion dAwv Twv ILAVTWY, apalpéoTe Ty 6pBwaon mpog Ta
UImPOoTd ano tnv GpBpwon Tou yovatod.

Ymnodeieig kabapiopov

H 6pOwon ev Ba mpémel va ekTiBetan o€ apeon mnyn
Bgpuotnracmn (m.x. B<pp 1 NAtakn aktivoBolia K. Am.)!
« Ta maiola ahoupviou TG 6pBWoNC PEPouV EMGTPWON Kal 0 kaBaplopdg
Toug eival Suvatog pe oamouvl oudétepou pH.
Ma TI¢ eMevOUOEIS KAl TOUG IAVTEC TIPOTEVETAL TAUOIUO OTO XépL aToug 30°C.
To mpoidv éxel eheyxOel oTa MAQIOIa TOU EVOWHATWUEVOU CUCTAHATOG
Slaxeipiong moldTNTag TNE ETAIPEING Hac, EQv TapdAa auTd €xETe kamola
napatrpnon, ancubuveeite o éva e€elSIKEVUEVO KATAoTNHA.

Inpeio epappoyng
SOpewva pe TG evaeifelg (yovarto). BA. okomoupevn xprion.

Ymnodei§ei ouvtiipnong

Se MEPIMTWON 0WOTAC XPHONG Kat GpovTidac, To mpoidv dev anartel
ouvtripnon.

0dnyieg cuvappoAdynong Kai Tomo£tnong

To SecuTec Genu SlatiBetal GuVapPUONOYNUEVO OE TUTTOTTOINHEVA LEVED.

H epappoyn yia mpwtn gopd padi pe Tiq pubuioel apBpwaong Kal Tn oTaTIKr
TIPOOAPUOYH TPETTEL VA EKTEAE(TAL AT KATAMNAA EKTTAIBEVPEVOUG EIBIKOUG.

TEXVIKA XAPAKTNPIOTIKA / TTAPAMETPOL

To SecuTec Genu amotehel pia Aettoupyikri 6pBwon yia tnv dpfpwon Tou
yovatog. Aroteheitat amd éva mhaiolo, apBpwoELS, ILAVTEG, TAXUOUVOECHOUS
Kkat emevOUOEIC.

Ynodei€eic yia tnv emavaypnoipomnoinon
To mpoidv poopieTal amokAEIoTIKA yia TN OIkr oag eeovTida.

Eyyvodotikn kaAvyn

|oXUOULV 01 VOUIKEC BIATAEELS TNC XWPAC OTNV OTTola AmoKTAONKE TO TIPOTOV.
Y& mep{mTwon mou OewPE(Te OTI pia TEPITTTWON EUTINTEl 0TA TTAGiCIA
£YYUOBOTIKNG KAAUWNG, armeuBuvBEeite apyIka OTO ONEI0 Ao To omoio
TIPOUNBeUTrKATE To TIPOTdV. Kabapilete To mpoidv mpiv and omoladnnote
agiwon ota maiola TG yyuodOTIKH G KAAUPNG. € TIEPITTWON pn THENoNG
TWV UTTOSEIEEWV OXETIKA HE TOV XEPIOHO Kal Tn gpovTida Tou SecuTec Genu,
£VOEKETAL VA TIEPIOPIOTEI 1) va akuPWBE( N eyyuodoTikr KAALYN.

H eyyuodoTiKr KaAupn aKUPWVETAL OTIC OKOAOUBES TTEPITTWOELG:

« Xprion Oxt avéhoya e TiC evOeitelg

« Mn TpNoN Twv 08NYIWV TwV EIBIKWY

+ AuBaipETEC TPOTTOTIOINTELG TOU TTPOIOVTOG

Ynoxpéwon SnAwong

ZOPQWVA HE TIG VOHIKEG OIOTAEEIS TTOU 10XUOUV KATA TOTIOUG E(0TE UMOXPEW-
pévol va dnAwvete dpeoa omolodimote coBapd MEPIOTATIKG AVTILETWTIOETE
KaTé TN Prion Tou mapdvTog IATPIKOU TIPOIGVTOC TOOO OTOV KATAOKEUAOTH
600 Kal oTnv appddia apyn. Ma Ta oTolKEla EMKONVWVIAE TNG ETAIPEIAS A,
avatpé€te oTto omoBOPUANO Tou TAPAVTOG GUAAaSGIOL.

Anéppipn
ATIOPPIMTETE TO TMPOIOV PETA TN XPrON CUHPWVA HIE TIG KATE TOTTOUG
LOXUOLOEC 0dNyle.

Evnuépwon: 2019-09

10pBwon = opBonediko BorBnua yia otabepornoinon, ano@oPTIoN, akivntornoinan,
kaBodrynon 1| 516pBwaon Tou KOPUOU i HEADV TOU OWUATOG

2E161kol BewpouvTal Ta ATopa Tou GUPPWVA HE TIC I0XVUOUTES KPATIKES SIOTASELS ivat
e€ouolodotnpéva va ToroBetolv Bonbripata/ opBwoelg Kal va UTOSEIKVUOUY ToV
TPOTIO XPrONG TOUG,

@ tirkce

Degerli miisterimiz
Bir Bauerfeind Urlinlni tercih ettiginiz icin cok tesekkir ederiz.

Her glin drinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin ¢alisiyoruz, ¢linki
sagliginizin kalbimizde yeri var. Litfen kullamm talimatini dikkatle
okuyun. Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili
saticlya basvurun.

Kullanim amaci

SecuTec Genu tibbi bir Grindur. Kompleks diz yaralanmalarinda ilgili
bolgenin stabilizasyonu ve hareket kapsaminin sinirlanmasi igin
tasarlanmis bir ortezdir.

Endikasyonlar

+0On ve/veya arka capraz bagin (ACL/PCL) yirtilmasi

«Bag ameliyatindan/bag rekonstriiksiyonundan sonra

- Siddetli ve / veya kompleks instabilite (travmatik, dejeneratif, 6rnegin
“Unhappy Triad")

« Lateral ligament zedelenmeleri

« Diz ekleminin hareket kapsaminin kisitlanmasi (6rnegin meniskis
onarimi veya meniskis implantasyonu sonrasinda)

« Patella kirilmasi (geleneksel ve postoperatif)

Kullanim riskleri

A Onemli uyarilar

« Fonksiyonel SecuTec Genu ortezi doktor tavsiyesiyle kullanilmasi
gereken, regeteli bir Grindir. SecuTec Genu bu kullanim kilavuzunda
yer alan bilgiler dogrultusunda ve yukarida belirtilen endikasyonlarda
kullanilmalidir.
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«Uriiniin amacina uygun sekilde kullanilmamasi durumunda, treticinin
sorumlulugu sona erer.

« Uriin iizerinde kurallara uymayan degisiklikler yapilmamalidir. Bu
talimata uyulmamasi Griinin performansini olumsuz etkileyebilir ve
bu durumda ureticinin sorumlulugu ortadan kalkar.

« Agrilar artarsa veya viicudunuzda normal olmayan degisiklikler
gorirseniz, hemen doktorunuza basvurun.

« Baska Urunlerle (6rnegin kompresyon ¢oraplari) birlestirmeden once
uzman bir doktora danisilmalidir.

« Lutfen Urinin yagli ve asitli maddeler, merhemler ve losyonlarla
temas etmesine izin vermeyin.

« Ortezle ilgili kalip sorunlarinin olusmasi durumunda, ornegin ayak
seklinizin degismesi (6rnegin kas olusumu veya gl¢sizligu) veya
Urin islevi bozukluklarinda lUtfen derhal Uriini temin ettiginiz medikal
Urin satis merkeziyle iletisime gecin.

« Tim organizmayi etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar
rastlanmamistir. Uriin uygun sekilde giyilmelidir / kullanitlmalidir.
Distan viicuda giyilen tim destek trlnleri — destekler ve ortezler - ¢cok
siki yerlestirildiklerinde, lokal basing semptomlarina neden olabilir
veya ¢ok nadir olarak kan damarlarini veya sinirleri sikistirabilir.

Kontraendikasyonlar

Klinik anlamda asiri hassasiyete yol agip agmadigi heniiz

bilinmemektedir. Asagidaki klinik durumlarda, bu tir bir medikal triin

sadece doktorunuza danisildiktan sonra giyilebilir ve kullanilabilir:

1.Destegin kullanildigr bolgelerde, cilt bozukluklari yaralar 6zellikle
inflamasyon mevcutsa, ayni sekilde sislikle birlikte kizariklik, yara,
kabarma ve asiri isi hissedilmesi durumunda

2.Varisler (Varikoz)

3.Bacaklarda/ ayaklarda duyarlilik ve kan dolasimi bozukluklari,
orneginseker hastaliginda (Diabetes mellitus)

4.Bozulmus lenfatik stizilme - takilan yardimci aragtan uzaktaki
yumusak dokuda belirsiz sislikler

Kullanim talimatlar

Bedenin belirlenmesi
Litfen dogru bedeni talimatlara gore tespit edin.

yap ger

Hazirlik (sadece egitimli uzman personel? tarafindan

gergeklestirilebilir)

« Diz ekleminin (Nietert sonrasi) kompromize eksenini 30° egiminde
isaretleyin.

« Ortez hingelerinin dénme noktasi eklem dis kapaginin ortasinda
bulunan hayali ¢izginin yakl. 4 mm zerinde.

Eklem ayar imkanlari (sadece editimli uzman personel tarafindan

gergeklestirilebilir)

« Eklem dis kapagi vidali kapak lzerinden acilmalidir. Ayni anda
hareketi kisitlayan kamalarin (ekstensiyon — 6n taraf/ fleksiyon — arka)
tespit edilmesini ve eklem mekaniginin kire karsi korunmasini saglar.

- Vidali kapagin agilmasiyla (ceyrek tur ile ok agilan sembolin tzerine
getirilir) eklem korumasi ¢ikarilabilir ve istenilen dayanaklar
degistirilebilir.

. itg\'l\’ ekstensiyon ve fleksiyon kamalari teslimat kapsaminda
bulunan cerceveden segilir ve eklenir @ @. Asagidaki sinirlamalar
mumkindir: Ekstensiyon: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Fleksiyon: 0°, 10°, 20°,
30°, 45°,60°, 75°, 90°

« Son olarak eklem dis kapagini eklemin tzerine takin, dogru
konumlandirip konumlandirilmadigini ve eklem ile siki bir sekilde
bagli olup olmadigini kontrol edin ve vidali kapagi sikin @ @.

Statik ayarlama (sadece egitimli uzman personel tarafindan

gergeklestirilebilir)

«ilk ayarlama kemerler agikken gerceklestirilir.

« SecuTec Genu ortezini 30° egimle ortez ekleminin dénme noktasi
Nietert sonrasi kompromize ekseni ile ayni hizada olacak sekilde ilgili
diz ekleminin Uzerine yerlestirin.

« Cergeve parcalarini ylzeyi kaplayacak sekildeki kalibin ¢evre ol¢lsini
ve uzunlama konumunu kontrol edin ve gerektiginde sonradan
dizenleyin.

» Daha kapsamli sikma ¢alismalari igin koruma kapakli yuvarlak sikma
ayari aracl kullanilmalidir.

« Diz eklemi tamponlarinin sertligi ihtiyaca gore secilmeli ve
yerlestirilmelidir (iki farkli sertlik derecesi mevcuttur).

« Gerektiginde ventral tibya alaninda baskidan dolayr meydana gelen
agrilar veya tibial tiberozite alanindaki siskiler durumunda teslimat
kapsaminda bulunan kaval kemigi tamponlari baskinin dagitilmasi igin
kullanilabilir.

SecuTec Genu ortezinin ilk kull




SecuTec Genu ortezinin kullamlmas:

« Bacak hafif egimli bir konuma (yakl. 30°) getirlir. Ardindan diz
kapaginin konumu elle tespit edilir.

« Eklemin orta noktasi (ortez ekleminin donme noktasi), diz kapaginin
ortasina gelecek sekilde konumlandirilir.

« Arka instabilite (PCL) tedavisinde eklemin yakinindaki (proksimal)
bant (ventral) 6ne dogru hareket ettirilebilir. Zorlu bir instabilitenin
tedavisinde teslimat kapsaminda bulunan 6.kemer (ventral,
proksimal) kullanitmalidir.

« Tim hizli kilitleri cergeveye takin. Hasta icin en uygun baldir kemeri
yliksekligine siz karar verin. ilgili hizli kilidi Ust taraftaki diizenege
taktiginizda karsi tarafta bulunan kemer ucunu cergeveden cikarin ve
kemeri tekrar takmadan once stoperi asagiya dogru kaydirin.

« Baldir kemerini sikmaya baslayin, ardindan altinda bulunan kemerle
devam edin.

« Akabinde alt tarafta arkada bulunan ust baldir kemerini ve daha sonra
karsisinida bulunan kemeri sikin.

(Hizli kilitler numaralandirilmistir, dolayisiyla hangi kemerin ne zaman
sikilacag! acik bir sekilde belirtilmistir @.) Kemerleri sikarken ortezin
bacagin yanina kayip kaymadigini kontrol edin ve gerektiginde ortezi
dizeltin.

- On tarafta bulunan tibial tiiberozite icin kullanilan koruma tamponlu
kemeri zorlamadan kilitleyebilecek sekilde konumlandirin. Tum
kemerleri kilitledikten sonra, ortez kaslar gerginken esit bir baski
uygulamalidir.

« Ortez takildiktan sonra ortezi tekrar dogru konuma yonelik kontrol edin.

SecuTec Genu ortezin ¢ikarilmasi

« Hizli kilidin tutma yerinden tutun ve Ust baldir cercevesinden ¢ikarin.

« Ardindan Ust ortez gercevesini tst baldirdan kaldirin. Bu islem
esnasinda diz eklem tamponlari diz eklem ile temasta kalir.

« Simdi ortezin alt baldir ¢ercevesine ait kemerleri sokin.

- On tarafta bulunan alt kemer ve gerektiginde 6n tarafta bulunan Gst
kemer kilitli kalabilir.

« Ortezin tim kemerleri sokiildiikten sonra ortezi 6ne iterek diz
ekleminden ¢ikarin.

Temizlik talimatlar

Ortezi dogrudan isiya (6rnegin kalorifer, giines isinlari vb.)
maruz birakmayin!
« Ortezin aluminyum ¢erceveleri kaplanmistir ve ph notr bir sabun ile
temizlenebilir.
Tamponlari ve kemerleri 30 °C hassas yikamada temizlemenizi tavsiye
ederiz.
Bu Uriniln kontrollini entegre kalite yonetim sistemimiz cercevesinde
gerceklestirdik. Buna ragmen herhangi bir sikayetiniz olursa lutfen
yetkili lokal medikal satis merkeziniz ile baglanti kurun.

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen bélgeler (diz). Bkz. Kullanim amac.

Bakim ipuglar

Uriin dogru sekilde kullanildigi ve bakim gordiigi siirece baska
herhangi bir bakim islemi gerektirmez.

Birlestirme ve montaj talimat

SecuTec Genu standart boyutlarda monte edilmis olarak teslim edilir.
Urinin ilk kullaniminda yapilan eklem ayarlari ve statik ayar egitimli
bir uzman personel tarafindan gergeklestirilmelidir.

Teknik veriler / parametreler

SecuTec Genu diz eklemi igin kullanilan bir islev ortezidir. Ortez,
bir gerceveden, eklemlerden, kemerlerden, hizli kilitlerden ve
tamponlardan olusur.

Yeniden kullanim igin bilgiler
Uriin sadece size 6zel tedavi icin ongorulmistdr.

Garanti

Uriinlin satin alindigi tilkedeki yasal hiikiimler gegerlidir. Bir garanti
talebi halinde, lGtfen once Urlnu satin aldiginiz yere basvurun. Uriin,
garantii¢cin gosterilmeden once temizlenmelidir. SecuTec Genu'in
kullanimi ve bakimi ile ilgili talimatlara uyulmamissa, garanti
bozulabilir veya gegersiz olabilir.

Garanti asagidaki durumlarda gecersizdir:

« Endikasyona uygun olmayan kullanim

» Saglik uzmaninin tavsiyelerine uyulmamasi

«Kendi kendine yapilan Urtin degisikligi
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Bildirme yiikiimliiliigii

Bolgesel yasal diizenlemeler nedeniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayl hem Ureticiye hem de yetkili makama
derhal bildirmeniz gerekir. lletisim bilgilerimizi bu brosiriin arka
sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Lutfen Grdnd kullanimdan sonra yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

Son revizyon: 2019-09

10rtez = Organlarin veya govdenin stabilizasyonu, rahatlamasi, immobilizasyonu,

kontrol edilmesi veya diizeltilmesi icin ortopedik yardimci triin

2Uzman, bandaj/ ortezlerin kullanimi alaninda uygulama yapmak ve kullanim
bilgilerini vermek icin gecerli yasal dizenlemeler dogrultusunda yetki sahibi
olan kisidir.

@ PYCCKIiA

YBa)kaemble KNneHTbi!
bnarogapum Bac 3a npuobpeteHie npoaykumy Bauerfeind.

Kaxablih AeHb Mbl paboTaem Hajj NoBbileHVeM SGGEKTUBHOCTY Halel
MeANLIMHCKO NPOAYKLMM, MOCKOMbKY Ballie 3l0POBbE HaM OUeHb JOPOro.
BHyMaTenbHO NpounTaliTe WHCTPYKLMIO MO NCNOb30BaHMIO. [1py
BO3HNKHOBEHW BONPOCOB O6DaTV\Ter K CBOEMY nevallemy spavy nan s
CMeLManv3npoBaHHbI MarasuH.

HasHaueHne

SecuTec Genu ABNAETCA NPOAYKTOM MEAMLIMHCKOrO Ha3HaueH A, 310 opTe3
ANA CTabuUnmn3aumi C orpaHyeHnem AranasoHa ABVXKEHN NPW CNOXHbBIX
TpaBMax KoneHa.

MokasaHua

- Pa3pbis nepeaHeit v/ unv 3aaHei kpectoobpasHon ceaskm (ACL/ PCL)

« Mocne onepauwii Ha CBA3Kax/ NAACTVIKM CBA30K

« TAXenan 1/ unm KOMNIEKCHanA HeCTabnnbHOCTb (TpaBmaTyeckan,
flereHepaT1BHan, HanNpUMep, <HeCYaCTNMBaA TpMada»)

+ TpaBMbl BOKOBOW CBA3KM

« [InA orpaHnyeHnA NOBUKHOCTY KONEHHOMO CyCTasa (Hanpumep, nocne
pedurKcaLv 1AM UMMAAHTaLMU MEHUCKa)

« [epenom HaaKoneHH1Ka (KoHCepBaTMBHOE 1 MOCIEoNepaLMoHHOe
neyeHvie)

Puckn npun ncnosib3oBaHUn nsgenna

A BakHble YKa3aHuAa

+ OYHKLMOHanbHbIN opTe3 SecuTec Genu — 3TO K3aenvie, KOTOPOe JOMKEH
nponucaTh BpaY, 1 KOTOPOe HOCKTCA NOA BPauebHbIM KOHTPOEM.
Heobxoanmo HocuTb SecuTec Genu B COOTBETCTBUN C YKa3aHNAMMI
VIHCTPYKLMM NO UCMOMB30BAHWIO 1 NPYBEAEHHBIMM NOKa3aHNAMM.

« Mpw HenpPaBWILHOM UCMONBb30BaHWI NPOV3BOAUTENb HEe HeceT
OTBETCTBEHHOCTW 3a usgenve.

+ He pa3peluaeTca BbINONHATL HEKBAIMULIMPOBAHHOE V3MEHEHWe N3AeNNA.
Tpu HEBLIMOHEHNM 3TOTO TPEOHOBAHYIA MOXET CHI3UTLCA BO3JENCTBIE
V130€N1A, N NPOV3BOAMTENb 3a 3TO OTBETCTBEHHOCTU HE HECeT.

« Ecnvi anobbl ycunvBaioTca, Unu ecnu Bbl 06HapymBaeTe HeobbluHble
V3MEHEHNA, HemeaNneHHo OépaTVITECb K CBOEMY nevallemMy Bpady.

+ KoMb1HMpOBaHMe C ApYruMn M3pennamm (HanprMep, KOMNPECCUOHHBIMM

uynkamm) HeobXoAVMO NpPeABapUTENbHO 0BCYANTL C fleyallim BPauoMm.

EBDEFMTQ m3fenne OT KOHTaKTa C KNPO- 1 KNCIOTOCOAepKaLlMn

CpeAcTBaMM, Ma3AMM U NTOCbOHaMM.

+ Mpw BO3HWKHOBEHWM NPObem C NOCaaKol opTesa, Hanpumep, Npu

13MeHeHK GOpPMbl HOT (K NpUMeEpY, YBENYeHne Unu ymeHbLueHe

06bema MbiLLEYHOM MaCCbl) MM NPU HapyLleHUN GyHKUMOHMPOBaHWA
n3nenma HemeaneHHoO CBAXNTECH C OﬁCﬂy}KVIBaIOU_MM BacC LEHTPOM

MeAULIMHCKOro 060pyAoBaHNA.

Ha cerogHAWHWIA AeHb He N3BECTHbI HIKaKMe NoboYHbIe SGdeKTsI,

OKa3blBaloLLye BAMAHIE Ha OPraH13M B LiesIoM. [1peanockinkoit AsnAeTca

npasuIbHOE NPUMEHEHVIe / HanoxeHue. Bce BCnomoraTenbHble CpescTsa,

KOTOpble HaAEeBaoTCA Ha TeNO CHaPYK — BaHAaXW 1 OpTe3bl — MOTYT,

NPU CUNBHOM 3aTAMVIBaHWM, NPUBOAUTL K MECTHBIM ABNEHUAM CAABAMBAHNA

nnn B peaKkux Cyvaax nepexrMaTb KpOBEHOCHbIE COCY bl N HEPBbI.

MpoTusonokasaHua

[lo cvix nop cooblLeHNit O KNMHNYECKI 3HaUMMbIX PeaKLMAX B CBA3N C

MOBbILIEHHOW YyBCTBUTEIbHOCTbBIO HE NOCTYNano. HDVI HxenepeymcneHHblx

KapTuHax 60ne3H1 HanoxeHne 1 HoleHYe Takoro BCMOMOraTeNlbHoro

CpeAcTsa BO3MOXHO TOMbKO NOCe KOHCYNbTalMn C BalM BPa4yoM:

1.3abonesaHna/ NoBpexaeHNA KON Ha COOTBETCTBYIOLLEM yyacTKe,
0COBEHHO MNPV NOABNEHNI NPY3HAKOB BOCMaNeHus, a Takke Npu Hannumm
LUIPaMOB C NPYMyXaHVeM, OTEKOB, NOKPACHEHWI 1 runepTepmmumn

2. PaclmpeHHble BeHbl (Baprkos)

3. HapylweHus 4yBCTBUTENBHOCTY 11 KPOBOODPALLEHNS HOT / CTyMHE,
Hanpumep, npu anabete (Diabetes mellitus)

4. HapylweHnsa oTToKa UMbl — Takxe OTeKN MAMKUX TKaHen HeACHOMN
3TMONOMUM BONV3W HANOXKEHHOrO BCMOMOraTeNbHOro CPeACTBa

YKasaHus No NCNoNb30BaHUIO

Onpepenexnne pasmepa

OnpepgenuvTe NpasuibHbIA pa3Mep B COOTBETCTBMM C 3a/jaHHbIMM
3Ha4YeHnAMN.

O6pas gencTBuiA Npu NepBoi NoaroHke opresa SecuTec Genu

o b

Moar (Tonbko 06y $ I il nepcoHan?)

+ OTMETUTb KOMMPOMUCCHYIO OCb BPaLLEHWA KONEHHOTo CycTaga (o
Hutepty) npu crnbanmm 30°.

« Touka BpalLeHuA WapHUPOB OPTOMeAVNYECKOro NpoTesa pacrnonaraeTca
NPYMEPHO Ha 4 MM BbllLe BOO6pa>KaeMOI;\ NIMHW B CepeanHe KPbIWKK
LapH1pa.

B TV perynup pHupa (

o6y 7 ¢ p i nepcoHan)

+ OTKPbITb KPBILLKY LWAPHMPa Yepe3 MOBOPOTHOE COeANHEHVIE.

Owa npeaHa3HayeHa OAHOBPEMEHHO ANA KPerneHUa KNHbEB,
OrpaH1uMBaIoLLMX BUXKEHMA (pa3ribaHiie — Bnepean/ crubaHme —
€3aau) V1 ANA 3alLUMThI LaPHUPa OT 3arPA3HEHNA MeXaHUYeCKMX YacTei.

« Mpw OTKPbIBaHIV MOBOPOTHOTO COeAMHEHNA (MOBOPOT Ha YeTBePTb B
HanpasneHUn CTPESIKY, yKa3blBatoLLel Ha CYIMBON OTKPbIBAHMA) 3aLUMTY
LWapH1Pa MOXHO CHATb 1 BEINOSTHWTL 3aMeHY HYKHbIX YNOPOB.

. Bbl6paTb COOTBETCTBYIOLUNE KNNHbA AN CrnbanHms n DaSFM6aHVIF| n3
NPUOKEHHOI pambl 11 BCTasuTs 1x @ @. BosmoxHb creyiouime
orpaHuyenuns: Pasrnbanvie: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Crubatve: 0°, 10°, 20°, 30°,
45°,60°, 75°,90°

« B 3aKsioueHve 3alenkHyTb KPbILLKY LapH1pa, NPOBEPUTD, NPaBUIbHO
N1 OHa PacnonoXxeHa 1 NPOYHO NN CoeanHeHa C WapHNPOM, 1
3a6110kMpoBaTh NosopoTHoe coeanterine @ @,

CraTmyeckas noaroHka |

KBanuduumMpoBaHHbIl nepcoHan)

« MpoBoanTb NepByto NOATOHKY C OTKPLITHIMU PEMHAMM.

« Hanoxutb SecuTec Genu npw crvibe 30° Ha KONEHHBIN CyCTaB TaK, YTobb
TOUKa NMOBOPOTA LWAPHMPa Ha OPTONEAVNYECKOM NPOTE3e COOTBETCTBOBANA
KOMMPOMMWCCHOW OCK BpaLLeHVa no HutepTy.

« MpoBepuTb GOpMy NpUNEraHa NOBEPXHOCTW AeTanei pambl — obbem 1
NPOAOSIbHOE HanpaseHue, NPy HEOOXOAUMOCTH CKOPPEKTPOBATb.

« [InA 3HaunTENbHBIX PAbOT NO Pa3BoAKe HEOOXOAMMO VCNONb30BaTL
NHCTPYMEHT AN Pa3BOAKN C 3aLUTHBIMK KONaykamu.

« BbibpaTh NOAyLIEeYKM iNA KONEHHOrO CYCTaBa HyXHOW TOMLUMHbI 1
NPUKPENUTB VX IMyyKamm (eCTb Ha BLIGOP NOAYLIEYKM fBYX BIAOB C
[Pa3HO TOMUMHON).

« MNpy HEOOXOAUMOCTI MOXKHO BKNEUTb NOCTaBNAEMBIE B KOMMEKTE
nopyweyKy AnA ronexn Ana nepepacnpeaeneHia AasneHys, ecim
4yBCTBYETCA 6016 OT CAABNMBAHNA HA YYaCTKe ronieHn nim npu otexkax Ha
yuacTke byrpuctoctn 6onbluebepuiooit Koctv (Tuberositas tibiae).

HanoxeHnue SecuTec Genu

+ Hora cnerka crubaetca B koneHe (ok. 30°). [locne 3Toro Ha ouynb
orpefenAeTca KoNeHHas Yallka.

+ CepefiviHa WapHvpa (Touka NoBOPOTa WapHMPa OpToNeanyeckoro
npoTe3a) pacnonaraeTca NPUMEPHO Ha YPOBHE CepeanHbI KONEHHOM
YaLKu.

« [1nA NOAAEPXKM 3aAHEN HECTabMNBbHOCTY (3a1HAR KpecToobpasHas CBA3Ka)
HeobXoAMMO CABMHYTb BNKHWI K CyCTaBy (NPOKCMManbHbIN) pemeHb
Brepes (BeHTpanbHo). Mpu NOAAEPKKe KOMMIEKCHOW HECTabUNBbHOCTH
ceplyeT HanoXuTb BXOAALLMI B KOMMIEKT LWECTON PemMeHb (BEHTPaNbHO,
MPOKCMMANbHO).

« HaBecuTb BCe ObICTPOPa3beMHbIE COEAVHEHNA Ha Pamy.

OnpepenuTh, Ha Kakoi BbICOTE 1A NaLyieHTa byaeT ONTUManbHO CUAETL
MKPOHOXHbI pemeHb. Koraa Bbl HaBeCum GbicTpopasbemMHoe coefviHeHne
Q1A HEro B BEPXHEE NMPUCNOCObNeHe, BbiBEANTE NPOTUBOMONOKHbIN
KOHeL| PeMHA 13 PaMbl 11 CABUHBTE CTOMOP BHU3, NPeX[e Yem CHOBa
3aKpenIAThb UMYYKY.

+ HauHuTe 3aTArnBaTh pemeHb Ha MKPOHOXHOM MbiluLle, NOC/E STOro
3aTAMVBAETCA HaXOAALWIACA MO, HYM PEMEHb.

T TONbKO 06y
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« [lanee 3aTAHWTE HVXKHWI PACMNONOXEHHbIN C3aAM BeapeHHbI PEMEHD, a
nocne Hero — pemeHb, PaCNoNOXeHHbIN Haj HAM.
(BbICTPOPa3beMHble CoeViHEHUA MPOHYMePOBaHbI, MO3TOMY
NoC/enoBaTeNbHOCTL 3aTAxKM pemHelt nerko onpeaensetca @). —
lMpoBepbTe, YTOOLI NPW 3aCTerviBaHUM PeMHeN 0pTe3 He NoBopaurBanca
Ha Hore B CTOPOHY, Npn HeO6XOﬂV\MOCTVI ncnpasbTe NONoXeHne.

+ PacnonoxwuTs nepeaHnin pemeHb C 3alUMTHOM NOAYLIEYKON ANA
6yrprcTocTy 60nbLIEGEPLIOBOI KOCTU TaK, YUTOObI MOXHO OblNo
3aKPbITb pemeHb 6e3 caasnusanua. Mocne Toro, Kak Bce pemHi byay T
3aKPbITbl, OPTE3 NPU HAMPAXEHHOM MyCKy/aType AOMKeH npuneratb C
PaBHOMEPHbIM iaBNIEHUEM.

- [locne HanoxeHwva opTesa elle pas NPOBEPUTb MPABUAbHOCTb NOSOXKEHNA.

CHaTtne SecuTec Genu

« B3ATbCA 3a pyuKy GbICTPOPa3bEMHOTO COeAVHEHA U CHATL €ro C pambl AnA
6epa.

« [oToM CHATb BEPXHIOIO pamy opTesa ¢ befpa. Npy 3Tom nogyLweyky Ana
KOMEHHOTO CyCTaBa NPO/AOKAIOT MpUNeraTb K KONEHHOMY CyCTaBy.

. Te!'lepb OTCTErHyTb PEMHM OT Pambl ANA rONeHN OpTe3a.

« [epeaHu HXKHWI PEMEHD U1, NPU HEOOXOAMMOCTY, NePefHI BEPXHWI
pemMeHb MOryT OCTaBaTbCA 3aCTErHy THIMM.

« Mocne oTcTerviBaHNA BCeX PeMHew CHATb OpTe3 C KONEHHOro CycTaBa B
HanpasneHun snepes.

YKasaHusa no yxoay

Hu B Koem cnyyae He
P 0 '0 u3ny
NPAMOro CONHEYHOro cBeTa U T.1.)!

TBUIO
ot o6orpeBarenei,

aiiTe opTes

« AnioMuHMeBble PamMbl OpTE3a NMEIOT 3aLLUNTHOE MOKPLITUE, X MOXHO
YUCTUTb PH-HENTPaNbHBIM MbIITOM.

Mbl pekomeHayem CTMpaTh NOAYLEeYKA 1 PeMHI BpyUHyio npwu 30°C.

Mbl nposepunn nsgenne B pamMmkax Hawem BHe,ElpeHHOM CNCTEMDI

YNPaBEHNA KauecTBOM. ECAIN y BaC, TeM He MeHee, BOHUKHYT NPeTeH3uu,

CBAXKMTECH C BAlLMM MECTHBIM CMeLManu3poBaHHbIM MeAVLIMHCKVM

MarasmHOM.

MecTto npumeHeHunA
B cooTBeTCTBMY C NOKasaHuAMK (KoneHo). CM. Ha3HaueHwe.

YKasaHusa no 06Cny)KIIIBaHIIIIO

HDVI npaBuUibHOM o6pau_lew|m nyxofe nsaenne npakTnyeckn He Tpe6yET
0OCNYKNBAHUSA.

NHCTpyKLmA no c6opKe 1 MOHTaXy nsaenus

SecuTec Genu NOCTaBNAETCA CMOHTUPOBAHHBIM B CTaHAAPTHBIX Pa3Mepax.
[NepBoe HanoxeHvie C HaCTPOIKamy! LapHMpa W CTaTV4eCKoM NOArOHKOM
NIOSXEH BbINOMHWTL 0ByUeHHbIN KBaNMULMPOBAHHBINA CNeLuanicT.

TexHnuyeckue fgaHHble / mapameTpbl

SecuTec Genu — 3T0 GyHKLIMOHANbHbIN OPTONEANYECKMIA NPOTe3
[NA KoneHHoro cyctasa. OH COCTOWT V3 pambl, LAPHUPOB, PEMHEN,
6bICTPOPa3bEMHbIX COEANHEHMI U NOAYLIEYEK.

YKasaHusa gna NMOBTOPHOIO NCNOJib30BaHNA

MSﬂeﬂMe npeAHasHa4yeHo NCKMoYNTeNbHO ANA NHAWBNAYaIbHOrO NCNOJb-
30BaHMA.

Fapantua

[le/icTByIOT 3aKOHOAATENbHbIE MOSIOKEHNA CTPaHbI, B KOTOPOII NprobpeTeHOo
n3genue. Ecnm Bbl npeanonaraeTe, YTo UMEET MECTO rapPaHTUMHbIN Clyyait,
obpaliaiTeck Cpasy K TOMY, y KOro 6bi10 MprobpeTeHo AaHHOE K3aenve.
Mpexpe uem 06palLaTbCA 3a rapaHTUHbIM ODCYKMBAHMEM, V3aenne
cnefyeT ouncTuTb. ECnv yKasaHua no obpatleHmio ¢ 6aHAaxom

SecuTec Genu 1 yxofy 3a HAM He Gbinv COBNIOAEHBI, rapaHTUiiHble 0683a-
TeNbCTBa NPOU3BOAUTENA MOTYT 6bITb OrpaHnyeHbl NN NCKIKYEeHbI.
[apaHT1A NCKNIoYaeTCA B Cyyae:

+ Vicnonb3oBaHyA U3envia He no HasHaueHwio

« HecobniopeHua pekoMeHaaLmin cCneymnanctos

+ CamoCTOSATENbHOTO N3MEHEHWIA n3nenua

0653aHHOCTb U3BELLEeHUNA

B cootgeTcTBUM C npeanncaHnAmMIN peroHanbHOro 3akoHOAaTeNbCTBa,

0 K&K [OM CEPbE3HOM MHLMAEHTE, NPOM30LWEALEM NPU CNONb30BaHNN
AAHHOTO MeAVLNHCKOro U34enna, CnefyeT He3ameanuTeslbHO U3BeLWaTh Kak
NPOW3BOANTENS, TaK 1 KOMMETEHTHbIN OpraH. Hall KOHTaKTHbIE AaHHbIE
YKa3aHbl Ha 06PaTHON CTOPOHE BPOLLIOPbI.



YrunlAauyusa

YTI/U'IVBaLU/Iﬂ M3[eNnA NOoCNe OKOHYaHWA ero NCNoNb30BaHMA OCYLLeCTBNA-
€TCA COrMacHO MeCTHbIM NPeANMUCaHNAM.

VHdopmaLma no cocToaHmio Ha: 2019-09

1 OpTe3 — opToneanyeckoe BComoraTenibHoe CPeACTBO ANA CTabunnsaumm,
CHATUA Harpy3Ku, 06e3HBIKIBAHNA, U3MEHEHUA HAMPaBAEHNA NN KOPPEKLNM
KOHEYHOCTEN v TynoBuILa

2 KBannpruUMpOBaHHbIN NePCOHan — 3TO UL, KOTOPbIE MEIOT NPaBo B
COOTBETCTBUM C AE/CTBYIOWMMI FOCYAAPCTBEHHbIMU MPaBUNaMi MOATOHATL 1
npoBoANTL 0byUeHMe NpaBunam 1CNob3oBaHWA BaHaaxei / opTe3os.

Kasutamine

Suuruse madramine

Maarake 0ige suurus kindlaks vastavalt nouetele.

juhis t korda | tad
véljadppe

Ortoosi SecuTec Genu k
Kohand. (mile tohib d

d

ainult

spetsialist?)

« Margistage polveliigese kompromisspoorlemistelg (neetija kohaselt)
30-kraadise paindumise all.

« Ortoosisidemete poordepunkt on u 4 mm liigese katte mottelisest
joonest tleval pool.

Liigese paigaldamisvéimal

d spetsialist)

$od

d (mida véib t

vaid véljadpe

eesti

Lugupeetud klient!
Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks!

lga paev té6tame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise
nimel, sest Teie tervis laheb meile korda. Lugege kasutusjuhend
hoolega labi. Kui teil on kiisimusi, siis poorduge oma arsti voi oma
edasimilja poole.

Otstarve

SecuTec Genu on meditsiinitoode. See ortoos aitab stabiliseerida
komplekssete polvevigastuste puhul, piirates liilkumisulatust.

Naidustused

« Eesmise ja/voi tagumise ristatisideme rebend (ACL/PCL)

« Sidemeoperatsioonide / -plastide jarel

« Raske ja/voi kompleksne ebastabiilsus (traumaatiline, degeneratiivne;
nt ,6nnetu triaad”)

« Kilgmiste sidemete vigastused

« Polveliigese liikumisulatuse piiramiseks (nt parast meniski 6mblust
v6i meniski asendamist)

« Polvekedramurd (konservatiivselt ja operatsioonijargselt)

Ohud kasutamisel

Tahtsad juhised

« Ortoosi SecuTec Genu puhul on tegemist retseptipohise tootega, mida
tohib kanda vaid arsti juhendamisel. Ortoosi SecuTec Genu tohib
kanda Uksnes kaesoleva kasutusjuhendi juhiste kohaselt ja loetletud
rakenduskohtades.

« 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 teie vaevused suurenevad voi markate enda juures ebaharilikke
muutusi, konsulteerige viivitamatult spetsialistiga.

- Teiste toodetega kombineerimine (nt kompressioonsukkadega) tuleb
enne spetsialistiga kokku leppida.

« Valtige toote kokkupuutumist rasvu ja happeid sisaldavate vahendite,
salvide ja ihupiimadega.

« Ortoosi dige sobitumise probleemide puhul, nditeks jala kuju
muutumise tottu, mis on tingitud lihaste suurenemisest voi
kahanemisest, voi funktsioonihairete korral votke thendust hooldava
tervishoiuasutusega.

« Korvaltoimeid, mis puudutavad kogu organismi, ei ole siiani teada.
Eelduseks on otstarbekohane kasutamine. Koik valispidiselt
paigaldatud abivahendid - sidemed ja ortoosid — voivad liiga tugeval
sidumisel pohjustada lokaalseid survesimptomeid, erandjuhtudel ka
veresooni voi narve kitsendada.

Vastunadidustused

Kliinilises tahenduses Ulitundlikkust ei ole siiani tuvastatud. Jargmiste

haiguste korral tohib abivahendi paigaldada ja seda kanda tksnes

eelneval kokkuleppel raviarstiga.

1.Nahahaigused ja vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti
poletikulised ilmingud, samuti naha pinnale tousnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja ilekuumenemine

2.Veenilaiendid (varikoos)

3.Jalgade tundlikkuse ja liikumise haired, nt suhkruhaiguse (Diabetes
mellitus) korral

4.Limfisoonte haired — ka teadmata pohjusega pehmete kudede tursed
mujal kui abivahendi paigalduskohal.
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« Sideme kate tuleb poorlevast kinnitusest avada. See kinnitab
lilkumispiiratud kiilud (sirutamine — ees/ painutamine - taga) ning
kaitseb liigest mehaanikast pohjustatud maardumise eest.

« Poorleva kinnituse avamisel (veerand pooret, kuni nool osutab avatud
siimbolile) on voimalik liigese kate ara votta ning soovitud kiilumisi
teostada.

« Vastav sirutus- ja painutuskiil valitakse lisatud raamist valja ja
voetakse kasutusele @ @. Esineda véivad jargnevad piirangud:
sirutamine: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, painutamine: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°,
60°,75°,90°

« Viimaks vajutage liigese kate liigesele, kontrollige, kas see on oigesti
asetatud ja kindlalt liigesega kinnitatud ning lukustage poorlev
kinnitus @ @.

Staatiline sobi

spetsialist)

- Teostage esimene sobitamine avatud rihmaga.

«» Asetage SecuTec Genu 30-kraadise nurga all polveliigesele nii, et
ortoosiliigese poordepunkt oleks kohakuti kompromisspoordteljega
vastavalt neetijale.

« Kontrollige lamedalt asetsevaid raamiosade sobitusvorme
Umbermoodu ja pikkuse suhtes ning vajaduse korral kohandage.

« Suuremate sobitustédde puhul tuleb kasutada kaitsekorgiga
painutusrauda.

« Valige polveliigese polstrid vajaliku tugevuse jargi valja ja sobitage
(valikus on kaks tugevust).

«Vajaduse korral on voimalik survest tingitud valusid saareosas voi
ebatasase saareosa paistetust (Toberositas tibiae) kaasa tarnitud
saareluu polstri abil surve jaotamisega leevendada.

SecuTec Genu paigaldamine

- Viige jalg kergesse painutusasendisse (u 30°). Seejarel kombake
polveketast.

« Liigese keskpunkt (ortoosiliigese poordpunkt) tuleb asetada pélveketta
keskkohta.

« Tagumise tasakaalu tagamiseks (PCL) tuleb liigese lahedal asuv rihm
ette poole kinni siduda. Keeruka tasakaalutuse varustamisel tuleb
kasutada kaasa tarnitud 6.rihma (ventraalselt, lahimal poolel).

« Riputage koik kiirkinnitused raami.

Otsustage, millisel korgusel on sddremarja rihm patsiendi jaoks kdige
sobivamas asendis. Kui riputate selleks kiirkinniti Glemisse seadmes-
se, pdimige vastaspoolel asuv rihma ots raamist valja ning nihutage
stopper alla, enne kui rihma uuesti kinnitate.

« Alustage saaremarja rihma kinni tombamisega, seejarel tommake
kinni selle all asuv rihm.

« Seejarel tommake kinni alumine tagumisel kiljel asuv ulareie rihm
ning seejarel selle kohal asuv rihm.

(Kiirsulgurid on nummerdatud, et need oleks rihmade sulgemise
jarjekorraks kergesti eristatavad @.) - Kontrollige, kas rihmade
kinnitamisel on ortoos jalal kiilgmiselt pooratud ja vajaduse korral
kohendage seda.

«» Asetage eesmine rihm kaitsepolstriga ebatasase saareluu puhul
nii, et oleks voimalik rihm survevabalt kinnitada. Kui koik rihmad on
kinnitatud, peaks ortoosis olema pingutatud lihaste korral vordne
surve.

- Onnestunud ortoosi paigaldamise jarel kontrollige veel korra diget
asetust.

(mida vdib teostada vaid viljaéppe saanud

SecuTec Genu eemaldamine

« Haarake kiirkinniti kdepidemest ning haakige see ilareie raamist
valja.

« Seejarel tostke ortoosiraam dlareielt. Sellisel viisil jadvad polveliigese
polstrid kontakti polveliigesega.

« Vabastage niilid ortoosi alareie raami rihmad.

« Eesmine alumine rihm ning eesmine Ulemine rihm voivad jaada
suletuks.

« Koigi rihmade vabastamisel eemaldage ortoos polveliigeselt.

Puhastamine
Arge jatke kunagi ortoosi otsese kuumuse (nt kiittekeha,
péikesevalgus jne) kitte.
« Ortoosi alumiiniumraam on kattega kaetud ning neid on voimalik
ph-neutraalse seebiga puhastada.
Soovitame teil polstrit ja rihmasid 30 °C juures kasitsi puhastada.
Oleme toodet meie integreeritud kvaliteedijuhtimise sisteemi raames

kontrollinud. Kui teil esineb siiski kaebusi, kontakteeruge koha peal
konsultandiga véi meie klienditeenindusega.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt (polv). Vt otstarvet.

Hooldus

Toote dige kdsitsemise ja korrashoiu korral on toode praktiliselt
hooldusvaba.

Kokkupanek

SecuTec Genu tarnitakse standardsuuruses kokkupandult. Esmane
lilgeste seadistamisega paigaldamine ja staatiline sobitamine tuleb
teostada valjakoolitatud spetsialistil.

Tehnilised andmed / parameetrid

SecuTec Genu on funktsiooniortoos polveliigesele. See koosneb
raamist, liilgestest, rihmadest, kiirsulguritest ja polstrist.

Juhised taaskasutuseks
Toode on moeldud ainult teile kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted, kus toode osteti. Kui kahtlustate,

et tegemist on garantiijuhtumiga, poorduge otse toote muija poole.
Toode tuleb enne garantiile ile andmist puhastada. Kui SecuTec Genu
kasutamisel ja hooldamisel ei ole jargitud juhiseid, voib see garantiid
kahjulikult méjutada voi selle valistada.

Garantii on valistatud, kui:

« Kasutamine ei vasta ndidustustele

« Ei ole jargitud spetsialistide nduandeid

« Toodet on omavoliliselt muudetud

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 brosuiri tagakiljelt.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode parast kasutamise lOppu vastavalt kohalikele
eeskirjadele.

Uuendamise kuupaev: 2019-09

10rtoos = ortopeediline abivahend liigeste voi keha stabiliseerimiseks, paigal
hoidmiseks, korrigeerimiseks

2Spetsialist on iga isik, kellel on riiklike eeskirjade kohaselt digus
sidemete / ortooside paigaldamiseks ja nende kasutamise juhendamiseks.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!
Liels paldies, ka izvéléjaties Bauerfeind izstradajumu.

Més katru dienu stradajam, lai uzlabotu misu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Lidzu, rapigi
izlasiet lietoSanas instrukciju. SGdzibu gadijuma, ludzu, sazinieties ar
savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Merkis
SecuTec Genu ir medicinas produkts. Ta ir ortoze stabilizacijai ar
kustibu amplitidas ierobezojumu sarezgitu cela savainojumu gadijuma.
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Indikacijas

« PriekSéjas un/vai aizmuguréjas krusteniskas saites plisums
(ACL/PCL)

« Péc saisu operacijam/ saisu plastikas

« Smagas un/vai sarezgitas nestabilitates (traumatiskas,
degenerativas, pieméram, »Unhappy Triad«)

« Sanu saisu savainojumi

« Cela locitavas kustibu amplitidas ierobezosanai (pieméram, péc
meniska fikséSanas atpakal vieta vai meniska implantésanas)

« Cela kaulina ldzums (konservativi un postoperativi)

Risks izstradajuma lietosanas laika

A Svarigi noradijumi

« Funkcionala ortoze SecuTec Genu ir produkts, kuru izraksta arsts un
kurs jalieto arsta uzraudziba. SecuTec Genu drikst valkat tikai saskana
ar $is lietosanas pamacibas noradijumiem un minétajos indikaciju
gadijumos.

« Nepareizas izmantosanas gadijuma izstradajuma garantija nav speka.

« Nav atlauts veikt nelietpratigas izstradajuma izmainas. Neieverosanas
gadijuma var tikt ietekméta izstradajuma efektivitate, lidz ar
izstradajuma garantija zaude speku.

« Ja jusu slUdzibas pastiprinas vai konstatéjat neparastas parmainas,
nekavéjoties sazinieties ar savu arstu.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem (piem., kompresijas
zekem) ieprieks konsultéjieties ar savu arstu.

« LUdzu, sargajiet $o izstradajumu no saskares ar taukus un skabi
saturosiem lidzekliem, ziedém un losjoniem.

« Jarodas ar ortozes piegulSanu saistitas problémas, pieméram, kajas
formas izmainu dél (piem., muskulu masas pieaugums vai zudums),
vai produkta darbibas traucejumi, ludzu, nekavejoties sazinieties ar
savu veselibas aprupes iestadi.

« Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmeétu visu kermeni.
Izstradajums jauzliek un janésa pareizi. Ja no arpuses kermenim
pieliktie paliglidzekli — atbalsti un ortozes — pieklaujas parak ciesi,
tie var izraisit lokalu spiediena sajutu vai ari retos gadijumos nospiest
nervus vai asinsvadus.

Kontrindikacijas

Lidz $im nav zinama mediciniski nozimiga hipersensitivitate. Ja

pacientam ir talak noraditas kliniskas izpausmes, $ada veida

paliglidzekla uzliksana un nésasana ir atlauta tikai péc konsultacijas

ar arstu.

1.Adas slimibas / traumas taja kermena dala, kur tiek lietota ortoze,
jo1pasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas ar uztikumu,
apsartums un parkarsanas pazimes.

2.Varikozas vénas (varikoze).

3.Kaju/ pédu jutiguma un apasinosanas traucéjumi, piem.,
cukurslimibas gadijuma (Diabetes mellitus).

4.Limfas atteces traucéjumi — arT neskaidrs audu uztukums distali no
uzlikta paliglidzekla.

Izmanto$anas noradijumi

Izméra noteik$ana
Ladzu, noskaidrojiet pareizo izmeéru atbilstosi sniegtajai informacijai.
Riciba ortozes SecuTec Genu pirmaja lietoSanas reizé

Sagatavosana (drikst veikt tikai apmacits, kvalificéts personals?).

« Atziméjiet cela locitavas kompromisa rotacijas asi (saskana ar Niterta
metodi) 30° lenkT.

« Ortozes Sarniru rotacijas punkts ir apm. 4 mm virs iedomatas linijas
Sarniru parsega vida.

Sarnira regulésanas iespéjas (drikst veikt tikai apmacits, kvalificéts

specialists)

- Sarnira parsegu var atvért, izmantojot pagriezamo noslégu. Tas
tiek izmantots arT kustibu ierobezojoso kilu (iztaisnosana — prieksa,
salieksana — aizmuguré) nostiprinasanai un $arnira pasargasanai no
mehanikas raditajiem netirumiem.

« Atverot pagriezamo noslégu (ceturtdalpagrieziens, lai bultina batu
vérsta pret atvértu slédzeni), $arnira aizsargu var nonemt un var
nomainit nepieciesamos atlokus.

« Atbilstosie iztaisnoSanas un saliekSanas Kili tiek izvéléti un izmantoti
no komplektacija ieklauta ramja @ @. lespéjama $ada veida
ierobezosana: iztaisnosana — 0°, 10°, 20°, 30°, 45°,
saliekSana — 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°.

« Péc tam uzspiediet Sarnira parsegu uz $arnira, parbaudiet, vai tas ir
novietots pareizi un ir ciedi saistits ar Sarniru, un péc tam fiksejiet
pagriezamo noslégu



Statiska pielago$ana (drikst veikt tikai apmacits, kvalificéts

specialists)

« Pirma pielagosana ir javeic ar valejam siksnam.

« Salieciet SecuTec Genu 30° lenki un uzlieciet uz apripéjamas
cela locitavas ta, lai ortozes Sarnira rotacijas punkts saskanétu ar
kompromisa rotacijas asi (saskana ar Niterta metodi).

« Parbaudiet un nepieciesamibas gadijuma pielagojiet plakani
piegulo$as ramja dalas — apkartméru un garumu.

« Jajaveic lielaki pielago$anas darbi, izmantojiet apalo zobloci ar
aizsargskavam.

« lzvélieties atbilstoSa biezuma cela locitavas polsteri un piestipriniet to
(pieejami divi biezumi).

« Ja lielaja liela kaula ir spiedosas sapes vai ari rodas uztukums liela
liela kaula nelidzenuma (Tuberositas tibiae), var ielimét komplektacija
ieklautos liela liela kaula polsterus, lai sadalitu spiedienu.

SecuTec Genu uzlikSana

« K3ja janovieto mazliet saliekta pozicija (apm. 30°). Péc tam janosaka
cela skriemela pozicija.

« Sarnira vidus (ortozes arniru rotacijas punkts) janovieto aptuveni
viena augstuma ar cela skriemela vidu.

« Aizmugurgjas nestabilitates (PCL) apripé locitavai tuvaka
(proksimala) siksna japarliek uz prieksu (ventrali). Kompleksas
nestabilitates apripé jaizmanto komplektacija ieklauta 6. siksna
(ventrali, proksimali).

« lekariet visas atras aizdares rami.

Izlemiet, kura augstuma ikru siksna optimali piegul pacientam. lekarot
atro aizdari augseja detala, izvelciet pretéjo siksnas galu no ramja un
parbidiet aizturi uz apaksu; tikai tad atkartoti piestipriniet siksnu.

« Saciet ar ikru siksnas pievilksanu, péc tam pievelciet apaksgjo siksnu.

« Péc tam pievelciet apaksejo aizmugurejo augsstilba siksnu un
tad — virs tas eso$o siksnu. (Atras aizdares ir numurétas, lai siksnu
pievilkéanas seciba bitu parskatama @.) Parbaudiet, vai, aizverot
siksnas, ortoze ir pagriezta pret kajas sanu dalu un nepieciesamibas
gadijuma koriggjiet poziciju.

= Novietojiet prieksejo siksnu ar liela liela kaula nelidzenuma
aizsargpolsteri ta, lai siksnu varéetu aizvért bez spiediena. Kad visas
siksnas ir aizvértas un muskulatura ir sasprindzinata, ortozei ir jabut
vienmerigi piespiestai.

« Pec ortozes uzliksanas vélreiz parbaudiet, vai pozicija ir pareiza.

SecuTec Genu nonemsana

- Satveriet atras aizdares rokturi un atakejiet to no augsstilba ramja.

« Péc tam noceliet augséjo ortozes rami no augsstilba. To darot, cela
locitavas polsteriem joprojam jaatrodas pie cela locitavas.

« Atbrivojiet siksnas no ortozes apaksstilba ramja.

« Priekséja apakseja un augséja siksna nav jaatbrivo.

« Péc visu siksnu atbrivosanas nonemiet ortozi no cela locitavas, velkot
to uz priekspusi.

Tiri$anas noradijumi
Nekad nepaklaujiet ortozi tieSai karstuma iedarbibai

(piem., silditajam, saules starojumam utt.)!

« Ortozes aluminija ramja dalas ir apstradatas, un tas var mazgat ar ph
neitralam ziepém.

Mes iesakam polsterus un siksnas mazgat ar rokam 30 °C temperatara.

Izstradajums ir parbaudits musu ieviestas kvalitates vadibas sistemas
ietvaros. Ja tomer jums rodas kadas sudzibas, lUdzu, sazinieties ar
savu specializeto tirgotaju.

PielietoSana

Atbilstosi indikacijam (cela locitava). Skatiet sadalu Mérkis.
Apkopes noradijumi

Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav nepiecieSama ipasa
apkope.

Salik$anas un montazas noradijumi

SecuTec Genu tiek piegadata standarta izméros un samontéta veida.
Pirmo uzliksanu un Sarniru regulésanu, ka ari statisko pielagosanu
drikst veikt apmacits, kvalificéts personals.

Tehniskie dati/ parametri

SecuTec Genu ir funkcionala ortoze cela locitavai. Ta sastav no ramja,
Sarniriem, siksnam, atrajam aizdarém un polsteriem.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu

Izstradajums ir paredzéts tikai Jusu aprupei.
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Garantija

Ir spéka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja jums
rodas aizdomas par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties ar
uznemumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Neievérojot

SecuTec Genu lietoSanas un kopsanas noradijumus, garantija var tikt
negativi ietekmeta vai atcelta.

Garantija tiek atcelta $ados gadijumos:

« lzstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Neievérojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu noteiktajam prasibam, jums
ir nekavéjoties jazino razotajam, ka ari vietéjai veselibas apripes
iestadei par visiem Sis medicinas ierices lietoSanas laika notikusajiem
incidentiem. MUsu kontaktdatus atradisiet $is brosuras aizmuguré.

Utilizeésana
Péc lietosanas laika beigam, lidzu, likvidejiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Informacija sagatavota: 2019-09

10rtoze = ortopédisks paliglidzeklis locek|u vai kermena stabilizacijai,
atslogosanai, fiksesanai miera stavokli, vadisanai vai korekcijai.

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti
esoso likumdosanu ir pilnvarota veikt atbalstu / ortozu pielago$anu, ka art
sniegt norades par to lietoSanu.

@ lietuviy

Mielas pirkéjau,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng diena tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums
ripi Jisy sveikata. Prasome atidziai perskaityti gaminio naudojimo
instrukcija. Jei kyla klausimuy, kreipkités j gydytoja arba specializuota
parduotuve.

Paskirtis

SecuTec Genu yra medicininis produktas. Tai yra stabilizuojantis
ortezas, ribojantis judesiy amplitude, esant kompleksiniams kelio
suzalojimams.

Indikacijos

« Priekinio ir (arba) uzpakalinio kryzminio rais¢io plysimas (ACL/PCL)

« Po raisciy operacijy/ raisc¢iy rekonstrukcijos

« Didelis ir (arba) kompleksinis nestabilumas (potrauminis,
degeneracinis, pvz., ,nelaimingoji triada”)

+ Soninio raiécio traumos

« Kelio sanario judesio amplitudés apribojimas (pvz., po menisko
refiksacijos arba menisko implantacijos)

« Girnelés jtrikimas (konservatyvus ir pooperacinis gydymas)

Naudojimo rizika

A Svarbis nurodymai

« Funkcinis ortezas SecuTec Genu yra gaminys, kuris skiriamas gydytojo
ir kurj batina nesioti pagal gydytojo nurodymus. SecuTec Genu
galima nesioti tik kaip nurodyta Sioje naudojimo instrukcijoje ir esant
nurodytoms indikacijoms.

« Netinkamai naudojant gaminj gamintojas atsakomybés uz jj
neprisiima.

« Draudziama netinkamai pakeisti gaminj. Nesilaikant siy nurodymy,
gali sumazeéti gaminio veiksmingumas, todél gamintojas gali
neprisiimti atsakomybés uz gaminiu padarytg zala.

« Jei pradétumeéte jaustis prasciau arba pastebétuméte nejprasty
pakitimy, nedelsdami kreipkités j gydytoja.

« Pries naudodami $j jtvara 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.

« Esant su netinkama ortezo kontury forma susijusiy problemy,
pvz., pasikeitus jsy kojos formai (pvz., padidéjus arba sumazéjus
raumenims), arba gaminiui netinkamai veikiant, nedelsdami kreipkités

i jus aptarnaujancia medicininiy prekiy parduotuve.

« Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Butina tinkamai
naudoti ir (arba) uzdeéti. Visos iSoriskai naudojamos pagalbinés
priemonés — jtvarai ir ortezai — gali vietomis spausti, jei yra labai
prigludusios, retais atvejais taip pat gali uzspausti kraujagysles arba
nervus.

Kontraindikacijos

Klinikinés reikSmés padidéjusio jautrumo atvejy iki Siol nepastebeta.

Jei pasireiskia toliau nurodyty reakcijy, $ia pagalbine priemone uzdéti ir

nesioti galima tik pasitarus su gydytoju.

1.Atitinkamos kino dalies odos ligos / suzalojimai, ypa¢ uzdegiminés
reakcijos, taip pat isting, paraude ir kaistantys randai

2.15siplétusios kojy venos (varikozé)

3.Kojy/ pédy jautrumo ir kraujotakos sutrikimai, pavyzdziui, sergant
cukriniu diabetu (Diabetes mellitus)

4.Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskus minkstyjy audiniy
patinimas toliau nuo pritvirtintos pagalbinés priemonés

Nurodymai naudotojui

Dydzio nustatymas

Nustatykite tinkama dydj pagal duomenis.

Veiksmai pirma karta uZdedant orteza SecuTec Genu

Paruosimas (gali atlikti tik kvalifikuoti specialistai2)

« Pasizymeékite kelio tarpine a$j (pagal Nieterta), kai jis sulenktas 30°
kampu.

« Ortezo lanksty sukimosi taskas yra mazdaug 4 mm virs$ linijos lanksto
gaubto viduryje.

Lanksto reguliavimo galimybés (gali atlikti tik kvalifikuoti

specialistai)

« Lanksto gaubta reikia atidaryti sukamu uzraktu. Jis skirtas riboto
judéjimo pleistams pritvirtinti (tiesimas — priekyje / lenkimas - gale) ir
lanksto apsaugai nuo mechanikos uzsitersimo.

« Atidarius sukama uzrakta (rodykle pasukus ketvirtj apsisukimo link
atidarymo simbolio), galima lanksto gaubtg nuimti ir pakeisti norimus
ribotuvus.

« Atitinkami tiesimo ir lenkimo pleiStai pasirenkami i$ pridéto rémo ir
jdedami @ @. Galimi tokie ribojimai: Tiesimas: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Lenkimas: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« Spustelékite lanksto gaubta, patikrinkite, ar jis tinkamoje padétyje ir
tvirtai sujungtas su lankstu, ir uzfiksuokite sukimo uzrakta @ @.

Statinis pritaikymas (gali atlikti tik kvalifikuoti specialistai)

« Pirma karta pritaikykite atsegtais dirzeliais.

« SecuTec Genu ant gydomo kelio, sulenkto 30° kampu, uzdékite taip,
kad ortezo lanksto sukimosi taskas sutapty su tarpine asimi pagal
Nieterta.

« Patikrinkite ploksciy rémo daliy kontury formos apimtj ir isilgine
kryptj, prireikus pareguliuokite.

« Norint priverzti stipriai, reikia naudoti apvalia verzimo gelezte su
apsauginémis galvutémis.

« Pasirinkite reikiamo storio kelio sgnario srities paminkstinimus ir
prilipinkite (yra dviejy storiy).

« Esant skausmui blauzdikaulio srityje arba patinimy slaunikaulio
Siurkstumos srityje (Tuberositas tibiae), galima prilipinti pridétus
blauzdikaulio paminkstinimus, kad pasiskirstyty spaudimas.

Kaip uzsidéti SecuTec Genu

« Koja Siek tiek sulenkiama (mazdaug 30° kampu). Tada lieciant
nustatoma kelio girnelés padétis.

« Lanksto vidurys (ortezo lanksto sukimosi taskas) nustatomas kelio
girnelés vidurio aukstyje.

« Gydant nestabiluma plySus uzpakaliniams rais¢iams (PCL), netoli
sgnario esantis dirzelis (proksimalinis) gali bati perkeliamas j priekj (j
reikiama vieta). Gydant kompleksinj nestabiluma, reikia uzdéti 6 dirzelj
(priekinj, proksimalinj).

« |kabinkite visus greitojo sujungimo uzraktus j réma.

Nuspreskite, kokiame aukstyje blauzdos dirzelio padétis pacientui
yra optimali. Jei tam jkabinate greitojo sujungimo uzraktg j virsutinj
jtaisa, istraukite priesinga dirZelio gala i$ rémo ir pastumkite stabdiklj
zemyn, tada vél prilipinkite dirzelj.

« Pradékite nuo blauzdos dirzelio priverzimo, tada priverzkite apacioje
esantj dirzelj.

« Tada priverzkite apatinj gale esantj $launies dirzelj, o tada vir$ jo
esantj dirzelj.

(Greitojo sujungimo uzraktai yra sunumeruoti taip, kad buty paprasta
nustatyti dirzeliy uzsegimo eilés tvarka @.) - Patikrinkite, ar uzsegant
dirZelius ortezas yra pasuktas j kojos Song, ir prireikus pakoreguokite.

« Priekinj blauzdikaulio Siurkstumos dirzelj su apsauginiu
paminkstinimu nustatykite taip, kad blty galima uzsegti dirzelj
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nespaudziant. Uzsegus visus dirzelius, jtempus raumenis ortezas turi
tolygiai spausti.

« Uzdéje orteza, dar karta patikrinkite, ar padétis tinkama.

Kaip nuimti SecuTec Genu

« Suimkite greitojo sujungimo uzrakto rankeng ir iskabinkite jj i$
Slaunies rémo.

« Tada nukelkite virsutinj ortezo réma nuo $launies. Atliekant §j
veiksma, kelio sanario srities paminkstinimai lieka prisiliete prie kelio
sgnario.

« Dabar atleiskite ortezo blauzdos rémo dirzelius.

« Priekinis apatinis dirZelis ir prireikus priekinis virsutinis dirzelis gali
likti uzsegti.

« Atsege visus dirzelius, galite nuimti orteza nuo kelio sanario j prieking
puse.

Valymo nurodymai

Saugokite orteza nuo tiesioginio karséio (pvz., radiatoriaus,
saulés spinduliy ir pan.)!
« Ortezo aliuminis rémas yra padengtas ir gali buti valomas neutralaus
ph muilu.
Rekomenduojame skalbti paminkstinimus ir dirzelius rankomis 30°C
temperaturoje.
Mes isbandéme gaminj taikydami integruotaja kokybés vadybos
sistema. Jei vis délto turétuméte pretenzijy, susisiekite su vietos
medicinos reikmeny jmone.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (kelis). Zr. dalj Paskirtis.

Techninés prieZiuros nurodymai
Tinkamai naudojant ir priziGrint, gaminiui techninés priezitros beveik
nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija

Standartiniy dydziy SecuTec Genu pristatomas sumontuotas. Pirma
kartg uzdéti orteza ir nustatyti esant statinei busenai turi kvalifikuoti
specialistai.

Techniniai duomenys / parametrai

SecuTec Genu yra funkcinis kelio sgnario ortezas. Jj sudaro rémas,
lankstai, dirzeliai, greitojo sujungimo uzraktai ir paminkstinimai.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas naudoti tik jums patiems.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Jei manote, kad
gaminiui konkreciu atveju galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Prie$ pateikiant
reikalavima dél garantijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi
nurodymy dél SecuTec Genu naudojimo ir priezitros, garantija gali bati
pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintojg ir atsakinga institucijg 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.

Informacija parengta: 2019-09

1 Ortezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui stabilizuoti,
imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti

2Specialistas — tai bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy $alyje galiojancias
taisykles yra suteikta teisé pritaikyti jtvarus /ortezus ir instruktuoti, kaip juos
naudoti.



@ YKpaiHCbKa

LLlaHOBHWIA KNi€HTe,
LlyKe AAKYEMO 3a Te, Lo BY obpani ans cebe supi6 Bauerfeind.

KOXHOro AHA M1 NPaLOEMO Haf NIABULLEHHAM J1iKyBanbHOrO eeKTy Hallyx
BMPOGIB, afke Balle 30poB's Mu bepemo 6n13bko A0 cepuA. HeobxigHo
YBaXKHO MPOYNTATL LIIO IHCTPYKLLiI0 3 BUKOPMCTaHHA. fKLIO Y BaC BUHVKNN
MUTaHHS, 3B€PHITLCA A0 BALIOTO NikapsA abo CreLiiani3oBaHOro MarasviHy.

MpusHayeHHA
SecuTec Genu € NPOAYKTOM MeAMYHOro NpusHadeHHa. Lie optes ana

CTabinisayii i3 obMexeHHAM fianazoHy pPyxis Npy KOMMIEKCHYX TPaBmax
KoniHa.

MokasaHHA

« Po3pwie nepeaHboi Ta/ abo 3aaHbOI xpectonopibHor 38'a3km (ACL/PCL)

« CraH nicna onepallii Ha 38'A3Kax/ NNacTUKy 38'A30K

- TAxka Ta/abo ycknajHeHa HeCTabinbHICTb (TpaBMaTVUHi, AereHepaTusHi
MOLWKOAXEHHS, HANPUKNaA, <HeLacnvea Tpiaga»)

« TTOWKOKEHHA NaTepanbHUX 38'A30K

« [InA obmexeHHA fianasoHy pyxie KONIHHOTO cyrnoba (Hanpuknag, nicna
pedikcallii abo 3amiHn MeHicKa)

- [epenom HaakoniHka (KoHcepBaTUBHe I nicnAonepadinte NikysaHH:A)

P13uK1 Npun KOpUCTyBaHHi BUpo6om

A Bax<nusi BKasiBku

« OyHKLiOHanbHMIA opToneanMyHUi npotes SecuTec Genu — Le BUPIO, WO

MPU3HAYAETLCA NIKapem Ta BUKOPUCTOBYETHCA Mif MO0 KOHTPONEM.

HeobxigHo HocrTh SecuTec Genu 3riHO 3 BKasiBKamM IHCTPYKLT 3

BMKOPWCTaHHA Ta HaBeAEHUMY NOKa3aHHAMM.

[Mpw HenpasKNbHOMY BUKOPUCTaHHI BUPOOHWK He Hece BiAMoBidanbHICTb

3a BupIib.

3a60pOHEHO BHOCUTY HeKBanidiKoBaHi 3MiHM Y BUPIO. [OpyLIEHHS Lnx

BMMOT MO>e NMPUBECTU [0 3MEHLLEHHA BMMBY BMPODY | BUPOOHUK 3a Lie

BiANOBIAaNbHOCTI He Hece.

« AKWO CKaprv NOCUAIOITLCA ab0 AKLLO BY BUABNAETE HE3BMYAMHI 3MiHY,

C/lil HeraHoO 3BE€PHYTUCA 4O BALLOTO NiKapA.

KombiHyBaHHs 3 iHWMMW BUpObam (HaNpWKNag, KOMNPeCiAHM

naHyoxamu) HeobXiaHO 3a3aanerifb 06roBoPKTA 3 NiKyIOYMM NiKapem.

« YHUKalTe KOHTaKTy BVIDO@y 3 peyosuHamu, Wo MICTATb KVp abo Kncnotum,

Ma3saMK, NOCbAOHAMM.

[Py BUHWKHEHHI MPOo6aeM 3 NOCaAKo OPTONeANYHOro NPoTesa,

HanpuKnag, Npy 3MiHi opmu Horu (HanNpviknag, y BUNaaky 30inblueHHaA

ab0 3MeHLeHHA M'A30BOT Macw) abo NPY NOPyLIEHHI GyHKLIOHYBaHHA

BMPOOY, HeraHO 3BEPHITLCA O LIEHTPY MeANYHOTO 06MafHaHHs, AKMI Bac

00CNYroBye.

« [lo cborogHi Hesigomi NoGiuHi Aii, AKI NPOABAAIOTLCA Y BCHOMY OpraHi3mi.
lNepenymMoBOIO € NPaBUbHE BUKOPUCTaHHA / HaknaaeHHA. BCi fOMoMixHI
3acobu, AKI HaKNaAaloTbCA Ha TiNO 330BHI — GaHAaxi Ta opToneanyHi
NpOTesV — MOXYTb, NPV CUNbHOMY 3aTAryBaHHI, NPU3BOAUTY A0 MICLIEBYIX
ABVLL 34aBMNIOBaHHA a0 B PiAKMX BUNaAKaX NepeTvCcKaTh KDOBOHOCHI
CyAnHM abo Hepsu.

ﬂpomnoxaaam-m

Jloci He NOBIAOMAANOCA NPO KNIHIYHO 3HauYLLi peakLii y 38'A3Ky 3

NiABULLIEHOIO Uy TBICTIO. 3a KapTUH XBOPOD, AKI BKa3aHi HVXue, HaknadaTui

i HOCWTW Lielt ONOMIXKHWI 3aCib MOXHa NiLLe NICNA KOHCYbTALl 3 BalWMM

nikapem:

1. XBOpO6M / NOWKOAKEHHSA WKIPW Ha BIANOBIAHIM AINAHL Tina, 0cobnmeo
npn HpOﬂBf O3HaK 3ananeHHs, a Takox y pa3i HaABHOCTI wpamie 3
NpYNyXaHHAMK, HabPAKIB, NOUEPBOHIHL ab0 rinepTepmil

2. Po3lwuvpeHi BeHW (Bapyko3)

3.TlopyLueHHA Yy TAMBOCTI Ta KPOBOOOBIrY Hir/CTon, HanpuUKnag, Npy AiabeTi
(Diabetes mellitus)

4. MNopylweHHs BIATOKY NiMdY — B TOMY UM/ HABPAKN M'AKX TKaHWH
HeBigomol eTionorii NobnM3y AoNomMixXHOro 3acoby

BkasiBku i3 3acTocyBaHHA

Bu3HaueHHA po3mipy
BuzHayTe NpaBrnbHUI PO3MIP 3MAHO 3 33aHNMVI 3HAYEHHAMM.

Cnoci6 piii npu nep y
SecuTec Genu

¥ y i op’ 3l 0 NpoTesa
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MigroroBkKa (Tinbkn

« BiamitTi KOMNpomicHy Bicb MOBOPOTY KoniHHOro cyrnoba (3a Hiteptom)
npy 3rHanHHi 30°

+ Touka NOBOPOTY LIAPHIPIB OPTONEANYHOTO NPOTE3a 3HaXOANTLCA
NPUOAN3HO Ha 4 MM BULLE YAaBAHOT NiHIT B LEHTPI KPMLLKW LWapHipa.

MoxnuBocTi Ty pHipa (
e R N
¢ P L

« BigKpuUT KpULWKY WapHipa Yepes NoBOPOTHE 3'€AHaHHA. BoHa npu3sHayeHa
OAHOYACHO ANA KPINNEHHA KNVHIB ANd OOMEXeHHA pyxiB (DO3rVHaHHA —
nonepey/3rMHaHHA — No3aly) Ta ANA 3aXMCTy WapHipa Bif 3a6pyaHeHHA
MexaHiuH1X feTanei.

+ BigKpuBaHHAM NOBOPOTHOIO 3'€fiHaHHA (MOBOPOT Ha OfHY UBEPTb B
HaNPAMKY CTPIIKW, AKa BKa3ye Ha CUMBON BIAKPVBAHHA) MOXHa 3HATU
3aXICT WapHipa Ta BUKOHATK 3aMiHy NOTPIOHYX yropiB.

+ Bubpatvt BiANOBIAHI KNVHY ANA PO3rViHaHHA Ta 3rMHaHHA 3 JOAAHOT pamy,
Ta BcTasuTY ix @ @. Moxnusi HaCTyMHi obmexeHHs: Po3rHanHa: 0°, 10°,
20°,30°, 45° 3ruHanHs: 0°, 10° 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« [TicNA UbOro 3amMKHY U KPULLKY LWapHipa, NepesipuTi, Yu NpasmibHO
BOHa PO3TalLOBaHa Ta Uu HafiiHO 3'€AHaHa 3 LWapHIPOM, Ta 3a610oKyBaTh
nosopoTHe 3'eHaHHA @ @.

Y€ TinbKn

CraTtnuHe
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. HepUJe npunacyBaHHA BMKOHYBAT 3 B‘\,EleMTVIMVI pemMeHAMN.

« Haknactu SecuTec Genu Ha KOniHHWI Cyrnob i3 3rvHaHHAM 30° Tak,

106 Toyka NOBOPOTY WapHipa B OpTONeaMyYHOMY NpoTesi Bianosifana
KOMMPOMICHIlt OCi NOBOPOTY 3a HitepTom.

« NepesipnTin GopMy NpUAAraHHs NOBEPXHI feTanei pamu — ob'em Ta
NO3A0BXHI HAaNPAM — Ta BUNPABUTA 33 HEOOXIAHOCTI.

« [InA 3HauHMX POOIT 3 PO3BEAEHHA CNiA BUKOPUCTOBYBATY BIANOBIAHNI
IHCTPYMEHT 3 3aXVUCHUMI KOBMaYKamu.

+ Bubpatvt noayweukm 4na KONiHHOTO cyrnoba HeobxifgHO! TOBLLMHM
Ta 3aKpinuUTyY ix NrnyyKamm (Ha BUGIp € NodyLleukn ABOX BUAIB Pi3HOT
TOBLUMHN).

+ 32 HEOOXIAHOCTI MOXHa NPVKNEITV NOAYLIEYKN ANA TOMINKK, WO
NOCTaYaloTbCA B KOMMNEKTI, ANA Nepepo3nofiNeHHs TUCKY, AKLO
BiAUyBaETLCA OiNb Bl 3AaBNOBAHHSA Ha AINAHLI TOMINKK abo AKWO €
HabpAKYM Ha AiNAHLi ByrprcTOCTi BENMKOT rominkoBoi KicTku (Tuberositas
tibiae).

HaknapanHusa SecuTec Genu

« 3nerka 3irdyTv Hory 8 koniHi (npur6sn. 30°). Micna Lboro BU3HaUUTH Ha AOTUK
MONOMEHHA KONIHHOT YaLLKW.

« Po3TaluyBaTy cepeaiviHy LWapHipa (Touka NoBOPOTY LWapHipa
OPTONEeANYHOro NPOTe3a) NPUOAN3HO Ha PIBHI CePEANHI KONHHOT YaLLKX.

+ [N NiATPYMKI 3aAHBOT HEeCTabiNbHOCTI (3a4HA XpecTonopaibHa 38'A3Ka)
HEOoOXiHO 3CYHYTU PemiHb, GNVXKHIN Ao Cyrnoba (MpOoKCUManbHUi)
Bnepes (BeHTpanbHo). [Ana NiATPMMKM KOMMNEKCHO! HeCTabinbHOCTI
HeO6Xi,ElHO HaKNacTu WoCTui peM\'Hb, IO BXOAUTb B KOMMMIEKT NOCTa4YaHHA,
(BEHTPaNbHO, MPOKCMMAnbHO).

« HaBicuTt BCi LUBMAKOPO3'EMHI 3'€AHAHHA Ha pamy.

BupilwmT, Ha AKit BUCOTI ANA naLlieHTa byae onNTYManbHO CUAITU ITKOBUI
pemiHb. [1icna HaBilyBaHHA 413 HHOTO WBWAKOPO3'EMHOTO 3'€/JHaHHA

B BEPXHIVl NPUCTPIN, BUBECTU NPOTUNEXKHUI KiIHELIb PEMEHA 3 pamu Ta
3CyHYT1 CTOMOP AOHU3Y, MEPL HiX 3HOBY 3aKPIMUTV INMYUKY.

+ Po3nouati 3 3aTAryBaHHa pemeHa Ha IMTKOBOMY M'A3i, MOTIM 3aTArHy T
PeMiHb, WO 3HAXOANTLCA Nif HIM.

« [1OTIM 3aTAMHY TV HWXKHI 3a[HIN PEMiHb A CTErHa, a NiCAA HbOrO — PEMIHb,
WO 3HaxoamUTbCA Hag HUM. (LLBKMAKOPO3'eMHI 3'eAHaHHA NPOHYMEPOBaHi,
TOMY NOCAIAOBHICTb 3aTAryBaHHsA pemeHis nerko sctaHosnt @). —
TMepesipnTy, UM He 3CyHyBCA BOIK OpTONeANYHIIA MPOTe3 NPU 3aTAryBaHHi
pemeHiB, BUNPaBUTY, AKLLO MOTPIOHO.

« Po3TaluyBaTyi nepefHili pemiHb 3 3axXVICHOI0 NOAYLIEYKO AnA 6yrpucToCTi
BE/MKOI rOMINKOBOT KICTKY Tak, OB MOXHa 6yn0 3aKpUTU pemiHb be3
3paBnioBaHHA. [icna Toro AK BCi pemeHi byayTb 3aKpWTi, opTONeanUHMit
npoTe3 NOBMHEH NPUAAraTY 3 PIBHOMIPHM TUCKOM NPU HaNPyXeHHI
MyCKynaTypu.

- MNicna HaknaaaHHA opTONeAMYHOro NPOoTe3a Lie pas NepesipuTy 1oro
NPaBWsIbHE NMONOKEHH.

Ye TinbKkn
)

€ <

3HimaHHA SecuTec Genu

+ B3ATHCA 33 pyuKy LWBMAKOPO3'EMHOTO 3'€JHaHHA Ta 3HATU 1OrO 3 Pamn Ana
cTerta.

« [1oTiM 3HATK BEPXHIO pamy OpTONeAMYHOro NpoTesa 3i crerHa. Mpu
LbOMY NOAyLIEUKM ANA KOMIHHOMO Cyrnoba NPOAOBXKYIOTb NPUAAraTH A0
KoniHHoro cyrnoba.

- Tenep BIACTIOHY TV pemeHi Bifl pamyi iNA FTOMINKM OPTONEeANYHOro NpoTe3a.

« Mepearilt HYXKHIN pemiHb Ta, 38 HeOOXIAHOCTI, NepeaHil BEPXHIl pemiHb
MOXYTb 3a/MLIATUCA 3aCTIOHY TUMM.

« MNicna BiAcTiGaHHA BCiX pemeHiB 3HATV OPTONeANYHMIA NPOTe3 B HaNPAMKY
Briepes 3 KONiHHOrO Cyroba.

BkasiBku 3 gornapy 3a Bupo6om

A B »xoiHOMY pasi He flonycKaTy Aii NpAMOro Tenna Ha
1 npoTes (HanpukKnap, [

L {al
npomeHi Ta iH.)!
« ANIOMIHIEBI pamu OPTONEANYHOrO NPOTE3a MAIOTb 3aXMCHE NOKPUTTA, iX

MOMHa UACTUTI PH-HEMTPaNbHIM MINOM.
Mwu pagrmo npat nogyleykm Ta pemeni BpyyHy npu 30°C.
Mw nepegipunm BUpI6 y paMKax 3anpoBafKeHol y HaC CUCTEMM YNPaBiHHSA
AKicTio. MpoTe AKLO Y BaC BUHMKAIOTb peknamaLyii, 38epHITbCA 40 BalLOrO
MiCLIeBOrO CMeLianizoBaHoro Mean4yHOro MarasmHa.

Micue 3acTocyBaHHA
3a NoKkazaHHAMM (KoNiHo). [InB. MPM3HAYEHHS.

BkasiBKu W00 06C/IyroByBaHHA
[pu NpaswabHOMY NOBOZXKEHHI Ta AOTNAAI BUPIO NPaKTUUHO He NoTpebye
06C/yroByBaHHs.

IHCTpYKUiA 3i 36MpaHHA Ta MOHTaXXy BUPOGYy

SecuTec Genu NocTa4a€TbCA 3i CTaHAAPTHAMM PO3MIPaMM B 3MOHTOBaHOMY
cTaHi. MepLue HaknaaaHHA 3 HanalTyBaHHAM WaPHIPa Ta CTaTAYHVIM
NpUNacyBaHHAM Ma€ BKOHYBaT/ HaBYEHWI KBasipikoBaHUI paxiBeL|b.

TexHiuHi gaHi/ napameTpn

SecuTec Genu - Ue dyHKLiOHaNbHWIA OPTONeANYHIUI NPOTe3 ANA KONIHHOMO
cyrno6a. BiH cKnafaeTbea 3 pamy, WapHIpie, PeMeHiB, LWBMAKOPO3'€EMHIX
3'eflHaHb Ta NoJyLIEeYOK.

Mopaan WwoA0 NOBTOPHOro BUKOPUCTAHHA
Brpi6 npri3HaueHnin BUKIOUHO 1R IHAWBIAYaNbHOMO BUKOPUCTaHHS.

lFapaHTia

LitoTb 3aKOHO/ABUI NONOXEHHSA KPalHW, B AKI BUPIO OyB NpuadaHui.
AKLLO BM NPUMyCKaETe HaCTaHHA rapaHTINHOrO BUMafKy, CRlid CroyaTky
3BepHyTUCA Ge3nocepeHbo Ao 0cobu, B AKoI BM Npuabany supid. Mepen
HOBiﬂOMﬂeHHﬂM npo HaCTaHHA rapaHTMHoro BUNagky H€O6X‘UJHO noYyncTUTA
BMPI6. AKLLO BKa3iBOK LLOAO NOBOAXKEHHSA Ta AornAdy SecuTec Genu He
NOTPVIMYBATUCA, rapaHTilo Moxe Oy T 0OMexeHO abo BUKIOUEHO.
[apaHTiA BUK/IOUAETHCA 3a HACTYMHUX YMOB:

« BuKopycTaHHA He BiAMOBIAHO A0 NOKa3aHb

+ HegoTpumvaHHaA BKa3iBky KBanidikoBaHoro daxisua

+ CaMoBinbHe BHECEHHA 3MiH A0 B1POGY

060B'A30K NOBiAOMIEHHA

3rifiHO 3 NPMNCamMM PETIOHANIbHOTO 3aKOHOAABCTBA, MPO KOXHWIA
CEPNO3HUI IHLUMAEHT, WO CTaBCA NPV BUKOPUCTAHHI LibOro MeAnyHOro
BUPOGY, CAif HEraNHO CMOBILLATU AK BUPOBHIIKA, TaK | KOMMNETEHTHUI OpraH.
Halui KOHTaKTHI AaHi 3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY GoLi GpoLLypU.

YTunisauin
Y1unizauia BUpo6y NicnA 3aKiHUEHHA MIOro BUKOPVCTaHHA 3AiNCHIOETECA
3rigHO 3 MiCLIEBUMM MPUNCaMK.

IHbopMmaLia cTaHom Ha: 2019-09

TOpTONEeANYHU NPOTE3 — OPTONEANYHM AOMOMIKHI 3aCiD ANA CTabiniaui, 3HATTA
HaBaHTaxeHHs, iMmobinizauii, 3MiHW HanpaMy abo KopeKLii KiHLIBOK abo Tynyby

2KeanidikoaHuin daxiselb — Le Oyab-Aika 0co6a, AKa Mae MPago 3rifHO 3 UMHHIMM
AlePKaBHMW NPaBUNaMM BUKOHYBATU NPUNAcyBaHHA Ta HaBYaHHA Npasiam
3acTocyBaHHA 6aHaaxis / OPTONEANYHUX NPOTe3is.
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