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E info@bauerfeind.at

BENELUX

Bauerfeind Benelux B.V.
Waarderveldweg 1

2031 BK Haarlem

THE NETHERLANDS
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46007 Valencia
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F +41(0)56 485-8259
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UNITED ARAB EMIRATES
Bauerfeind Middle East FZ LLC
Dubai Healthcare City

Building 40, P.O. Box 505116
Dubai

P +9714 4335-684

F +9714 4370-344
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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.

75 14th St NE
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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 lhre Gesundheit liegt uns am Herzen. Bitte lesen und beachten Sie die Gebrauchsanweisung
sorgfaltig. Bei Fragen wenden Sie sich an lhren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

SecuTec Genu ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese! zur Sta-
bilisierung 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, degenera-
tiv, z.B. »Unhappy Triad«)

« Seitenbandverletzungen

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

« Patellafraktur (konservativ und postoperativ)

Anwendungsrisiken A

« Nach Verschreibung der SecuTec Genu setzen Sie sie ausschlieBlich
indikationsgerecht und unter Beachtung der weiteren Anweisungen
des medizinischen Fachpersonals? ein. Bei gleichzeitiger Nutzung
mit anderen Produkten befragen Sie das Fachpersonal oder Ihren
Arzt. Nehmen Sie am Produkt eigenmachtig keine Veranderungen
vor, da es anderenfalls nicht wie erwartet helfen ggf. aber Gesund-
heitsschaden verursachen kann. Gewahrleistung und Haftung sind
in diesen Fallen ausgeschlossen.

« Vermeiden Sie Kontakt mit fett- und saurehaltigen Mitteln, Salben
oder Lotionen sowie extremen Temperaturen.

« Alle von auBlen an den Kérper angelegten Hilfsmittel konnen,
wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen fiihren
oder in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefaBe oder Nerven
einengen. Priifen Sie deshalb den Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie
unangenehmen Druck verspiren und befragen hierzu, wie auch zu
allgemeinen Handhabungsfragen das Fachpersonal.

« Stellen Sie beim Tragen des Produktes Veranderungen oder zuneh-
mende Beschwerden fest, unterbrechen Sie die weitere Nutzung
und wenden Sie sich an lhren Arzt.

Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und Verschlusssys-
teme bzw. Ablegen des Produktes oder Verstellen eingestellter
Bewegungslimitierungen besteht keine ausreichende Versorgung/

kein ausreichender Schutz des behandlungsbedirftigen Korperteils.

Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung

dieses Korperteils.
« Bei auftretenden Passformproblemen der Orthese, z.B. durch
Formveranderung lhres Beines (z.B. Muskelauf- oder -abbau) oder
bei Funktionsstérungen des Produkts, setzen Sie sich bitte umge-
hend mit dem Sie versorgenden Sanitatshaus in Verbindung.
Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen, sind bis jetzt
nicht bekannt. Das sachgemé&Be Anwenden /Anlegen wird vorausgesetzt.
Wenn Sie |hr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter Beschwer-
den/Verletzungen nutzen mochten, holen Sie vor der ersten
Verwendung dringend professionellen medizinischen Rat ein und
beachten diesen. Es kénnen indikationsbedingte Einschrankungen
vorliegen, Uber die das Fachpersonal aufklart. Insbesondere konnte
das Flhren von Fahrzeugen, anderen Fortbewegungsmitteln oder
Maschinen nur eingeschrankt maoglich sein. Im Zweifel raten wir,
auf vorbezeichnete Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind nicht bekannt.

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist die Anwendung des Produk-

tes nur nach Riicksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/-verletzungen im versorgten Korperabschnitt,
insbesondere bei entziindlichen Erscheinungen, ebenso aufgewor-
fene Narben mit Anschwellung, Rotung und Uberwarmung

« Krampfadern (Varikosis)
« Empfindungs- und Durchblutungsstérungen der Beine /
FiiBe, z.B. bei »Zuckerkrankheit« (Diabetes mellitus)
 Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteilschwellungen
korperfern des angelegten Hilfsmittels

Anwendungshinweise

GroBenbestimmung

Die GroBe wird durch geschultes Fachpersonal entsprechend
der Vorgaben ermittelt. Eine GréBentabelle finden Sie auf der
Produktverpackung oder auf unserer Homepage
www.bauerfeind.com unter

Produkte / Orthesen/Knieorthesen/SecuTec Genu.

Vorgehensweise bei der Erstversorgung mit der
Orthese SecuTec Genu

Einstellmdglichkeiten des Gelenks

(nur durch geschultes Fachpersonal)

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

« Durch das Offnen des Drehverschlusses (Vierteldrehung mit dem
Pfeil aufa) lasst sich der Gelenkschutz abnehmen und ein Wechsel
der gewlnschten Limitierungskeile vornehmen.

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

« Die Einstellungen sind innen- wie auBenseitig in gleicher Weise
durchzufiihren.

« AbschlieBend klicken Sie die Gelenkabdeckung auf das Gelenk,
Uberprifen, ob diese richtig positioniert und fest mit dem Gelenk
verbunden ist und arretieren den Drehverschluss ﬂ@. Nehmen
Sie die Einstellung in beiden Gelenken vor.

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 tibereinstimmt @.

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

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

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

Version frontal:

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

« Bei der Version »frontal« 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 eine
tiefliegende Wade eingestellt. Hangen Sie nun die restlichen
Schnellverschlisse ein.



Anlegen der SecuTec Genu (fiir den Patienten)

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

« Um die »dorsale« Version der Orthese anzulegen, steigen Sie von

hinten mit dem FuB3 durch den Rahmen und ziehen Sie diesen nach

oben zum Knie.

Zum Anlegen der »frontalen« Version der Orthese, legen Sie diese

auf das gestreckte Bein.

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

Héhe der Kniescheibenmitte positioniert &.

Beginnen Sie mit dem Festziehen der Gurte direkt unterhalb des

Knies, dann die gelenknahen oberhalb des Knies. Im Anschluss

spannen Sie die gelenkfernen Gurte in gleicher Reihenfolge. - Die

Schnellverschlisse sind unter der Handlasche nummeriert, so dass

die Reihenfolge der GurtschlieBung erkennbar ist. — Uberpriifen Sie,

ob beim SchlieBen der Gurte die Orthese am Bein seitlich rotiert ist
und korrigieren Sie dies ggf.

Den vorderen Gurt mit dem Schutzpolster flir das Schienbein so

positionieren, dass ein druckfreies VerschlieBen des Gurtes maglich

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

DE

Ablegen der SecuTec Genu

« Greifen Sie den Griff des Schnellverschlusses und haken sie diesen
aus dem Oberschenkelrahmen aus. Tipp: 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.

« Die Gurte ohne Schnellverschlisse konnen geschlossen bleiben.

« Nach dem Ldsen aller Gurte bei der Version »frontal« die Orthese
nach vorn vom Kniegelenk abnehmen, bei der Version »dorsal« die
Orthese Richtung FuB schieben und aus dem Rahmen aussteigen.

Reinigungshinweise
Die Orthese nie direkter Hitze
A (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 lhrem
Sanitatsfachhandel vor Ort in Verbindung.

korrekte Position.

Einsatzort

Entsprechend den Indikationen
(Knie). Siehe Zweckbestimmung.
Z bau- und M
anweisung

Die SecuTec Genu wird in Stan-
dardgrofen montiert geliefert. Die
Erstanlage mit den Gelenkein-
stellungen und die statische
Anpassung muss von geschultem
Fachpersonal erfolgen.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und
Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Technische Daten / Parameter
Die SecuTec Genu ist eine Funk-
tionsorthese flr das Kniegelenk.
Sie besteht aus einem Rahmen,
Gelenken, Gurten, Schnellver-
schlissen und Polster.

Hinweise zum Wiedereinsatz
Das Produkt ist allein fir Ihre
Versorgung vorgesehen.

Gewiéhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestim-
mungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermu-

ten Sie einen Gewahrleistungsfall,

wenden Sie sich bitte zunachst

direkt an denjenigen, von dem Sie

das Produkt erworben haben. Das

Produkt ist vor Gewahrleistungs-

anzeige zu reinigen. Wurden die

Hinweise zum Umgang und zur

Pflege der SecuTec Genu nicht

beachtet, kann die Gewahrleistung

beeintrachtigt oder ausgeschlos-

sen sein.

Die Gewahrleistung ist ausge-

schlossen bei:

« nicht indikationsgerechter
Anwendung

« Nichtbefolgen der Hinweise des
Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktver-
anderung.

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine
Selbstdiagnosen oder
Selbstmedikation vor, es sei denn
Sie gehdren zum medizinischen
Fachpersonal. Suchen Sie vor
dem ersten Einsatz unseres
Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des
geschulten Fachpersonals, da nur
so die Wirkung unseres Produktes
auf lhren Korper bewertet und ggf.
durch personliche Konstitutionen

entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen
Sie den Rat dieses Fachpersonals,
sowie samtliche Hinweise

dieser Unterlage/ oder deren

- auch auszugsweiser - Online-
Darstellung, (auch: Texte, Bilder,
Graphiken etc.).

Bleiben nach der Konsultation

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

Meldepflicht

Aufgrund regionaler gesetzlicher
Vorschriften sind Sie verpflichtet,
jeden schwerwiegenden Vorfall
bei Anwendung dieses Medizin-
produktes sowohl dem Hersteller
als auch dem BfArM (Bundesins-
titut flr Arzneimittel und Medizin-
produkte) unverziiglich

zu melden.

Unsere Kontaktdaten finden

Sie auf der Rickseite dieser
Broschiure.

Entsorgung

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

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

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

Materialzusammenstellung
»dorsal«

Aluminium, Polyamid (PA),
Polyurethan (PUR),
Polyoxymethylen (POM), Edelstahl,
Acrylisocyanat (Pulverlack),
Polyethylenterephthalat (PET),
Polyamid, glasfaserverstarkt (PA-
GF), Ethylen-Vinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Acrylat,

Messing (CuZn), Eisen (Fe),
Kunstharz, Kunststofffolie

»frontal«

Aluminium, Polyamid (PA),
Polyurethan (PUR),
Polyoxymethylen (POM),
Acrylisocyanat (Pulverlack),
Polyethylenterephthalat (PET),
Edelstahl, Polyamid,
glasfaserverstarkt (PA-GF),
Ethylen-Vinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Acrylat,
Messing (CuZn), Eisen (Fe),
Kunstharz, Kunststofffolie

[M] - Medical Device
- Kennzeichner der DataMatrix
als UDI

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei
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Dear customer,
Thank you for choosing a Bauerfeind product.

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

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 A

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

« Avoid contact with ointments, lotions, or substances containing

grease or acids as well as extreme temperatures.

Any aids applied externally to the body may, if tightened excessively,

lead to local pressure points or, in rare cases, constrict the

underlying blood vessels or nerves. For this reason, check the

fit of the product if you feel unpleasant pressure and consult the

specialist in this regard or for general questions about handling.

« If you notice any changes or an increase in symptoms while wearing

the product, stop any further use and contact your doctor.

Caution: When loosening the straps or tensioning and fastening

systems, or when removing the product or adjusting configured

limitations of movement, there is not sufficient support/ sufficient

protection of the body part requiring treatment. In this case,

particularly avoid placing any strain on this body part.

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.

If you would like to use your Bauerfeind product due to acute

symptoms/injuries, make sure to obtain and follow the advice of

a medical professional before first using the product. Restrictions

may exist given the specific indication which the specialist retailer

can clarify. In particular, the ability to operate vehicles, other means

of transport or machinery may be limited. In case of doubt, we

recommend temporarily refraining from the activities mentioned

above.

Contraindications

No clinically significant adverse reactions have been reported to date.

If you have any of the following conditions, the product should only be

used after consultation with your physician:

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

« Varicose veins (varicosis)

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

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

Application instructions

Size determination

The size is determined by trained specialists according to the
requirements. You can find a size chart on the product packaging or
on our homepage www.bauerfeind.com.

Procedure for the first fitting of the SecuTec Genu orthosis

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
to a) allows the hinge protection to be removed and the desired
limiting wedges 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°

« Adjustments must be carried out in the same way on the inside and
the outside.

« 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 ﬂ@ Make the adjustment to both hinges.

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).

Frontal version:

« 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) ®.

« With the “frontal” version, you decide on the calf strap height that
provides the optimum fit for the patient. To do so, remove the calf
strap from the frame and move the stopper in the slot. For instance,
if the stopper is pushed upwards, pull the strap back through the
slot and hook the quick-fit fastener into the lower loop. The strap is
now adjusted for a low-lying calf. Now hook in the remaining quick-
fit fasteners.

Putting on the SecuTec Genu (for the patient)

Put the orthosis on against your skin. Wearing the support over
pants can cause slipping and impair functionality.

Put on the “dorsal” version of the orthosis by holding it in front of
you, placing your foot down through the frame, and then pulling the
frame up to your knee.

Put on the “frontal” version of the orthosis by placing it on your
extended leg.

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 (.

Start by pulling the strap tight directly beneath the knee, then
proceed to the straps closer to the joint above the knee. Then tighten
the straps farther from the joint in the same order. — The quick-fit
fasteners are numbered under the hand tab so that you can see
the order in which to close the straps. - 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

EN

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 straps without quick-fit fasteners can remain closed.

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

« After all the straps have been removed from the “frontal” version,
the orthosis can be taken off the knee joint from the front. For the
"dorsal” version, push the orthosis down toward your foot and step
out of the frame.

Cleaning instructions
Never expose the orthosis to direct heat
A (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.

correct position.

Part of the body this product is
used for

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

A bly and fitting instr

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.

Maintenance instructions

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

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

personal use 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

Disclaimer

Do not diagnose yourself or
decide on which medication to
take unless you are a medical
specialist. Before first using our
medical product, please seek the
advice of a physician or trained

specialist, as this is the only way
to assess the effect of our product
on your body and determine

the potential risks of using this
product due to your personal
constitution. Follow the advice

of this specialist as well as all
instructions in this document or
its online version, including any
excerpts (as well as texts, images,
graphics etc.).

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

Duty to report

Due to regional legal regulations,
you are obliged to immediately re-
port any serious incident involving
the use of this medical product

to both the manufacturer and the
relevant authorities. Our contact
details can be found on the back
of this brochure.

Disposal

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

1 Orthosis = orthopedic aid used to stabilize, relieve, immobilize, control, or correct the limbs or the torso
2 A specialist is any person who is authorized, according to their state’s regulations, to fit and provide instruc-
tions on the use of supports and orthoses.

Material content

»dorsal«

Aluminum, Polyamide (PA),
Polyurethane (PUR),
Polyoxymethylene (POM), High
Grade Steel, Acryl Isocyanate
(Powder paint), Polyethylene
terephthalate (PET), Polyamide
glass fiber reinforced (PA-GF),
Ethylene Vinyl Acetate (EVA),
Polyester (PES), Acrylate,
Brass (CuZn), Iron (Fe), Synthetic
resin, Plastic film

»frontal«

Aluminum, Polyamide (PA),
Polyurethane (PUR),
Polyoxymethylene (POM), Acryl
Isocyanate (Powder paint),
Polyethylene terephthalate (PET),
High Grade Steel, Polyamide glass
fiber reinforced (PA-GF), Ethylene
Vinyl Acetate (EVA), Polyester
(PES), Acrylate, Brass (CuZn),
Iron (Fe), Synthetic resin, Plastic
film

— Medical Device

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

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

Utilisation

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)

« Apres opérations/ plasties des ligaments

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

« Lésions des ligaments collatéraux

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

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

Risques d'utilisation A

« Ala suite de la prescription d'une SecuTec Genu, veuillez utiliser exclu-
sivement cette genouillére dans le respect des indications et confor-
mément aux autres consignes fournies par les professionnels formés?
de la santé. En cas d'utilisation concomitante d'autres dispositifs,
veuillez consulter un professionnel formé ou votre médecin. N'effectuez
vous-méme aucun changement sur le dispositif médical ; autrement, le
dispositif médical ne vous apportera pas le bénéfice patient escompté,
mais pourrait au contraire entrainer des effets néfastes sur la santé. En
pareil cas, la garantie et notre responsabilité seraient exclues.

- Evitez tout contact avec des substances grasses ou acides, des cremes

ou des lotions ainsi qu'avec des températures extrémes.

Toutes les aides thérapeutiques positionnées sur les différentes parties

du corps peuvent conduire a des pressions locales excessives si elles

sont portées trop serrées, et plus rarement a un rétrécissement du
calibre des vaisseaux sanguins ou des nerfs. Vérifiez donc 'ajustement
de l'aide thérapeutique si vous ressentez une pression désagréable

et demandez conseil a ce sujet au professionnel formé. Faites-en de

méme pour les questions générales liées a son maniement.

Si, lors du port du dispositif médical, vous constatez un quelconque

changement ou des troubles progressifs, stoppez son utilisation et

adressez-vous a votre médecin.

Attention : en cas de relachement des sangles ainsi que des systemes

de fermeture et de traction, en cas de retrait du produit ou de

modification des limites de mouvement réglées, la prise en charge /

la protection de la partie du corps nécessitant un traitement ne sont

pas suffisantes. Ev'\tez, notamment dans ce cas, toute sollicitation de

cette partie du corps.

En cas d'apparitions de problémes d'ajustement de l'ortheése, 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.

Ace jour, aucun effet secondaire affectant 'ensemble de l'organisme

n'est connu. Il est cependant indispensable que ce dispositif soit

correctement mis en place et utilisé.

« Sivous souhaitez utiliser votre produit Bauerfeind dans le cadre de
douleurs/ blessures aigués, demandez impérativement avant la
premiere utilisation un avis médical professionnel et respectez-le.

Il peut y avoir des restrictions liées a l'indication, ce qui vous sera
expliqué par le professionnel formé. La conduite de véhicules, d'autres
moyens de transport ou de machines pourrait notamment s'en
trouver limitée. En cas de doute, nous vous conseillons de renoncer
provisoirement aux activités susmentionnées.

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractére pathologique n'est connu. En pré-
sence des affections citées ci-apres, l'application du dispositif médical
doit étre précédée d'une consultation médicale :

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

« Varices (varicosités).

« Troubles sensoriels et troubles moteurs des jambes/ pieds, par ex. en
présence d'un diabete sucré

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

Conseils d'utilisation

Définition des tailles

La taille est déterminée par un personnel formé conformément aux indi-
cations fournies. Vous trouverez un tableau des tailles sur 'emballage du
dispositif ou encore sur notre page d'accueil www.bauerfeind.com.

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

Possibilités de réglage de l'articulation (uniqguement par un
professionnel formé)

« Le recouvrement de l'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 a), il est alors possible de retirer la protection de 'articula-
tion 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°

Les réglages doivent étre effectués de la méme maniere a l'intérieur
comme a l'extérieur.

Ensuite, vous encliquetez le recouvrement de l'articulation sur
l'articulation, puis vous vérifiez si celui-ci est correctement positionné
et parfaitement assemblé avec 'articulation, et enfin vous bloquez le
dispositif de fermeture rotatif ﬂ@. Effectuez le réglage au niveau des
deux articulations.

Adaptation statique (uniquement par un professionnel formé)

« Effectuer la premiére adaptation avec les sangles ouvertes.

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

« Vérifier l'ajustement a plat des pieces 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).

Version frontale :

« Sinécessaire, 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 (®.

« Pour la version « frontal », choisissez quelle est la hauteur optimale
de la sangle de mollet pour le patient. Pour ce faire, retirez la sangle
de mollet du cadre et déplacez l'arrétoir dans la fente. Si l'arrétoir est
poussé vers le haut, par exemple, tirez a nouveau la sangle a travers
la fente et accrochez le dispositif de fermeture rapide dans l'ceillet infé-
rieur. La sangle est maintenant ajustée au bas du mollet. Maintenant,
accrochez les autres dispositifs de fermeture rapides.

Mise en place de SecuTec Genu (pour les patients)

« Mettez 'orthése en place directement sur la peau. Le fait de la porter
sur un collant peut la faire glisser et ainsi nuire a sa fonction.

« Pour mettre en place la version « dorsale » de l'orthése, faites passer
votre pied par l'arriére dans le cadre et tirez celui-ci vers le haut
jusqu'a votre genou. Pour la mise en place de la version « frontale » de
l'orthese, enfilez-la jambe tendue.

« 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'orthése) est positionné approximativement a la hauteur du centre de
la rotule @.

« Commencez a serrer les sangles juste sous le genou, puis les sangles
pres de l'articulation au-dessus du genou. Par la suite, tendez les
sangles plus éloignées des articulations dans le méme ordre. - Les
dispositifs de fermeture rapides sont numérotés sous la dragonne, de
sorte que l'ordre de fermeture des sangles est repérable. - Vérifiez si,
lors de la fermeture des sangles, l'orthése a pivoté latéralement sur la
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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'orthése 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.

Les sangles sans dispositifs de fermeture rapides peuvent rester

fermées.

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

« Apres avoir desserré toutes les sangles, pour la version « frontale »,
retirez 'orthése par l'avant de l'articulation du genou ; pour la version
« dorsale », faites glisser 'orthése vers le pied, il n'y a plus qu'a sortir
du cadre.

Conseils de nettoyage

jambe et corrigez sa position si nécessaire.

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

« Aprés une mise en place réussie de l'orthése, contrdlez a nouveau la

position correcte.

Ne pas exposer l'orthése a une chaleur directe

A (par ex. chauffage ou rayons solaires) !

+ Les cadres en aluminium de l'orthese 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

médical.

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

Instructions d’assemblage et
d‘adaptation

L'orthése SecuTec Genu est
fournie montée dans les tailles
standard. La premiere mise en
place avec les réglages des arti-
culations et 'adaptation statique
doivent étre effectuées par un
professionnel formé.

Conseils d'entretien

S'il est manipulé et entretenu
correctement, ce produit n'exige
pratiqguement aucune mainte-
nance particuliére.

Caractéristiques techniques/
Paramétres

SecuTec Genu est une orthese
fonctionnelle destinée a l'articula-
tion du genou. Elle est composée
d'un cadre, d'articulations, de
sangles, de dispositifs de ferme-
ture rapides et de coussinets.

Conseils pour une réutilisation
Le dispositif médical est destiné a
votre utilisation personnelle.

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

Garantie

La législation en vigueur est

celle du pays ou le dispositif

médical a été acheté. Si un cas

de garantie est présumé, veuillez

vous adresser premiérement a la

personne a qui vous avez acheté

le dispositif médical. Le dispositif

meédical doit étre nettoyé avant de

notifier un cas de garantie. En cas

de non-respect des indications

sur le 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 dispositif
meédical

Exclusion de responsabilité

Ne vous autodiagnostiquez pas,
ne vous automédiquez pas non
plus, @ moins que vous ne soyez
un professionnel médical formé.
Avant d'utiliser notre dispositif
médical pour la premiere fois,
demandez expressément conseil
a un médecin ou au professionnel
formé ; c'est le seul moyen
d'évaluer 'effet de notre produit

sur votre corps et de déterminer
les éventuels risques d'utilisation
liés a votre constitution physique
personnelle. Suivez les conseils
de ce professionnel formé ainsi
que toutes les indications de la
présente documentation/ou de sa
version en ligne — méme partielle
- (sans oublier les textes, images,
graphiques, etc.).

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

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

Mise au rebut

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

Composition

»dorsal«

Aluminium, Polyamide (PA),
Polyuréthane (PUR),
Polyoxyméthyléne (POM), Acier
inoxydable, Isocyanate acrylique
(revétement en poudre),
Polyéthyléne téréphtalate (PET),
Polyamide, renforcé de fibres de
verre (PA-GF), Ethyléne-acétate
de vinyle (EVA), Polyester (PES),
Acrylate (AC), Laiton (CuZn),

Fer (Fe), Résine synthétique, Film
plastique

»frontal«

Aluminium, Polyamide (PA),
Polyuréthane (PUR),
Polyoxyméthyléne (POM),
Isocyanate acrylique (revétement
en poudre), Polyéthyléne
téréphtalate (PET), Acier
inoxydable, Polyamide, renforcé
de fibres de verre (PA-GF),
Ethyléne-acétate de vinyle (EVA),
Polyester (PES), Acrylate (AC),
Laiton (CuZn), Fer (Fe), Résine
synthétique, Film plastique

[M0] - Medical Device
(Dispositif médical)

[091] - |dentifiant de la matrice de
données comme UDI

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

place de ce type de dispositif médical.
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Geachte klant,

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

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische effectiviteit van onze producten.

Gelieve deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig te lezen en in acht te nemen.

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

Beoogd gebruik

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)

Toepassingsrisico'sA

« Na het voorschrijven van de SecuTec Genu mag u dit product

uitsluitend gebruiken volgens de indicatie en verdere instructies

van medisch geschoold personeel?. Neem bij gelijktijdig gebruik met
andere producten contact op met geschoold personeel of uw arts.

Breng zelf geen wijzigingen aan het product aan, aangezien het dan

mogelijk niet de verwachte werking heeft en eventueel schadelijk

kan zijn voor uw gezondheid. In dit geval zijn garantie en aansprake-
lijkheid uitgesloten.

Vermijd contact met vet- en zuurhoudende middelen, zalven of

lotions en extreme temperaturen.

« Alle van buiten op het lichaam aangebrachte hulpmiddelen kunnen,

indien ze te strak zitten, lokaal drukverschijnselen veroorzaken.

Sporadisch kunnen bloedvaten of zenuwen bekneld raken.

Controleer daarom de pasvorm van het hulpmiddel, als u vervelende

druk voelt, en raadpleeg - net als bij algemene vragen over het

gebruik - het geschoolde personeel.

Indien u tijdens het dragen van het product veranderingen of een

verergering van de klachten vaststelt, stop dan het gebruik en neem

contact op met uw arts.

Opgelet: Wanneer u de banden of trek- en sluitingssystemen losser

maakt, het product uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen

aanpast, wordt het te behandelen lichaamsdeel niet voldoende
behandeld en beschermd. In dat geval moet u met name vermijden
om dit lichaamsdeel op welke manier ook te belasten.

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.

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

Contra-indicaties

Eris tot nu toe niets noemenswaardig bekend over bijwerkingen. Bij

de volgende ziektebeelden is het raadzaam véor het gebruik van het

hulpmiddel eerst overleg te plegen met uw arts:

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

« Spataderen (varicositas)

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

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

Gebruiksinstructies

Bepalen van de juiste maat

De maat wordt door geschoold personeel bepaald op basis van de
meetgegevens. U vindt een maattabel op de productverpakking of op
onze startpagina www.bauerfeind.com.

Procedure bij de eerste verzorging met de orthese SecuTec Genu

Instelmogelijkheden van het scharnier (uitsluitend door geschoold

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 de draaisluiting te openen (kwartslag draaien met de pijl
richting a), kan de scharnierbescherming worden verwijderd en
kunnen de gewenste begrenzingswiggen worden verwisseld.

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

« Het instellen gebeurt op dezelfde manier aan de buiten- en binnen-
kant.

« 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 ﬁ@. Stel de scharnieren aan
beide kanten in.

Statische aanpassing (uitsluitend door geschoold 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.

Versie frontaal:

« 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 ®.

« Bij de versie 'frontal’ bepaalt u op welke hoogte de kuitband
optimaal zit voor de patiént. Daarvoor neemt u de kuitband uit het
frame en verschuift u de begrenzer in de sleuf. Als de begrenzer
bv. naar boven is geschoven, trekt u de band weer door de sleuf en
hangt u de snelsluiting in het onderste oog. De band is nu ingesteld
op een diepliggende kuitspier. Bevestig nu de overige snelsluitingen.

Aanleggen van de SecuTec Genu (voor de patiénten)

Leg de orthese aan op de huid. Als u de orthese boven een broek
draagt, kan ze verschuiven, zodat de werking belemmerd wordt.

Om de »dorsale« versie van de orthese aan te leggen, stapt u van de
achterzijde met de voet door het frame en trekt u het frame tot de
knie naar boven.

Om de »frontale« versie van de orthese aan te leggen, plaatst u deze
op het gestrekte been.

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 @.

Trek eerst de banden direct onder uw knie aan, dan degene die zich
dicht bij het scharnier bevinden boven uw knie. Trek vervolgens

de banden die zich verder van het scharnier bevinden in dezelfde
volgorde aan. - De snelsluitingen zijn genummerd onder de handlus,
zodat de volgorde waarin de banden moeten worden gesloten
duidelijk is. — Controleer of bij het sluiten van de banden de orthese
aan het been zijwaarts gedraaid is en corrigeer indien nodig.

Plaats de voorste band met het beschermende kussentje voor het
scheenbeen zo 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.

NL

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 banden zonder snelsluitingen kunnen gesloten blijven.

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

» Nadat alle banden zijn losgemaakt, schuift u bij de »frontale«
versie de orthese naar voren uit het kniegewricht om de orthese te
verwijderen. Bij de »dorsale« versie duwt u de orthese naar de voet
toe en stapt u uit het frame.

Wasvoorschrift
Stel de orthese nooit bloot aan directe warmte
A (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 kwaliteitscontrole-
systeem getest. Mocht u toch klachten hebben, neem dan contact op
met uw plaatselijke speciaalzaak.

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

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.

Onderhoudsinstructies

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

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 bestemd
voor uw persoonlijk gebruik.

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 bij

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwij-
zingen van geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging
uitgesloten.

Aansprakelijkheid

Doe niet aan zelfdiagnoses

of zelfmedicatie, tenzij u een
medisch specialist bent. Vraag
zeker zelf om het advies van
een arts of het geschoolde
medische personeel, voordat
u ons medische product voor
het eerst gebruikt. Alleen

zo kan de werking van ons

product op uw lichaam worden
beoordeeld en kunnen eventuele
gebruiksrisico’s ten gevolge van
uw individuele lichaamsbouw
worden vastgesteld. Volg het
advies van deze professionals
op, evenals alle instructies die u
in dit document vindt of in de —
ook gedeeltelijke — onlineversie
ervan (incl. teksten, afbeeldingen,
illustraties, etc.).

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

Materiaalsamenstelling
»dorsal«

Aluminium, Polyamide (PA),
Polyurethaan (PUR),
Polyoxymethyleen (POM),
Edelstaal, Acrylisocyanaat
(poederlak),
Polyethyleentereftalaat (PET),
Polyamide, versterkt met
glasvezel (PA-GF),
Ethyleenvinylacetaat (EVA),
Polyester (PES), Acrylaat,
Messing (CuZn), ljizer (Fe),
Kunsthars, Kunststofolie

»frontal«

Aluminium, Polyamide (PA),
Polyurethaan (PUR),
Polyoxymethyleen (POM),
Acrylisocyanaat (poederlak),
Polyethyleentereftalaat (PET),
Edelstaal, Polyamide, versterkt
met glasvezel (PA-GF),
Ethyleenvinylacetaat (EVA),
Polyester (PES), Acrylaat,
Messing (CuZn), lizer (Fe),
Kunsthars, Kunststofolie

Meldingsplicht

Op grond van de regionale
wettelijke voorschriften bent

u verplicht elk ernstig voorval

bij gebruik van dit medische
hulpmiddel onmiddellijk te
melden bij zowel de fabrikant als
het bevoegde overheidsorgaan.
Onze contactgegevens vindt u op
de achterkant van deze brochure.

[MD] - Medical device
(Medisch hulpmiddel)

[091] - |dentificatiecode van de
DataMatrix als UDI

Verwijderen

Voer het product na de gebruiks-
duur conform de plaatselijke
voorschriften af.

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

van ledematen of romp

2 Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de wettelijke regels die voor hem/haar van toepassing zijn, bevoegd

is om bandages en ortheses aan te meten en patiénten over het gebruik ervan te instrueren.
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Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare 'efficacia medicale dei nostri prodotti, al fine di garantirle la massima
soddisfazione. La preghiamo leggere e osservare attentamente queste istruzioni per '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 A

« In caso di prescrizione di SecuTec Genu, utilizzare l'ortesi
esclusivamente in modo conforme alle indicazioni osservando le
ulteriori indicazioni del personale medico specializzato® In caso
di utilizzo concomitante con altri prodotti chiedere al personale
specializzato o al proprio medico. Non apportare arbitrariamente
alcuna modifica al prodotto, in quanto cio potrebbe ridurre la
sua efficacia o eventualmente anche provocare danni alla salute.
Questo comporta inoltre l'esclusione di qualunque responsabilita e
garanzia.

« Evitare il contatto con sostanze, pomate o lozioni contenenti acidi e

grassi e non esporlo a temperature estreme.

Tutti i dispositivi medicali applicati in aderenza al corpo possono,

se troppo stretti, comportare fenomeni di compressione locale e

determinare in alcuni casi la costrizione di nervi e vasi sanguigni.

Pertanto, se si avverte una pressione sgradevole, verificare il

posizionamento del dispositivo medicale e consultare il personale

specializzato, cosi come in caso di domande generali sul suo
utilizzo.

Nel caso si dovessero notare alterazioni o un aggravarsi dei disturbi

mentre si indossa il prodotto, interromperne l'utilizzo e rivolgersi al

proprio medico.

Cautela: In caso di allentamento delle cinghie o dei sistemi di

chiusura e di trazione, quando non si indossa il prodotto o qualora

si modifichino le limitazioni del movimento, il trattamento / la
protezione della parte del corpo da trattare risulta insufficiente.

Specialmente in simili situazioni, evitare qualsiasi sollecitazione di

tale parte del corpo.

In caso di 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.

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

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita patologica.

In presenza dei seguenti quadri clinici, l'impiego di questo prodotto e
consentito solo previo consulto con il proprio medico:

« Dermatiti o lesioni della zona trattata, in particolare nei casi di mani-
festazioni inflammatorie, nonché in caso di cicatrici sporgenti gonfie,
surriscaldate e arrossate

« Varicosi

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

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

Avvertenze d'impiego

Definizione della taglia

La taglia viene definita dal personale specializzato tenendo conto
delle indicazioni. Una tabella delle taglie & disponibile sulla confezione
dei prodotti o sul nostro sito web

www.bauerfeind.com.

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

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

su a) ¢ possibile rimuovere la protezione articolare e sostituire i

cunei di limitazione desiderati.

| rispettivi cunei di estensione e di flessione vengono scelti dal telaio

fornito e inseriti M @. Sono disponibili le seguenti possibilita di

limitazione: Estensione: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Flessione: 0°, 10°, 20°,

30°,45°,60°, 75°,90°

Il prodotto deve essere impostato allo stesso modo sul lato interno

ed esterno.

Infine innestare la copertura dello snodo sullo snodo stesso,

verificarne il corretto posizionamento e il saldo collegamento allo

snodo, dopodiché serrare la chiusura girevole ﬂ ®. Effettuare tale
impostazione su entrambe le articolazioni.

Adattamento statico (unicamente 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 l'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).

Versione frontale:

« In caso di necessita & possibile, in presenza di dolori da pressione
nella regione tibiale, o in presenza di gonfiori nell'area interessata
da tuberosita tibiale, applicare l'imbottitura per la tibia fornita unita-
mente all'ortesi per ottimizzare la distribuzione della pressione ®.

« Nella versione »frontal« & ['utente a scegliere l'altezza ottimale
per il posizionamento della cinghia del polpaccio. Sfilare la cinghia
del polpaccio dal telaio e spostare il dispositivo di arresto nella
fessura. Se il dispositivo di arresto e orientato ad esempio verso
l'alto, far passare nuovamente la cinghia nella fessura e agganciare
la chiusura rapida nell'occhiello inferiore. La cinghia del polpaccio
€ ora impostata piu in basso. Agganciare anche le restanti chiusure
rapide.

Come indossare SecuTec Genu (per il paziente)
« Indossare l'ortesi direttamente sulla pelle. Indossare i pantaloni puo
comportare uno scivolamento dell'ortesi e quindi una sua minore

efficacia.

Per indossare la versione »dorsale« del tutore, inserire il piede

dall'alto nel telaio e tirare quest'ultimo verso l'alto in direzione del

ginocchio.

Per indossare la versione »frontale« del tutore, applicatelo sulla

gamba distesa.

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 @.

Iniziare a stringere le cinghie posizionate direttamente sotto il

ginocchio, continuare con quelle in prossimita dell'articolazione,
posizionate sopra il ginocchio. Serrare infine le cinghie lontane
dall'articolazione nello stesso ordine. - Le chiusure rapide sono
numerate sotto la linguetta, in modo da individuare 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 la

tibia in modo tale che sia possibile chiudere la cinghia 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

T

« 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.

« Le cinghie senza chiusure rapide possono rimanere chiuse.

+ Una volta allentate tutte le cinghie rimuovere l'ortesi estraendola in

direzione anteriore.

« Una volta allentate tutte le cinghie della versione »frontale«,
rimuovere il tutore dall'articolazione del ginocchio verso avanti,
nella versione »dorsale« spingere invece il tutore in direzione del

piede e estrarlo dal telaio.

Avvertenze per la pulizia

Non esporre mai l'ortesi al calore diretto
A (ad es. termosifoni, raggi solari ecc.)!
« | telai in 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».

Istruzioni per l'assemblaggio e il
montaggio

L'ortesi SecuTec Genu e 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.

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

Dati/ parametri tecnici
SecuTec Genu & un‘ortesi
funzionale per l'articolazione del
ginocchio.

E composta da un telaio, snodi,
cinture, chiusure rapide e
imbottiture.

Avvertenze per il riutilizzo
Il prodotto & concepito esclusiva-
mente per un utilizzo personale.

Garanzia

Si applicano le disposizioni di

legge vigenti nel Paese in cui

il prodotto é stato acquistato.

Nel caso in cui si ritenga di

aver titolo per usufruire della

garanzia, rivolgersi in primo

luogo al rivenditore presso

cui si & acquistato il prodotto.

Prima di poter usufruire della

garanzia il prodotto deve essere

lavato. Qualora non fossero state

rispettate le indicazioni per la

cura e l'utilizzo di SecuTec Genu,

cio potrebbe comportare una

limitazione o un‘esclusione della

garanzia.

La garanzia e esclusa in caso di

« Utilizzo non conforme alle
indicazioni

« Mancata osservanza delle
avvertenze fornite dal personale
specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita
La preghiamo di evitare
autodiagnosi e automedicazioni,
a meno che Lei non sia un
professionista nel campo della
medicina. Prima di usare il
dispositivo medico per la prima
volta, consulti un medico o un

professionista del settore: cio
consentira una valutazione degli
effetti del nostro prodotto sul Suo
corpo e di determinare eventuali
rischi di impiego legati alla Sua
costituzione specifica. Si attenga
ai consigli dello specialistae a
tutte le informazioni contenute in
questo documento/

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

In caso di dubbi dopo aver
consultato il personale specia-
lizzato, contatti il Suo medico,

il rivenditore del prodotto o la
nostra azienda.

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge
in vigore a livello locale, qualsiasi
incidente grave verificatosi
durante 'uso del presente
prodotto medicale deve essere
immediatamente notificato sia

al produttore sia all'autorita
competente. | nostri dati di
contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

Smaltimento
Al termine dell'utilizzo, il prodotto

0rtesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento, limmobilizzazione, la guida o la correzione

degli arti o del tronco

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

va smaltito conformemente alle
disposizioni locali vigenti.

Composizione del materiale
»dorsal«

Alluminio, Poliammide (PA),
Poliuretano (PUR), Poliossi-
metilene (POM), Edelstaal, Acril-
isocianato (vernice in polvere),
Acciaio, Poliammide, plastica
rinforzata in fibra di vetro (PA-GF),
Etilene vinil acetato (EVA),
Poliestere (PES), Acrilato,
Ottone (CuZn), Ferro (Fe), Resina
sintetica, Pellicola plastica

»frontal«

Alluminio, Poliammide (PA),
Poliuretano (PUR), Poliossi-
metilene (POM), Acril-isocianato
(vernice in polvere), Acciaio,
Edelstaal, Poliammide, plastica
rinforzata in fibra di vetro (PA-GF),
Etilene vinil acetato (EVA),
Poliestere (PES), Acrilato,
Ottone (CuZn), Ferro (Fe), Resina
sintetica, Pellicola plastica

[M0] - Medical Device
(Dispositivo medico)

[00] - |dentificativo della matrice di
dati UDI
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Estimado/a cliente/ a,

muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los dias trabajamos para mejorar la
eficacia medicinal de nuestros productos. Por favor, lea y siga estas instrucciones de uso atentamente.
Para cualquier pregunta, pongase en contacto con su médico o su tienda especializada.

Ambito de aplicaciéon

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)

Riesgos derivados de su uso A

« Tras la prescripcion de la SecuTec Genu, Usela exclusivamente
conforme a las indicaciones y observando las demas indicaciones
del personal competente? sanitario. En caso de utilizarse
simultaneamente con otros productos, consulte previamente al
personal competente o a su médico. No realice modificaciones
arbitrarias en el producto, ya que de lo contrario no ejercera el
efecto esperado y puede causar dafnos a la salud. En estos casos no
se asumird ningun tipo de garantiay responsabilidades.

Evite que el producto entre en contacto con pomadas, lociones

o unglentos que contengan grasas o acidos, y no lo exponga a
temperaturas extremas.

« Todos los productos ortopédicos externos para el cuerpo pueden
generar, si estan demasiado ajustados, presion local o rara vez,
constriccion en los vasos sanguineos o nervios subyacentes. Por
lo tanto, compruebe el ajuste del producto ortopédico si siente

una presion desagradable y pregunte al personal competente al
respecto, asi como sobre cuestiones generales de manejo.

Sial utilizar el producto detecta la aparicion de cambios o un
aumento de las molestias, interrumpa inmediatamente su uso y
consulte a su médico.

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

« Pongase 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 disminucién 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.

Sidesea llevar su producto Bauerfeind debido a molestias/ lesiones
agudas, busque y siga obligatoriamente el consejo de un médico
profesional antes de utilizarlo por primera vez. El personal
competente le informara sobre las restricciones relacionadas con
las indicaciones. En particular, la conduccion de vehiculos, otros
medios de transporte o maquinaria solo podria llevarse a cabo

de forma limitada. En caso de duda, le aconsejamos que por el
momento se abstenga de realizar las actividades mencionadas.

Contraindicaciones

Hasta la fecha no se han constatado efectos secundarios por
hipersensibilidad.

En el caso de presentarse alguno de los cuadros clinicos que se indican a
continuacion, deberd consultar a su médico antes de utilizar el producto:

« Afecciones/ lesiones cutdneas en la zona correspondiente del
cuerpo, especialmente inflamaciones, asi como cicatrices abiertas
con hinchazén, enrojecimiento y acumulacion de calor

» Calambres (varicosis).

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

« 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

La talla la determinan especialistas cualificados de acuerdo con las
especificaciones. Encontrara una tabla de tallaje

en el embalaje del producto o en nuestra Web
www.bauerfeind.com.

Procedimiento para el primer tratamiento con la ortesis SecuTec Genu

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 cufas

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 i

) puede retirarse la proteccion de la articulacion y pueden cambiarse

las cufas limitadoras deseadas.

Las cunas de extension y flexion correspondientes se colocan selec-

cionandolas desde el marco suministrado D @.

Son posibles las siguientes limitaciones del movimiento: Extension:

0°,10°, 20°, 30°, 45° Flexion: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

Los ajustes deben hacerse de la misma manera en el interior y

exterior de la rodilla.

« 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 ﬂ ®. Realice el ajuste en ambas articulaciones.

Adaptacion estatica (solo por personal competente con la debida

formacion)

Realizar la primera adaptacion con las correas abiertas.

Colocar la SecuTec Genu con una flexién 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).

Version frontal:

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

« En la version “frontal”, decida cuél es la altura 6ptima para el paciente
a la que debe quedar el cenidor de la pantorrilla. Para ello, retire el
cenidor de la pantorrilla del armazon y desplace el tope en la ranura.
Si empuja el tope hacia arriba, por ejemplo, vuelva a tirar del cefidor
através de la ranuray enganche el cierre rapido en la presilla
inferior. Ahora, el cefidor esta ajustado a la pantorrilla baja. Ahora
enganche los cierres rapidos restantes.

Colocacién de la SecuTec Genu (para el paciente)

« Coloque la ortesis sobre la piel. Llevar la ortesis sobre los pantalones
puede hacer que se deslice y por lo tanto afectar a su funcion.

« Para colocar la version »dorsal« de la ortesis, entre desde atras en el

marco con el pie y tire de ésta hacia arriba, hasta la rodilla.

Para colocar la version »frontal« de la ortesis, coloque ésta encima

de la pierna estirada.

Colocar la pierna con una ligera flexion (aprox. en un angulo de 30°).

Seguidamente se palpa la posicion de la rotula.

El centro de articulacion (punto de giro de las articulaciones de la

ortesis) se posiciona aproximadamente a la altura del centro de la

rétula @.

« Empiece a apretar los cenidores justo debajo de la rodilla, y a

continuacion los cefidores cerca de la articulacién por encima

de la rodilla. Después, tense los cefidores mas alejados de las

articulaciones siguiendo el mismo orden. — Los cierres rapidos estan

numerados debajo de la correa de mano, para que se pueda ver el

orden en el que se abrochan los cenidores. Al cerrar los cefidores,

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 posicion adecuada.

Retirada de la SecuTec Genu

ES

« 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.

« Los cefidores sin cierres rapidos pueden permanecer cerrados.

« Después de soltar todas las cintas, puede retirar la ortesis de la

rodilla.

« Después de soltar todas las cintas para la version »frontal« retirar la
ortesis de la rodilla; para la version »dorsal« empujar la ortesis hacia

el pie y sacar del marco.

Indicaciones de limpieza

Nunca deje la ortesis expuesta a una fuente directa de calor

A (p.ej. calefaccién, 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.

Garantia
Seran aplicables las disposiciones
legales del pais en el que se haya

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

aplicacion. adquirido el producto. Por favor,

en caso de reclamaciones de
Indi para su col garantia, dirijase directamente
y montaje al punto de venta donde haya

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.

adquirido el producto. El
producto debe limpiarse antes
de entregarse para la prestacion
de los servicios en garantia. No
respetar las indicaciones sobre el
uso y el cuidado de SecuTec Genu

Queda excluida la garantia en
Instrucci de imi caso de:
Si se maneja y cuida de modo « Uso no conforme al indicado
apropiado, el producto apenas « No seguir las indicaciones del
exige mantenimiento. personal competente
« Realizar cambios arbitrarios en
el producto

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

Avisos de exclusion de
responsabilidad

No se autodiagnostique ni se
automedique a menos que

sea un profesional de la salud.
Antes de usar nuestro producto
médico por primera vez, busque
activamente el consejo de un
médico o personal especializado
capacitado, ya que es la Unica
manera de evaluar el efecto de

Informacion sobre su
reutilizacion

El producto esta previsto Unica-
mente para uso personal.

puede afectar o excluir la garantia.

nuestro producto en su cuerpo

y determinar los riesgos de uso
que puedan surgir debido a la
constitucion personal. Siga los
consejos de este experto, asi
como todas las instrucciones

de este documento/o su
presentacion online, ya sea de
manera parcial o completa,
(incluyendo: textos, imagenes,
graficos, etc.).

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

Obligacion de informar

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

Eliminacion

Al final de la vida util, deseche el
producto conforme a las normati-
vas locales al respecto.

10rtesis = medio ortopédico para estabilizar, aliviar, inmovilizar, guiar o corregir las extremidades o el tronco
2Se considera personal competente a toda aquella persona que, conforme a la normativa estatal aplicable, esté

autorizada para adaptar vendajes y ortesis e instruir sobre su uso.

Combinacion de materiales
»dorsal«

Aluminio, Poliamida (PA),
Poliuretano (PUR), Polioximetileno
(POM), Acero inoxidable,
Isocianato de acrilico
(recubrimiento en polvo),
Tereftalato de polietileno (PET),
Poliamida, fibra de vidrio
reforzada (PA-GF), Vinilacetato
etilénico (EVA), Poliéster (PES),
Acrilato, Latén (CuZn), Hierro (Fe),
Resina sintética, Pelicula plastica

»frontal«

Aluminio, Poliamida (PA),
Poliuretano (PUR), Polioximetileno
(POM), Isocianato de acrilico
(recubrimiento en polvo),
Tereftalato de polietileno (PET),
Acero inoxidable, Poliamida, fibra
de vidrio reforzada (PA-GF),
Vinilacetato etilénico (EVA),
Poliéster (PES), Acrilato,

Laton (CuZn), Hierro (Fe), Resina
sintética, Pelicula plastica

[M] - Medical Device
(Dispositivo médico)
[091] - pistintivo de la matriz de

datos como UDI
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Estimado(a) cliente,

muito obrigado por ter optado por um produto da Bauerfeind.

Trabalhamos diariamente para melhorarmos a eficacia médica dos nossos produtos,
pois a sua saude é a nossa prioridade. Leia e observe estas instrucoes de utilizagdo atentamente.

Em caso de duvida, contacte o seu médico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

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

Indicagdes

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

« Pds-operatério imediato/ ligamentoplastia

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

« Lesbes dos ligamentos laterais

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

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

Riscos inerentes a utilizagao A

« Apds a prescrigdo da SecuTec Genu, aplique-a apenas de acordo
com as instrucdes e sob observancia das restantes instrucoes

dos profissionais de saude®. Em caso de utilizagio juntamente

com outros produtos, consulte os profissionais de saude ou o

seu médico. Nao efetue quaisquer modificacdes ndo autorizadas
ao produto, caso contrario, este podera ndo produzir os efeitos
desejados ou, eventualmente, causar problemas de saude. Nestes
casos, exclui-se a garantia e a responsabilidade.

Evite o contacto com substancias, pomadas ou logées gordurosas
ou acidiferas, assim como temperaturas extremas.

« Todos os meios auxiliares aplicados externamente no corpo podem
provocar compressoes locais, se estiverem muito apertados ou,
em €asos raros, COMprimir 0s vasos sanguineos ou 0s nervos.
Portanto, verifique o ajuste do meio auxiliar se sentir uma pressao
desagradavel e pergunte ao pessoal técnico qualificado sobre isto,
bem como sobre questdes gerais de manuseamento.

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

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

Caso surjam problemas de ajuste da ortdtese, por ex. devido a
alteracao 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.

Se pretender utilizar o seu dispositivo da Bauerfeind devido

a dores/lesdes agudas, antes da primeira utilizacao procure
imperiosamente aconselhamento médico profissional e leve este
em consideragao. Podem haver restrigées relacionadas com
indicacoes, sobre as quais o pessoal técnico o informard. Em
particular, a condugao de veiculos, outros meios de transporte ou
maquinaria s6 poderia ser possivel de forma limitada. Em caso
de duvida, aconselhamos que abdique, temporariamente, das
atividades acima referidas.

Contraindicagdes

N&o sao conhecidos efeitos secundarios de significancia clinica.

No caso dos seguintes quadros clinicos, a aplicagao do produto so6 ¢
indicada apos consulta com o seu médico:

« Doengas de pele ou lesdes na parte do corpo que esta a ser tratada,

especialmente se existirem sintomas inflamatérios, cicatrizes
abertas com edema, vermelhiddo e sensacao de calor

« Varizes (veias varicosas)

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

« 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

0 tamanho ¢é determinado por pessoal técnico qualificado de acordo
com as especificagdes. Encontrard uma tabela de tamanhos na
embalagem do produto ou na nossa pagina web
www.bauerfeind.com.

Procedimento por ocasido do primeiro tratamento com a ortdtese
SecuTec Genu

Possibilidades de ajuste da articulagao (apenas por pessoal técnico

especializado)

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

« Ao abrir o fecho roscado (quarto de volta com a seta para a) pode-
-se remover a protecao da articulagéo e efetuar a substituicdo das
cunhas de limitacao pretendidas.

« As cunhas correspondentes de extensao e flexdo sdo selecionadas
e utilizadas a partir da estrutura incluida @ @. As seguintes
limitagdes sao possiveis: Extensao: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Flexdo: 0°,
10°,20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« As regulagbes devem ser feitas da mesma forma no interior e no
exterior.

« Por fim, clique na cobertura da articulagao, verifique se esta
corretamente posicionada e bem ajustada a articulacao e bloqueie o
fecho roscado ﬂ ®. Efetue a regulacdo em ambas as articulagées.

Adaptacao estatica (apenas por pessoal técnico especializado)

« Efetuar a primeira adaptacao com as cintas abertas.

« Colocar a SecuTec Genu com uma flexdo de 30°sobre a articulagao
do joelho a tratar, de modo que o ponto de rotagao da articulagdo da
ortétese coincida com o eixo de rotagao de compromisso segundo
Nietert @.

« Verificar e, se necessario, realinhar o ajuste plano das pegas da
estrutura em termos de perimetro e dire¢do longitudinal.

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

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

Versao frontal:

« 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) - é possivel colar as almofadas para a tibia
para redistribuicao da pressdo ®.

« Na versdo »frontal« decida a que altura a cinta para a panturrilha
esta ajustada de forma ideal para o paciente. Para tal, retire a cinta
para a panturrilha da estrutura e mova o dispositivo de paragem na
ranhura. Se o dispositivo de paragem for, por exemplo, empurrado
para cima, puxe novamente a cinta através da ranhura e enganche
o fecho rapido no olhal inferior. A cinta esta agora regulada a uma
panturrilha rebaixada. Agora, engate os restantes fechos rapidos.

Colocagao da SecuTec Genu (para os pacientes)

« Aplique a ortdtese sobre a pele. O uso sobre calcas pode levar a que

esta escorregue e, assim, a restri¢do da funcionalidade.

Para colocar a versao »dorsal« da ortotese, insira o pé por tras

através da estrutura e puxe esta para cima até ao joelho.

Para colocar a versao »frontal« da ortdtese, coloque esta na perna

estendida.

A perna é colocada numa posicao de dobragem ligeira (aprox. 30°).

Em seguida, a posicdo da rotula é apalpada.

0 centro da articulagao (ponto de rotagdo das articulagdes da

ortdtese) é posicionado aproximadamente a altura do centro da

rétula @.

« Comece a apertar as cintas imediatamente abaixo do joelho, depois
as cintas junto da articulagdo acima do joelho. Em sequida, aperte
as cintas mais afastadas da articulagdo na mesma sequéncia. - Os
fechos rapidos estdo numerados sob a patilha manual, de modo a
que a sequéncia do fecho das cintas possa ser identificada. - Ao
fechar as cintas, verifique se a ortdtese na perna esta rodada de

PT

Remogao da SecuTec Genu

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

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

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

« As cintas sem fechos rapidos podem permanecer fechadas.

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

« Depois de soltar todas as cintas, na versao »frontal« remover a
ortdtese da articulagdo do joelho para a frente, na versao »dorsal«
empurrar a ortétese no sentido do pé e sair da estrutura.

Indicagdes de limpeza
Nunca expor a ortétese diretamente ao calor direto
A (por ex. aquecimento, radiagao solar, etc.)!
« As estruturas de aluminio da ortdtese estao revestidas e podem ser

lado e corrija-a, se necessario.

Posicionar a cinta dianteira com a almofada de protegdo para a tibia,

de modo a que seja possivel fechar a cinta sem pressao. Depois de
todos os fechos estarem fechados, a ortotese tem de apresentar
uma pressao uniforme em caso de musculatura contraida.

« Apds a colocagdo bem-sucedida da ortotese, verifique novamente a

posicao correta.

limpas com sabdo de pH neutro.

Recomendamos que as almofadas e as cintas sejam lavadas a mao

a30°C.

Nos 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 aplicagdo
Consoante as indicacoes (joelhos).
Ver Finalidade.

Instrucoes de montagem

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

Indicagdes de manutencao

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

Dados técnicos / parametros

A SecuTec Genu é uma ortétese
funcional para a articulacao

do joelho. E composta por uma
estrutura, articulagoes, cintas,
fechos rapidos e almofadas.

Indicacdes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se
exclusivamente a sua utilizacado
pessoal.

Garantia
Aplicam-se os regulamentos
legais do pais no qual o produto

foi adquirido. Caso presuma

uma reclamacdo de garantia,
dirija-se diretamente a pessoa
junto da qual adquiriu o produto.
0 produto deve ser limpo antes
de uma reclamacéo ao abrigo da
garantia. Caso as instrugdes sobre
0 manuseamento e o0s cuidados
com a SecuTec Genu ndo tenham
sido observadas, a garantia pode
ser limitada ou excluida.

Em caso de:

« Utilizagcdo ndo conforme com as
instrucoes

« Inobservancia das indicagdes do
pessoal técnico

« Alteracdes nao autorizadas ao
produto

a garantia é rejeitada.

Indicagoes de responsabilidade
Nao proceda a autodiagnodsticos
ou nao se medique a si proprio, a
nao ser que seja um profissional
de salde. Antes de utilizar o nosso
produto médico pela primeira vez,
procure ativamente o conselho de
um médico ou de profissionais,
pois esta € a Unica forma de
avaliar o efeito do nosso produto
no seu corpo e de determinar
quaisquer riscos inerentes a

utilizacdo que possam surgir
devido a constituicdo pessoal.
Siga o conselho do profissional
de saude, bem como todas as
instrugdes deste folheto/ou da
sua - mesmo que por excertos —
apresentacao online (incluindo:
Textos, imagens, graficos etc.).
Se tiver alguma duvida apos
consultar o pessoal especializado,
entre em contacto com o

seu médico, revendedor ou
diretamente connosco.

Dever de notificagao

Devido a normas legais regionais,
¢ obrigado(a) a comunicar de
imediato, tanto ao fabricante
como as autoridades compe-
tentes, qualquer incidente grave
durante a utilizagao deste produto
meédico. Encontra os nossos dados
para contacto no verso deste
desdobravel.

Eliminacao

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

Composigdo do material
»dorsal«

Aluminio, Poliamida (PA),
Poliuretano (PUR), Polioximetileno
(POM), Aco inoxidavel, Isocianato
acrilico (revestimento em pd),
Politereftalato de etileno (PET),
Poliamida, refor¢cada com fibra de
vidro (PA-GF), Acetato-vinilo de
etileno (EVA), Poliéster (PES),
Acrilato, Latdo (CuZn), Ferro (Fe),
Resina sintética, Pelicula plastica

»frontal«

Aluminio, Poliamida (PA),
Poliuretano (PUR), Polioximetileno
(POM), Isocianato acrilico
(revestimento em po),
Politereftalato de etileno (PET),
Aco inoxidavel, Poliamida,
reforcada com fibra de vidro (PA-
GF), Acetato-vinilo de

etileno (EVA), Poliéster (PES),
Acrilato, Latdo (CuZn), Ferro (Fe),
Resina sintética, Pelicula plastica

[M] - Medical Device
(Dispositivo Médico)

0D - Identificador da matriz de
dados como UDI

10rtotese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagao, alivio, imobilizagao, guia ou correcdo 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 autor-
izada a efetuar a adaptacao e o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizagdo de ortéteses.
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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 véra produkter. Las och folj denna bruksanvisning noggrant.

Vand dig till din lakare 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,
t ex “unhappy triad”)

« Skador pa kollateralligamenten

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

« Patellafraktur (konservativ och postoperativ)

AnvﬁndningsriskerA

« Efter forskrivning av SecuTec Genu ska denna enbart anvandas

enligt indikationen. Folj alltid ytterligare anvisningar fran medicinsk

fackpersonal?. Om du dven anvander andra produkter ska du
radgora med fackpersonal eller din ldkare. Utfor inga @ndringar pa
produkten pa eget initiativ eftersom den da inte hjdlper som avsett,
eller t.o.m. kan orsaka skador. | detta fall galler inte garanti eller
felansvar.

Se till att produkten inte kommer i kontakt med fett- och syrahaltiga

medel, salvor eller kramer och inte utsatts for extrema temperatu-

rer.

Alla hjalpmedel som appliceras pa kroppen kan, om de sitter at for

hart, leda till lokala tryckpunkter eller i séllsynta fall ocksa begransa

blodkarl eller nerver som passerar genom. Kontrollera darfor att
hjalpmedlet sitter korrekt om du upplever ett obehagligt tryck och
radfraga fackpersonal. Detta galler dven vid allmanna fragor om
hanteringen.

Om du kan konstatera forandringar eller tilltagande besvar nar du

anvander produkten ska du avbryta anvandningen och kontakta din

lakare.

Observera: Om remmarna eller atdragnings- och stangnings-

systemen lossas, produkten tas av eller installda rorelse-

begransningar justeras, ar inte behandlingen tillracklig / far inte
kroppsdelen som behover behandlas tillrackligt skydd. Undvik all
belastning av kroppsdelen, sarskilt vid ovannamnda scenario.

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.

« Biverkningar pa kroppen i sin helhet ar hittills inte kdnda. En
forutsattning ar att produkten anvéands pa foreskrivet satt.

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

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar inte kanda.

Vid foljande sjukdomsbilder ska lakare radfragas innan produkten

anvands:

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

- Aderbrack (varicer)

« Kansel- och cirkulationsstérningar i ben/ fétter, t ex vid
»sockersjuka» (diabetes mellitus)

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

Anvéndningsinformation

Storleksbestamning

Utbildad fackpersonal faststaller storleken enligt foreskrifterna. Du
hittar en storlekstabell pa produktférpackningen eller under www.
bauerfeind.com.

Tillvagagangssatt infor forstagangsanvandning av ortosen
SecuTec Genu

Ledens installningsmajligheter (endast med hjalp av utbildad

fackpersonal)

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

« Genom att oppna vridlaset (ett kvarts varv med pilen s& att den
pekar pa a) kan du ta av ledskyddet och d@ndra onskade stoppkilar.

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

« Installningarna gors pa samma satt pa insidan och utsidan.

« Klicka avslutningsvis fast ledskyddet pa leden, kontrollera att det
ar korrekt positionerat och ar ordentligt ihopkopplat med leden och
sparra vr\'dlésetﬂ@. Gor installningen pa bada lederna.

Statisk justering (endast med hjalp av utbildad fackpersonal)

« Gor en forsta installning nar banden ar dppna.

« Placera SecuTec Genu i 30° vinkel pa det knd som ska behandlas
pa sadant satt att ortosledens ledvridpunkt Gverensstammer 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).

Frontal version:

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

« For versionen “frontal” bestammer du vilken hojd for vadbandet
som ar optimal for patienten. Ta da ut vadbandet ur ramen och
flytta stoppanordningen i dppningen. Om stoppanordningen t.ex. har
flyttats uppat drar du bandet genom Gppningen igen och hakar fast
snabblaset i den nedre dglan. Nu &r bandet installt pa en lag vad.
Haka nu fast 6vriga snabblas.

Patagning av SecuTec Genu (fér patienten)

« Lagg ortosen pa huden. Om den bars utanpa byxorna kan den glida,
vilket forsamrar funktionen.

For att ta pa den “dorsala” versionen av ortosen for du foten genom
ramen bakifran och drar ramen uppat mot knaet.

For att satta pa den “frontala” versionen av ortosen lagger du den
pa det utstrackta benet.

Placera benet i en latt bojd stallning (ca 30°). Darefter kanner man
efter i vilket lage knaskalen ar.

Positionera ledens mitt (ortosledernas vridpunkt) ungefar i hojd med
knaskalens mitt @).

Borja med att dra at banden direkt under knaet, darefter banden
narmast leden ovanfor knaet. Sedan spanner du banden langst
bort fran leden i samma ordningsféljd. Snabblasen ar numrerade
under handremmen, sa att du ser i vilken ordning banden stangs.
Kontrollera om ortosen har vridits at sidan pa benet nar banden
stangdes och korrigera vid behov detta.

Placera det framre bandet med skyddsvadderingen for skenbenet
sa att bandet kan stangas 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

SV

« Ta tag 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.

« Banden utan snabblas kan forbli stangda.

« Efter att alla band har lossats lyfter man av ortosen framét fran

kndleden.

« Nar du har lossat alla band pa den “frontala” versionen tar du av
ortosen framat fran kndleden. Med den “dorsala” versionen skjuter
du ortosen mot foten och lyfter ur foten fran ramen.

Rengodringsanvisningar

Utsétt aldrig ortosen for direkt hetta
A (t ex vdrmeelement, solljus osv.)!
« Ortosens aluminiumramar &ar belagda och kan rengéras med ett

ph-neutralt rengdringsmedel.

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.

Anvindningsomrade Garanti

| enlighet med indikationerna For produkten galler de

(kna). Se rubriken lagstadgade bestammelserna

Andamalsbestamning. i det land dar produkten ar

inforskaffad. Vid garantiarenden

ska du i forsta hand vanda dig

till den aterforsaljare som du

kopte produkten av. Produkten

ska rengoras innan den visas

upp i garantiarenden. Om

anvisningarna om hantering och

skotsel av SecuTec Genu inte har

foljts kan garantin begransas eller

upphdra att galla.

Garantin upphor att galla om

« Produkten inte har anvants
enligt indikationen

« Informationen fran
fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfort andringar pa
produkten pa eget initiativ.

Monteringsanvisning

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

Skotselanvisningar

Vid ratt hantering och skotsel
ar produkten praktiskt taget
underhallsfri.

Tekniska data/ parametrar
SecuTec Genu ar en
funktionsortos for knaleden.
Ortosen bestar av en ram, leder,
kardborreband, snabblas och
vadderingskuddar.

Information om ansvar
Sjalvdiagnostisera dig inte och
sjalvmedicinera inte, savida

du inte sjalv ar medicinsk
fackpersonal. Innan du anvander
var medicinska produkt for
forsta gangen ar det viktigt att
du aktivt radfragar l&kare eller
utbildad fackpersonal, eftersom

Information om ateranvindning
Produkten ar endast avsedd for
personligt bruk.

detta ar det enda sattet att
bedoma effekten av var produkt
pé din kropp och vid behov
faststalla eventuella risker med
anvandningen som kan uppsta pa
grund av din personliga fysik. Folj
raden fran fackpersonalen och all
information i detta underlag/eller
dess internetversion — aven i form
av utdrag (inklusive text, bilder,
grafik etc.).

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

Rapporteringsskyldighet

Givet av regional lagstiftning

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

Avfallshantering
Avfallshantera produkten enligt
lokala foreskrifter efter anvand-
ningstiden.

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

eller bal

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

samt instruera om anvandningen av stodforband och ortoser.

Materialsammanséttning
»dorsal«

Aluminium, Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyoximetylen
(POM), Rostfritt stal, krylisocyanat
(pulverlack),

Polyetentereftalat (PET), Polyamid,
glasfiberforstarkt (PA-GF),
Etylenvinylacetat (EVA),

Polyester (PES), Akrylat,

Méssing (Cuzn), Jarn (Fe),
Konstharts, Plastfolie

»frontal«

Aluminium, Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyoximetylen
(POM), krylisocyanat (pulverlack),
Polyetentereftalat (PET), Rostfritt
stal, Polyamid, glasfiberforstarkt
(PA-GF), Etylenvinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,

Massing (CuZn), Jarn (Fe),
Konstharts, Plastfolie

[M0] - Medical device
(Medicinteknisk produkt)

[001 - dentifierare for datamatris
som UDI
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Kjaere kunde,

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

Vi jobber for a forbedre den medisinske effektiviteten av vare produkter hver dag, fordi
helsen din er viktig for oss. Vi ber deg om & lese og folge denne bruksanvisningen noye.

Hvis du har sparsmal, 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 A

« Etter at SecuTec Genu har blitt forskrevet, ma den utelukkende
brukes i henhold til indikasjonene og i samsvar med ytterligere
instrukser fra det medisinske fagpersonalet?. Hvis den brukes sam-
men med andre produkter, ma du radfere deg med fagpersonalet
eller legen din. Ikke utfer uautoriserte endringer pa produktet. Dette
kan fore til at produktet ikke fungerer som forventet eller forarsake
helseskader. Garanti og ansvar er utelukket i disse tilfellene.

Unnga kontakt med fett- og syreholdige midler, salver eller kremer
samt ekstreme temperaturer.

Alle hjelpemidler som brukes utvortes pa kroppen kan, dersom

de strammes for mye, fore til lokale tegn pa for heyt trykk eller, i
sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar eller nerver. Dersom
hjelpemiddelet forarsaker ubehagelig trykk er derfor viktig at
passformen kontrolleres. Fagpersonalet vil kunne gi rad om dette
samt svare pa generelle handteringssparsmal.

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

Forsiktig: Hvis stroppene eller spenn- og lasesystemene lgsnes,
produktet fjernes eller bevegelsesbegrensninger justeres, vil

dette fore til utilstrekkelig behandling / beskyttelse av den berorte
kroppsdelen. | dette tilfellet ma du vaere spesielt oppmerksom pa &
ikke belaste denne delen av kroppen.

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 / pafgring er pakrevd.

Hvis du @nsker a bruke Bauerfeind-produktet pa grunn av en akutt
lidelse / skade, ma du radfere deg med medisinsk fagpersonale

for forstegangs bruk og overholde disse radene. Det kan foreligge
indikasjonsbetingede begrensninger som fagpersonale vil

kunne forklare. Det kan godt hende at kjering av kjeretoy, andre
transportmidler eller maskiner bare er mulig i begrenset grad. Hvis
du er i tvil, anbefaler vi at du avstar fra de ovennevnte aktivitetene
inntil videre.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige bivirkninger. Ved

folgende helsetilstander ber produktet kun brukes etter at du har

radfert deg med legen din:

« Hudsykdommer/-skade pa den behandlede delen av kroppen,
searlig ved betennelse; samt ved arr med hevelse, redhet og overop-
pheting.

« Areknuter (Varikose)

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

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

Anvisninger for bruk

Bestemmelse av storrelse

Storrelsen bestemmes av opplaert fagpersonale i henhold til spesifi-
kasjonene. Du finner en storrelsestabell pa produktemballasjen eller
pa vart nettstedet www.bauerfeind.com.

Forberedelse (kun av kvalifisert fagpersonal)

« Leddbeskyttelsen apnes via en roterende sluse. Den fungerer
o0gsa for & feste den bevegelighetsbegrensede delen (forlengelse —
foran/sammentrekning — bak) samt som beskyttelse av leddet mot
ugnsket innvirkning fra de bevegelige delene.

« Ved a apne skrulokket (kvart omdreining med pilen pa a)
kan du ta av leddbeskyttelsen og skifte ut enskede
begrensningskiler.

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

« Innstillingene skal utferes pa samme mate pa innsiden og utsiden.

« Til slutt klikker du leddbeskyttelsen pa leddet, sjekker om den er
riktig plassert og festet til leddet og sa lases skrulokket E@A Utfar
innstillingen for begge leddene.

Statisk tilpasning (kun av kvalifisert fagpersonal)

« Gjor de forste 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 storre og mer omfattende utforelser ma et sirkulaert jernverktoy
med beskyttelsesdeksel benyttes.

« Velg knepute i @nsket tykkelse og fest den (to tykkelser er
tilgjengelig).

Frontal versjon:

« Ved behov, ved trykksmerter i skinnleggen - eller ved hevelse
i omradet ved skinnleggen (Tuberositas tibiae), - kan den

medfalgende skinnleddsbeskyttelsen brukes for & fordele trykket ®.

« Versjonen »frontal« krever at du bestemmer hvilken hgyde som
sikrer optimal posisjonering av leggbeltet. For & gjere dette, fierner
du leggbeltet fra rammen og forskyver stopperen i sporet. Hvis
stopperen for eksempel blir skjovet oppover, trekker du beltet
gjennom sporet igjen og fester hurtiglukkingen i den nedre maljen.
Beltet er na innstilt pa en dyptliggende legg. Det neste trinnet er &
feste de gjenvaerende hurtiglukkingene.

Slik paferes SecuTec Genu (for pasienten)
« Plasser ortosen pa huden. Hvis ortosen brukes utenpa en bukse,
kan det hende at den sklir og funksjonen svekkes.

For & sette pa den «dorsale» versjonen av ortosen, stiger du med

foten bakfra gjennom rammen og trekk den opp til kneet.
For & sette pa den «frontale» versjonen av ortosen, legger du den pa

det utstrakte benet.

kneskalen folt frem til.

kneskalen @.

Benet blir bayd i en lett stilling (ca. 30°). Deretter blir posisjonen til
Dreiepunktet i leddet er plassert tilnaermet i hgyde med midten av

Begynn med a stramme beltene rett under kneet, og stram deretter

beltene ved siden av leddet pa kneets overside. Stram deretter
beltene som ligger lengre borte fra leddet i samme rekkefelge.

— Hurtiglukkingene er nummerert for a lette overholdelsen av
rekkefalgen for lukking av beltene. - Kontroller om lukkingen har
fort til en forskyvning av ortosen, og korriger om nedvendig.

Posisjoner det fremre belte med den beskyttende polstringen for

skinnebeinet slik, at beltet kan lukkes uten trykk. Nar alle stropper
er lukket, skal ortosen gi et helhetlig kontakttrykk ved spente

muskler.

posisjonen en gang til.

Etter vellykket installasjon av ortosen ber du sjekke den riktige

Fjerning av SecuTec Genu

NO

« Ta tak i festet pa borreldsen og lesne denne fra larrammen.

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

« Losne stroppene fra leggrammeneortosen.

- Beltene uten hurtiglukking kan forbli lukket.

« Etter & ha lesnet alle ortosestroppene, fiernes den ved a ta den av

fremover fra kneleddet.

« Etter & ha losnet alle stroppene pa den «frontale» versjonen, fierner
du ortosen ved a ta den av fremover fra kneleddet. Den «dorsale»
versjonen tar du av ved a skyve ortosen ned mot fatten og stige ut

av rammen.

Anvisninger for rengjering

Utsett aldri ortosen for direkte varme

(varmeovner, solstraler osv)!

« Aluminiumsrammen av ortosen er belagt, og kan rengjores med

ph-neytral 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.

Monteringsinstrukser

SecuTec Genu leveres i monterte
standardstarrelser. Den forste
leddinnstillingen og den statiske
innstillingen ma gjores av
fagpersonale.

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

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

Anvisninger for gjenbruk
Produktet er kun beregnet til
personlig bruk.

Garanti

Lovbestemmelsene i landet

hvor produktet ble kjopt,

gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte

kontakt med forhandleren som

du kjepte produktet av. Produktet

skal rengjeres for det vises i

garantitilfeller. Hvis anvisningene

om handtering og vedlikehold av

SecuTec Genu ikke overholdes,

kan garantien bli pavirket eller

utelukket.

Ved:

« Bruk som ikke er i samsvar med
indikasjonene

« Manglende overholdelse av
anvisningene fra fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

utelukkes garantien.

Ansvarsfraskrivelse

Ikke selvdiagnostiser eller
selvmedisiner, med mindre du er
medisinsk fagpersonell. Radfer
deg med legen din eller kvalifisert
fagpersonale for du tar i bruk
vart medisinske produkt for
ferste gang. Dette er den eneste

maten effekten av produktet kan
vurderes i henhold til kroppen din
og eventuelle, individuelle risikoer
ved anvendelse kan utredes. Folg
radene fra dette fagpersonalet

og all informasjonen i denne
brosjyren/eller dens nettversjon -
inkludert utdrag (herunder: tekst,
bilder, grafikk osv.).

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

Meldeplikt

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

Avfallsbehandling

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

"0rtose = ortopedisk utstyr som brukes til & stabilisere, avlaste, immobilisere, kontrollere eller korrigere lemmer

eller overkropp

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

Materialsammensetning
»dorsal«

Aluminium, Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR),
Polyoksymetylen (POM), Edelstal,
Akryl-isocyanat (pulverbelegg),
Polyetylentereftalat (PET),
Glassfiberforsterket polyamid
(PA-GF), Etylen-vinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,

Messing (CuZn), Jern (Fe), Kunstig
harpiks, Plastfolie

»frontal«

Aluminium, Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR),
Polyoksymetylen (POM), Akryl-
isocyanat (pulverbelegg),
Polyetylentereftalat (PET),
Edelstal, Glassfiberforsterket
polyamid (PA-GF), Etylen-
vinylacetat (EVA), Polyester (PES),
Akrylat, Messing (CuZn), Jern (Fe),
Kunstig harpiks, Plastfolie

[M0] - Medical Device
(Medisinsk utstyr)

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

Teemme joka péiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden parantamiseksi entisestaan,
silld terveytesi on meille tarkeda. Lue ja noudata huolellisesti naita kayttoohjeita.
Jos sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen jalleenmyyjaan.

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

Kayttoaiheet

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

« Nivelsiteiden leikkausten/ plastioiden jalkeen

« Vaikeat ja/tai monimuotoiset epdvakaudet (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 A

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

« Tuote ei saa joutua kosketuksiin voiteiden, kosteusemulsioiden tai

muiden rasvoja tai happoja sisaltavien aineiden kanssa eika altistua

aarimmaisille l@mpatiloille.

Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet voivat aiheuttaa paikallista

puristusta tai harvinaisissa tapauksissa painaa verisuonia tai

hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle. Jos tunnet epamiellyttavaa
painetta, tarkista apuvalineen istuvuus ja kysy asiasta seka muista
yleisista kayttoohjeista ammattihenkilostolta.

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

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

« Jos 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.

Jos haluat kayttaa hankkimaasi Bauerfeind-tuotetta akuuttien

vaivojen tai vammojen vuoksi, kysy ehdottomasti neuvoa

terveydenhuollon ammattilaiselta ennen ensimmaista kayttokertaa
ja noudata saamiasi neuvoja. Kayttoaiheissa voi olla rajoituksia,
joista ammattihenkilosto osaa kertoa sinulle. Rajoituksia voi liittya
esimerkiksi ajoneuvojen ja muiden kulkuvalineiden kuljettamiseen
tai koneiden kayttoon. Jos olet epavarma asiasta, suosittelemme
olemaan suorittamatta edella mainittuja tehtavia ensi alkuun.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Terveydellisista haittavaikutuksista ei ole ilmoitettu tahan mennessa.

Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa kayttaa vain laakarin harkinnan

mukaisesti:

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

« Suonikohjut

« Alaraajojen/jalkojen tunto- ja verenkiertohdiriot esimerkiksi
diabeetikoilla

« Heikentynyt imunestekierto ja kauempana tuesta sijaitsevat,
tuntemattomasta syysta johtuvat pehmytkudosturvotukset

Kayttoohjeet

Koon valitseminen

Koulutettu ammattihenkilosto selvittad oikean koon ohjeiden mukai-
sesti. Kokotaulukko on ndhtavissa tuotepakkauksessa ja verkkosivuil-
lamme osoitteessa www.bauerfeind.com.

Toiminta SecuTec Genu -ortoosin ensimmadiselld kayttokerralla

Nivelen sdataminen (sen saa tehdé vain koulutettu

ammattihenkilésté)

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

« Avaa kiertolukitsin kiertamalla sita neljanneskierros
(nuoli kohtaan a), ja poista nivelsuojus. Vaihda sen jalkeen rajoitin-
kiiloja tarpeen mukaan.

« Valitse toimitukseen sisaltyvasta kehyksesta tarvittavat ojennus- ja
koukistuskiilat ja laita ne paikalleen D @. Seuraavat rajoituskulmat
ovat mahdollisia: ojennuksessa 0°, 10°, 20°, 30° ja 45° seka
koukistuksessa 0°,10°, 20°,30°, 45°,60°, 756° ja 90°.

« Tee saadot seka sisa- etta ulkosyrjalla.

» Napsauta nivelsuojus niveleen ja varmista, ettd se on oikeassa
asennossa ja pitavasti kiinni nivelessa. Lukitse kiertolukitsin ﬂ@.
Tee saato molempiin niveliin.

Staattinen sovitus (sen saa tehda vain koulutettu ammattihenkilostd)

« Sovita ortoosi ensimmaisen kerran hihnat avattuina.

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

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

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

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

Etupuolinen malli:

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

« Frontalversiossa maarita istuvuuden kannalta potilaalle sopivin
pohjehihnan korkeus. Vedd pohjehihna pois rungosta ja siirra urassa
olevaa pysaytintd. Jos pysdytin on esimerkiksi tynnetty ylos, veda
hihna takaisin uran lapi ja ripusta pikasolki alalenkkiin. Nyt hihna
on saadetty matalalle ulottuvalle pohkeelle sopivaksi. Ripusta muut
pikasoljet paikalleen.

SecuTec Genu -ortoosin pukeminen (potilaan ohje)
« Pue ortoosi ihoasi vasten. Jos sitd kaytetdaan housunlahkeen paalla,
se voi lilkkua paikaltaan, ja sen toiminta hairiintyy.

Pue »dorsaalinen« ortoosi astumalla rungon sisaan takakautta ja
veda ortoosi ylos polven kohdalle.

Pue »etupuolen« ortoosi asettamalla se suorana olevan jalan paalle.

asento tunnustelemalla.

polvilumpion tasalle @.

Taivuta polvea hieman (noin 30°:n kulmaan). Selvita polvilumpion
Sijoita nivelen keskikohta (ortoosin nivelen kaantépiste) suunnilleen

Kirista ensimmaiseksi polven alapuolella olevat hihnat ja sitten

polvinivelta lahinna olevat hihnat. Kirista seuraavaksi nivelesta
kauempana olevat hihnat vastaavassa jarjestyksessa. — Pikasolkien
kasilenkeissa on numerointi hihnojen kiinnitysjarjestyksen
selkeyttamiseksi. — Varmista, ettei ortoosi ole kiertynyt
sivusuunnassa hihnojen kiristamisen vaikutuksesta, ja suorista se

tarvittaessa.

« Aseta etuhihna ja saariluun suojapehmuste siten, ettd hihnan voi
kiinnittaa paineettomasti. Kun kaikki hihnat ovat kiinni, ortoosin
paineen on jakauduttava tasaisesti joka kohtaan lihasten ollessa

jannittyneina.

« Varmista ortoosin oikea asento viela 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 vield polvinivelen paalle.

« Avaa ortoosin saaren puoleisen rungon hihnat.

« Hihnat, joissa ei ole pikasolkia, voivat pysya kiinnitettyina.

« Kun hihnat on avattu, nosta ortoosi pois polvinivelelta.

« Kun »etupuolen« ortoosin hihnat on avattu, nosta ortoosi pois
polvinivelelta. »Dorsaalisessa mallissa« tyonna ortoosia jalkateraa
kohti ja nosta jalkasi pois rungon sisalta.

Puhdistusohjeet

Al4 altista ortoosia suoralle kuumuudelle
A (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 tasta huolimatta ole tyytyvainen tuotteeseen,
ota yhteys terveysalan erikoisliikkeeseen, josta ostit tuotteen, tai

asiakaspalveluumme.

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

Kokoamis- ja asennusohje
SecuTec Genu toimitetaan

vakiokokoina ja valmiiksi koottuna.

Koulutetun ammattihenkilon

on saadettava nivel ja tehtava
staattinen sovitus ensimmadisella
kayttokerralla.

Huolto-ohjeet

Jos tuotetta kasitellaan ja
hoidetaan asianmukaisesti, sita ei
tarvitse huoltaa.

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

Tuotteen uudelleenkdyttd
Tuote on tarkoitettu ainoastaan
sinun kayttoosi.

Tuotetakuu
Tuotteeseen sovelletaan sen
ostomaan lainsaadantoa.

Mahdollisessa takuutapauksessa

ota ensin yhteytta tuotteen

myyjaan. Tuote on puhdistettava

ennen takuuvaatimuksen

esittamista. Jos SecuTec Genu

-tuen hoito- ja kasittelyohjeita

ei ole noudatettu, takuuta

voidaan rajoittaa tai se voi raueta

kokonaan.

Takuu ei ole voimassa seuraavissa

tilanteissa:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaihei-
den vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia
ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty
omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

Ala tee itsediagnoosia

tai itsehoitoa, ellet ole
terveydenhuollon ammattilainen.
Ennen kuin kaytat
terveydenhuollon tarviketta
ensimmaista kertaa, kysy
neuvoa laakarilta tai koulutetulta
ammattihenkilostolta, silla se on
ainoa tapa arvioida tuotteemme
vaikutusta kehoosi ja maarittaa
tarvittaessa ruumiinrakenteestasi
johtuvat kayttoon liittyvat riskit.

Noudata ammattihenkiloston
neuvoja ja kaikkia taman
asiakirjan tai sen verkkoversion
ohjeita (mukaan lukien tekstit,
kuvat, grafiikka jne.).

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

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsdadannon nojalla
kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kayttoon liittyvista
vakavista haittatapahtumista

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

Havittdminen
Havita tuote kayton paatyttya pai-
kallisten maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus
»dorsal«

Alumiini, Polyamidi (PA),
Polyuretaani (PUR),
Polyoksimeteeni (POM),

0Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa

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

Ruostumaton teras, Akryyli-
isosyanaatti (jauhemaali),
Polyeteenitereftalaatti (PET),
Lasikuituvahvisteinen polyamidi
(PA-GF), Eteeni-

vinyyliasetaatti (EVA),
Polyesteri (PES), Akrylaatti,
Messinki (CuZn), Rauta (Fe),
Synteettinen hartsi, Muovikalvo

»frontal«

Alumiini, Polyamidi (PA),
Polyuretaani (PUR),
Polyoksimeteeni (POM), Akryyli-
isosyanaatti (jauhemaali),
Polyeteenitereftalaatti (PET),
Ruostumaton terds,
Lasikuituvahvisteinen polyamidi
(PA-GF), Eteeni-

vinyyliasetaatti (EVA),
Polyesteri (PES), Akrylaatti,
Messinki (CuZn), Rauta (Fe),
Synteettinen hartsi, Muovikalvo

[M] - Medical Device
(Laakinnallinen laite)

[09] - patamatriisin tunniste
UDl:na
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Keere kunde
Tak, fordi du har valgt et Bauerfeind-produkt.

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af vores produkter,
fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Laes og folg neerveerende brugsanvisning ngje.
Hvis du skulle have spergsmal, sa kontakt din egen leege 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

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

« Sideledbandsskader

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

« Patellafraktur (konservativ og postoperativ)

Bivirkninger A

« Efter ordinering af SecuTec Genu anvender du den udelukkende iht.
indikationen og felger yderligere instruktionerne fra faguddannet
personale?. Ved samtidig brug af andre produkter sperg din
forhandler eller laege. Foretag ikke egenhandige &ndringer

pa produktet, da det i sa fald ikke kan hjeelpe som tilsigtet eller

eventuelt kan forarsage helbredsskader. Garanti og erstatningskrav

er i dette tilfeelde udelukket.

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

samt ekstreme temperaturer.

Alle terapeutiske hjelpemidler til udvendig anvendelse pa kroppen

kan medfere lokale tryksymptomer eller i sjzeldne tilfeelde

indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder for stramme.

Kontroller derfor hjeelpemidlets placering, hvis du foler et

ubehageligt tryk, og sperg det faguddannede personale om bade

dette samt om generelle handteringsspargsmal.

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

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

« Hvis der optraeder problemer med ortosens pasform, f.eks. fordi

benets form forandres (f.eks. opbygning eller nedbrydning af

muskelmasse) eller ved funktionsfejl pa produktet, sa kontakt
omgéaende din hjelpemiddelforhandler.

Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrarer hele organismen.

Faglig korrekt brug/ patagning forudsaettes.

« Hvis du ensker at anvende dit Bauerfeind-produkt pa grund
af akutte gener/skader, ber du under alle omstaendigheder
fa professionel medicinsk radgivning fer ferste brug og folge
denne. Der kan foreligge indikationsbetingede begraensninger,
som det faguddannede personale vil oplyse om. Iszer kan der
vaere begransninger med henblik pa at kere bil eller andre
transportmidler eller betjener maskiner. Hvis du er i tvivl, anbefaler
vi, at du midlertidigt afstar fra de naevnte aktiviteter.

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er brug af hjzelpemidlet kun

tilradeligt i samrad med laegen:

« Hudsygdomme / -skader i det bergrte omrade af kroppen, iseer ved
betendelsestilstande; ligeledes opsvulmede ar med
haevelse, redme og hypertermi

« Areknuder (varicosus)

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

« Lymfestase — og uklare heevelser af bleddele i sterre afstand fra
hjelpemidlet

Brugsanvisning

Bestemmelse af starrelsen

Storrelsen bestemmes af faguddannet personale i henhold til
anvisningerne. En sterrelsestabel findes pa produktemballagen og pa
vores hjemmeside

www.bauerfeind.com.

Fremgangsmade ved fgrstegangsbehandling med ortosen
SecuTec Genu

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, sé pilen peger
pa a) kan leddets beskyttelseskappe tages af, og de snskede
begraensningskiler kan udskiftes.

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

« Indstillingerne foretages pa samme made pé& inder- og ydersiden.

« Klik efterfalgende beskyttelseskappen pa leddet, kontroller, om den
er placeret korrekt og fast forbundet med leddet og l&s drejeluknin-
gen ﬂ@. Foretag indstillingen pa begge led.

Statisk tilpasning (ma kun foretages af faguddannet personale)

« Gennemfor forste tilpasning med &bne 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 storre udlaegninger skal der anvendes en rund savudlaegger
med beskyttelseskapper.

« Veelg knaepuder i den ngdvendige tykkelse og seet dem pa (der kan
vaelges mellem to tykkelser).

Version frontal:

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

« Pa versionen »frontal« afger de, i hvilken hgjde laegstroppen
sidder optimalt for patienten. Dette gores ved at tage laegstroppen
ud af rammen og forskyde stopperen i slidsen. Hvis stopperen
f.eks. er skubbet opad, traekkes stroppen atter gennem slidsen, og
hurtiglukningen haegtes i den nederste ring. Stroppen er nu indstillet
til en dybtliggende laeg. Haegt nu resten af hurtiglukningerne i.

Patagning af SecuTec Genu (til Patienten)
« Laeg ortosen direkte mod huden. Hvis den baeres uden pa bukserne,
kan den forskubbe sig og dermed fgre til nedsat funktion.

Stig ved patagning af ortosens »dorsale« version bagfra

med foden gennem rammen og traek rammen op til knaeet.
Ved patagning af den »frontale« version af ortosen, skal du legge

den pa det strakte ben.

knaeskallens position.

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

Leddets midte (ortoseleddenes drejepunkt) placeres ca. i samme

hejde som midten af knaeskallen @.

Begynd med at stramme stropperne lige under knaet og fortseet

med de lednaere stropper over knaeet. Stram herefter stropperne
lengst fra leddet i samme raekkefelge. — Hurtiglukningerne er
nummereret under handstroppen, sa stroplukningernes reekkefalge
nemt kan ses. — Kontroller, om ortosen ved lukningen af stropperne
har drejet sig til siden og korriger det evt.

Den forreste strop med beskyttelsespuden til skinnebenet skal

placeres, sa stroppen kan lukkes uden at trykke. Efter at alle
stropper er lukket, skal ortosen ved anspaendt muskulatur vise et

jeevnt modtryk over hele laengden.

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

Aftagning af SecuTec Genu

DA

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

larrammen.

« Loft sa everste ortoseramme af fra laret. Herved forbliver
kneeledspuderne i kontakt med knaeleddet.

« Lgsn nu stroppene fra ortosens larbensramme.

« Stropperne uden hurtiglukning kan forblive lukket.

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

kneeleddet.

« Efter at alle stropper af versionen »frontal« er lgsnet, tages ortosen
fremefter af knaeleddet, ved versionen »dorsal« skub ortosen i
retning af foden, og stig ud af rammen.

Rengoring

Ortosen ma aldrig udsattes for direkte varme
A (f.eks. fra radiator, solen, opbevaring i bil)!
« Ortosens aluminiumsrammer er belagte og kan rengeres med ph-

neutral saebe.

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 (knae). Se
anvendelsesomrade.

Samle- og monteringsvejledning
SecuTec Genu leveres monteret

i standardsterrelser. Forste
patagning med ledindstilling og
statisk tilpasning skal udferes af
faguddannet personale.

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og
pleje er produktet naesten
vedligeholdelsesfrit.

Tekniske data/parametre
SecuTec Genu er en funktionel
ortose til knaeleddet.

Den bestar af en ramme, led,
stropper, hurtiglukninger og puder.

Oplysninger vedrgrende brugen
Produktet er udelukkende bereg-
net til egen brug.

Garanti

Lovbestemmelserne i det

land, hvor produktet blev kebt,

er geldende. Henvend dig i

garantitilfeelde ferst direkte til

den forhandler, hvor du har kebt

produktet. Produktet skal renses,

inden det indsendes i garan-

titilfeelde. Hvis oplysningerne

vedregrende handtering og pleje af

SecuTec Genu ikke blev overholdt,

kan garantien vaere begranset

eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved

« Ved tilsidesaettelse af indikatio-
nen

« Hvis det faguddannede persona-
les instruktioner ikke folges

- Egenradige endringer pa
produktet

Oplysninger om ansvar

Du ma ikke selvdiagnosticere eller
selvmedicinere, medmindre du

er uddannet sundhedspersonale.
Fer du bruger vores medicinske
udstyr for forste gang, skal du
aktivt sege rad fra en leege eller
dette faguddannede personale,

da dette er den eneste made

at vurdere virkningen af vores

produkt pa din krop og at
bestemme eventuelle bivirkninger,
der kan opstar som falge af
personlige forhold. Folg radene
fra dette faguddannede personale,
samt alle instruktioner i dette
dokument/eller dens — ogsa
delvise — online praesentation
(herunder: tekst, billeder, grafik
osv.).

Hvis du fortsat er i tvivl

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

Indberetningspligt

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

Bortskaffelse
Udtjente produkter skal bortskaf-
fes i henhold til de lokale regler.

Tortose = ortopaedisk hjzelpemiddel til stabilisering, aflastning, immobilisering, styring eller korrektion af arme,

ben eller krop

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

bandager og ortoser.

Materialesammenszatning
»dorsal«

Aluminium, Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyoxymetylen
(POM), Rustfrit stal, Akrylisocyanat
(pulverlak), Polyaetylentereftalat
(PET), Polyamid,
glasfiberforstaerket (PA-GF),
Atylen-vinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,

Messing (Cuzn), Jern (Fe),
Kunstharpiks, Plastfolie

»frontal«

Aluminium, Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR), Polyoxymetylen
(POM), Akrylisocyanat (pulverlak),
Polyatylentereftalat (PET),
Rustfrit stal, Polyamid,
glasfiberforstaerket (PA-GF),
Atylen-vinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,

Messing (Cuzn), Jern (Fe),
Kunstharpiks, Plastfolie

[M] - Medical Device
(Medicinsk udstyr)

[oor] - Maerkning af DataMatrix som
(Sh]]
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Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawg skutecznosci medycznej naszych produktdw, poniewaz Panstwa
zdrowie jest dla nas bardzo wazne. Nalezy doktadnie przeczytac niniejsza instrukcje uzytkowania i stosowac
sie do zawartych w niej wytycznych. Wszelkie pytania nalezy kierowac do lekarza prowadzacego lub sklepu

specjalistycznego, w ktérym nabyli Panstwo wyréb.

Przeznaczenie

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

Wskazania

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

« Po operacji wiezadta/ plastyce wiezadta

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

« Urazy wigzadta pobocznego

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

« Ztamanie rzepki (zachowawczo i po operacji)

Zagrozenia wynikajace z i A

« Po przepisaniu stosowac SecuTec Genu wytacznie zgodnie ze
wskazaniami i dalszymi zaleceniami specjalisty? Jednoczesne
stosowanie innych produktow nalezy skonsultowac ze specjalista
lub lekarzem prowadzacym. Nie dokonywac samodzielnie zadnych
modyfikacji wyrobu. W przeciwnym razie produkt moze nie zadziatac¢
w sposob oczekiwany lub spowodowac uszczerbek na zdrowiu.
Takie przypadki skutkujg wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem
odpowiedzialnosci.

« Wyrob nalezy chroni¢ przed bezposrednim kontaktem ze srodkami
zawierajacymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i balsamami oraz
przed dziataniem ekstremalnych temperatur.

« Wszelkie zaktadane na ciato $rodki pomocnicze mogg w wyniku
zbyt ciasnego dopasowania prowadzi¢ do wystgpienia miejscowych
uciskow lub rzadziej do zwezenia naczyn krwionosnych lub
nerwow. Dlatego sprawdzi¢ dopasowanie $rodkéw pomocniczych,
w przypadku odczucia nieprzyjemnego ucisku i zapytac¢ o to
specjaliste, a takze o ogdlne kwestie zwigzane z obstuga.

« W razie zaobserwowania nietypowych zmian lub nasilenia

dolegliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu i skontaktowac

sie z lekarzem.

Uwaga: W przypadku poluzowania paskow i systeméw napinajacych

i zamykajacych, zdejmowania produktu lub dostosowania

ustawionych ograniczen ruchowych nie ma wystarczajacego

opatrzenia/wystarczajacej ochrony czesci ciata wymagajacej
leczenia. Zwtaszcza w takim przypadku unikac¢ wszelkich obcigzen
tej czesci ciata.

W przypadku problemoéw 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 ktorym dokonano
zakupu.

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan ubocznych

dotyczacych catego organizmu. Warunkiem wystapienia

zamierzonego dziatania jest poprawne stosowanie/ zaktadanie
produktu.

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

Przeciwwskazania

Nie sa znane dziatania niepozadane o charakterze chorobowym. W
przypadku wymienionych ponizej choréb stosowanie tego produktu
trzeba bezwzglednie skonsultowac z lekarzem:

« Choroby skory, rany w miejscach przykrytych orteza, w szczegoélno-
$ci stany zapalne; wystepowanie nabrzmiatych, zaczerwienionych i
przegrzanych blizn

« Zylaki (Varikosis)

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

« Zaburzenia uktadu limfatycznego - rowniez niewyjasnione obrzeki
tkanki miekkiej w partiach ciata oddalonych od zatozonego produktu
leczniczego

Wskazoéwki dotyczace zastosowania

Okreslenie rozmiaru

Rozmiar jest okreslany przez przeszkolonych specjalistow zgodnie ze
specyfikacja. Tabela rozmiaréw znajduje sie na opakowaniu produktu
lub na naszej stronie internetowej

www.bauerfeind.com.

Sposoéb postepowania w przypadku pierwszego uzycia ortezy
SecuTec Genu

Mozliwosci ustawienia przegubu (wytgcznie przez przeszkolonego

specjaliste)

« Ostone przegubu otworzy¢ zamknigciem obrotowym. Stuzy ona
jednoczesnie do umocowania ograniczajacych ruchy klinow (eksten-
syjnych - z przodu / fleksyjnych - z tytu) oraz do ochrony przegubu
przed zabrudzeniem mechanizmu.

« Otwierajac zamknigcie obrotowe (¢wier¢ obrotu strzatka na a),

mozna zdjac¢ ostone przegubu i wymieni¢ odpowiednie kliny ograni-

czajace.

Odpowiednie kliny ekstensyjne i fleksyjne wybiera sie i stosuje

zgodnie z zataczonymi normami D @. Mozliwe sa nastepujace

ograniczenia: Wyprost: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Zgiecie: 0°, 10°, 20°,
30°, 45°,60°, 75°, 90°

« Regulacji nalezy dokonywac w ten sam sposéb wewnatrz i na

zewnatrz.

Nastepnie wciskajac ostone przegubu na przegub nalezy sprawdzic,

czy jest ona odpowiednio ustawiona i mocno przypieta do przegubu,

a nastepnie zablokowac¢ zamkniecie obrotowe ﬂ@. Dokonac

regulacji w obu przegubach.

Dopasowanie statyczne (wytgcznie przez przeszkolonego specjaliste)

« Pierwsze dopasowanie przeprowadzic¢ 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 koniecznosci znacznego formowania ksztattu szyn nalezy
stosowac narzedzie do formowania z zewnetrzna nasada.

« Wybrac i przymocowac wktadki kolanowe o wymaganej grubosci (do
wyboru dwie grubosci).

Wersja przednia:

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

« W przypadku wersji frontal” zadecydowac, jaka jest optymalna
dla pacjenta wysokos¢ utozenia paska mocujacego na tydce.

W tym celu nalezy wyjac¢ pasek tydkowy z ramki i przesunaé
ogranicznik w szczelinie. Jesli na przyktad ogranicznik zostanie
wepchniety do gory, nalezy ponownie przeciagnac pasek przez
szczeline i przewiesic zatrzask przez dolny zaczep. Pasek jest
teraz dostosowany do nisko potozonej tydki. Teraz nalezy zawiesic¢
pozostate zatrzaski.

Zaktadanie ortezy SecuTec Genu (dla pacjenta)
« Przytozyc¢ orteze do skory. Noszenie na spodniach moze
spowodowac $lizganie sie ortezy, a tym samym pogorszy¢

jej funkcjonowanie.

« Aby zatozy¢ wersje ,tylng" ortezy, nalezy wtozyc¢ stope od
tytu do ramy i podciagnac¢ rame do gory w kierunku kolana.
Aby zatozy¢ wersje ,przednig” ortezy, nalezy natozyc ja na

rozprostowana noge.

pozycje rzepki.

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

Srodek przegubu (punkt obrotu przegubu ortezy) ustawi¢ mniej

wiecej na wysokoéci érodka rzepki @).

Rozpoczac napinanie paséw tuz pod kolanem, a nastepnie pasow

w poblizu przegubu powyzej kolana. Nastepnie napiac utozone

dalej od przegubu pasy w identycznej kolejnosci. — Zatrzaski sa
ponumerowane pod paskiem na reke w taki sposob, ze kolejnos¢
zapinania pasow jest czytelna. — Sprawdzi¢, czy przy zapinaniu
paskow orteza nie obrdcita sie na bok i w razie potrzeby skorygowac

jej utozenie.

Przedni pasek z wktadka ochronna kosci piszczelowej ustawi¢ w ten

sposob, aby zapiecie paska nie powodowato ucisku. Przy napietych
miesniach po zapieciu wszystkich paskow orteza musi wykazywac

rownomierny ucisk.

« Po zatozeniu ortezy sprawdzic¢ jeszcze raz poprawnosc utozenia.

Zdejmowanie ortezy SecuTec Genu

PL

« Ztapac uchwyt zatrzasku i odpiac¢ go z ramy udowej.

« Nastepnie zdja¢ gérna rame ortezy z uda. Podczas tej czynnosci
wktadki kolanowe stykaja sie ze stawem kolanowym.

« Teraz odpia¢ paski z ramy podudzia ortezy.

« Pasy bez zaciskow moga pozosta¢ zamkniete.

« Po zwolnieniu wszystkich paskow zdjac orteze ze stawu kolanowego

do przodu.

« Po odpigciu wszystkich paskow wersje ,przednig” ortezy nalezy
zdjac ze stawu kolanowego do przodu, a wersje
Ltylng” ortezy pociagnac w kierunku stopy, a nastepnie

wyjac stope z ramy.

Czyszczenie

Ortezy nie wolno wystawiac¢ na bezposrednie dziatanie zrodta

A ciepta (np. ogrzewania, promieni stonecznych itd.)!

« Aluminiowe czesci ortezy sa pokryte powtokg ochronng i mozna je
czysci¢ woda z mydtem o neutralnym pH.

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

Wyrob zostat poddany kontroli w ramach zintegrowanego systemu
zarzadzania jakoscig. W przypadku reklamacji nalezy zwrdcic sie do

doradcy w miejscu zakupu.

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

Instrukcja sktadania i montazu
Orteze SecuTec Genu dostarczamy
w rozmiarach standardowych, w
stanie zmontowanym. Pierwsze
zatozenie wraz z ustawieniem
przegubu oraz dopasowanie
statyczne musi przeprowadzic¢
wyszkolony specjalista.

Wskazéwki dotyczace
konserwacji

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

Dane techniczne/ parametry
Orteza SecuTec Genu jest orteza
funkcjonalng stawu kolanowego.
Sktada sie ona z ramy, przegubodw,
paskow, zatrzaskow i wktadek.

i na temat p g
zastosowania
Wyrdb moze stosowac tylko
jedna osoba, do ktorej zostat on
dopasowany.

Gwarancja
Obowiazuja przepisy prawa kraju,
w ktérym zakupiono wyrob. W

razie ewentualnych roszczen

z tytutu rekojmi nalezy sie

najpierw zwroci¢ bezposrednio do

sprzedawcy, u ktérego zakupiono

wyrob. Przed oddaniem do rekla-

macji produkt nalezy oczyscic.

Nieprzestrzeganie instrukcji doty-

czacych uzytkowania i czyszczenia

SecuTec Genu moze ograniczy¢

zakres roszczen z tytutu rekojmi

lub jej wytaczenie.

W razie:

« Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty

« Samowolnych modyfikacji
produktu

gwarancja jest wykluczona.

Zastr b
Nie wolno samodzielnie stawia¢
diagnozy ani leczy¢ sie na
wtasng reke, chyba ze jest sie
specjalistg w tym zakresie. Przed
pierwszym uzyciem naszego
produktu medycznego nalezy
zasiegnac porady lekarza lub
przeszkolonego personelu
specjalistycznego, poniewaz
tylko w ten sposob mozna ocenic
wptyw naszego produktu na
organizm i okresli¢ ewentualne
zagrozenia bedace nastepstwem
jego stosowania, wynikajace z

indywidualnych uwarunkowan.
Nalezy stosowac sie do zalecen
specjalistycznego personelu,

jak réwniez do wszystkich
instrukcji zawartych w niniejszym
dokumencie lub jego prezentacji
online, nawet we fragmentach (w
tym: tekstow, obrazow, grafik itp.).
Jesli po konsultacji z personelem
specjalistycznym pozostang
jakiekolwiek watpliwosci, nalezy
skontaktowac sie z lekarzem,
sprzedawca lub bezposrednio

z nami.

Obowiazek zgtaszania

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

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania
zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Orteza = ortopedyczny srodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odciazania, unieruchomienia, prowadzenia lub

korekty konczyn lub tutowia

2Specjalista to kazda osoba, ktéra zgodnie z obowigzujgacymi regulacjami krajowymi jest upowazniona do dopaso-
wywania aktywnych stabilizatoréw i ortez oraz do instruowania w zakresie ich uzytkowania.

Sktad materiatowy

»dorsal«

Aluminium, Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Polioksymetylen
(POM), Stal szlachetna, Izocyjanian
akrylu (powtoka proszkowa),
Politereftalan etylenu (PET),
Poliamid, wtokno szklane
wzmocnione (PA-GF), Octan
etylenowinylu (EVA), Poliester
(PE), Akrylan, Mosiadz (CuZn),
Zelazo (Fe), Zywica syntetyczna,
Folia z tworzywa sztucznego

»frontal«

Aluminium, Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Polioksymetylen
(POM), Izocyjanian akrylu (powtoka
proszkowa), Politereftalan
etylenu (PET), Stal szlachetna,
Poliamid, wtokno szklane
wzmocnione (PA-GF), Octan
etylenowinylu (EVA), Poliester
(PE), Akrylan, Mosiadz (CuZn),
Zelazo (Fe), Zywica syntetyczna,
Folia z tworzywa sztucznego

[M8] - Medical Device
(Urzadzenie medyczne)

[ooi] - Unikalny identyfikator
urzadzenia - kod DataMatrix,
(Sh]
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Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

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

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich produktd, protoze nam zalezi na vasem zdravi. Pozorné si

prectéte a dodrzujte tento navod k pouziti.

V pripadé otdzek se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

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

Indikace

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

« Po operacich/ plastikach vazu

« Tézké anebo komplexni nestability (traumatické, degenerativni, napr.
»Unhappy Triad« (nestastna trias))

« Poranéni bocnich vazl

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

« Fraktura ¢ésky (konzervativni a pooperacni)

Rizika pouiivéniA

« Po predepsani ortézy SecuTec Genu ji pouzivejte vyhradné v souladu
s indikaci a respektujte dalsi pokyny odborného zdravotnického
personalu® PFi sou¢asném pouzivani jinych produktii se poradte

s kvalifikovanym personalem nebo se svym lékarem. Na produktu
neprovadéjte svévolné zadné zmeény, protoze by nemusel pomahat
podle oc¢ekavani, nebo by event. mohl zpUsobit Ujmu na zdravi. V
takovych pripadech jsou veskeré zaruky a ruceni vylouceny.
Zabrante jak kontaktu vyrobku s prostredky, které obsahuji tuky,
kyseliny, masti a télova mléka, tak i extrémnim teplotam.

Vsechny pomocné prostredky zvenci prilozené na télo mohou, pokud
pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zplsobené tlakem nebo

ve vzacnych pripadech zUzit prachozi cévy nebo nervy. Pokud tedy
citite neprijemny tlak, zkontrolujte priléhavost pomUcky a zeptejte
se na to odborného personalu, stejné jako na obecné otazky tykajici
se manipulace.

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

Dojde-li k vznikd problémi s padnoucim tvarem ortézy, napf. v
dUsledku zmény tvaru vasi nohy (napf. tvorba nebo ztrata svaloviny)
nebo pri funkénich poruchach vyrobku, obratte se prosim ihned na
dodavajici lékarnu.

« Vedlejsi Ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud
znamé. Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani.

Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z divodu akutnich

potizi/ zranéni, vyhledejte pred prvnim pouzitim bezodkladné
odbornou lékaf'skou pomoc a dbejte prislusnych pokynt. Mohou
existovat omezeni souvisejici s indikaci, kterd vam odborny
personal vysvétli. MiZe se jednat zejména o omezeni schopnosti k
fizeni vozidel, jinych dopravnich prostfedk( nebo strojd. V pripadé
pochybnosti vam doporucujeme, abyste se prozatim vyse uvedenych
¢innosti zdrzeli.

Kontraindikace

Nezadouci ucinky vedouci az k onemocnéni nejsou znamy. Pfi dale

uvedenych priznacich onemocnéni je priloZeni a noseni pomucky

indikovano pouze po domluvé s vasim lékarem:

« Onemocnéni a poranéni kiize v dotéené ¢asti téla, zvlasté pri zanét-
livych projevech, stejné jako vystupujici jizvy s otoky, zCervenani a
prehrati

« Krecove zily (varikdzni onemocnéni zil)

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

« Poruchy odvodu lymfy, také nejasné otoky mékkych tkani v mistech
vzdalenych od pfilozené pomUcky

Pokyny k pouzivani

Urceni velikosti

Velikost stanovi vyskoleny odborny personal podle odpovidajicich
Udajl. Tabulku velikosti najdete na obalu produktu nebo na nasi
webové strance www.bauerfeind.com.

Postup pfi prvnim oSetreni s ortézou SecuTec Genu

Moznosti nastaveni kloubu (pouze proékoleny odborny personal)

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

« Otevienim oto¢ného uzavéru (o ¢tvrt otacky tak, aby Sipka sméro-
vala na a) je mozné ochranu kloubu sejmout a provést vyménu
pozadovanych omezovacich klinkd.

« Z prilozeného ramecku se vyberou odpovidajici extenzni a flexni
klinky a nasadi se 1) @. Jsou mozna tato omezen:

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

« Stejnym zplsobem je tfeba provést nastaveni na vnitini i vnéjsi
strané.

« Nasledné kloubovy kryt nacvaknéte na kloub, zkontrolujte, zda
je spravné umistén a pevné spojen s kloubem a zajistéte otocny
uzaver ﬂ@, Provedte nastaveni na obou kloubech.

Statické prizplsobeni (pouze proskoleny odborny personal)

« Prvni nastaveni provedte s otevienymi pasy.

« Ortézu SecuTec Genu polozte pfi ohnuti po Ghlem 30° na oSetrovany
kolenni kloub tak, aby bod otaceni kloubu ortézy odpovidal
vyrovnavaci ose podle Nieterta @.

« Zkontrolujte plosné doléhajici padnouci tvar ¢asti ramu, resp. obvod
a podélny smér a v pfipadé potfeby dorovnejte.

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

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

Frontalni verze:

« V pripadé potreby mizete pri tlakovych bolestech v oblasti holené
- nebo pfi otocich v oblasti tponového hrbolku na holenni kosti —
dodavané polstarky na holeA nalepit pro rozdéleni tlaku (®.

« U »frontal« verze rozhodnéte, v jaké vysce bude pas pres lytko
pacientovi optimalné sedét. K tomu ucelu vyjméte pas pres lytko z
ramu a posunte zarazku v drazce. Je-li zardzka napriklad posunuta
nahoru, pas zase protdhnéte drazkou a rychlé zapinani zavéste do
spodniho poutka. Pas je nyni nastaven na nizko polozené lytko. Nyni
zavéste zbyvajici rychla zapinani.

Pfilozeni ortézy SecuTec Genu (pro pacienta)
« Ortézu prilozte na kuzi. Pri noseni na kalhotach méze dojit k

posunuti a tim k poskozeni funkce.
Pri nasazovani »dorzalni« verze ortézy prostrcte chodidlo zezadu

ramem a posunte ho nahoru az ke kolenu.
Pri nasazovani »frontalni« verze prilozte ortézu na natazenou nohu.

kolenni césky.

stredu ¢ésky @.

Nohu uvedte do lehkého ohybu (asi 30°). Pak nahmatejte polohu
Sted kloubu (bod otaceni kloubu ortézy) je umistéte asi ve vysce

Zacnéte utahovat pasy primo pod kolenem, pak v blizkosti kloubu

nad kolenem. Poté ve stejném poradi utahujte pasy vzdalené od
kloubu. — Rychla zapinéni jsou pod reminkem cislovana, takze je
poradi utahovani pasu lehce rozpoznatelné. — Zkontroluijte, jestli
se ortéza pfi zapinani pasd na noze bo¢né neotocila a v pripadé

potreby ji zkorigujte.

Predni pas s ochrannym polstarkem pro holenni kost umistéte tak,

aby bylo mozné zapnuti pasu bez tlaku. Kdyz jsou vsechny pasy
zatazené, musi ortéza pri napjatém svalstvu vykazovat rovnomérné

pritlaceni.

« Po nasazeni ortézy jesté jednou zkontrolujte jeji spravnou polohu.

Sundani ortézy SecuTec Genu

CS

« Uchopte poutko rychlého zapinani a vyhaknéte jej ze stehenniho

ramu.

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

« Nyni uvolnéte pasy z lytkového ramu ortézy.

« Pasy bez rychlého zapinani mohou zlstat zapnuté.

« Po uvolnéni véech past ortézu z kolenniho kloubu sejméte smérem

vpred.

« Po uvolnéni vsech past u »frontalni« verze sejméte ortézu z
kolenniho kloubu smérem dopredu, u verze »dorzalni« posunte
ortézu smérem k chodidlu a vystupte z rdmu.

Pokyny k gisténi

Ortézu nikdy nevystavujte pfimému teplu
A (napf. topeni, sluneéni zareni 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 rizeni
kvality. Pokud byste i presto chtéli vyrobek reklamovat, spojte se
prosim primo s vasim obchodem zdravotnickych pomucek v misté.

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

Navod k sestaveni a montazi
Ortéza SecuTec Genu se dodava
ve standardni velikosti pripravend
k pouziti. Prvni prilozeni s
nastavenimi kloubu a statické
prizplsobeni musi provést
vyskoleny odborny personal.

Upozornéni tykajici se idrzby
PFi spravném zachazeni a péci
nevyzaduje vyrobek zadnou
udrzbu.

Technické udaje / parametry
SecuTec Genu je funkéni ortéza
pro kolenni kloub. Sklada se z
ramu, kloub, past, rychlého
zapindni a polstarka.

Upozornéni tykajici se
opakovaného pouzivani
Vyrobek je uréen pouze k vasemu
osobnimu pouziti.

Zaruka

Plati zakonna ustanoveni zemé,

ve které byl produkt zakoupen.

Jestlize predpokladate, ze nastal

pripad uplatnéni zaruky, obratte

se nejdfive na osobu, od které jste

produkt zakoupili. Pfed ohlasenim

naroku ze zaruky vyrobek

vycistéte. Pri nerespektovani

pokynu k nakladani s vyrobkem

SecuTec Genu a k péci o néj

muze byt zaruka omezena nebo

vyloucena.

Plnéni ze zaruky je v nasledujicich

pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt
odborného personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

vylouceno.

Pokyny k poskytovani
odpovédnosti

Pokud nejste odborny
zdravotnicky pracovnik,
neprovadéjte samodiagnostiku
ani samolécbu. Pfed prvnim
pouzitim naseho lékarského
vyrobku se poradte s lékafem
nebo vyskolenym odbornym
personalem, protoZe je to jediny
zpUsob, jak posoudit uc¢inek

naseho vyrobu na vase téloav
pfipadé potfeby urcit pripadna
aplikacni rizika vyplyvajici z

vasi télesné konstituce. Ridte

se radami tohoto odborného
personalu a véemi informacemi
v tomto dokumentu/ nebo jeho
online verzi — véetné vynatkd
(zejména: texty, obrazky, grafika
atd.).

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

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich
zakonnych predpisi jste povinni
neprodlené ohlasit kazdou
zavaznou udalost pri pouziti
tohoto lékarského vyrobku

jak vyrobci, tak i prislusnému
mistnimu Uradu. Nase kontaktni
Udaje najdete na zadni strané této
brozury.

Likvidace

Po skonceni doby pouzitelnosti
vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpisG.

0rtéza = ortopedickd pomucka ke stabilizaci, odlehéeni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin nebo trupu
20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich nafizeni provadét piizplsobeni a instruktaz

0 pouzivani bandazi a ortéz.

Slozeni materialu

»dorsal«

Hlinik, Polyamid (PA), Polyuretan
(PUR), Polyoxymethylen (POM),
Uslechtild ocel, Akrylovy izokyanat
(praskovy lak),
Polyetylentereftalat (PET),
Polyamid, vyztuzeny sklenénymi
vlakny (PA-GF),
Ethylenvinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,

Mosaz (CuZn), Zelezo (Fe), Uméla
pryskyrice, Plastova folie

»frontal«

Hlinik, Polyamid (PA), Polyuretan
(PUR), Polyoxymethylen (POM),
Akrylovy izokyanat (praskovy lak),
Polyetylentereftalat (PET),
Uslechtila ocel, Polyamid,
vyztuzeny sklenénymi viakny (PA-
GF), Ethylenvinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,

Mosaz (CuZn), Zelezo (Fe), Uméla
pryskyrice, Plastova folie

[M0] - Medical Device
(Zdravotnicky prostredek)

D1l - |dentifikator maticového 2D
kodu jako UDI
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Vazena zakaznicka, vazeny zakaznik,

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

Pracujeme kazdy den na zlepseni medicinskej uc¢innosti nasich vyrobkov, lebo Vase
zdravie nam lezi na srdci. Precitajte si starostlivo tento navod na pouZitie a dodrziavajte ho.

Pri otdzkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie Uéelu
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 védzov

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

« Fraktura jabl¢ka (konzervativna a pooperacna)

Rizika pouiivaniaA

« Podla predpisu nasadzajte SecuTec Genu iba podla spravnej
indikacie a pri reSpektovani dalsich pokynov medicinskeho
kvalifikovaného personalu? Pri sii¢asnom pouzivani s inymi
vyrobkami sa najprv opytajte kvalifikovaného personalu alebo
svojho lekara. Nevykonavajte na vyrobku Ziadne svojvolné zmeny,
pretoZe v opacnom pripade nebude pomahat tak, ako ocakavate,
pripadne méze sposobit zdravotné Skody. Zaruka a rucenie su v
tomto pripade vylucené.

« Zabrante kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a kyseliny, masti

alebo emulzii a tiez extrémnym teplotam.

Vsetky pomacky, ktoré sa prikladaju na telo z vonkajsej strany, mozu,

ak prilis tesne doliehaju, spdsobit lokalne priznaky tlaku alebo tiez v

zriedkavych pripadoch zUzit prechadzajuce tepny alebo nervy. Pokial

pocitujete neprijemny tlak, skontrolujte polohu pomdcky a opytajte
sa na to, ako aj na vseobecné otazky tykajuce sa manipulacie,
kvalifikovaného persondlu.

Ak spozorujete pri noseni vyrobku zmeny alebo zvysené tazkosti,

preruste dalsie pouzivanie a obratte sa na svojho lekara.

Pozor: Pri uvolneni popruhov a tiez napinacich a uzatvéracich

systémov alebo pri odlozeni vyrobku alebo Uprave limitov pohybu

dochadza k nedostatocnej starostlivosti / nedostato¢nej ochrane

Casti tela, ktora potrebuje oSetrenie. Zabrante v tomto pripade

hlavne akémukolvek zatazeniu tejto casti tela.

« Ak vzniknu problémy s prispdsobenim ortézy, napr. zmenou tvaru

vasej nohy (napr. zvacsenim alebo ochabnutim svalstva) alebo pri

funkénych poruchach produktu, obrétte sa bezodkladne na predajiu
lekarskych potrieb.

Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju cely organizmus, nie su doteraz

zname. Predpoklada sa odbornad manipuldcia/ pouzivanie.

« Pokial chcete pouzit svoj vyrobok Bauerfeind z ddvodu akutnych
fazkosti/ zraneni, musite vyhladat pred prvym pouzitim urychlene
odbornu lekarsku pomoc a riadit sa tymito radami. M6zu existovat
obmedzenia suvisiace s indikaciou, ktoré vam vysvetli odborny
persondl. Najma riadenie vozidiel, inych dopravnych prostriedkov
alebo strojov mdze byt mozné len v obmedzenom rozsahu. V pripade
pochybnosti vam odporucame, aby ste sa nateraz zdrzali vyssie
uvedenych ¢innosti.

Kontraindikacie

Vedlajsie ucinky ochorenia nie st zname.

Na nasledujucich obrazkoch ochorenia sa zobrazuje pouzivanie vyrob-

ku iba po porade s lekarom:

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

« Krcové zily (varixy);

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

« Poruchy odtoku lymfy — tiez opuchy makkych ¢asti nejasného
povodu vzdialené od nasadenej pomdcky

Pokyny pre pouzivanie

Urcenie velkosti

Velkost sa zistuje Skolenym kvalifikovanym personalom podla zadani.
Tabulku s velkostami najdete na obale vyrobku alebo nasej domovskej
stranke www.bauerfeind.com.

Postup pri prvom oSetreni s ortézou SecuTec Genu

Moznosti nastavenia kibu (iba zadkolenym personalom)

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

« Otvorenim oto¢ného uzaveru (Stvrt otacky so Sipkou na a) sada
odstranit ochrana kibu a vykonat vymena pozadovanych obmedzo-
vacich klinovi.

« Prislusné kliny na extenziu a flexiu sa vyberu z prilozeného rdmu a
pouziju O @.

MoZné su nasledujuce limity: Extenzia: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
flexia: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

» Nastavenia sa musia vykonat z vnutornej a tieZ vonkajsej strany
rovnakym sposobom.

« Potom kliknite krytom kibu na kib, skontrolujte, ¢i je spravne umiest-
neny a pevne spojeny s kibom a zablokujte otoény uzaver ﬂ ®.
Vykonajte nastavenie v oboch kiboch.

Statické prispdsobenie (iba zaskolenym personalom)

« 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. dodato¢ne nastavte.

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

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

Predna verzia:

« V pripade potreby sa mézu pri tlakovych bolestiach v oblasti pistaly
— alebo pri opuchu v oblasti drsnosti pistaly (Tuberositas tibiae) —
nalepit dodavané ¢alunenia pistaly na prerozdelenie tlaku (®.

« Pri verzii »frontal« rozhodnite, v akej vyske bude optimalne sediet
pacientovi popruh lytka. Vyberte k tomu popruh lytka z rdmu
a presunte brzdu do Strbiny. Ak je napr. brzda presunuta hore,
pretiahnite popruh opat cez Strbinu a zaveste rychly uzaver do
dolného oka. Popruh je potom nastaveny na dolnu éast lytka. Potom
zaveste zvys$né rychle uzavery.

Prilozenie SecuTec Genu (pre pacienta)

« PriloZte ortézu na pokozku. Nosenie na nohaviciach méze viest k
skiznutiu ortézy a tym k negativnemu ovplyvneniu jej funkcie.

Ak chcete pouzit »dorzélnu« verziu ortézy, prejdite nohou cez ram
zo zadnej strany a vytiahnite ju smerom hore ku kolenu.

Na priloZenie »prednej« verzie ortézy musite nasadit ortézu na
natiahnutd nohu.

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

Stred kibu (otocny bod kibov ortézy) sa umiestni priblizne vo vyke
stredu jabl¢ka @.

Zacnite pevnym tahanim popruhov priamo pod koleno, potom v
blizkosti klbu nad kolenom. Potom napnite popruhy pre kiby v
rovnakom poradi. — Rychle uzavery su ¢islované pod ru¢nou sponou
tak, Ze sa da zistit poradie uzatvarania popruhu. — Skontrolujte, ¢i
nerotuju pri uzatvarani popruhy ortézy na bocnej strane nohy a v
pripade potreby ich upravte.

Predny popruh s ochrannym caliinenim umiestnite tak, aby bolo
mozné uzavretie popruhu bez tlaku. Ak si uzavreté vsetky popruhy,
musi vykazovat ortéza pri napnutom svalstve rovnomerny prilozeny
tlak.

Po priloZeni ortézy skontrolujte este raz spravnu polohu ortézy.

SK

Odstranenie SecuTec Genu

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

« Potom odstrante horny ram ortézy zo stehna. Pri tomto procese
zostava calinenie kolenného kibu v kontakte s kbom kolena.

« Potom uvolnit popruhy z rdmu predkolenia ortézy.

« Popruhy bez rychlych uzaverov moézu zostat uzavreté.

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

« Na uvolnenie vSetkych popruhov pri verzii »predna« vyberte ortézu
smerom dopredu z kibu kolena, pri verzii »dorzalna« posufite ortézu
smerom k nohe a vystupte z ramu.

Pokyny pre &istenie
A Ortézu nikdy nevystavujte priamemu zdroju tepla
(napr. karenie, priame slneéné svetlo, uskladnenie v osobnom
vozidle)!
« Hlinikové ramy ortézy maju povlak a daju sa vycistit
pH-neutralnym mydlom.
Odporucame vycistit calinenie 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 predajiou zdravotnickych potrieb.

Miesto nasadenia
Podla indikécii (koleno). Pozri
odsek Ucel.

Navod na zloZenie a montaz
Ortéza SecuTec Genu sa v
Standardnych velkostiach dodava
zmontovana. Prve prilozenie

s nastavenim klbov a statické
prispdsobenie musi vykonat
zaskoleny odborny personal.

Pokyny pre udrzbu

Pri spravnej manipulacii a
oSetrovaniu vyrobok prakticky
nepotrebuje ziadnu udrzbu.

Technické udaje / parametre
SecuTec Genu je funkind ortéza
pre kolenny klb. Sklada sa z ramu,
klbov, popruhov, rychlych uzaverov
a caltnenia.

Pokyny pre opakované pouzitie
Vyrobok je uréeny vyhradne pre
vasSe osobné pouzivanie.

Zaruka

Platia zdkonné ustanovenia

krajiny, kde bol vyrobok zakupeny.

Ak vznikne podozrenie na

zarucny pripad, kontaktujte

najprv priamo tu osobu, od ktorej

ste vyrobok zakupili. Vyrobok

sa musi pred podanim zarucnej

reklamacie vycistit. Pokial neboli

dodrzané pokyny k manipulacii a

osetrovaniu SecuTec Genu, moze

byt negativne ovplyvnena alebo

vylicena zaruka.

Zaruka je vylucena pri

« Pouzivani bez spravnej indikacie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifiko-
vaného personalu

« Svojvolnych zmenach vyrobku

Pokyny k zaruke

Nevykonavajte samostatnu
diagnostiku ani samoliecbu, pokial
nie ste kvalifikovany zdravotnicky
pracovnik. Pred prvym pouzitim
nasho medicinskeho vyrobku

sa bezpodmienecne poradte s
lekarom alebo kvalifikovanym
zdravotnickym personalom,
pretoZe je to jediny spdsob, ako
posudit Gc¢inok nasho vyrobku na

vase telo a prip. urcit uzivatelské
rizika, ktoré vyplyvaju z vasej
osobnej konstitucie. Respektujte
rady tohto kvalifikovaného
zdravotnickeho personalu a tiez
véetky informacie uvedené v
tychto podkladoch /alebo v ich

- online prezentécii (tiez: texty,
obrazky, grafiky atd.).

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

Ohlasovacia povinnost

Na zaklade regionalnych
zakonnych predpisov ste povinni,
bezodkladne nahlasit kazdy
zavazny problém pri pouzivani
tohto medicinskeho vyrobku
vyrobcovi, ako aj kompetentnému
Uradu.

Nase kontaktné Udaje najdete na
zadnej strane tejto brozury.

Likvidacia

Zlikvidujte vyrobok po ukonceni
pouZivania podla miestnych
predpisov.

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

alebo trupu

20dbornym personalom je kazda osoba, ktora je v sulade s platnymi narodnymi predpismi opravnena vykonavat
prispdsobenie a zaskolenie do pouZivania bandazi a ortéz.

Zlozenie materialu

»dorsal«

Hlinik, Polyamid (PA), Polyuretan
(PUR), Polyoxymetylén (POM),
Uslachtila ocel, Akryl izokyanat
(praskovy lak),
Polyetyléntereftalat (PET),
Polyamid, spevneny sklenenymi
vlaknami (PA-GF), Etylén
vinylacetat (EVA), Polyester (PES),
Akrylat, Mosadz (CuZn), Zelezo
(Fe), Synteticka zivice, Plastova
folia

»frontal«

Hlinik, Polyamid (PA), Polyuretan
(PUR), Polyoxymetylén (POM),
Akrylizokyanat (praskovy lak),
Polyetyléntereftalat (PET),
Uslachtila ocel, Polyamid,
spevneny sklenenymi vliaknami
(PA-GF), Etylén vinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,

Mosadz (CuZn), Zelezo (Fe),
Synteticka Zivice, Plastova folia

[MD] - Medical Device
(Zdravotnicke pomacky)

[09] - Znagkovac datova matrica
ako UDI
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Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségligyi hatékonysagat noveljik,
hiszen az On egészsége fontos szamunkra. Kérjlk, figyelmesen olvassa el és pontosan
tartsa be a jelen haszndlati utmutatoban leirtakat. Felmerdlé kérdéseivel kapcsolatban

forduljon a kezeléorvosahoz vagy keresse fel a szakizletet.

Rendeltetés

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

Javallatok

« Az ellls6 és/vagy a hatsé keresztszalag szakadasa (ACL/PCL)

« Szalagmutéteket / szalagplasztikat koveten

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

« Odalszalag-sérilések

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

« Patellatorés (konzervativ és posztoperativ)

Hasznalattal jaré kocka WA

« Miutan felirtak Onnek a SecuTec Genu-t, kizardlag az
indikacionak megfelelden alkalmazza és vegye figyelembe az
egészségligyi szakszemélyzet* tovabbi utasitasait. Kérdezze
meg a szakszemélyzet vagy a kezelSorvosa véleményét, miel6tt
mas termékkel egyidejlileg hasznalna a terméket. Ne hajtson
végre onhatalmulag semmilyen valtoztatast a terméken, mert
kilonben nem Ugy segit, mint ahogy az elvarhato lenne, vagy akar
az egészégre karossa is valhat. Ezekben az esetekben nem all
modunkban sem garanciat, sem pedig feleldsséget vallalnunk.

- Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- vagy savtartalmu
anyagokkal, kenécsokkel és krémekkel, valamint ne tegye ki széls6-
séges hdmérsékleti hatasoknak.

« Valamennyi kiilséleg alkalmazott segédeszkoz szoros felhelyezés
esetén nyomas okozta tineteket eredményezhet, vagy ritka
esetekben akar szUkitheti az alatta athalado vérereket vagy
az idegeket. Ezért ellendrizze a segédeszkoz illeszkedését, ha
kellemetlen nyomast érez, és kérdezze meg errél, valamint az
kezeléssel kapcsolatos altalanos kérdésekrol a szakszemélyzetet.

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

Vigyazat: Ha a pantok és a feszito- és rogzitérendszerek
meglazulnak, vagy a terméket leveszik, illetve ha a
mozgaskorlatozas-bedllitasokat elallitjak, a kezelést igényld testrész
ellatdsa/védelme nem lesz megfeleld mértékd. Kilondsen ebben az
esetben kerllje ezen testrész barmilyen megterhelését.

« Az ortézis felmerild illeszkedési problémai esetén, példaul
ha a labainak formaja megvaltozik (pl. izomképz6dés vagy
izomsorvadas), vagy a termék funkcionalis hibai esetén
haladéktalanul vegye fel a kapcsolatot az On ellatasarél gondoskodd
egészségligyi szolgaltatokkal.

« Jelenleg nem ismertek a terméknek az egész szervezetre hato
mellékhatasai. A terméket szakszerten kell alkalmazni/ viselni.

« Ha On a Bauerfeind termékét akut panaszok / sériilés miatt kivanja
hasznalni, az elsé hasznélat elétt sirgésen kérje és kdvesse
szakorvosa tanacsat. El6fordulhatnak az indikacidval kapcsolatos
korlatozasok, amelyekrél a szakszemélyzet ad tajékoztatast.
Eléfordulhat, hogy kiilondsen a jarmdvek, egyéb szallitéeszkdzok
vagy gépek vezetése csak korlatozottan lehetséges. Ha kétségei
vannak, azt javasoljuk, hogy egyeldre tartdzkodjon a fent emlitett
tevékenységektdl.

Ellenjavallatok

Patoldgiailag lényeges mellékhatasok nem ismeretesek.

A kovetkez6 diagnozisok esetén a termék hasznalata csak az orvossal

folytatott megbeszélés utan javallott:

« Borbetegségek, a bér sériilései a segédeszkoz altal ellatott test-
tajékon, kiilonosen gyulladasos tlinetek megléte esetén, valamint
duzzadt, kipirult és meleg, kidérzsolt hegek esetén

« Visszér (visszértagulat)

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

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

Hasznalati utmutato

A méret meghatarozasa

A méretet az eldirasok alapjan szakszemeélyzet hatarozza meg. Méret-
tablazatot a termék csomagolasan vagy a honlapunkon
www.bauerfeind.com.

Eljaras a SecuTec Genu ortézissel valo els6 ellataskor

A csuklo beallitasi lehetéségei (kizardlag 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 szennyezédéseétél.

« Aforgdzar kinyitasaval (negyed fordulat a nyillal a) az izuletvéds
levehetd, és elvégezhetd a kivant korlatozoékek cseréje.

« Valassza ki a megfeleld extenzids és flexios ékeket a beillesztett
keretbél, és helyezze be azokat 1) @). A kdvetkezé korlatozasok
lehetségesek: Extenzid: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° flexié: 0°,10°, 20°, 30°,
45°,60°,75°,90°

« A kiils és bels6 beallitdsokat ugyanugy kell elvégezni.

« Végll kattintson a csukloboritasra a csuklon, ellendrizze, hogy
megfeleléen helyezkedik-e el, és hogy szorosan dssze van-e kap-
csolva az izllettel, majd rogzitse a forgézarat ﬂ ®. Mindkét csuklén
végezze el a bedllitast.

Statikus illesztés (kizardlag képzett szakszemélyzet végezheti)

« Az elsé illesztést nyitott hevederrel végezze el.

« A SecuTec Genu eszkozt 30°-o0s hajlitasnal ugy helyezze az ellatasra
szorul¢ térdiziletre, hogy az ortéziscsukld csukléforgaspontja
megegyezzen a egyéni forgastengellyel (a Nietert szerint) @.

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

« Nagyobb flirészelési munkaknal kerek flrészfog-hajtogaté vasat
hasznaljon véddsapkaval.

« Valassza ki a térdizlleti parna szikséges erésségét, és kattintsa azt
be (kétféle er6sség all rendelkezésre).

Frontalis valtozat:

« Ha a sipcsontrészen nyomas miatt fajdalmat érez — vagy
sipcsontkeménység, duzzanat (Tuberositas tibiae) esetén -, a
mellékelt sipcsontparna a nyomasviszonyok megvaltoztatdsahoz
sziikség szerint beragaszthaté (®.

« A »frontal« valtozat esetén dontse el, hogy a paciens szamara a
vadliheveder milyen magassagu elhelyezkedése az idealis. Ehhez
vegye ki a vadlihevedert a keretbdl és tolja el az iitk6z6t a résben.
Példaul ha az ttkozé felll van, hizza at a hevedert ismét a résen
és akassza a gyorszarat az also fizélyukba. igy a heveder lejjebb
fekszik a vadlira. Rogzitse a tobbi gyorszarat is.

A SecuTec Genu felhelyezése (betegek szamara)
« Helyezze az ortézist a bérre. Ha nadragra veszi fel az ortézist, akkor
az elcsuszhat, ami a funkcio karosodasahoz vezethet.

Az ortézis »dorsalis« véltozatanak felhelyezéséhez, hatulrol lépjen

be a labaval a keretbe és hlzza felfelé az ortézist a térdéig.
Az ortézis »frontalis« valtozatanak felhelyezéséhez, az ortézist a

kinyujtott labra kell felhelyezni.

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

tapogassa ki a térdkalacs poziciojat.

Az iziilet kozepe (az ortéziscsuklo forgaspontja) korulbelil a

térdkalécs kozepének magassagaban helyezkedjen el @.

A hevederek meghuzasat a kozvetlenll a térd alatti hevederrel

kezdje, majd huzza meg a csukléhoz kozelit, a térd felett. Ezutan
huzza meg a csuklotol tavolabb esé hevedereket ugyanebben a
sorrendben. — A gyorszarak a fiilek alatt szamozva vannak, igy a
hevederzaras sorrendje konnyedén beazonosithato. — Ellendrizze,
hogy a heveder lezarasanal a labon évé ortézis elfordult-e oldalra,
és szlikség esetén javitsa ki a poziciot.

A sipcsonthoz hasznalandd védéparnaval ellatott elllsé hevedert

ugy helyezze el, hogy a hevedert nyomasmentesen le lehessen
zarni. Miutan minden hevedert lezart, az ortézisnek megfeszitett
izomzatnal egyenletes felhelyezési nyomast kell felmutatnia.

megfeleld poziciot.

Az ortézis Ujboli felhelyezése utan még egyszer ellendrizze a

A SecuTec Genu levétele

HU

- Fogja meg a gyorszar fogorészét, és akassza ki ezeket a

combkeretbdl.

« Ezutdn emelje el az ortéziskeretet a combtdl. Ennél a miveletnél a
térdizllet parndi tovabbra is érintkeznek a térdizllettel.

« Ezutan oldja ki a hevedert az ortézis also labszarnal lévé keretérdl.

« A gyorszarak nélkili pantok zarva maradhatnak.

« Az Osszes heveder kioldasa utan az ortézis el6lrél levehet6 a

térdiziletrol.

+ Az 0sszes heveder kioldasa utan »frontalis« valtozat esetében az
ortézis elolrél levehetd a térdizlletrdl, mig a »dorsalis« valtozatnal
tolja az ortézist a labfej felé, és épjen ki a keretbél.

Tisztitasi utasitasok

2 Ugyeljen arra, hogy az ortézist ne érje kézvetlen héhatas

(pl.flités, 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 mindségbiztositd rendszerinkon belll ellendriztik.
Amennyiben mégis panaszai lennének a termék minéségét
illetéen, kérjik, vegye fel a kapcsolatot a helyi egészségigyi

szakkereskedéssel.

Hasznalati hely

Ajavallatoknak megfelelGen (térd).

Lasd a rendeltetést.

Osszeallitasi és szerelési
utmutaté

A SecuTec Genu eszkozt
szabvanymeéretben, 0sszeszerelve
szallitjuk ki. Az elsé felhelyezésnél
a csuklobeallitasokat és a statikus
illesztést képzett szakembernek
kell végeznie.

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

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

Utasitasok ujbéli haszr
A termeék kizarolag az On kezelé-
sére készilt.

Garancia
Annak az orszagnak a torvényi
elirasai érvényesek, amelyben

0rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitésére, pinentetésére, vezetésére,

vagy korrigalasara

2A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az adott orszagaban érvényes eléirasok értelmében a

a terméket megvasarolta.
Amennyiben On garancialis
problémat gyanit, kérjik, hogy
el6szor forduljon ahhoz, akitél
On a terméket megvasarolta.
Kérjuk, hogy a terméket a
garancialis probléma bejelentése
el6tt mossa ki. Amennyiben a
SecuTec Genu hasznalatara és az
apolasara 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 véltoz-
tatasok a terméken.

Jogi nyilatkozat

Ne végezzen ondiagnozist
vagy 6ngyogyitast, hacsak

nem egészségligyi szakember.
Gydgyaszati termékink elsé
hasznalata elétt mindenképpen
kérje ki orvos vagy szakképzett
személyzet tandcsat, mivel
csak igy mérhetd fel termékiink
hatasa az On szervezetére,

és csak igy hatarozhatok

meg az On személyes alkata
miatt esetlegesen felmerilé
hasznalati kockazatok. Kovesse

az emlitett szakszemélyzet
tanacsait, valamint az ebben

a dokumentumban /vagy

annak online megjelenitésében
(sz6vegek, képek, grafikak stb.)
talalhatd 0sszes utasitast.
Amennyiben az egészségligyi
szakemberrel vald konzultaciot
kovetéen barmilyen kételye
marad, kérjik, forduljon
orvosahoz, viszonteladdjahoz vagy
kozvetlenil hozzank.

Jelentési kitelezettség

A regionalis térvényi el6irasok
alapjan On koteles a jelen
gyogyaszati termék hasznalata
soran jelentkezé valamennyi
jelentds eseményt haladéktalanul
jelenteni a gyarto, valamint

az illetékes hatosag felé.
Elérhetdségeinket a jelen
tajékoztato hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjlk, a hasznalatot kovetéen
a terméket a helyi eléirasoknak
megfelelen drtalmatlanitsa.

bandazsok és ortézisek egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak.

Anyag dsszetétele

»dorsal«

Aluminium, Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Polioximetilén
(POM), Nemesacél, Akril-izocianat
(porbevonat), Polietilén-
tereftalat (PET), Poliamid,
Uvegszallal megerésitett (PA-GF),
Etilén—vinil-acetat (EVA),
Poliészter (PES), Akrilat,
Sargaréz (CuZn), Vas (Fe),
Mdgyanta, Manyagfélia

»frontal«

Aluminium, Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Polioximetilén
(POM), Akril-izocianat
(porbevonat), Polietilén-
tereftalat (PET), Nemesacél,
Poliamid, Uvegszallal megerésitett
(PA-GF), Etilén-vinil-acetat (EVA),
Poliészter (PES), Akrilat,
Sargaréz (CuZn), Vas (Fe),
Mdgyanta, Manyagfélia

[M] - Medical Device
(Orvostechnikai eszkoz)

[09] - Az UDI az adatmatrix
azonositoja
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Postovani korisnici,

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

Mi svakodnevno radimo na pobolj$anju medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer
vase nam je zdravlje izuzetno vazno. PaZljivo procitajte i postujte ove upute za uporabu.
Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lijec¢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 primjeneA

« Nakon sto vam lijecnik prepise ortozu SecuTec Genu, koristite je
isklju¢ivo prema indikaciji i uz uvazavanje drugih uputa medicinskog
struénog osoblja®. Ako istovremeno koristite druge proizvode,
raspitajte se o tome kod stru¢nog osoblja ili svog lijec¢nika.

Nemojte provoditi samoinicijativne izmjene na proizvodu, jer vam
on u suprotnom mozda ne¢e pomoci kako je ocekivano ili moze
eventualno uzrokovati ostecenja zdravlja. U takvim slucajevima
jamstvo i odgovornost su iskljuceni.

« Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze masnoce i kiseline,
ljekovitim mastimaili losionima kao i ekstremne temperature.

« Sva pomocna sredstva koje se koriste izvana na tijelu mogu, ako

precvrsto nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih tragova pritiska ili, u

rijetkim slucajevima, suzenje krvnih Zila ili Zivaca. Stoga provjerite

polozaj pomagala ako osjecate neugodan pritisak i pitajte stru¢no
osoblje o tome kao i 0 opcenitim pitanjima rukovanja.

Ako prilikom nosenja proizvoda ustanovite promjene ili povecanje

tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i obratite se svom

lije¢niku.

Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i zakljucavanja olabavljeni

ili je proizvod uklonjen ili postoji potreba prilagodbe postavljenih

ogranicenja, tada nema dovoljne njege / dovoljne zastite dijela

tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte svako

opterecenje na ovom dijelu tijela.

« Ako se pojave problemi s pravilnim dosjedom ortoze, npr. zbog
promjene oblika noge (npr. poveéanje ili smanjenje misi¢ne mase) ili
u sluc¢aju 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 struc¢na primjena/ stru¢no postavljanje proizvoda.

Ako zelite koristiti svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih

tegoba/ozljeda, prije prve uporabe hitno potrazite strucni

lije¢nicki savjet i postujte ga. Mogu postojati ograni¢enja povezana

s indikacijom koja ¢e Vam objasniti stru¢no osoblje. Posebice

upravljanje vozilima, drugim prijevoznim sredstvima ili strojevima

moze biti moguée samo u ogranic¢enoj mjeri. Ukoliko ste u

nedoumici, savjetujemo vam da se za sada suzdrZite od prethodno

navedenih aktivnosti.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznate medicinski relevantne nuspojave.

U slucaju sljedecih simptoma bolesti primjena ovog proizvoda

indicirana je tek nakon prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:

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

« Prosirene vene (varikoza)

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

« Poremecaji cirkulacije limfe — ukljuc¢ujuci neobjasnjive otekline
mekog tkiva koje nisu u neposrednoj blizini postavljenog pomagala

Upute za primjenu

Odredivanje veli¢ine

Veli¢inu odreduju Skolovano stru¢no osoblje prema odgovarajucim
uvjetima. Tablica velicine mozete pronaci na pakiranju proizvoda ili na
nasoj web stranici

www.bauerfeind.com.

Postupak prilikom prve primjene ortoze SecuTec Genu

Mogucnosti namjestanja zgloba (smije obaviti samo $kolovano

struéno osoblje)

« Poklopac zgloba treba se otvoriti preko okretnog zapora. On
istovremeno sluzi kao pri¢vrscenje grani¢nika pokreta (ekstenzija
- sprijeda/ fleksija - straga) te kao stitnik zgloba protiv prljanja
mehanike.

« Okretanjem okretnog zapora (Cetvrtina okreta tako da strelica
pokazuje na a) Stitnik zgloba se moze skinuti i moze se provesti
zamijena zeljenih granicnika.

« Odgovarajuci granicnici za ekstenziju i fleksiju biraju se iz prilozenog
okvira i ume¢u se D @. Moguca su sljedeca ogranicenja: Ekstenzija:
0°,10°,20°,30°, 45° Fleksija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« Namjestanja se moraju na unutarnjoj i vanjskoj strani izvestu na isti
nacin.

« Nakon toga pritisnite poklopac zgloba na zglob, provjerite je li pravil-
no pozicioniran i ¢vrsto spojen sa zglobom i aretirajte okretni zapor
ﬂ@. Obavite namjestanja u oba zgloba.

Staticka 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 smjer 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).

Frontalna verzija:

« Po potrebi, moze se u slucaju bolova zbog pritiska u podrucju
goljenice — ili u slu¢aju oteklina u podrucju hrapavosti goljeni¢ne
kosti (Tuberositas tibiae) — ulijepiti priloZeni jastuci¢ za goljenicu
kako bi se smanjio pritisak ®.

« Kod verzije »frontal« odlucite na kojoj visini traka za list optimalno
sjedi za doti¢nog pacijenta. Kako biste to ucinili, uklonite traku za
list noge iz okvira i pomaknite zatvarac u prorez. Ako je primjerice
zatvara¢ gurnut prema gore, ponovo povucite traku kroz prorez
i zakvacite kopce za brzo zatvaranje u donju usicu. Traka je sada
namjestena da lezi duboko na listu noge. Sada zakvacite preostale
kopce za brzo zatvaranje.

Postavljanje ortoze SecuTec Genu (za pacijenta)

« Postavite ortozu na kozu. NoSenje preko hlaca moze dovesti do
klizanja i time narusiti funkciju ortoze.

« Za postavljanje »dorsalne« verzije ortoze, provucite stopalo odzada

kroz okvir i povucite okvir prema gore do koljena.

Za postavljanje »frontalne« verzije ortoze, stavite ortozu na

ispruzenu nogu.

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 ().

HR

Skidanje ortoze SecuTec Genu

« Primite drsku kopce za brzo zatvaranje i otkvacite je iz
natkoljeni¢nog okvira.

« Zatim podignite gornji okvir ortoze s natkoljenice. Pri ovom postupku
jastucic¢ zgloba koljena ostaje u kontaktu sa zglobom koljena.

« Sada otpustite trake potkoljeni¢nog okvira ortoze.

« Trake bez kopci za brzo zatvaranje mogu ostati zatvorene.

« Nakon otpustanja svih traka, ortoza se moze skinuti sa zgloba
koljena prema naprijed.

« Nakon otpustanja svih traka, kod »frontalne« verzije skinite ortozu
prema naprijed sa zgloba koljena, kod »dorsalne« verzije gurnite

Pocnite zatezanjem traka neposredno ispod koljena, a zatim

traka iznad koljena, koje su blizu koljena. Nakon toga stegnite
trake udaljenije od zglobova istim redoslijedom. — Kopce za
brzo zatvaranje su numerirane ispod rucne trake, i to 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 goljeni¢nu

kost tako da bude moguce zatvaranje trake bez pritiskanja. Nakon

nalijegati s ujednacenim pritiskom.

« Nakon postavljanja ortoze jos jednom provjerite pravilan polozaj.

ortozu u smjeru stopala i izvucite stopalo iz okvira.

Upute za ¢iScenje

Ortozu nikad ne izlazite izravnoj toplini
A (npr. grijanju, Sunéevom zragenju itd.)!
« Aluminijski okviri orotze imaju premaz i mogu se Cistiti ph-

neutralnim sapunom.

Preporucujemo da jastucice i trake ruc¢no 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.

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 struéno osoblje.

Napomene za odrzavanje

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

Tehnicki podaci/ parametri
SecuTec Genu je funkcionalna
ortoza za zglob koljena. Sastoji se
od okvira, zglobova, traka, kopci za
brzo zatvaranje i jastucica.

Napomene za ponovnu uporabu
Proizvod je predviden samo za
vase osobno koristenje.

Jamstvo

Vrijede zakonske odredbe drzave

u kojoj ste kupili proizvod. U sluca-

ju potrazivanja iz jamstva, molimo

prvo direktno kontaktirajte pro-

dajno mjesto na kojem ste kupili

proizvod. Proizvod se treba ocistiti

prije prijave jamstva. Ako se niste

pridrzavali uputa za postupanje i

odrzavanje ortoze SecuTec Genu,

jamstvo moze biti umanjeno ili

iskljueno.

Jamstvo je u sljedecim sluca-

jevima

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje naputaka stru¢nog
osoblja

« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu

isklju¢eno.

Iskljuéenje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze
ili samomedikaciju osim ako se

ne ubrajate u medicinsko stru¢no
osoblje. Prije prve primjene naseg
medicinskog proizvoda svakako se
aktivno posavijetujte s lije¢nikom
ili Skolovanim stru¢nim osobljem
jer se jedino tako moze procijeniti

djelovanje naseg proizvoda na
vase tijelo te se eventualno
mogu utvrditi rizici primjene koji
nastaju zbog osobne konstitucije.
Pridrzavajte se savjeta stru¢nog
osoblja te svih naputaka iz ovog
dokumenta/ili njegove - takoder
i djelomicne - online verzije, (isto
tako: tekstova, slika, grafika itd.).
Ako nakon konzultacije sa
stru¢nim osobljem i dalje ostanu
nedoumice, molimo obratite se
svom lijecniku, trgoveu ili izravno
nama.

Obveza prijave

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

Zbrinjavanje

Molim zbrinite proizvod nakon
zavr$etka razdoblja uporabe
sukladno lokanim propisima o
zbrinjavanju takvog otpada.

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju udova ili trupa
2Struéno osoblje je svaka osoba, koja je prema vazec¢im nacionalnim propisima ovlastena za prilagodavanje

bandaza i ortoza te za davanje uputa o njihovoj uporabi.

Sastav

»dorsal«

Aluminij, Poliamid (PA), Poliuretan
(PUR), Poloksimetilen (POM),
Oplemenjeni celik, Akril izocijanat
(pragkasti premaz),
Polietilentereftalat (PET),
Poliamid, ojacan staklenim
vlaknima (PA-GF), Etilen vinil
acetat (EVA), Poliester (PES),
Akrilat, Mesing (CuZn), Zeljezo
(Fe), Sinteti¢ka smola, Plasti¢na
folija

»frontal«

Aluminij, Poliamid (PA), Poliuretan
(PUR), Poloksimetilen (POM), Akril
izocijanat (praskasti premaz),
Polietilentereftalat (PET),
Oplemenjeni celik, Poliamid,
ojacan staklenim vlaknima (PA-
GF), Etilen vinil acetat (EVA),
Poliester (PES), Akrilat,

Mesing (CuZn), Zeljezo (Fe),
Sinteti¢ka smola, Plasti¢na folija

[M] - Medical Device
(Medicinski proizvod)

[091] - |dentifikator matrice
podataka kao UDI
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Postovani korisnici,

hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na poboljSanju medicinske efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje

blizu nasih srca. Pazljivo procitajte i sledite ovo uputstvo za upotrebu.

Ako imate pitanja, obratite se iskljuc¢ivo svom lekaru ili vasoj specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene
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 ogranic¢enje kretanja zgloba kolena (npr. nakon refiksacije
meniskusa ili implantacije meniskusa)

« Fraktura patele (konzervativno i postoperativno)

Rizici primene A

« Nakon propisivanja SecuTec Genu, koristite ga iskljucivo u skladu sa
indikacijama i u skladu sa daljim uputstvima medicinskog stru¢nog
osoblja’. Ako se istovremeno koristi sa drugim proizvodima obratite
se stru¢nom osoblju ili vasem lekaru. Nemojte na sopstvenu
inicijativu vréiti bilo kakve promene na proizvodu, jer u tom slucaju
ne mozete oCekivati da ¢e vam pomoci ili tada moze prouzrokovati
ostecenje vaseg zdravlja. Garancija i odgovornost su iskljuceni u
ovim slucajevima.

Izbegavajte da proizvod dode u dodir sa sredstvima koja sadrze
masnocu ili kiselinu, kremama ili losionima kao i ekstremnim
temperaturama.

« Sva spoljna pomagala postavljena na telo mogu, ako se stegnu
suvise Cvrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim sluc¢ajevima mogu
da suze krvne sudove ili nerve. Zato proverite polozaj pomagala ako
osecate neprijatan pritisak i pitajte stru¢no osoblje o tome, kao i o
opstim pitanjima rukovanja.

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

Oprez: Ako se trake i sistemi zatezanja i zaklju¢avanja olabave ili

se proizvod ukloni ili postoji potreba da se podese granice kretanja,
tada postoji nedovoljna nega/nedovoljna zastita dela tela kome je
potrebno lecenje. Posebno u ovom slucaju izbegavajte bilo kakvo
opterecenje na ovom delu tela.

Ako nastupe problemi sa uklapanjem ortoze npr. usled promene
oblika Vase noge (npr. poveéanije 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.

Ako zelite da koristite svoj Bauerfeind proizvod zbog akutnih
tegoba/ povreda, hitno potrazite stru¢nu medicinsku pomoc¢ pre prve
upotrebe i postujte dobivene savete. Mozda postoje ogranicenja u
vezi sa indikacijama koja ¢e vam strucno osoblje objasniti. Posebno
upravljanje vozilima, drugim prevoznim sredstvima ili masina moze
biti moguc¢a samo u ogranic¢enoj meri. Ako ste u nedoumici, savetu-
jemo vam da se za sada uzdrzite od gore navedenih aktivnosti.

Kontraindikacije

Nisu poznate kontraidikacije klinickog znacaja.

U slucaju sledecih simptoma bolesti postavljanje i nosenje takvog

proizvoda indikovano je tek nakon prethodnog dogovora sa svojim

lekarom:

« Kozne bolesti/ povrede na tretiranim delovima tela, posebno u
slucaju upalnih pojava, kao i kod izrazenih oziljaka sa otocima,
crvenilom i hipertermijom.

« Prosirene vene (varikoza)

« Smetnje osecaja i smetnje krvne cirkulacije nogu/ stopala, npr. kod
Secerne bolesti (Diabetes mellitus)

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

Uputstva o primeni

Odredivanje velic¢ine

Veli¢inu odreduju obuceno stru¢no osoblje prema odgovarajué¢im
uslovima. Tabela veli¢ine moze se naci na pakovanju proizvoda ili na
nasoj veb stranici

www.bauerfeind.com.

Postupak kod prvog koriscenja ortoze SecuTec Genu

Moguénost podesavanja zgloba (samo za obuceno struéno osoblje)

« Poklopac za zglob se otvara preko obrtnog zatvaraca. Sluzi
istovremeno za pricvrséivanje klinova, koji ogranic¢avaju kretanje
(ekstenzija — napred/ fleksija - pozadi), kao i za zastitu zgloba od
prljanja mehanickih delova.

« Otvaranjem obrtnog zatvaraca (obrtaj od Cetvrtine kruga sa
strelicom na simbol i) moze da se skine zastita za zglob i izvrsi
promena Zeljenih klinova za limitiranje.

« Iz priloZzenog okvira izabrati i postaviti odgovarajuce klinove za
ekstenziju i fleksiju M @. Moguéa su sledeéa ograni¢avanja:
Ekstenzija: 0°,10°, 20°, 30°, 45° Fleksija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90°

« Podesavanja se izvode na isti nacin iznutra i spolja.

« 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 ﬂ ®. Izvréite podesavanje u oba zgloba.

Stati¢ko prilagodavanje (samo obuéeno struéno osoblje)

« 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 povrsinsko naleganje okvirnih
delova po obimu i uzduzno.

« Za veca ekstenziona podesavanja koristite okruglo gvozde za
podesavanje sa zastitnim poklopcem.

« |zabrati i ¢icak trakom (ima ih u dve razli¢ite debljine) zalepiti
jastucice za koleno.

Frontalna verzija:

« U slucaju bolova od pritiska u oblasti cevanice - ili kod oticanja u
oblasti ispup&enja cevanice (tuberositas tibiae) - mogu po potrebi da
se zalepe jastuéici za cevanicu radi raspodele pritiska ®.

« Kod verzije »frontal« utvrdite visinu, na kojoj pacijentu optimalno
naleze remen za list. Da biste to uradili, uklonite traku na listu noge
iz okvira i pomerite zatvarac u prorez. Na primer, ako se zatvarac
gurne, ponovo povucite kais$ kroz prorez i prikacite kopce za brzo
zatvaranje u donju usku. Traka je sada podesena da lezi duboko na
listu noge. Sada prikacite preostale kopce za brzo zatvaranje.

Postavljanje SecuTec Genu (za pacijente)

« Postavite ortozu na kozu. NoSenje na pantalonama moze dovesti do
klizanja i time narusiti funkciju.

« Da biste postavili »dorzalnu« verziju ortoze, provucite stopalo

otpozadi kroz okvir i povucite okvir prema gore do kolena.

Za postavljanje »frontalne« verzije ortoze, postavite je na ispruzenu

nogu.

Noga se blago savije (oko 30°). Potom se opipa polozaj ¢asice

kolena.

Sredina zgloba (tacka rotacije zgloba ortoze) pozicionira se otprilike

na visinu sredine ¢asice kolena (.

Pocnite zatezanjem kaisa neposredno ispod kolena, a zatim kaiseva

iznad kolena blizu kolena. Zatim zategnite kaiseve dalje od zglobova

istim redosledom. — KopcCe za brzo zatvaranje su numerisane ispod

rucnog kaisa tako da se prepozna redosled pri¢vrséivanja kaisa. -

Proverite da li je prilikom zatvaranja remena ortoza bo¢no rotirala

na nozi i to eventualno korigujte.

Prednji remen sa zastitnim jastucicem za cevanicu 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 zavrsenom postavljanju ortoze jos jednom proverite da li ima

SR

Postavljanje SecuTec Genu

« Uhvatite rucicu brzog zatvaraca i otkacite je iz okvira za butinu.

« Zatim podignite gornji okvir ortoze sa butine. U tom postupku
jastucici za koleno ostaju u kontaktu sa kolenom.

« Sada odvojite remene sa okvira ortoze za potkolenicu.

« Trake bez kop¢i za brzo zatvaranje mogu ostati zatvorene.

« Kada se odvoje svi remeni, skinite ortozu sa kolena ka napred.

« Nakon odvajanja svih remena verzije »frontalno« skinite ortozu sa
kolena ka napred, kod verzije »dorzalno« gurnite ortozu u smeru
stopala i izadite iz okvira.

Uputstvo za odrzavanje
A Ne stavljate ortozu nikada direktno na toplotu
(npr. grejanje, sunéevo zraéenje, itd.)!
« Aluminijumski okviri ortoze su presvuceni i mogu da se operu
koris¢enjem ph-neutralnim sapunom.
Preporucujemo da jastucice i remene perete ruc¢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.

pravilan polozaj.

Podruéje primene
Prema indikacijama (koleno). Vidi
namenu.

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
izvréi obuceno stru¢no osoblje.

Uputstvo za odrzavanje

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

Tehniéki 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
licno koriséenje.

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

umanijena ili iskljucena.

Garancija je isklju¢ena kod

« Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

« Nepostovanja uputstava struc-
nog osoblja

« Neovlas¢ene modifikacije
proizvoda

isklju¢ena.

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

je potrebno, da odredite sve
rizike primene koji proizilaze iz
vase li¢ne konstitucije. Pratite
savete medicinskog stru¢nog
osoblja i sve informacije u

ovoj dokumentaciji/ili njenoj -
delimi¢no sazetoj - on-line verziji
(takode: tekst, slike, grafike, itd.).
Ako nakon konsultacije sa
stru¢nim osobljem imate bilo
kakve nedoumice, obratite se
svom lekaru, prodavcu ili nas
kontaktirajte direktno.

Obavezno prijavljivanje

Na osnovu regionalnih zakonskih
propisa, obavezni ste da bez
odlaganja prijavite bilo koji
ozbiljan incident kada koristite
ovaj medicinski proizvod i
proizvodacu i nadleznom organu
(Agencija za lekove i medicinska
sredstva Srbije). Nase kontaktne
podatke moZete pronaci na
poledini ove brosure.

Odlaganje

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

Sastav materijala

»dorsal«

Aluminijum, Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Poloksimetilen
(POM), Oplemenjeni celik, Akril
izocijanat (praskasti premaz),
Polietilentereftalat (PET), Poliamid,
ojacan staklenim vlaknima (PA-
GF), Etilen-vinil acetat (EVA),
Poliester (PES), Akrilat,

Mesing (CuZn), Gvozde (Fe),
Sinteticka smola, Plasti¢ne folije

»frontal«

Aluminijum, Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR), Poloksimetilen
(POM), Akril izocijanat (pragkasti
premaz), Polietilentereftalat (PET),
Oplemenjeni celik, Poliamid,
ojatan staklenim vlaknima (PA-
GF), Etilen-vinil acetat (EVA),
Poliester (PES), Akrilat,

Mesing (CuZn), Gvozde (Fe),
Sinteticka smola, Plasti¢ne folije

[MD] - Medical Device
(Medicinsko sredstvo)

[091] - |dentifikator matrice
podataka kao UDI

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje, vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa
2 Strucno osoblje je svako lice koje je prema za njega vazec¢im drzavnim propisima ovlasc¢eno za prilagodavanje aktiv-

nih bandaZza, ortoza prema uputstvima za njihovu upotrebu.
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Spostovani kupec,

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

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

Namen uporabe
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. »nesrec¢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 A

« Po izdaji ortozo SecuTec Genu uporabljajte izklju¢no v skladu

z indikacijami in upostevajte nadaljnja navodila strokovno

usposobljenega medicinskega osebja?. Ob so¢asni uporabi z drugimi

izdelki se posvetujte s strokovno usposobljenim osebjem ali s

svojim zdravnikom. Izdelka ne smete samovoljno spreminjati, saj

v tem primeru morda ne bo imel pri¢akovanega ucinka oz. lahko

celo Skoduje zdravju. V teh primerih garancija in jamstvo prenehata

veljati.

Izdelek ne sme priti v stik s snovmi, mazili ali losjoni, ki vsebujejo

mascobe in kisline, ter ekstremnimi temperaturami.

Vsi pripomocki, ki se namestijo na zunanjo stran telesa, lahko

pri pretesni namestitvi povzrocijo lokalno preveliko stiskanje

tkiva ali v redkih primerih neprekinjeno stiskanje zil ali Zivcev. Ce

Cutite neprijeten pritisk, preverite prileganje pripomocka in o tem

ter o splosnih vprasanjih glede uporabe povprasajte strokovno

usposobljeno osebje.

Ce med noéenjem izdelka opazite spremembe oz. poslabanje

stanja, prenehajte z uporabo izdelka in obiscite zdravnika.

Previdno: Ce trakovi, sistemi trakov za zategovanje in zaklepanje

popustijo ali Ce izdelek snamete ali prilagodite nastavljene omejitve

gibljivosti, del telesa, ki potrebuje zdravljenje, ni dovolj zasciten. V

tem primeru se Se posebej izogibajte vsakrsnim obremenitvam tega

dela telesa.

« Vprimeru tezav s prileganjem ortoze, npr. zaradi spremembe oblike
vase kosti (npr. pridobitev ali izguba misi¢éne 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.

Ce zelite izdelek Bauerfeind uporabljati zaradi akutnih

tezav/ poskodb, se pred prvo uporabo posvetujte s strokovno

usposobljenim zdravstvenim osebjem in upostevajte njihove

nasvete. Glede na indikacije lahko obstajajo omejitve, o katerih vas
bo obvestilo strokovno usposobljeno osebje. Zlasti voznja vozil,
drugih prevoznih sredstev ali strojev je lahko mogoca le v omejenem
obsegu. V primeru dvoma vam svetujemo, da se zaenkrat odpoveste
zgoraj navedenim dejavnostim.

Kontraindikacije

Klinicno pomembni neZeleni ucinki niso znani.

Pri naslednjih bolezenskih stanjih lahko izdelek nosite samo po

predhodnem posvetu z zdravnikom:

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

« Kréne zile (varikoza);

« Motnje obcutka in prekrvavljenosti nog/ stopal, npr. pri sladkorni
bolezni (Diabetes mellitus);

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

Navodila za uporabo

Dolocitev velikosti

Velikost doloci strokovno usposobljeno osebje skladno s priporocili.
Preglednica velikosti je na voljo na embalazi izdelka ali na nasi spletni
strani www.bauerfeind.com.

Postopek pri prvi uporabi ortoze SecuTec Genu

MozZnosti nastavitev sklepa (izkljuéno s strani strokovno
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 zaé¢ito sklepa pred zamazanjem
gibljivih delov.

Ko se vrtljiva zapora odpre (¢etrt obrata s puscico na a),

lahko odstranite zascito sklepa in spremenite Zeleno nastavitev
zatiCev za omejitev gibanja.

Ustrezne zatice za ekstenzijo in fleksijo doloCite in uporabite na
podlagi prilozenega okvirja M @. Mozne so naslednje omejitve:
Ekstenzija: 0°, 10°,20°, 30°, 45° Fleksija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90°

« Nastavitve je treba tako na notranji kot na zunanji strani izvesti na
enak nacin.

Na koncu sklepno pokrivalo pritisnite na sklep, preverite, ali je pra-
vilno namesceno in tesno povezano s sklepom ter zaklenite vrtljivo
zaporo ﬁ@. Nastavitev opravite na obeh sklepih.

Stati¢na prilagoditev (izkljuéno s strani strokovno usposobljenega

osebja)

« Prvo prilagoditev izvedite s spros¢enimi trakovi.

« Ortozo SecuTec Genu, upognjeno pod kotom 30°, polozite 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 oblikovanije je treba uporabiti Zelezno orodje z
zascitnimi pokrovi.

« Izberite in vstavite blazinico kolenskega sklepa ustrezne trdote (na
voljo sta dve trdoti).

Frontalna razli¢ica:

« 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 ®.

« Pri razlicici, »frontal«, odlocite, na kateri visini se trak za mecnico
bolniku najbolj prilega. V ta namen vzemite trak za mecnico iz
okvirja in potisnite blokado skozi odprtino. Ce je blokada na primer
potisnjena navzgor, trak znova potegnite skozi odprtino in hitro
zaporo obesite v spodnje usesce. Trak je sedaj nastavljen na nizko
lezeCo mecnico. Sedaj obesite preostale hitre zapore.

Name&g&anje ortoze SecuTec Genu (za bolnika)
« Ortozo namestite na kozo. Ce ortozo nosite prek hlac, se lahko
zamakne, zaradi Cesar je pravilno delovanje onemogoceno.

Za namestitev »dorzalne« razli¢ice ortoze stopalo od zadaj vstavite

skozi ogrodje in ogrodje povlecite navzgor proti kolenu.
»Frontalno« razlic¢ico ortoze namestite tako, da jo polozite

na iztegnjeno nogo.

poloZaj pogacice.

sredine pogacice @.

Nogo pomaknite v rahlo upognjen polozaj (pribl. 30°). Nato dolocite
Dolocite sredino sklepa (vrtiSce ortoznega sklepa) priblizno na visini

Najprej zategnite trakove neposredno pod kolenom, nato pa

nadkolenske trakove v blizini sklepa. Zatem zategnite trakove,

ki so bolj oddaljeni od sklepa, in sicer v enakem vrstnem redu. —
Hitre zapore so pod rocno zanko osteviléene, tako da je vrstni red
zapiranja trakov prepoznaven. - Preverite, ali je ob zapiranju trakov
ortoza na nogi stransko rotirana in po potrebi popravite njen polozaj.

Sprednji trak z zascitno blazinico za golenico namestite tako, da bo

mogoce zapenjanje traku brez pritiska. Ko so vsi trakovi zapeti, mora
ortoza pri napetih misicah povzrociti enakomeren pritisk sti¢nih

povrsin.

pravilnem polozaju.

Ko je ortoza uspesno namescena, Se enkrat preverite, ali je v

Snemanje ortoze SecuTec Genu

SL

« 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.

« Trakovi brez hitrih zapor lahko ostanejo zaprti.

« Ko so sprosceni vsi trakovi, ortozo odstranite s kolenskega sklepa v

smeri naprej.

« Ko pri »frontalni« razlicici ortoze razrahljate vse trakove, ortozo
odstranite s kolenskega sklepa v smeri naprej, pri »dorzalni«
razlicici pa ortozo potisnite proti stopalu in ga dvignite iz ogrodja.

Navodila za &iséenje

A Ortoze ne izpostavljajte neposredni vrocini

(npr. grelnim telesom, sonénemu sevaniju 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 sestavljanje in
namestitev

Ortoza SecuTec Genu je
dobavljena sestavljena v
standardnih velikostih. Prvo
namescanje z nastavitvami sklepa
in stati¢no prilagoditev mora
izvesti usposobljeno strokovno
osebje.

Navodila za vzdrZevanje

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

Tehniéni 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
osebni 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. Neupostevanje navodil za

ravnanje z opornico SecuTec Genu

in njeno nego lahko neugodno

vpliva na garancijo ali pa ta

preneha veljati.

Garancija preneha veljati, kadar:

« Izdelka ne uporabljate v skladu z
indikacijami;

» Ne upostevate napotkov strokov-
no usposobljenega osebja;

« Izdelek samovoljno spreminjate

Omejitev odgovornosti

Ne poskusajte sami postaviti
diagnoze ali se sami zdraviti,
razen e ste strokovno
usposobljeno zdravstveno
osebje. Pred prvo uporabo
nasega medicinskega izdelka

se posvetujte z zdravnikom ali
usposobljenim strokovnjakom,
saj lahko ta oceni ucinek nasega

izdelka na vase telo in morebitna
tveganja pri uporabi zaradi vase
telesne zgradbe. Upostevajte
nasvet strokovnjakov in vsa
navodila v tem dokumentu/ ali
njegovi — tudi nepopolni - spletni
razli¢ici (vkljuéno z besedili,
slikami, grafikami itn.).

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

Obveznost obveséanja

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

Odstranjevanje

Po prenehanju uporabe izdelek
odstranite skladno z lokalnimi
predpisi.

Sestava materiala:

»dorsal«

Aluminij, Poliamid (PA), Poliuretan
(PUR), Polioksimetilen (POM),
Legirano jeklo, Akril-izocianat
(praskasti premaz),
Polietilentereftalat (PET),
Poliamid, ojacen s steklenimi
vlakni (PA-GF), Etilen-vinil
acetat (EVA), Poliester (PES),
Akrilat, Medenina (CuZn), Zelezo
(Fe), Umetna smola, Plasti¢na
folija

»frontal«
Aluminij, Poliamid (PA), Poliuretan
(PUR), Polioksimetilen (POM),
Akril-izocianat (praskasti premaz),
Polietilentereftalat (PET), Legirano
jeklo, Poliamid, ojacen s
steklenimi vlakni (PA-GF), Etilen-
vinil acetat (EVA), Poliester (PES),
Akrilat, Medenina (CuZn), Zelezo
(Fe), Umetna smola, Plasti¢na
folija
[M] - Medical Device

(Medicinski pripomocek)

[091] - 0znaka podatkovne matrice
kot edinstvenega UDI

0rtoza = ortopedski pripomocek za stabilizacijo, razbremenitev, imobilizacijo, poravnavo ali korekcijo udov ali trupa
2Strokovno usposobljeno osebje je vsaka oseba, ki je po veljavnih drzavnih predpisih pooblascena za prilagajanje in

namestitev bandaz in ortoz.
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Stimata clienta, stimate client,
va multumim ca ati ales un produs Bauerfeind.

In fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicald a produselor noastre, deoarece sanatatea
dumneavoastra este cea mai importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie si sa respectati aceste
instructiuni de folosire. Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

Destinatia de utilizare

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 utilizareA

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

« Evitati contactul cu agenti, unguente sau lotiuni care contin grasimi
sau acizi, precum si temperaturile extreme.

« Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele auxiliare aplicate
din exterior pe corp pot produce o presiune locala excesiva sau,
in cazuri rare, chiar comprimarea vaselor sanguine si a nervilor.
Prin urmare, in cazul in care simtiti o presiune neplacuta, verificati
pozitia mijlocului auxiliar si consultati personalul de specialitate
cu privire la acest aspect, precum si la aspecte generale privind
manipularea produsului.

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

Precautie: in cazul slabirii curelelor, a sistemelor de chingi sau de
inchidere, precum si daca se indeparteaza produsul sau se modifica
pozitia anterior reglata a dispozitivelor de limitare a mobilitatii,

nu este asigurata ingrijirea / protectia corespunzatoare a partii
corpului care necesita tratament. in special in acest caz, evitati si va
suprasolicitati partea respectiva a corpului.

« In cazul in 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 sa afecteze

intregul organism. Se porneste de la premisa unei folosiri / aplicari

corespunzatoare.

« Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind ca urmare a unor
probleme/ leziuni acute, inainte de prima utilizare solicitati neaparat
sfatul personalului medical si respectati-1. Pot exista restrictii
in indicatii, pe care personalul de specialitate vi le va explica. in
special conducerea autovehiculelor, a altor mijloace de transport
sau a utilajelor poate fi posibila doar limitat. Daca aveti nelamuriri,
va sfatuim sa renuntati pentru moment la activitatile mentionate
anterior.

Contraindicatii

Nu se cunosc efecte secundare semnificative din punct de vedere
medical.

In urmatoarele tipuri de boli, aplicarea produsului trebuie facuta
numai dupa consultarea medicului dumneavoastra:

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

« Varice

« Tulburari senzoriale sau de circulatie ale membrelor
inferioare / picioarelor, de exemplu in caz de diabet zaharat

« Tulburari ale circulatiei limfatice, precum si tumefieri ale tesuturilor
moi in locul de aplicare a mijlocului auxiliar.

Indicatii de utilizare

Determinarea marimii

Marimea potrivita va fi determinata de personalul de specialitate
instruit, conform specificatiilor. Tabelul cu marimi este disponibil pe
ambalajul produsului sau pe site-ul nostru web www.bauerfeind.com.

Procedura la prima utilizare a ortezei SecuTec Genu

Posibilitati de reglare a articulatiei (numai de cétre 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 i), cureaua de protectie se poate indeparta si se pot inlocui
elementele limitatoare dorite.

Penele corespunzatoare pentru extensie si flexie se aleg din rama
atasata si se monteaza ) @. Sunt posibile urmatoarele limitari:
Extensie:0°,10°,20°,30°,45°

Flexie: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« Reglajele se vor efectua similar pe partea interioara si exterioara.
La final, apasati acoperitoarea articulatiei pe articulatie si verificati
daca aceasta este pozitionata corect si este conectata fix cu
articulatia si blocati inchiderea rotativa ﬂ ®. Efectuati reglajul la
ambele articulatii.

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).

Versiunea frontala:

« 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 ®.

« La versiunea »frontal, dvs. stabiliti care este inaltimea optima
pentru pozitionarea benzii pe gamba, in functie de pacient. Tn acest
scop, scoateti banda pentru gamba din cadru si deplasati opritorul
in fanta. Daca opritorul este impins in sus, de exemplu, trageti din
nou banda prin fanta si agatati inchiderea rapida in ochetul inferior.
Banda este reglata acum pe partea inferioara a gambei. Asezati
acum si celelalte inchideri rapide.

Aplicarea ortezei SecuTec Genu (pentru pacient)
« Aplicati orteza pe piele. Purtarea peste pantalon poate provoca
alunecarea ortezei, afectandu-i functionalitatea.

« Pentru a aplica versiunea »dorsald« a ortezei, treceti piciorul prin
cadru din spate si trageti-L in sus spre genunchi.
Pentru a aplica versiunea »frontala« a ortezei, puneti-o pe piciorul

intins.

palpeaza pozitia rotulei.

Piciorul va fi adus intr-o pozitie usor indoita (cca. 30°). Apoi se

Centrul articulatiei (punctul de rotatie al articulatiilor ortezei) se

pozitioneaza aproximativ la jumatatea inaltimii rotulei @.

. Tmcepeti sa strangeti benzile direct sub genunchi, apoi treceti la cele
din apropierea articulatiei, situate peste genunchi. In continuare,
intindeti benzile indepartate de articulatie in aceeasi ordine. —
Inchiderile rapide sunt numerotate sub brida, astfel incat ordinea
inchiderii benzilor este simplu de identificat. - Verificati daca la
inchiderea benzilor orteza s-a rotit spre lateral pe picior si corectati

pozitia, daca este cazul.

Pozitionati banda frontala cu protectia pentru tibie 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 egala
atunci cand musculatura este incordata.

acesteia.

Dupa aplicarea ortezei, mai verificati o data pozitia corecta a

Scoaterea ortezei SecuTec Genu

RO

« 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 raman

n contact cu articulatia.

« Acum desfaceti benzile de pe rama pentru gamba a ortezei.

« Benzile fara inchideri rapide pot ramane inchise.

« Dupa desprinderea tuturor benzilor, ridicati orteza de pe articulatia
genunchiului, deplasand-o inspre anterior.

« Dupa ce ati desfacut toate curelele in versiunea »frontald«,
indepartati orteza inainte de la articulatia genunchiului, in versiunea
»dorsala«, impingeti orteza spre picior si iesiti din cadru.

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 cazul in 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.

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.

Instructiuni de intretinere
La o utilizare si ingrijire
corespunzatoare, produsul nu
necesita practic nici un fel de
intretinere.

Date tehnice / Parametri tehnici
Orteza SecuTec Genu este o orteza
functionala pentru articulatia
genunchiului. Aceasta se compune
dintr-o ramd, articulatii, benzi,
inchideri rapide si pernute.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput doar
pentru uz personal.

Garantia
Sunt aplicabile prevederile legale
valabile in tarain care a fost

1 Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea, imobilizarea, dirijarea sau corectarea membre-

lor sau a trunchiului

achizitionat produsul. in cazul

situatiilor in care se impune apli-

carea prevederilor referitoare la

garantie, va rugam sa va adresati

mai intai persoanei de la care ati

achizitionat produsul. Produsul

trebuie curatat inainte de solici-

tarea garantiei. Garantia ar putea

fi afectata sau exclusa in cazul in

care instructiunile privind utiliza-

rea si intretinerea SecuTec Genu

nu sunt respectate.

Garantia este exclusd in caz de

« Utilizare neconforma cu indicati-
ile

« Nerespectarea indicatiilor
personalului de specialitate

« Modificare neautorizata a produ-
suluiin caz de.

a stabili daca exista riscuri in
utilizarea produsului, determinate
de constitutia individuala.
Respectati instructiunile primite
din partea personalului de
specialitate, precum si toate
instructiunile din acest document
sau din forma sa publicata online,
integral sau partial (inclusiv: texte,
imagini, reprezentari

grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri

dupa ce v-ati consultat cu
personalul de specialitate, va
rugam sa luati legatura cu
medicul dumneavoastra sau

cu comerciantul de la care ati
achizitionat produsul sau sa ne
contactati direct.

Obligatia informarii

Informatii privind rasp ea
Nu recurgeti la autodiagnosticare
sau la automedicatie, cu exceptia
cazului in care faceti parte din
personalul medical de specialitate.
Inainte de a incepe sa utilizati
produsul nostru medical, trebuie
sa solicitati sfatul unui medic sau
al personalului de specialitate
instruit, intrucat aceasta este
singura modalitate de a evalua
efectele produsului nostru asupra
corpului dumneavoastra si de

Avand in vedere prevederile
legale regionale, sunteti obligat

sa raportati imediat, deopotriva
producatorului si autoritatilor
competente, orice incident serios
aparut la utilizarea acestui produs
medical. Datele noastre de contact
le gasiti pe partea posterioara a
acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu
La sfarsitul perioadei de utilizare

va rugam sa eliminati produsul
in conformitate cu reglementarile
locale.

Compozitia materialului
»dorsal«

Aluminiu, Poliamida (PA),
Poliuretan (PUR), Polioximetilena
(POM), Otel inoxidabil, Izocianat
acrilic (lac sub forma de pulbere),
Tereftalat de polietilena (PET),
Poliamida, armata cu fibre de
sticla (PA-GF), Acetat de etilen-
vinil (EVA), Poliester (PES), Acrilat,
Alama (CuZn), Fier (Fe),Rasini
sintetice, Folie de plastic

»frontal«

Aluminiu, Poliamida (PA),
Poliuretan (PUR), Polioximetilena
(POM), Izocianat acrilic (lac sub
forma de pulbere), Tereftalat de
polietilena (PET), Otel inoxidabil,
Poliamida, armata cu fibre de
sticla (PA-GF), Acetat de etilen-
vinil (EVA), Poliester (PES), Acrilat,
Alama (CuZn), Fier (Fe),Rasini
sintetice, Folie de plastic

[M] - Medical Device
(Dispozitiv medical)

[0D] - |dentificator MatriceDate sub
forma de UDI

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

0QC EVXAPIOTOUE TIOU EMAEEQTE éva TTPOIGV TN Bauerfeind.

Epyalopaote og kabnpepvr Baon otn BeATiwon TG LOTPIKAG AMOTENEOUATIKOTNTAG TWV TPOIOVTWY Hag,
kabwg Sivoupe 1blaitepn Baputnta oty uyeia oag. AlaBEoTe OXOAAOTIKA Kal TNPEITE TIG TAPOVTES 08NYIEC XPrionG.
Edv éxete anopieg, aneubuvOeite Tov 1ATPO 0AG 1} OTO EEEISIKEVHEVO KATAOTNHA TTOU 0ag ESUTNPETEL

ZKomoUpEVN Xprion

To SecuTec Genu gival éva 1aTPIKO TIPOTGV. Eival pia dpbwon yia
0TaBePOTIOINGN HE TTEPIOPIOUO TWV KIVIOEWV OE TIEPITTTWOEIC OUVOETWY
TPAUHATIOHWY TOU YOVATOC.

Evécieig

Pri&n Tou mpdabiou i/ kat Tou omicBiou xaotou (ACL/PCL)

Metd ano enepBAcelg 0TOUC GUVOEGHOUG/ GUVOEGUOTIAACTIKES

« Baplag popen ri/ kat ouvOeTeg aoTAOEIEC (TPAUHATIKES,
TIAPAHOPPWTIKEG, T X. «ATUXNG TPIAGO»)

TpavpaTiopol mayiwv ouvdEopwY

[a TEPIOPIOUO TWV KIVAOEWY TNG 4pBPWOoNG Tou Yovatog (.. HETE and
oUPPAPN I} LETAHOOKEUON HNVIOKOU)

Kétaypa emyovatidag (0g mepimwon ouVINENTIKAG QVTIETWTIONG 1)
HETEYXEIPNTIKE)

Kivuvot ané m xprion A

« Y& mePIMmwon ouvtayoypdenong Tou SecuTec Genu, XpNOILOTOIE(TE TO
QMOKAELOTIKG avahoya P TIG eVOEIEELC Kal TNPWVTAG TIC TeEpaltépw odnyi-
£C TOU €EIBIKEVUEVOU TIPOOWTIIKOU?. Y€ TEQITTWON TAUTEXPOVNG XPRONG
e AMa TIPOTOVTA, PWTAOTE TIPWTA TO EEEIBIKEVUEVO TIPOOWTTIKO I TOV
atpd oac. Mnv mpoPaivete oe auBaiPETES TPOTIOTIOITELS TOU TIPOIGVTOG,
KaBwe ev Ba oag mapéxel v mpoPAendpevn BorBeia, ala evdéxetal
va mpokAnBouv BAGBEG LYEIDC. Ze QUTEC TIG TIEPITTWOELS, AKUPWVETAL N
£yyvodoTikr| kGAuYn kai oroladrmoTe euBuvn.

« ATIOQEVYETE TNV EMTAPT) TOU TIPOIOVTOC LE HECA TIOU TIEPIEXKOLV AITTN Kall
0€£q, e ONOLPEG Kal AoOIOV. ETiong, amo@elyeTe Tig e§aipeTikd YNAES iy
XaunAéc Bepuokpaotec.

- Ze mepimtwon unepBoNkd OQIXTAC EPapPHOYNG, omotodrmote BonBnTikd
UECO TTOU TOTIOOETE(TAL OTO OWHA EEWTEPIKG EVOEXETAL VA TIPOKANETEL
TOTTKOUG HWAWTIEG 1, OE OTIAVIEG TIEPITTWOELG, OTEVWON QyYEiwv i VEUPWY
TIou SIEPXOVTAL ATTO TA CUYKEKPIUEVA ONEIQ. SUVETTWC, ENEYETE TNV
£pappoyr Tou Fondntikou péoou eav aloBdveote SuCAPEDTN TTiEoN KAl
ameuBuVOEeiTe OXETIKG, KABWG KAl YIa YEVIKEG EPWTNOEIS XEIPIOHOU, OTOUG
£161KoUC.

- Y€ MePImwon 1o SIAMOTWOETE AMNAYEC 1} QUEAVOHEVES EVOXNATEIC KaTA

TN XPrion Tou MPoIoVTOG, SIAKOYTE TN XEron Kat armeuBuvBe(Te oTov 1aTPO

oag.

Mpoooyr: 2& Mepimwon XaAdpwong Twv IHAVTWY KAl TwV CUCTNHATWY

EAENG Kal ao@ANONG, apaipeonC TOL TIPOIGVTOC 1} HETATOTIIONG TWV

PUBHIoHEVWY SIATAEEWY TIEPIOPIOKOU Kivnong, Sev apEXETal EMAPKIG

@povtida / mpootacia Tou HEAoUG Tou owpaTog Tou Xpnlet Bepameiac.

ATo@eVYeTe 1BlaiTepa OE QUTHV T TEPITTTWON oroladATIOTE EMBapuvon

TOU OUYKEKPIHEVOU PENOUG TOU OWHATOG,

& mepimwon mpoBANUETWY EQappoyrg TG 6pBwang, . x. Adyw alayrg

OxrHaToc Tou modiov (.. avénon 1 peiwon NG HAalag Twv HUWY) 1 og

TIEP{MTWON SGUOAEITOUPYIWV TOU TIPOIOVTOG, EMMKOIVWVHOTE GHEDA UE TO

LATPIKO KEVTPO TTIOL 00G EEUTINPETEL

Ewg twpa, Sev éxouv avagepBei mapevépyeleg ou va ennpealouv

ONOKANPO TOV 0pyaVIoHO. ATiapaitntn mpoUndBeon anotehel N owotr

Xxpron/ epappoyn.

Edv emBuypeite va xpnolporoloeTe To mpoidv Bauerfeind oe mepimwon

o&Ewv evoxMjoEwV / TPAUHATIOHWY, (NTHOTE OMTWOOATIOTE EMAYYEAUATIKY

LATPIKI) CUHBOUNA TPV a6 TN PO YA TIPWTN GOPA Kal TNPEITE TIG

odnyiec. Evoéxetal va mapatnpouvtal MEPIOPIoHO! BACE! Twv eVEEIEEWY,

yia Toug oroioug Ba oag evnuepLoouv ot eI8IKol. EIBIKOTEPQ, O XEIPIOHOS

OXNHATWY, GNWV HETAPOPIKWY HECWV 1] UNXAVNHATWY eVOEXETAl Val

gival Suvatodg o TEPIOPIOHEVO BaBUO. e TEPIMTWOn Ap@IBOAMWY,

TIPOTEIVOUIE VA ATEXETE TTPOCWPIVA a6 TG TPOAVAPEPDEITES

SpaoTNPIOTNTES

Avrevdeieig

Aev éxouv avapepOei mapevépyeleg e KAVIKNA onpaocia.

3TIC AKONOUBEC TIEPITTWOELG KAMIVIKWV OUUTMTWUAETWY, N Xprion Tou mpoid-
VTOG OUVIOTATAL HOVO KATOTIV GUVEWONONG HE Tov BEpAmovTa 1atpd oag:

« AEPUATIKEG A0BEVEIEG/ TPAVHATIONOL OTO HEPOG TOU GWIATOC TTOL TOTTO-
Oeteital To forinua, 16{wg eav mapaTNEOLVTAL PAVOUEVA GAEYHOVAG 1
OUAEC e 0ibnpa, epebiopof Kal aioOnpa kavoou

Kipool (pAefitng)

AloBNTNPIaKES SlaTaPaxEC Kat SIATaPaxES AUGTWOonG oTa Katw akpa/
nod1a, .. O Tepimwon oakxapwdoug SlaPr (diabetes mellitus)
AlaTapayég otn por) NS AERQOU, akOUN Kat ampoodidploTne artiohoyiag
016pATA HOAAKWY HOPIwV O€ HEPOG TOU OWHATOG HaKPId arnd To
TomoBeTnpévo BorBnua

Ymodeifeig xpriong

Mpoadloplopdg peyEBoug

To péyebog opiletal amod ekmaSeLpEVOUC EIBIKOUE CUMPWVA LE TIG TTPOSIO-
YPaPEC. M Tov mivaka peyebwy, avatpégTe 0Tn OUOKEUAOIa TOL TPOIOVTOG
1 otov 1oToToNd pag www.bauerfeind.com.

Awdikacia epappoynig Tng 6pbwaong SecuTec Genu yia mEWTN Yopd

AvvatdtnTeg pUBUIONE TN ApBPWONG (AMOKAEIOTIKA ammd KATAAANAa
EKTTAISEVPEVOUG EIGIKOUC)

« [1a 10 Gvolypa Tou KAANUPHATOS ApBpwanG, XPNOIHLOMOINCTE TV
TIEPIOTPOPIKI) AOPANELD. XPNOIUEVEL TAUTOXPOVA YIa TN CTEPEWON TWV
OPNVWV TIEPIOPIOROU Kivnong (EKTaon — pmpooTd/ Kapyn — niow) kat yia
TNV POOTAOIA TNE TOU PNXavIopoL T dpBpwong amd akabapotec.

Me TtV armaoc@aNion TG MEPIOTPOPIKAG AOPANELQS (Eva TETAPTO TNG TTEPL-
OTPOYNG e TO BéNog 0T a), HITOPEITE VA OPAIPECETE TO TTPOOTATEUTIKO
NG ApBPWONG Kal va ANAEETE TIG EMBUUNTES OPHVES TTEPIOPICHOU.
EmAECTE Kal TOMOBETAOTE TIC QVTIOTOIXEG OPrVES EKTAONG KAl KAUYNG

ané 1o napexdpevo maioto M @. AwatiBevtal ot akdhoubeg SuvatdtnTeg
nieploplopov: Extaon: 0° 10° 20° 30°, 45° Kauyn: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90°

Ot pUBHICEIC TTPETTEL VAl EKTENOLVTA HIE TOV (510 TPOTIO TO00 ECWTEPIKA
600 Kal EEWTEPIKA.

3TN OUVEXELQ, AOPANOTE TO KANUHUA APOPWONG HE TOV XAPAKTNPIOTIKO
X0 KNK 0TV dpBpwon, eNéyEte eav éxel TomoBetnBel owotd kat otabepd
0TV apBpwon Kal acPANOTE TNV TIEPIOTPOPIKT ACPAAEIQ ﬂ ®. NMpopei-
Te 0TN pUBHIoN Kal oTIC SVo APBPWOELC.

ZTaTIKn MPooapuoyn (AmOKAEIOTIKG amd KataAAnAa ekmaidevpévoug

£161kou¢)

« EKTENEOTE TNV IPOOAPHOYH YA TPWTN POPA HE ATTACPANOHEVOUG
IHAVTEG.

- ToroBetrote 1o SecuTec Genu und kAion 30° katd TéTolov TPOTO OTNY

ApOpWoN ToL YOVaTOC, OTE TO KEVTPO TIEPIOTPOPNG TNG APBPWONG TG

6pBwong va ouPPWVE pe Tov d€ova TeploTpoPic katd Nietert (@).

ENéyEre Ty mepipieTpo Kat T Slaprikn katevBuvorn Kal, EpOoov armalteftal,

PUBHIOTE K VEOU TNV £QapUOYN Twv EAPTNHATWY TOU TAAICIOU TTOU

£pappolouv 0NV EMPAVELQ.

[0 EKTEVEOTEPEG £PYAOIEG KAUYNG TIPETEL Va XPNOIHoToINBel éva

£PYOAAEIO KAUYNG HE TTPOOTATEUTIKO KOTTAKL.

ETNECTE Kal KOAOTE TNV KATAAANAN TTapahhayr| Taxoug Tng emévouong

apOpwong Tou yovatog (SlatiBevral Vo maparlayEg maxoug mpog

emhoyn).

Mrmpootivry ékdoon:

- E@doov anatteital, o€ mepimtwon mévou anod Tnv THECN OTnV TIEPIOXT
NG KVAKNG 1} OE TIEPITTTWON OIONUAETWY OTNV TTEPLOKT TOU KvNHiaiou
KupTtwHaTog (Tuberositas tibiae), kKOAOTE TI TTaPadIOOpEVEC eMEVOUOEIG
KVAUNG yla katavopr e mieong ®.

- 31NV ékdoon «frontaly, amogacilete o€ Molo LPog epappolel BEATIOTA
yia Tov acBevry 0 IAvVTag TG YApTag. XpnolHomooTe Tov (MAvVTa TNG
Yaumag amé to mhaiolo Kat wlroTe Tov avacTohéa oTn oxlopr. Edv, yia
TIAPASEIYHA, O AVAOTONEQG EXEL LETATOTIOTE TTPOG Ta EMAvw, TPARAETE
ToV IpAvTa £avd amd T oxIopn Kal avapTrOTE TOV TAXUOUVOECHO 0TV
KATw ONNA. O 1pAVTaC €xel pUBIOTE! TAéOV Yia XapNA Yaurma. AvaptrioTte
TOUG UTTOAOITTOUG TAXUOUVEEOHOUC.

Egappoyn tou SecuTec Genu (yta Tov acBevry)

- Epappoote Ty 6pbwon otnv emepuida. Ze MePIMTWon EQapUoyrg

OTO TMAVTENOVL, EVOEXETAL VA ONOONOEL Kal val EMMPEQOTE APVNTIKA N
Aerroupyia.

Mo epappoyr TG «paylaiagr kdoonc te 6pBwong, el0ayayete o MOdL and
iow péoa ano 1o mhaioto kat Tpargte v MPog Ta eMdvw oTo yovato.

[0 EQapHOYN TNG <UMPOOTIVAG» €KS0ONG TNG 6POWONC, TOTTOBETHOTE TNV
OTO TEVTWHEVO TGS

To modI kaumTeTal Ehappwg (ep. 30°). 2T ouvéxela, evtomietal n Béon
g emyovatidag.

To kévTpo NS ApBpwong (KEVTPO TIEPIOTPOPNG TwV APOPWOEWY TNG
6pBwonNC) ToMoBETETal TIEPITTIOU TO VYOG TOU KEVTPOU TNG EMtyovatidag

ZEKIVAOTE HE TN 0VOPIEN TWV IHAVTWY ameuBeiag k&Tw amd To ydvato Kat
OUVEXIOTE [E TOUG IHAVTEC EMAVW a6 TO yOvVaTo Tou BpiokovTal Kovtd
0TNV ApBpwon. TN CUVEXELQ, CUOGIETE TOUG IHAVTEC TTOU BpiokovTal TTo
pakpta and v apBpwon (o1 TaxuouVEEGOL Elval apiBunpévol KaTw
aré T YMTTIOa XEPOg, WOTE va elval Suvatr| N avayvwplon Tng Oelpag
A0PANONG TOUC). EAEYETE £dv N 6pOwaon Exel MEPIOTPAPE! TTAEVPIKE OTO
TGS KATA TNV AGPANON TWV IHAVTWY Kal, EQOCOV anaiteital, SlopBuate
™ 6éon e

TomMOBETAOTE TOV UMPOCTIVO IHAVTA LIE TNV TTPOOTATEVTIKY EMTEVEUON TNG
KVAUNG KATA TETOIOV TPOTIO, WOTE va gival Suvatry N aceaNon Tou [avta
Xwplg Goknon mieong. AQol €xouv aoPaNTEL ONOL Ol IHAVTEC, TTPETEL VAl
TIapaTnPETal opoIdHoP@N TiEcn and TV 6PBWON UE OPIYHEVOUG HUEG.
Aol ohokAnpwBei n TomoBéTnon Tne 6pBwong, eNéyEte Tn Béon TG

EL

Agaipeon Tou SecuTec Genu

Mi&ote Tt Aafr) Tou TaXUOLVEEGHOU Kal AmaYKICTPWOTE ToV and To
TAQiolo Tou PnpPou.

3TN OULVEXELQ, QVOONKWOTE TO EMAVW TAGICIO TOL PNPEOUV aTTo TOV UNEO.
Kata ) Sidpkeia autic tne Sladikaoiag, ot emevduoelg g ApBpwaong Tou
YOVATOG TAPAPEVOLV OF EMAQH He TNV GpBpwon Tou yovatod.

- Tpa, NIOTE TOUE IHAVTEG amtd To MAA(OI0 KvApING TNG 6pBwanc.

Ot IPAVTEC XWPIC TAXUOUVOECHOUG HITOPOUV VA HEVOUV AGQANIOHEVOL.
META TNV anac@ANon OAWV TwV ILAVTWY, AQaIPETTE TNV 0POBWoN TTPOG Ta
WITPooTd anod v dpBpwon Tou yovatog.

MeTd v amac@aNion GAwv Twv IHAVTWY, AQaIPETTE TV 6pBWON TP Ta
£Mavw and v apBpwaon Yovatou oTnV «UImpoaTivi» K00, VW 0TV
«paylaia» ékdoon, wORoTe TV 6PBWON TTPOG TO TTOSL KAl APAIPETTE TO
maioto.

Ynodei§eig kabapiopov
H 6pBwon ev Ba mpénel va extiBetal oe dueon myn
A Beppotnragmn (m.x. Bépuavon, n\iakr aktivoBolia K. Ar.)!
« Ta mhaiola ahoupviou TG 6pBwoNG PEpouv eMioTpwon Kal o KaBapIoHog
Toug ivat Suvatde pe oamouvi oudETepou pH.
Ma Ti¢ eMevOUOEIC Kal TOUG IHAVTEG TIPOTEVETAl MAUGIHO OTO XépL oToug 30°C.

To mpoiodv éxel eAeyxBel 0Ta MAAIOIA TOU EVOWUATWHEVOU OUOTAUATOG
Slayelplong moleTNTAG TG TaIPEac pag. Eav mapdAa autd éxete kamola
Tapatrpnon, ancubuvOe(te Ot va eCEIBIKEVPEVO KATAOTNA.

AN\ pia gopa.

ZInueio epappoyic
TUpPwva e TIG evBeiEelc (ydvarto).
BA. okomoupevn xprion.

038nyiec cuvappoAéynong kat
Tomofétnong

To SecuTec Genu SiatiBetar
GUVAPHONOYNHEVO GE TUTIOTTOINKEVA
Ueyédn. H epappoyr yia mpwtn
Popd padi pe i pubpioeg
GpBpwong kal Tn oTaTIKr
TIPOCOPHOYN TIPETTEL VAl EKTENE(TAL
arné KaTAMNAa eKaISEVHEVOUG
£161koUC,

Yrnodzieic cuvtipnong

2e TePIMTWon owoTrG XPriong Kat
ppovtidag, To mpoldv Sev amartel
ouvtripnon.

TeXVIKA XapaKTNPIoTIKG /
TAPAMETPOL

To SecuTec Genu amoTehei pia
Aertoupyikr) 6pBwan yia TNV
GpBpwon tou yoévatoc. Amoteheita
ano éva mAaiolo, apBPWOELS, IHAVTES,
TAXUOLVOEDCHOUG Kal ETEVOUOELG.

Yrodeieig yia tnv
gnavaxpnoiponoinon

To mpoidv mMPoopileTal AMOKAEIOTIKA
Yla TIPOOWTIKH XPrion.

Eyyvodotiki KdAupn
1oXUOLV O1 VORIKES SIOTAEEIG TNG
XWPAg oTnv oroia amoKTBNKE T
TIPOIOV. 3 € EPIMTWOon Tou Bewpeite
L pia mePImTwon epminTel ota
mhaiola eyyuodoTikAg kaAuwNg,
aneubuvBeite apyIkd 0To onuEio
aroé To omoio mpopnBeuTrkate
T0 mpoiodv. Kabapilete To mpoidv
TpWv amné oroladrnote aiwon ota
maiola TG £yyuodoTIKAG KAAUYNG.
Y& mepl(mtwon pn Tpnong Twv
UMOSEIEEWY OXETIKA HIE TOV XEIPIOHO
Kat T epovtida Tou SecuTec Genu,
£VOEXETAL VA TIEPIOPIOTE! 1 VAt
akupwBE( N eyyuodoTIK KGAUYN.
H eyyuodoTikr kKAAUPN aKUpWVETaL
OTIC AKONOUBEC TTEPIMTTWOEIC:
« Xprion Ox1 avahoya pe TiG evOEiEelC
+ Mn t)pnon twv odnyiwy Tou
€EEIBIKEVHEVOU TIPOOWITIKOU
« AUBQIPETEC TPOTTOTIOINOEIG TOU
TIPOIOVTOG

Amormroinon gvBvvng

Mnv mpoaivete o€ autodiayvwon
1) QUTOBEPATEIQ, EKTOC €AV Ei0TE
€161KOC. Mpwv amd T xprion Tou
LATPIKOV TIPOIOVTOG YIa TTPWTN
®opd, oupBouleuTeite OMWOdKTOTE
£vav 1atpd 1 évav ekmaldeupévo
£161KO, KaBWE auTOG ival 0 HOVOG
TPOTIOC YIa VA AEIOAOYNOETE TV
eniGpAON TOU TPOIGVTOG OTO WA

060G Kal va TIPOGBI0PIOETE TUXOV
KIVEUVOUG amd Tn eron 1ou Pmopet
va PoKUPoLV. AKONOUBE(TE TIG
GUHBOUAES TOU €181KOU, KaBWG Kat
ONEC TIC 08nyleg oL TEPIEXOVTAl OTO
TIapdV UANABIO T OTNY, AKOHN Kal
anoonacpatikr, online mapouoiaon
(emfong: Keipeva, ekdveg, ypagika
KAL),

Edv e€akohouBeite va éxete
AUPIBONIEC HETA TNV EMmKOVWVIA

LIE TOV EIBIKO, ETMKOIVWVHOTE |E TOV
1aTPO 0O, TOV EUMOPO 1 ameubeiag
HE EPAC.

Ynoxpéwaon diwong

20HOWVA HE TOUG VOUIKOUG Kavo-
VIOHOUG TTOU I0XVOLV KaTd TOTTOUG
loTe uToXPEWEVOL VA SNAWVETE
Apeoa omoloSnMoTe coRapo me-
PIOTATIKO QVTIETWTIOETE KATA TN
XPrion Tou TapdVTOG laTPIKOUY TIPOT-
OVTOG TOOO OTOV KATAOKEUAOTH) 600
Kat otV appddia urmpeoia. Ma ta
oTolyela emKkovwviag NG eTalpeiag
Hag, avatpé€te oTo omoBoeUANO Tou
TapOVTOg UANadiou.

Améppipn

ATIOPPITTETE TO TTPOIOV PETA TN
XPr\on CUPPWVA HE TIG KATA TOTTOUG
1oXVUOUCEC 08nyleg.

XUvBeon

»dorsal«

Aloupivio, MoAuapidio (PA),
MoAuoupebavn (PUR),
MoAvofupebulévn (POM),
AvogeidwTog xahuBag, AKPUAIKO
10OKUAGVIO (Bagry Og oKOVN),
Moutepe@Bahikd alBulévio (PET),
MoAuapibio, eVioupévo pe
avBpakovripata (PA-GF), AlBUulevikd
0&IKO Bivuhio (EVA),

MoAueatépag (PES), AkpUNKS (AK),
Opeixahkog (CuZn), Zidnpoc (Fe),
SuvBeTIKr pntivn, MAQOTIKA
peuBpavn

»frontal«

Ahoupivio, Moluapidio (PA),
Mohuoupedavn (PUR),
MoAuofupeBurévn (POM), AkpuNikd
10oKUAVIO (Bagr) oe oKoVN),
MoAuTtePEPOaNKO alBulévio (PET),
Avogeidwtog xdAupag, Motvapidio,
EVIOKUHEVO pE avBpakovrpata (PA-
GF), ABUAEVIKO OEIKO BIVONO (EVA),
MoAveatépag (PES), AKPUAIKO (AK),
Opeixahkog (CuZn), Zidnpog (Fe),
SuvBeTikr| pntivn, MaoTiki
pepppavn

[MD] - Medical Device
(latpikr) cuokeur))
— AvayvwploTIKO TNG HATPag
Sedopévwv pe T popery UDI

10pBwon = opbBomedikd Bornua yia v otabepomoinon, Tnv amo@dpETion, TNV akivntoroinan, v kabodrynon 1} T Slopbwaon Tou

KOPHOU 1 HEAWV TOU GWHATOS

2EEEIBIKEVEVO TIPOOWITIKO = TIPOKEITAL VIO TAl ATOKA TTOU CUMQWVA HE TIC LOXVUOUOEG KPATIKEG SIOTAEEIS Eival E£0UCIOO0TNHEV VO EQAPHO-
Couv ta BonBrpata Kat Tig 0pBWOELS Kat va UMOSEIKVUOLY TOV 0woTd TPOTIO XPHONG TOUG.
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Degerli musterimiz,

Bir Bauerfeind drinund tercih ettiginiz igin cok tesekkur ederiz.

Her giin drtinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak icin ¢alisiyoruz, ¢inki sagliginizin

kalbimizde yeri var. Litfen bu kullanim talimatini dikkatlice okuyun.

Herhangi bir sorunuz varsa, litfen doktorunuza veya yetkili saticiya basvurun.

Kullamim amaci

SecuTec Genu tibbi bir Grindir. Kompleks diz yaralanmalarinda ilgili
bolgenin stabilizasyonu ve hareket kapsaminin sinirlanmasi igin
tasarlanmis bir ortezdir.

Endikasyonlar

« On ve/veya arka gapraz bagin (ACL/PCL) yirtilmasi

« Bag ameliyatindan/bag rekonstriiksiyonundan sonra

« Siddetli ve / veya kompleks instabilite (travmatik, dejeneratif, ornegin
“Unhappy Triad”)

« Lateral ligament zedelenmeleri

« Diz ekleminin hareket kapsaminin kisitlanmasi (6rnegin meniskis
onarimi veya meniskus implantasyonu sonrasinda)

« Patella kirilmasi (geleneksel ve postoperatif)

Kullanim riskleriA

« SecuTec Genu regete edildikten sonra, sadece endikasyonlara
uygun olarak ve uzmanin? diger talimatlarina gére kullanin. Baska
urinlerle birlikte kullaniliyorsa uzmana veya doktorunuza danisin.
Uriin tizerinde kendiliginizden herhangi bir degisiklik yapmayin, aksi
takdirde sagliginiza beklendigi gibi faydasi olmayabilir veya zarar
verebilir. Bu durumda garanti ve sorumluluk disi kalir.

Yag ve asit iceren maddelerle, merhemlerle veya losyonlarla temas
etmesini ve asiri Sicakliklara maruz kalmasini onleyin.

Distan viicuda giyilen yardimci triinler ¢ok siki yerlestirildiklerinde,
lokal basing semptomlarina neden olabilir veya ¢ok nadir olarak kan
damarlarini veya sinirleri sikistirabilir. Bu nedenle, rahatsiz edici

bir basing hissederseniz yardimci gerecin uyumunu kontrol edin

ve bunun yani sira kullanim sirasinda dikkat edilmesi gerekenler
hakkinda uzman personele danisin.

- Uriinii takarken herhangi bir degisiklik veya sikayetlerinizde artis
oldugunu fark ederseniz kullanmayi birakin ve doktorunuza danisin.
Dikkat: Bantlar, sikistirma ve kapak sistemi gevsetilirse veya Uriin
cikarilirsa veya ayarlanan hareket sinirlamalari degistirilirse
viicudun tedavi gerektiren bolimine yeterli etki / koruma
saglanmaz. Ozellikle bu durumda, viicudun bu bélimini
zorlamaktan kaginin.

Ortezle ilgili kalip sorunlarinin olusmasi durumunda, 6rnegin ayak
seklinizin degismesi (6rnegin kas olusumu veya gligsizligu) veya
urin islevi bozukluklarinda litfen derhal Griind temin ettiginiz
medikal Urln satis merkeziyle iletisime gegin.

« Tum organizmayi etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar
rastlanmamistir. Uriin uygun sekilde giyilmelidir/ kullanilmalidir.
Bauerfeind Uriininiizi akut sikayetler/ yaralanmalar nedeniyle
kullanmak istiyorsaniz, itk kez kullanmadan once acilen profesyonel
tibbi tavsiye alin ve bunlari uygulayin. Uzmanin hakkinda bilgi
verdigi, endikasyonla ilgili kisittamalar s6z konusu olabilir. Ozellikle
arag, diger ulasim araglari veya makine kullanimi kisitlanabilir.
Siphe durumunda, simdilik yukarida belirtilen faaliyetlerden
kaginmanizi tavsiye ederiz

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri heniiz bilinmemektedir.

Asagidaki klinik durumlarda drtin ancak doktorunuza danisildiktan

sonra kullanilabilir:

« Uriniin kullanildig bolgede cilt hastaliklari/ yaralar ve 6zellikle
sislikle birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri isi hissedilmesi
durumunda

« Varisler (Varikoz)

« Bacaklarda/ ayaklarda duyarlilik ve kan dolasimi bozukluklari,
érneginseker hastaliginda (Diabetes mellitus)

« Bozulmus lenfatik suiziilme - takilan yardimci aragtan uzaktaki
yumusak dokuda belirsiz sislikler

Kullamim talimatlar

Bedenin belirlenmesi

Beden, yonetmeliklere gore egitim almis uzmanlar tarafindan belirle-
nir. Beden tablosunu urlin ambalajinda veya

www.bauerfeind.com adresinde.

SecuTec Genu ortezinin ilk kullaniminda yapilmasi gerekenler

Eklem ayar imkanlari (sadece egitimli uzman personel tarafindan

gergeklestirilebilir)

« Eklem dis kapagi vidali kapak tzerinden agilmalidir. Ayni anda
hareketi kisitlayan kamalarin (ekstensiyon — 6n taraf/ fleksiyon —
arka) tespit edilmesini ve eklem mekaniginin kire karsi korunmasini
saglar.

« Vidali kapagin acilmasiyla (gceyrek tur dondirilerek

okaUzerine getirilir) eklem korumasi ¢ikarilabilir ve istenilen

sinirlandirma destekleri degistirilebilir.

ilgili ekstensiyon ve fleksiyon kamalari teslimat kapsaminda

bulunan cerceveden segilir ve eklenir D @. Asagidaki sinirlamalar

mimkindur: Ekstensiyon: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Fleksiyon: 0°, 10°,
20°,30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« Ayarlar hem i¢ hem de dis tarafta ayni sekilde yapilmalidir.

Son olarak eklem dis kapagini eklemin tzerine takin, dogru konum-

landirip konumlandiritmadigini ve eklem ile siki bir sekilde bagli

olup olmadigini kontrol edin ve vidali kapagi sikin ﬁ@‘ Ayari her iki
eklemde de yapin.

Statik ayarlama (sadece egitimli uzman personel tarafindan

gergeklestirilebilir)

« ilk ayarlama kemerler agikken gerceklestirilir.

« SecuTec Genu ortezini 30° egimle ortez ekleminin donme noktasi
Nietert sonrasi kompromize ekseni ile ayni hizada olacak sekilde
ilgili diz ekleminin tzerine yerlestirin .

« Cerceve parcalarini yuizeyi kaplayacak sekildeki kalibin ¢evre
6lctstinl ve uzunlama konumunu kontrol edin ve gerektiginde
sonradan dizenleyin.

« Daha kapsamli sikma ¢alismalari igin koruma kapakli yuvarlak
sikma ayari araci kullanilmalidir.

« Diz eklemi tamponlarinin sertligi ihtiyaca gore secilmeli ve
yerlestirilmelidir (iki farkli sertlik derecesi mevcuttur).

Frontal versiyon:

« Gerektiginde ventral tibya alaninda baskidan dolayr meydana gelen
agrilar veya tibial tiberozite alanindaki siskiler durumunda teslimat
kapsaminda bulunan kaval kemigi tamponlari baskinin dagitilmasi
icin kullanilabilir ®.

« »Frontal« versiyonda, hasta i¢in en uygun baldir kemeri yiksekligine
siz karar verebilirsiniz. Bunun igin baldir kemerini cerceveden
cikarin ve stoperi kesit icinde hareket kaydirarak hareket ettirin.
Ornegin, stoper yukari itilirse, kemeri tekrar kesit icinden cekin ve
hizli kilidi alt halkaya asin. Kemeri artik disik seviyede baldira gore
ayarlanmistir. Simdi kalan hizli kilitleri asin.

SecuTec Genu ortezinin takilmasi (hasta igin)

« Ortezi cildin Gzerine yerlestirin. Pantolonun tzerine giyilmesi ortezin
kaymasina ve dolayisiyla islevini yitirimesine neden olabilir.

« Ortezin »dorsal« versiyonunu uygulamak i¢in, ayaginizla arkadan
cerceveye tirmanin ve diziniz yoninde yukari dogru ¢ekin.
Ortezin »frontal« versiyonunu uygulamak icin, uzatilmis bacaga

yerlestirin.

Bacak hafif egimli bir konuma (yakl. 30°) getirlir. Ardindan diz
kapaginin konumu elle tespit edilir.
Eklemin orta noktasi (ortez ekleminin donme noktas), diz kapaginin

ortasina gelecek sekilde konumlandirilir @.

Dizin hemen altindaki kemerleri, ardindan dizin Ust kismindaki

eklemlere yakin kemerleri sikarak baslayin. Akabinde abartikiler
(eklemlerin disinda olan) kemerleri ayni sirayla sikin. — Hizli
kilitler el kayisinin alt tarafinda numaralandirilmistir, dolayisiyla
hangi kemerin ne zaman sikilacagi kolayca anlasilir. - Kemerleri
sikarken ortezin bacagin yanina kayip kaymadigini kontrol edin ve

gerektiginde ortezi duzeltin.

On tarafta bulunan baldir kemigi icin kullanilan koruma tamponlu

kemeri zorlamadan kilitleyebilecek sekilde konumlandirin. Tim
kemerleri kilitledikten sonra, ortez kaslar gerginken esit bir baski

uygulamalidir.

edin.

Ortez takildiktan sonra ortezi tekrar dogru konuma yonelik kontrol

SecuTec Genu ortezin gikarilmasi

TR

« Hizli kilidin tutma yerinden tutun ve Ust baldir cercevesinden ¢ikarin.

« Ardindan Ust ortez ¢ergevesini Ust baldirdan kaldirin. Bu islem
esnasinda diz eklem tamponlari diz eklem ile temasta kalir.

« Simdi ortezin alt baldir cercevesine ait kemerleri sokin.

« Hizli kilitleri olmayan kemerler kapali kalabilir.

« Ortezin tim kemerleri sokiildikten sonra ortezi one iterek diz

ekleminden ¢ikarin.

« SUrimdeki tim kayislari gevsettikten sonra »frontal« ortezi diz
ekleminden ileriye dogru cikarin, »dorsal« versiyonunda ortezi
ayaga dogru itin ve cerceveden gikarin.

Temizlik talimatlan
A Ortezi dogrudan isiya

(6rnegin kalorifer, giines i1sinlari 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 Uriiniin kontrollini entegre kalite yonetim sistemimiz ¢ercevesinde
gerceklestirdik. Buna ragmen herhangi bir sikayetiniz olursa lutfen
yetkili lokal medikal satis merkeziniz ile baglanti kurun.

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen
bolgeler (diz). Bkz. Kullanim
amaci.

Birlestirme ve montaj talimat
SecuTec Genu standart boyutlarda
monte edilmis olarak teslim

edilir. Uriinun ilk kullaniminda
yapilan eklem ayarlari ve statik
ayar egitimli bir uzman personel
tarafindan gercgeklestirilmelidir.

Bakim ipuglan

Uriin dogru sekilde kullanildigr
ve bakim gordligu sirece baska
herhangi bir bakim islemi
gerektirmez.

Teknik veriler / parametreler
SecuTec Genu diz eklemi icin
kullanilan bir islev ortezidir. Ortez,
bir cerceveden, eklemlerden,
kemerlerden, hizli kilitlerden ve
tamponlardan olusur.

Yeniden kullamim sartlar
Uriin sadece kisisel kullaniminiz
icin ongorulmistir.

Garanti

Uriiniin satin alindigr Glkedeki
yasal hikimler gecerlidir. Bir
garanti talebi halinde, litfen

once Urund satin aldiginiz

yere basvurun. Urln, garanti

icin gosterilmeden once
temizlenmelidir. SecuTec Genu'nin
kullanimi ve bakimi ile ilgili
talimatlara uyulmadiginda garanti
kisitlanabilir veya gegerliligini
yitirebilir.

Garanti asagidaki durumlarda

gecerli degildir

« Endikasyona uygun olmayan
kullanim

« Uzmanin talimatlarina uyulma-
masi

« Kendi kendine yapilan urln degi-
sikligi

Sorumluluk kapsami

Tip uzmani degilseniz kendi
kendinize tani koymayin veya
kendi kendinize ilag vermeyin.
Tibbi Grintimiz ilk kez
kullanmadan dnce, Grindmuzin
viicudunuz tzerindeki etkisini
degerlendirmenin ve kisisel yapi

nedeniyle ortaya cikabilecek
kullanim risklerini belirlemenin
tek yolu bu oldugundan, aktif
olarak bir doktorun veya
egitimli uzmanin tavsiyesini
alin. Bu uzmanin tavsiyelerine
ve bu belgedeki/ veya cevrimigi
sunumundaki tim talimatlara,
alintilarda bile uyun (ayrica:
metinler, resimler, grafikler vb.).
Uzman personelle goristikten
sonra herhangi bir stipheniz
kalirsa, lutfen doktorunuza,
bayinize veya dogrudan bize
basvurun.

Bildirme yiikimliliga

Bélgesel yasal yonetmelikler ne-
deniyle, bu tibbi cihazi kullanirken
meydana gelen her ciddi olayi
hem ureticiye hem de yetkili ma-
kama derhal bildirmeniz gerekir.
Iletisim bilgilerimizi bu brostrin
arka sayfasinda bulabilirsiniz.

Bertaraf

Litfen drind kullanimdan sonra
yerel yonetmeliklere uygun olarak
bertaraf edin.

" Ortez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu, yikinln hafifletilmesi, immobilizasyonu, yonlendirilmesi veya

duzeltilmesi icin ortopedik destek

2Uzman, bandajlarin ve ortezlerin uyarlanmasi ve bu trinlerin kullanim talimatlarinin verilmesi ile ilgili yurir-
likteki yasal yonetmelikler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

Malzeme igerigi

»dorsal«

Aliiminyum, Poliamid (PA),
Politiretan (PUR), Polioksimetilen
(POM), Yiksek nitelikli gelik, Akrilik
izosiyanat (toz boyayla kaplama),
Polietilentereftalat (PET),
Polyamid, cam elyaf takviyeli (PA-
GF), Etilen-vinil asetat (EVA),
Polyester (PES), Akrilat,

Piring (CuZn), Demir (Fe), Sentetik
recine, Plastik folyo

»frontal«

Aliiminyum, Poliamid (PA),
Politiretan (PUR), Polioksimetilen
(POM), Akrilik izosiyanat (toz
boyayla kaplama),
Polietilentereftalat (PET), Yiksek
nitelikli ¢elik, Polyamid, cam elyaf
takviyeli (PA-GF), Etilen-vinil
asetat (EVA), Polyester (PES),
Akrilat, Piring (CuZn), Demir (Fe),
Sentetik regine, Plastik folyo

~ Medical Device

(Tibbi cihaz)
[vo] - UDI veri matrisi niteleyicisi
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YBaxkaemble KNeHTbI!

Bnaropapum Bac 3a npuobpeTeHne npoaykumm Bauerfeind.

KKax bl ieHb Mbl paboTaem Haj nosbileHeM 3GGEKTUBHOCTY Hallel MEANLIMHCKOM NPOAYKLMUK,
MOCKO/bKY Balle 3[l0POBbe HaM OUeHb JOPOTro. BHUMATENbHO 03HAKOMBTECH C UHCTPYKLMEN MO MCNONb30BaHMI0

v cnefyinTe NpUBEAEHHbIM B HEll YKa3aHMAM.

[Py BO3HUKHOBEHMM BONPOCOB 0OPATUTECH K CBOEMY NeYalyeny Bpady Wi B CreLyani3npoBaHHbli MarasyiH.

HasHaueHne

SecuTec Genu ABRAETCA MPOAYKTOM MEAVNLMHCKOrO Ha3HaueHa. 310
opTes AnA CTabuansauny C orpaHuyeHem ananasoHa ABVKeHUN Npn
CNOXHbIX TPaBMaXx KoneHa.

MNokasanua

« Paspbi nepegHelt n/unv 3agHeit kpectoobpasHoit caasku (ACL/ PCL)

- [Nocne onepaumit Ha cBA3Kax/ NNacTUKK CBA3OK

« Taxenan 1/ unu KOMNNeKCHas HeCTabunbHOCTb (TpaBmaTYeCKan,
[lereHepaTyBHan, Hanpymep, <HecYacTInBan Tpuada»)

« TpaBmbl BOKOBOWI CBA3KM

« [InA orpaHmnyeHnA NOABUKHOCTM KONIEHHOTO CyCTaBa (HanpuMep, nocne
peduKcaLmm UNK UMNAaHTaLNUM MEHMCKa)

« Nepenom HaaKoneHHKa (KoHCepBaTUBHOE 1 MOCNeonepaL oHHoe
neverie)

Puckn npu ncnonbsosaHnu nsgenus A

« Nocne HasHaueHnA 6aHaaxa SecuTec Genu MCNONb3YyiiTe €ro UCKIo-
YTENbHO NO HAa3HAYeHWUIO 1 B COOTBETCTBUI C AONONHUTEbHbIMM
pekoMeHAaLMAMY Bpaya UK APyroro MeLUIMHCKOro crielmanicTa’.
[Mpu oAHOBPEMEHHOM MCNONb30BaHMN GaHAaa C APYTMMI M3ENNAMMI
NPOKOHCYNBTUPYATECH CO CNEeLManCTOM U1 CBOMM Bpadom. He
BHOCUTE CaMOCTOATENbHO HUKAKNX U3MEHEHWI B v3genue, Tak Kak B
NPOTUBHOM CJlylae OHO MOXET He OKa3aTb OXiaemMoro nevebHoro
[IeNCTBYA UV [laxe HaHeCTV Bpe/ Ballemy 30PoBbi. B Takyx ciyyanx
rapaHTia 1 OTBETCTBEHHOCTb MPOV3BOAVTENA UCK/IOHAIOTCA.

V36eraiite KoHTakTa n3nenua C Xnpo- n KUCNOToCoAaepKallnmm cpea-
CTBaAMU, Ma3aMn NNV NOCbOHaMK, a TakXe BOSﬂeI;\CTBVIF! 3KCTPeMarnbHbIX
Temneparyp.

Bce HapeBaemble Ha Teno BCMoMoraTe/bHble CPeiCTBa NPyt CAULIKOM
MI0THOM NPUNeraHnin MOryT OKasblBaTb Ype3mMepHOe AaBeHne Ha He-
KOTOPbIE YYacTKM Tena. B pefKimx Clyyasnx OHW MOTYT TaKKe nepexvmars
KPOBEHOCHbIE COCY/Ibl I HepBbI. [103TOMy NpoBepbTe NPasuIbHOCTD
npuneraHna BCoMoraTenbHoro Cpe/iCcTBa, eCAv HyBCTBYeTe HeNpUATHOE
AaBNEeHUE, a Takxe O6DaTMTer K cneunanncty ¢ 3tum 1 Apyrumm
obWMmMK Bonpocamy 0bpatieHa ¢ U3fenviem.

ECnv npu HOLWeHWW N3Aenmna Bbl NOYYBCTBYETe KaKue-TO M3MEHEHNA N
yBenyeHme AuckomdopTa, NpekpaTiTe ero MCnosb3osarvie 1 obpatu-
Tech K Bpauy.

BHuMaHue: Mpun 0cnabneHny pemHei 1 cuctem pacTArMBaloLmx
PeMHelt 1 3aCTexeK, CHATUM U3[eNVA WK PeryMPOBKe YCTaHOBMEHHbIX
OrpaHnyYeHNin ABUXKEHUA He 0beCreurBaeTCcA AOCTaTOuHOe
TepaneBTMYECKOe BO3AENCTBME Ha 30HY NOBPEXeHa / AOCTaTOuHas
3auuTa I'IOCTpaﬂaBLLIEVI yacTu Tena. OcoberHo 8 AaHHOM CJly4ae
n36eraiite NobbIX Harpy30K Ha 3Ty 4acTb Tena.

[Mpy BO3HWKHOBEHMM NPOBAEeM C NocafKoit opTesa, HanprUmep, Npu
13MeHeHM GopMbl HOTU (K NPUMEPY, YBENMUEHYIe UNK YMeHblUeHre
06bema MbILEYHON MACChI) UV NP HAPYLIEHN GYHKLMOHKMPOBAHIA
V3AENMA HEMEANEHHO CBAKMTECH C OOCTYKMBAIOLLMM BAC LIEHTPOM
MeAVLMHCKOro 060pyA0BaHMA.

Ha cerofHAWHWIA AeHb He U3BECTHbI HUKaKe NoboUHbIe SOPeKTbI,
OKa3blBaloLLMe BMAHWE Ha OpraHu3m B Lieniom. [peanockinKkon ABnaeTca
npasunbHoe HpMMeHeHV]E/HaJ’IO}KeHME

Ecnu Bbl XOTUTE MCNONb30BaTh U3aenue Bauerfeind v3-3a Hanuuna
0CTpO¥t 6onK/ NonyyeHra TpaBMbl, Nepesl NPYMeHeHneM 13aenva
obnAzaTenbHo obpaTnTecs 3a NPOdECCHOHANBHOM MEANLMHCKON
KOHCynbTaLmelt. B 3aB1CMOCTY OT NOKa3aHuii MOryT MeTbCA
COOTBETCTBYIOLME OrPaHNYEHNA, O KOTOPbIX BaC NPOMHPOPMMUPYET
CreyyanmcT. B 4acTHOCTY, BO3MOXHO OrpaH1yeHyie Ha ynpasneHie
aBTOMOGMIIEM, IPYTVMU CPEACTBAM NEPELBIKEHNA WU MeXaHU3MaMK.
[PV BO3HVNKHOBEHMM COMHEHMIA Mbl COBETYeM Bam MOKa BO3AepkaTbCa
OT BbILUEYNOMAHYTbIX AENCTBUIA.

npmmsononasanmi

COO6U.\€HMI;I O KNMHUYECKI 3HaUMMbIX NOOOUHBIX ﬂeﬁCTBMﬂX He nocTynano.

le/l nepeyvyncneHHbIX HXKe KITMHNYeCKNX KapThHax NpumMeHeHne nigenma
BO3MOXHO TOMIbKO NMOCe KOHCYNbTaLKn C nevallm Bpavom:

« 3abonesaHuA 1 NOBPEXAEHUA KOXM Ha COOTBETCTBYIOLLE 0bnacTu
Tena, 0Co6eHHO NPU NOABNEHWM NPU3HAKOB BOCMANEHMA, a Takke Npu
Hannynm OTEYHbIX py6LlOB, BbICTYNAOLWMX HaZ, NOBEPXHOCTBIO KOXMU,
MOKPACHEHWI UK rnepTepmmnm

BapukosHoe paclumpeHiie BeH (Baprko3s)

HapyleHuna 4yBCTBUATENBHOCTY 11 KPOBOOBPALLEHNA HOT / CTyNHeN,
Hanpvmep, npu anabete (Diabetes mellitus)

HapyLueHua oTToKa IMMGbl — TakKe OTeKy MArKYIX TKaHei HeACHON
3TMONOrVN BOAV3M HaNOXKeHHOTO BCMIOMOTaTe/NbHOTO CPEACTBa

Y no uc

OnpepeneHue pasvepa

Pasmep onpesenaeTca 0byyeHHbIMM Creluanii3MpoBaHHbIM NePCOHaom
8 COOTBETCTBIM C 33JaHHbIMMI 3HaUeHNAM. TabnuLly pasmepos MOXHO
HalTV1 Ha ynakoBKe NPOAyKTa Unk Ha Hallem calite www.bauerfeind.com.

O6pa3 AelCTBII NPV NEPBOI NOATOHKe opTe3a SecuTec Genu

BO3MOXHOCTY perynmpoBaHus WapHUpPa (BbIMOHAET TOSIbKO

06yueHHbIV KBanMGpULMPOBaHHbIV NepcoHan)

« OTKPbITb KPbILLKY WapH1Pa Yepe3 NoOBOPOTHOe CoeauHeHNe.

OHa npefHasHayeHa OAHOBPEMEHHO ANA KPENIEHUA KIMHBEB,

OrpaHrumMBaloLLNX ABMXeHIA (pa3rbaHne — Bnepean/ crubanve —

C3341) W ANA 3aLMThl LWAPHMPa OT 3arPA3HEHNA MeXaHNYECKX YacTel.

[NyTem oTKpbIBaHA NOBOPOTHOIO COeAVHEHNA (MOBOPOT Ha YeTBEPTb B

HanpaBeHNN CTPESIKM, YKa3biBaIOLEN Ha CUMBOA a) 3alWNTY WapHMpa

MOXHO CHATb 1 BBINOMHUTb 3aMEHY Hy)XHBIX OrPaHNUMBAIOLMX KITMHBEB.

BbibpaTh COOTBETCTBYIOLIME KAMHBA ANA CrM6aHUA U pa3rnbaHia u3

npUNoXeHHoV pamsl 1 cTasnTb ux (D @. BoamoxHbl crieayiowe

orpaHuyenus: Pasrubanue: 0°, 10° 20° 30°, 45° Crubanue: 0°, 10°, 20° 30°,

45° 60°, 75° 90°

Peryn1poBka omkHa BbIMOMHATLCA OANHAKOBO Kak C BHYTPEHHel, TaK 1

C BHELLHE CTOPOHbI.

« B 3aKnioueHme 3alLeskHyTb KPbILLKY LWapHUPa, MPOBEPHTb, MPaBuibHO
NV OHa PACMONOXEHA ¥ MPOYHO NN COEANHEHA C LWAPHWPOM, W 3a6110KM-
poBaTb noopoTHoe coeavHeve i @. OTperynvposats 06a WapHMpa.

CraTuyeckasn noJroHKa (BbIMOHAET TONbKO 06YUYeHHbIN

KBanMGULIMPOBaHHbIN NepcoHan)

MNpoBoAVTbL NEPBYIO NOAFOHKY C OTKPbITLIMU PEMHAMM.

Hanoxutb SecuTec Genu npu crube 30° Ha KONEHHbIN CyCTaB Tak,

uTOBbI TOUKA NMOBOPOTA WAPHMPA Ha OPTONEANUYECKOM NpoTe3e

COOTBETCTBOBaNA KOMMPOMICCHOM OCH BpalleHus no Hutepty @.

MpoBepyrTb popMy NpuneraHns NOBEPXHOCTY AeTanel pambl — O6bem 1

NPOAO/bHOE HaNpaBneHye, NPy HEOBXOANMOCTY CKOPPEKTUPOBATb.

«+ [InA 3HaunTeNbHBIX PABOT MO Pa3BoaKe HEOOXOAMMO UCMOMbB30BaATb MH-

CTPYMEHT ANA Pa3BOAKM C 3alMTHbIMK KOJTMavkamu.

Bbi6paTh NoAyLIEUKY ANA KONEHHOTO CyCTaBa Hy»KHOM TONLLMHDI 1

NPUKPENUTL UX INMYYKamK (€CTb Ha BLIGOP NOAYLIEUKM ABYX BIAOB C

Pa3HON TONLLUMHOM).

(®poHTanbHan Bepcua:

« Mpyt HEOBXOAMMOCTI MOXKHO BKNEUTb NOCTABAAEMBIE B KOMM/IEKTe
noayweyKM AA rofeHu Ana nepepacnpefeneHna AaBneHus, ecim
YyBCTBYeTCA 6056 OT CAABNMBAHVA Ha yYaCTKe roneHv nav npun otexkax
Ha ydacTke OyrpuctocTi 6onbliebepuosolt koctu (Tuberositas tibiae) ®.

- Bepcua c »frontal« no3sonaeT caMoCTOATENLHO ONpefeNnaTh, Ha Kakom
BbICOTE VIKPOHOXHbIN pemeHb OyAeT CMAeTb ONTUMAsbHO ANA NaLyeHTa.
JInA 3TOro CHUMMTE MKPOHOXHbIV PEMEHb C pambl U NepeMecTuTe
cTonop B Npope3b. Ecain cTonop, k npumepy, BbiTankusaeTca
BBEPX, CHOBa NPOTAHITE PeMeHb Yepe3 Npope3b 1 yCTaHoBMTe
6bICTPOPA3bEMHOE COEAMHEHNE B HUXKHEM YLLIKE. Tenepb pemeHb

oTperynmposaH no VIKDOHON‘(HOVI MblLLe. YCTaHOBWTe OCTanbHble

6bICTPOPa3bEMHbIE COEANHEHNA.

HanoxeHue SecuTec Genu (ans nayuneHTa)

Hanoxure 0OpTE3 Ha KOXY. HoweHwe ero Ha 6p>0Kax MOXET NPUBECTN K

COCKanb3blBaHWIO 1 HapyLweHno d))/HKLlMOHaHbHOCTM.

Ytobbl HafeTb «A0PCanbHY0» BEPCUIO OPTE3a, BCTaBbTe HOTY B KapKac

C3aAn 1 NOAHNMUTE €ro BBEPX A0 KONeHa.
[inA HapesaHUA «PPOHTANbHON» BEPCHM OPTE3a HANIOXMTE ee Ha

BBITAHYTYIO HOTY.

- Hora cnerka crvbaetcs B Konee (ok. 30°). [ocne 3Toro Ha olynb

onpefenAeTca KoeHHaA Yalluka.

« CepeaviHa WwapH1pa (Touka NOBOPOTa WapHMPa OpTONeanYecKoro
npoTe3a) pacnonaraeTca NPYMePHoO Ha YpPOBHE CEPEANHbI KONEHHOM

vawkn @.

HayHwuTe ¢ 3aTArnMBanHuA peMHeM YyTb HUXKE KOSIeHa, 3aTem Tex peMHEVI,

KOTOpbIE MPUMEratoT K CyCTaBaMm Bbillie KOeHa. 3aTem B TOM e Nopaake
3aTAHWUTE PEMHY, HaXOAALIMECA lanblie OT CyCTaBa. bbiCTpopasbeMHbie
CoefiiHeHA MPOHYMEePOBaHbI, MO3TOMY MOCNeA0BaTeNbHOCTL

3aTAXKM PEeMHel nerko onpefenaetca. [posepbTe, YTOObI Npu
3aCTerviBaHNM PEMHeN OpTe3 He MOBOPAUMBANICA Ha HOre B CTOPOHY, Mpu
HEO6XOAMMOCTU UCMPaBbTe MONOXEHNE.

PacnonoxuTs nepeHUin peMeHb C 3alnTHON NoayLweyKon Ana

60nblIebEPLOBOI KOCTY Tak, YTOObI MOXHO 6bINI0 3aKPbITL PeMeHb
6e3 caasnvBaHuA. [1ocne Toro, Kak Bce pemHii GyayT 3aKpbiThl, OpTe3
npw HaI'IpFPKeHHO\Z MyCKynatype AOKeH npuneratb C PaBHOMEPHbIM

[iaBneHviem.

- lNocne HanoxeHuna OpTe3a elle pas nposepuTb NPaslbHOCTb

NONOXEHNWA.

CHATue SecuTec Genu

RU

« B3ATbcA 3a pyury 6b\CTpOD33beMHOFO COeANHEHUA U CHATb €ro C pambl

ana 6eapa.

[OTOM CHATb BEPXHIOIO paMy opTesa ¢ beapa. Mpu 3ToM NoayweyKm Ans

KONEHHOTO CyCTaBa NPOAO/IKAOT Npuieratb K KONEeHHOMY CyCTasy.
. T€|'|E‘pb OTCTErHYTb PEMHW OT Pambl A4NA TONEHW OpTe3a.

3aKpbITbIMK.

HanpasieHnu snepes.

PemHu1 63 BbICTPOPa3bEMHbIX COEAMHEHIIA MOTYT OCTaBaTbCA
[ocre OTCTernBanHyA BCEX PEMHEN CHATb OPTE3 C KONEHHOTO CyCTasa B

Mocne oTcTernBaHma Bcex peMHeM CHATb OPTE3 C KONIEHHOro CyCTaBa B

HanpaeneHuu Bnepes (41A «GPOHTANBHOM» BEPCUM) UK CTAHY T OpTE3
B HanpasneHun CTyrnHn n 3Bnedb HOry 13 pambl (ﬂﬂﬂ (<ﬂOpCaﬂbHOM>>

BEpCUN).

YKasaHus no yxogy

Hu B Koem crlyuae He NofBepranTe OpTe3 BO3AENCTBNIO NPAMOTO
A TENI0BOrO WU3y4eHus (Hanpymep, OT 06orpesatenels, NPAMOro

CONHeYHoro ceeTa n T.n.)!

« AnioMUHVEBbIE Pambl OPTE3a MMEIOT 3aLLMTHOE NOKPDLITNE, NX MOXKHO

YNCTUTb PH-HeNTPanbHbIM MbIIOM.

Mol pekomeHayem CTUPaTh NOAYLIEYKH 1 PEMHI BPYUYHYIo npw 30°C.

Mol npoeepunn n3genne B pamkax Haten BHe,ClpeHHOl;W CnCTembl
ynpasneHns KavyecTBoM. Ecrm Y Bac, TeM He MeHee, BO3HNKHYT NpeTeH3nu,
CBAXUTECH C BalWWMM MECTHBIM Cneynan3npoBaHHbiM MeANLIMHCKUM

Mara3mHOM.

MecTo npumenenus
B COOTBETCTBUM C NOKa3aHWAMN
(koneHo). Cm. HazHaueHue.

WHcTpyKuus no c6opke n
MOHTaXy usgenus

SecuTec Genu NOCTaBAACTCA CMOHTU-
POBaHHbIM B CTAHAAPTHBIX pasmepax.
MepBoe HanoxeHne ¢ HacTPOMKamm
LapHMpa 1 CTaTUYECKO NOATOHKOM
JOMKEH BbIMOHNTL 00YUEHHbI
KBANVOULMPOBAHHbIN CNELManuCT.

Y no o6¢

Mpvi NpaBuABLHOM OBPALLEHIM 1
YXOfie M3enne NPaKTNYecKm He
TpebyeT 06CNyXMBaHUA.

TexHnuyeckune aaHHble /
napameTpbl

SecuTec Genu — 3T0 GyHKLMOHANb-
Hblil OpTONeanyeckuii npotes Ana
KonenHoro cyctasa. OH cocTouT

13 Pambl, LUAPHWPOB, PeMHel,
6bICTPOPa3bEMHBIX CORMHEHNI 11
noayLueyex.

YKa3aHuA No NOBTOPHOMY
NCnonb3oBaHNIo

[JlaHHbI NPOAYKT NpeAHasHaueH
VICKIOUMTENbHO ANA NINYHOTO
MCNOAb3OBAHWA.

FapanTua
[leicTeyioT 3aKoHOAaTeNbHbIE

MONOXEeHWA CTPaHbl, B KOTOPOW

npvobpeTeHo unenvie. ECim bl

npeanonaraete, 4To MMeeT MeCTo

rapaHTWiiHbI CnyJait, obpallaiTech

Cpasy K ToMy, y KOro 6bi10 nprob-

peTeHo AaHHoe u3genve. Mpexae

uem 0bpaLLaTbCA 3a rapaHTHIHBIM

obCnyXu1BaHeM, U3fenve cnegyet

ouncTUTL. ECAN yKasaHna no obpatie-

HIio ¢ SecuTec Genu 1 yxofy 3a HUM

He Oblnv COBNIOAEHDI, 3TO MOXET Mo~

BNMATL Ha NPeoCTaBNeHme rapaHTun

VNIV BOBCE €e UCKIIOUMTb.

B cnyuae:

« VIcnonb3oBaHua v3nenvis He no
Ha3HaueHMIo

« HecobniogeHns yKkasaHwii cneuma-
NCTOB

+ CamoCTOATENbHOIO U3MEHEHMA
u3genua

rapaHTVA UCKNIOYaeTCA.

YKa3zaHnA 06 OTBETCTBEHHOCTN
He 3aHMMalinTech CamoamarHoCTUKOM
VAV CamoneyeHviem, eciu Bol

He ABNACTECH MEANLIMHCKIM
cneuvanvicTom. lNepes nepebiv
1CMOMb30BaHMEM Hallero
MeMLIMHCKOTO 113/1enva 06A3aTenHoO
0bpaTuTeCh 33 KOHCYNbTaLMeN K
Bpauy 11 KeanMGULPOBaHHOMY
CreLmaniicTy, nockosbKy TONbKO
OHV MOTYT OLIEHUTb BO3AECTBIE
HalLero N3Aenna Ha Ball OpraHi3m
11 NpY HEOBXOAMMOCTY BHIABUTHL

PUICK NPV MCNONb30BaHNM 3AeNNs,
06yCNOBNEHHDBI UHAVBIAYANbHOM
KoHcTuTyUmei. Cneayite
PpeKoMeRaLMAM TVIX CNeLnanicTos,
a TaKxe BCeM yKa3aHVAM HacToALen
VIHCTPYKLMY UNK ee OHNaiiH-8epcun,
BK/IOYAA YaCTUUHbIe NybnmKkaLmm

(B T. u. TeKCTsI, poTorpadmm,
M300paKeHNA U T. f.).

Ecnv nocne KoHcynbTaumn
cnelyancTay Bac OCTanmch
COMHEHWA, CBAXMTECH CO CBOVM
BPAYOM, ANCTPUOBLIOTOPOM W
HErNoCPeACTBEHHO C HaMi.

0653aHHOCTb U3BeLeHNs

B cooTBeTcTBUM C pervoHanbHbIMK
NpasoBbIMK HOPMamW, Bbl 0b6s3aHbI
Heme/1eHHo coobuatb 060 Bcex
Cepbe3HbIX MHLMAEHTaX NPy UCNonb-
30BaHWKN IaHHOro MeANLMHCKOro
NPOAYKTa Kak NPOV3BOAUTENIO, Tak

W OTBETCTBEHHOMY OpraHy. Haww
KOHTAKTHble JaHHbIe YKa3aHbl Ha
06paTHOI CTOPOHE BPOLLIOPBI.

Yrunusayua

YTunusauusa ngenna nocne
OKOHYaHWIA ero NCMONb30BaHNA
OCYLIECTBNACTCA COMMACHO MECTHBIM
npeanycaHuam.

CocTaB maTepuana
»dorsal«
Antommnnia, NMonvamng (PA),

MonuypeTtan (PUR),
Monuokcumetuner (POM),
BbICOKOKaueCTBeHHaA CTanb,
AKpWNOBbIN 30LMaHaT (NOpoLKoBoe
MOKpbITHE),

MonuatuneHtepedranat (PET),
Monnamna, apM1pOBaHHbIA
CTEKNOBONOKHOM (PA-GF),
STuneHBUHUNaLeTaT (EVA),
Monwactep (PES), Akpunar,

NatyHb (CuZn), Xeneso (Fe),
CuHTeTnyeckas cmona, MnacTvkosas
nneHka

»frontal«

Antomutni, Monvamng (PA),
MonuypeTaH (PUR),
Monnokcmmetunex (POM),
AKpUNoBbIi n3oumaHat (MopoLwKoBoe
NOKpbITHE),

MonuatuneHtepedranat (PET),
BbiCOKOKaueCTBeHHaA CTab,
Monnamna, apM1pOBaHHbINA
cTeknosonokHom (PA-GF),
StuneHsuHuNaueTar (EVA),
Monwactep (PES), Akpunar,

TatyHb (CuZn), XXene3o (Fe),
CuHTeTMYecKan cmMona, MNnactikosas
nneHKa

— Medical Device (MegnumnHckoe
obopynosaHvie)

- Knaccudukatop matpuubl
[LaHHbIx kak UDI

1 OpTes = opToneanyeckoe 1sfenve Ana CTabunusalmi, pasrpysku, MMOGIIU3aLINKY, NOAAEPKAHUA UK KOPPEKLMM KOHEUHOCTEN UNK TyNoBMLLa
2 KBannduUMpOBaHHbIM CNeLManicToOM CYMTAETCA TOT, KTO COMNACHO AeMCTBYIOLIMM FOCYAaPCTBEHHbIM HOPMaM UMEET NPaBO KOHCYNBTUPOBATL
NaLMeHToB B 06NaCTV OPTe308 1 aHAAXKeN, a TakKe 3aHIMaTbCA UX MHAVBIAYaNbHOM NOATOHKOM.
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Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks!

Iga pdev to6tame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise nimel, sest Teie
tervis laheb meile korda. Lugege ja jargige kaesolevat kasutusjuhendit hoolikalt.

Kui teil on klisimusi, siis poorduge oma arsti voi oma edasimuija poole.

Otstarve
SecuTec Genu on meditsiinitoode. See ortoos aitab stabiliseerida
komplekssete polvevigastuste puhul, piirates liikkumisulatust.

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 liilkumisulatuse piiramiseks (nt parast meniski 6mblust
voi meniski asendamist)

« Polvekedramurd (konservatiivselt ja operatsioonijargselt)

Kasutusriskid A

« Parast SecuTec Genu véljakirjutamist paigaldage see Uksnes
vastavalt naidustustele ja jargides spetsialisti? edasisi juhiseid. Kui
kasutate samal ajal mond teist toodet, konsulteerige spetsialisti

voi oma arstiga. Arge tehke toote juures omavoliliselt muudatusi,

sest muidu ei pruugi see nagu oodatud aidata voi voib isegi tekitada

tervisekahjustusi. Sellistel puhkudel muutuvad garantii ja vastutus
kehtetuks.

Valtige kokkupuudet rasvu ja happeid sisaldavate vahendite, salvide

voi ihupiimadega, samuti ddrmuslike temperatuuridega.

Koik valispidiselt kehale asetatavad abivahendid voivad liiga tugeva

kinnituse korral hakata lokaalselt muljuma voi harvadel juhtudel

pohjustada labivate veresoonte véi narvide kokkusurumist. Seetdttu
kontrollige abivahendi asendit, kui tunnete ebameeldivat survet ja
kisige nii selle kui ka ildise kasitsemise kohta néu spetsialistilt.

Kui toote kandmise ajal markate muutusi voi suurenevad kaebused,

katkestage selle kasutamine ja poorduge oma arsti poole.

Ettevaatust! Rihmade ning pingutus- ja sulgemissisteemide

lodvenemisel voi toote eemaldamisel voi seadistatud

liilkumispiirangute reguleerimisel ei ole ravi vajava kehaosa tugi /
kaitse piisav. Sel juhul valtige eelkdige selle kehaosa koormamist.

Ortoosi dige sobitumise probleemide puhul, naiteks jala kuju

muutumise tottu, mis on tingitud lihaste suurenemisest voi

kahanemisest, voi funktsioonihairete korral votke Ghendust
hooldava tervishoiuasutusega.

« Korvaltoimeid, mis puudutavad kogu organismi, ei ole siiani teada.
Eelduseks on otstarbekohane kasutamine.

« Kui soovite oma Bauerfeindi toodet kasutada akuutsete kaebuste /
vigastuste tottu, kiisige enne esmakordset kasutamist tingimata
professionaalset meditsiinilist nou ja jargige seda. Voib esineda
naidustustega seotud piiranguid, mida erialapersonal selgitab.
Eelkdige voib soidukite, muude lilkkumisvahendite voi masinate
juhtimine olla véimalik ainult piiratult. Kahtluse korral soovitame
eelnevalt nimetatud tegevustest esialgu hoiduda.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei ole siiani taheldatud.

Allpool loetletud haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

kandmine ndidustatud ainult parast arstiga konsulteerimist.

« Nahahaigused ja -vigastused ravitavas kehapiirkonnas, eriti
poletikulised ilmingud, samuti naha pinnale tousnud haava armid,
millega kaasneb paistetus, punetus ja tlekuumenemine

« Veenilaiendid (varikoos)

« Jalgade tundlikkuse ja lilkumise haired, nt suhkruhaiguse (Diabetes
mellitus) korral

« Limfisoonte hdired — ka teadmata pohjusega pehmete kudede
tursed mujal kui abivahendi paigalduskohal.

Kasutamisjuhised

Suuruse maaramine

Suuruse selgitab valja valjadppinud erialapersonal vastavalt edasta-
tud infole. Suuruste tabeli leiate toote pakendilt voi meie kodulehelt
www.bauerfeind.com.

Ortoosi SecuTec Genu kasutamise juhis esimest korda kasutades

Liigese paigaldamisvdimalused (mida vdib teostada vaid valjadpe

saanud spetsialist)

« Sideme kate tuleb poorlevast kinnitusest avada. See kinnitab
liikumispiiratud kiilud (sirutamine - ees / painutamine - taga) ning
kaitseb liigest mehaanikast pohjustatud maardumise eest.

« Poorleva kinnituse avamisel (veerand pooret, kuni nool osutabi
suunas) on vdimalik liilgese kate ara votta ning soovitud piirangukii-
lusid vahetada.

« Vastav sirutus- ja painutuskiil valitakse lisatud raamist vélja ja
voetakse kasutusele D @). Esineda véivad jargnevad piirangud:

sirutamine: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, painutamine: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°,

60°,75°,90°

« Reguleerida tuleb sise- ja valiskiljel Ghtemoodi.

« Viimaks vajutage liigese kate liigesele, kontrollige, kas see on digesti
asetatud ja kindlalt liigesega kinnitatud ning lukustage poorlev
kinnhusﬂ@. Reguleerige molema liigese juurest.

Staatiline sobitamine (mida vdib teostada vaid valjadppe saanud

spetsialist)

« Teostage esimene sobitamine avatud rihmaga.

« Asetage SecuTec Genu 30-kraadise nurga all polveliigesele nii, et
ortoosiliigese podrdepunkt oleks kohakuti kompromisspoordteljega
vastavalt neetijale @.

« Kontrollige lamedalt asetsevaid raamiosade sobitusvorme
Umbermdddu 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).

Frontaalne versioon:

« Vajaduse korral on voimalik survest tingitud valusid saareosas voi
ebatasase saareosa paistetust (Toberositas tibiae) kaasa tarnitud
saareluu polstri abil surve jaotamisega leevendada ®.

« Versiooni »frontal« puhul otsustage, millisel korgusel on saaremarja
rihm patsiendi jaoks koige sobivamas asendis. Selleks votke
saarerihm raamist vélja ja likake stopper pilusse. Kui stopper on nt
(les likatud, tommake rihm uuesti pilust labi ja riputage kiirkinnitus
alumisse silmusesse. Rihm on niitd reguleeritud madalal
asetsevale sadrele. Pange niiid paika dlejaanud kiirkinnitused.

SecuTec Genu paigaldamine (patsientidele)

« Pange ortoos naha vastu. Pikste peal kandmisel voib see nihkuda ja
funktsionaalsusele negatiivset moju avaldada.

« Ortoosi »dorsaalse« versiooni paigaldamiseks sisestage jalg tagant
labi raami ja tommake see Ules polve juurde.

Ortoosi »frontaalse« versiooni paigaldamiseks asetage see
sirutatud jalale.

« Viige jalg kergesse painutusasendisse (u 30°). Seejarel kombake
polveketast.

« Liigese keskpunkt (ortoosiliigese poordpunkt) tuleb asetada
polveketta keskkohta @).

« Alustage rihma kokkutombast kohe polve alt, seejarel polvest
Uleval pool liigese lahedalt. Seejdrel tommake samasuguses
jarjekorras kinni liigesest kaugemalt olevad rihmad. - Kiirsulgurid
on kasilapatsi all nummerdatud, et need oleks rihmade sulgemise
jarjekorraks kergesti eristatavad. — Kontrollige, kas rihmade
kinnitamisel on ortoos jalal killgmiselt pooratud ja vajaduse korral
kohendage seda.

« Asetage eesmine kaitsepolstriga rihm saareluule nii, et rihma oleks
voimalik survevabalt kinnitada. Kui koik rihmad on kinnitatud, peaks
ortoosis olema pingutatud lihaste korral vordne surve.

« Onnestunud ortoosi paigaldamise jarel kontrollige veel korra diget

ET

SecuTec Genu eemaldamine

« Haarake kiirkinniti kaepidemest ning haakige see ilareie raamist
valja.

« Seejarel tostke ortoosiraam Ulareielt. Sellisel viisil jadvad
polveliigese polstrid kontakti polveliigesega.

« Vabastage niid ortoosi alareie raami rihmad.

« Kiirsulguriteta rihmad voivad suletuks jaada.

« Koigi rihmade vabastamisel eemaldage ortoos pélveliigeselt.

« Parast koigi voode lahtivotmist eemaldage ortoosi »frontaalne«
versioon polveliigeselt ettepoole, kuid ortoosi »dorsaalne« versioon
likake jalalaba poole ja astuge raamist valja.

Puhastamine
A Arge jitke kunagi ortoosi otsese kuumuse
(nt kiittekeha, paikesevalgus jne) katte.
« Ortoosi alumiiniumraam on kattega kaetud ning neid on véimalik
ph-neutraalse seebiga puhastada.
Soovitame teil polstrit ja rihmasid 30 °C juures kasitsi puhastada.

Oleme toodet meie integreeritud kvaliteedijuhtimise slisteemi raames
kontrollinud. Kui teil esineb siiski kaebusi, kontakteeruge koha peal
konsultandiga v6i meie klienditeenindusega.

asetust.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt (pélv). Vt
otstarvet

Kokkupanek
SecuTec Genu tarnitakse

standardsuuruses kokkupandult.

Esmane liigeste seadistamisega
paigaldamine ja staatiline
sobitamine tuleb teostada
valjakoolitatud spetsialistil.

Hooldus

Toote dige kasitsemise ja
korrashoiu korral on toode
praktiliselt hooldusvaba.

Tehnilised andmed/
parameetrid

SecuTec Genu on
funktsiooniortoos polveliigesele.
See koosneb raamist, liigestest,
rihmadest, kiirsulguritest ja
polstrist.

Juhised korduskasutuseks
Toode on moeldud ainult teile
isiklikuks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted,

kus toode osteti. Kui kahtlustate,

et tegemist on garantiijuhtumiga,

podrduge otse toote miiija poole.

Toode tuleb enne garantiile

Ule andmist puhastada. Kui

SecuTec Genu kasutamisel

ja hooldamisel ei ole jargitud

juhiseid, v6ib see garantiid

negatiivselt mojutada voi selle

valistada.

Garantii on valistatud

alljargnevatel juhtudel:

« Kasutamine ei vasta
naidustustele

« Spetsialistide juhiste eiramine

« Toodet on omavoliliselt
muudetud.

Vastutust puudutav teave

Arge diagnoosige voi ravige end
ise, kui Te ei ole tervishoiutdotaja.
Enne meie meditsiinitoote esmast
kasutamist kiisige aktiivselt

nou monelt arstilt voi padevalt
spetsialistilt, sest ainult nii saab
hinnata meie toote moju Teie
kehale ja vajaduse korral maarata
Teie tervise pohjal kasutamisest

tulenevaid riske. Jargige nende
spetsialistide napunaiteid, samuti
koiki selles dokumendis / voi
veebivaljaandes olevaid juhiseid
(sh tekstid, pildid, graafikud jne).
Kui konsultatsioonijargselt jaab
spetsialistidega konsulteerimisel
kahtlusi, votke Gihendust oma

arsti, edasimuiija voi otse meiega.

Teatamise kohustus

Tulenevalt riigi poolt kehtestatud
oigusaktidest on Teil kohustus
viivitamatult teavitada nii

tootjat kui ka vastutavat
ametiasutust mis tahes

tosisest juhtumist seoses selle
meditsiinitoote kasutamisega.
Meie kontaktandmed leiate selle
brosuiri tagakdljelt.

Jadtmekaitlus

Palun korvaldage toode parast
kasutamise [6ppu vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

»dorsal«

Alumiinium, Poliiamiid (PA),
Poliiuretaan (PUR),

1 Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete voi torso stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks,
fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks
2 Spetsialist on isik, kes omab vastavalt riigis kehtivatele digusaktidele digust kohandada ja juhendada sidemete

ja ortooside kasutamist.

Poliioksiimetiileen (POM),
Roostevaba teras,
Akriulisotstianaat (pulbervarv),
Poluetileentereftalaat (PET),
Poliamiid, klaaskiuga tugevdatud
(PA-GF), Etiileen-

vinullatsetaat (EVA),Poliester (PE
S), Akrilaat, Messing (CuZn), Raud
(Fe), Tehisvaik, Plastkile

»frontal«

Alumiinium, PolGamiid (PA),
Poliiuretaan (PUR),
Poliioksiimetiileen (POM),
Akrulisotstianaat (pulbervarv),
Polietiileentereftalaat (PET),
Roostevaba teras, Poliiamiid,
klaaskiuga tugevdatud (PA-GF),
Etiileen-viniiilatsetaat (EVA),
Poluester (PES), Akrilaat,
Messing (CuZn), Raud (Fe),
Tehisvaik, Plastkile

[MD] - Medical Device
(Meditsiiniseade)

[09] - Andmemaatriksi
kvalifitseerija UDI-na
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Cientjama kliente, godatais klient!

Liels paldies, ka izvelejaties Bauerfeind izstradajumu.

Meés katru dienu stradajam, lai uzlabotu masu izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jisu
veseliba mums ir svariga. Ludzu, ripigi izlasiet un ievérojiet $o lietoSanas instrukciju.

Sudzibu gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu vai jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Mérkis

SecuTec Genu ir medicinas produkts. Ta ir ortoze stabilizacijai
ar kustibu amplitddas ierobezojumu sarezgitu cela savainojumu
gadijuma.

Indikacijas

« Prieksejas un/vai aizmuguréjas krusteniskas saites plisums
(ACL/PCL)

« Péc sai$u operacijam/ saisu plastikas

« Smagas un/vai sarezgitas nestabilitates (traumatiskas,
degenerativas, pieméram, »Unhappy Triad«)

« Sanu saisu savainojumi

« Cela locitavas kustibu amplitudas ierobezos$anai (pieméram, péc
meniska fiksé$anas atpakal vieta vai meniska implantésanas)

« Cela kaulina lGzums (konservativi un postoperativi)

Risks izstradajuma lietosanas laika A

« Péc SecuTec Genu izrakstisanas lietojiet to tikai atbilstosi
noradijumiem, ievérojot citas kvalificéta medicinas personala?
instrukcijas. Vienlaikus lietojot citus izstradajumus, konsultéjieties
ar specialistiem vai savu arstu. Neveiciet patvaligas produkta
izmainas, pretéja gadijuma tas nepalidzes, ka paredzets, un var
nodarit kaitgjumu veselibai. Sajos gadijumos garantija un atbildiba
nav speka.

« Izvairieties no saskares ar taukainiem un skabes saturosiem
lidzekliem, ziedém vai losjoniem un ekstremalam temperatdram.

« Visi no arpuses kermenim uzlikti paliglidzekli, ja tie ir uzlikti parak
ciesi, var izraisit lokalus spiediena simptomus vai retos gadijumos
— izraisit asinsvadu vai nervu sasaurinasanos. Tadél parbaudiet
uzlikta paliglidzekla poziciju, ja jatat nepatikamu spiedienu, un
konsultéjieties par to, ka ari par visparéjiem ar lietosanu saistitiem
jautajumiem ar kvalificetu specialistu.

« Izstradajuma lietosanas laika konstatéjot izmainas vai papildu

sldzibas, partrauciet ta lietoSanu un sazinieties ar savu arstu.

Uzmanibu! Padarot siksnu, ka ari nospriegosanas un aizvérsanas

sistémas valigakas vai novelkot izstradajumu, vai reguléjot

piemeérotos kustibu ierobezojumus, arstéjamajai kermena dalai

netiek nodrosinata pietiekama apripe / pietiekama aizsardziba.

Sada gadijuma novérsiet jebkadu iespéjamo $is kermena dalas

noslogos$anu.

Jarodas ar ortozes piegul$anu saistitas problémas, pieméram,

kajas formas izmainu dél (piem., muskulu masas pieaugums vai

zudumes), vai produkta darbibas traucéjumi, lidzu, nekavéjoties

sazinieties ar savu veselibas aprupes iestadi.

« Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu visu kermeni.

|zstradajums jauzliek un janésa pareizi.

Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot akdtu sadzibu vai
traumu gadijuma, pirms pirmas lietosanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un ieverojiet sniegtos
noradijumus. lespéjami no indikacijam atkarigi ierobezojumi, par
kuriem jas informeés kvalificéts personals. Tas jo ipasi var ierobezot
transportlidzek|u, parvietoanas lidzeklu vai ma&inu vadibu. Saubu
gadijuma iesakam pagaidam izvairities veikt iepriek$ minétas
darbibas

Kontrindikacijas

Nav zinamas kliniski nozimigas blaknes.

Turpmak noradito stavoklu gadijuma izstradajuma lietosana

ieteicama tikai pec konsultésanas ar arstu.

- Adas slimibas /traumas taja kermena dala, kura tiek nésats
izstradajums, jo ipasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas rétas ar
uztikumu, apsartumu un parkarsanas pazimem

« Varikozas vénas (varikoze).

« Kaju/ pedu jutiguma un apasinosanas traucéjumi, piem.,
cukurslimibas gadijuma (Diabetes mellitus).

« Limfas atteces traucejumi — ari neskaidrs audu uztikums distali no
uzlikta paliglidzekla.

Izmanto$anas noradijumi

Izméra noteiksana

Izmeru nosaka apmaciti specialisti atbilstosi specifikacijam. Izmeru
tabula ir atrodama produkta iepakojuma vai musu majas lapa www.
bauerfeind.com.

Riciba ortozes SecuTec Genu pirmaja lietoSanas reizé

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 aizgriezamo aizdari (ceturtdalas pagrieziens ar bultinu uz
a), locitavu aizsargu var nonemt un veikt vélamo stabilizatora kilu
mainu.

« Atbilstosie iztaisnoSanas un saliekSanas kili tiek izvéléti un
izmantoti no komplektacija ieklauta ramja M @. lespéjama
Sada veida ierobeZosana: iztaisnosana — 0°, 10°, 20°, 30°, 45°,
salieksana — 0°, 10°, 20°,30°, 45°, 60°, 75°, 90°.

« Regulésana javeic vienadi gan iekSpuse, gan arpuse.

« Péc tam uzspiediet Sarnira parsegu uz Sarnira, parbaudiet, vai tas ir
novietots pareizi un ir ciesi saistits ar Sarniru, un péc tam fiksgjiet
pagriezamo noslégu ﬂ@. Veiciet regulésanu abas locitavas.

Statiska pielagosana (drikst veikt tikai apmacits, kvalificéts

specialists)

« Pirma pielagos$ana ir javeic ar valéjam 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 pielagosanas darbi, izmantojiet apalo zobloci ar
aizsargskavam.

« Izvélieties atbilstosa biezuma cela locitavas polsteri un piestipriniet
to (pieejami divi biezumi).

Frontala versija:

- Ja lielaja liela kaula ir spiedo$as sapes vai ari rodas uztikums
liela liela kaula nelidzenuma (Tuberositas tibiae), var ielimét
komplektacija ieklautos liela liela kaula polsterus, lai sadalitu
spiedienu (®.

« Ar versiju »frontal« jus izlemjat, kada augstuma ikru siksna
pacientam ir optimali novietota. Lai to izdaritu, iznemiet ikru
siksnu no ramja un ievietojiet siksnas aizdari atvere. Pieméram,
ja aizdaris ir pavirzits uz augsu, vélreiz izvelciet siksnu caur atveri
un piestipriniet atro aizdari uz apakséjas cilpas. Siksna tagad ir
pielagota zemakajai ikru dalai. Tagad piestipriniet atlikusas atras
aizdares.

SecuTec Genu nostiprinasana (pacientiem)
« Novietojiet ortozi uz adas. Valkajot to uz biksem, var izraisit
noslidésanu un tadejadi negativi ietekmet ta funkciju.

Lai uzliktu ortozes »dorsalo« versiju, kapiet no aizmugures ar pedu

cauri ramim un velciet to uz augsu pie celgala.
Lai uzliktu ortozes »frontalo« versiju, uzlieciet to uz izstieptas kajas.

cela skriemela pozicija.

Kaja janovieto mazliet saliekta pozicija (apm. 30°). Péc tam janosaka

Sarnira vidus (ortozes $arniru rotacijas punkts) janovieto aptuveni

viena augstuma ar cela skriemela vidu @.

Saciet ar siksnas pievilkSanu tiesi zem cela, péc tam pie cela
augspuses. Péc tam tada pasa seciba pievelciet siksnas, kas atrodas

talak no locitavas. — Siksnu nostiprinasanas secibu atpazisanai
atras aizdares ir numurétas zem siksnam. - Parbaudiet, vai,
nostiprinot siksnas, ortoze uz kajas ir pagriezusies uz saniem, un
nepieciesamibas gadijuma to izlabojiet.

Novietojiet priekséjo siksnu ar apaksstilba aizsargapvalku ta, lai

siksnu varétu aizvert bez spiediena. Kad visas siksnas ir aizvértas
un muskulatlra ir sasprindzinata, ortozei ir jabat vienmerigi

piespiestai.

Péc ortozes uzliksanas vélreiz parbaudiet, vai pozicija ir pareiza.

SecuTec Genu nonems$ana

« Satveriet atras aizdares rokturi un atakejiet to no augsstilba ramja.

« Péc tam noceliet aug$ejo ortozes rami no augsstilba. To darot, cela
locitavas polsteriem joprojam jaatrodas pie cela locitavas.

« Atbrivojiet siksnas no ortozes apaksstilba ramja.

« Siksnas var palikt aizvértas bez atrajiem stiprinajumiem.
« Péc visu siksnu atbrivo$anas nonemiet ortozi no cela locitavas,

velkot to uz priekSpusi.

« Péc visu jostu atbrivosanas »frontalajai« versijai ortozi nonemiet uz
prieksu no celgala locitavas, »dorsalajai« versijai ortozi bidiet pédas

virziena un izkapiet no ramja.

Tiridanas noradijumi

Nekad nepaklaujiet ortozi tiesai karstuma iedarbibai
A (piem., silditajam, saules starojumam utt.)!
« Ortozes aluminija ramja dalas ir apstradatas, un tas var mazgat ar

ph neitralam ziepem.

Més iesakam polsterus un siksnas mazgat ar rokam 30°C

temperatura.

Izstradajums ir parbaudits musu ieviestas kvalitates vadibas
sistemas ietvaros. Ja tomeér jums rodas kadas sudzibas, lidzu,
sazinieties ar savu specializéto tirgotaju.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijam (cela
locitava). Skatiet sadalu Mérkis.

Saliksanas 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.

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots
un kopts, nav nepieciesama ipasa
apkope.

Tehniskie dati/ parametri
SecuTec Genu ir funkcionala
ortoze cela locitavai. Ta sastav
no ramja, $arniriem, siksnam,
atrajam aizdarém un polsteriem.

Noradijumi par atkartotu
izmantosanu

Izstradajums ir paredzets tikai
JUsu personigai lietosanai.

Garantija
Ir speka tas valsts tiesibu akti,
kura izstradajums ir iegadats.

Jajums rodas aizdomas par

garantijas gadijumu, vispirms

sazinieties ar uznemumu,

no kura JUs iegadajaties

izstradajumu. Pirms garantijas

gadijuma pieteikuma izmazgajiet

izstradajumu. Neievérojot

SecuTec Genu lietoSanas un

kopsanas norades, garantijas

prasibas var mainities vai tikt

atceltas.

Garantija tiek atcelta turpmak

noraditajos gadijumos.

« Izstradajums netiek lietots
atbilstosi indikacijam

« Netiek ieverotas kvalificéta
personala norades

« Pasrocigi izmainot izstradajumu.

Noradijumi par fiksaciju
Neveiciet pasdiagnozi vai
pasarstésanos, ja vien neesat
veselibas aprupes specialists.
Pirms pirmas musu izstradajuma
lietoSanas reizes aktivi vérsieties
péc padoma pie arsta vai
apmacita veselibas aprupes
specialista, jo tikai ta iespéjams
novértét musu izstradajuma
iedarbibu uz jasu kermeni un
attiecigi uzzinat ari par lietoSanas
riskiem, ko rada individualas

kermena ipatnibas. levérojiet
veselibas apripes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja
brosira vai tas tieSsaistes
versija (arT fragmentos) sniegtos
noradijumus, tostarp tekstus,
attelus, grafikas utt.

Ja péc konsultésanas ar
specialistiem rodas Saubas,
sazinieties ar savu arstu,
izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar
likumu noteiktajam prasibam,
Jums ir nekavéjoties jazino
razotajam, ka art vietéjai
kompetentajai iestadei par visiem
§is medicinas ierices lietosanas
laika notiku$ajiem incidentiem.
Musu kontaktdatus atradisiet sis
brosiras aizmuguré.

Utilizesana

Ladzu, likvidéjiet izstradajumu
saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs
»dorsal«

Aluminijs, Poliamids (PA),
Poliuretans (PUR),

Polioksimetiléns (POM),
NerGséjoss térauds, Akrila
izocianats (pulverveida laka),
Polietiléntereftalats (PET),
Poliamids, stiklSkiedras stiprinats
(PA-GF), Etiléna vinila acetats
(EVA), Poliesteris (PES), Akrilats,
Misins (CuZn), Dzelzs (Fe),
Sintétiskie sveki, Plastmasas
pléve

»frontal«

Aluminijs, Poliamids (PA),
Poliuretans (PUR),
Polioksimetiléns (POM), Akrila
izocianats (pulverveida laka),
Polietiléntereftalats (PET),
NerUséjoss térauds, Poliamids,
stiklSkiedras stiprinats (PA-GF),
Etiléna vinila acetats (EVA),
Poliesteris (PES), Akrilats,
Misins (CuZn), Dzelzs (Fe),
Sintétiskie sveki, Plastmasas
pléve

[MD] - Medical Device
(Mediciniska ierice)

[091] - Datu matricas
apzimetajs, UDI

1 Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis loceklu vai kermena stabilizacijai, atslogosanai, turésanai miera stavokli, korekcijai
2 Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja valsti speka eso$o likumdosanu ir pilnvarota veikt
atbalstu un ortoZu pielagosanu, ka ari sniegt norades par to lietosanu.
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Gerbiamoji Kliente, gerbiamasis Kliente,
dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums rupi Jusy sveikata.

AtidZiai perskaitykite ir laikykités Sios naudojimo instrukcijos.
Jei kyla klausimy, kreipkités j gydytojg 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/ raisciy rekonstrukcijos

« Didelis ir (arba) kompleksinis nestabilumas (potrauminis,
degeneracinis, pvz., ,nelaimingoji triada”)

« Soninio rai¢io traumos

« Kelio sgnario judesio amplitudés apribojimas (pvz., po menisko
refiksacijos arba menisko implantacijos)

« Girnelés jtrikimas (konservatyvus ir pooperacinis gydymas)

Naudojimo rizikaA

« Paskyrus naudoti SecuTec Genu, jj naudokite tik atsizvelgdami j
indikacijas ir laikydamiesi kity medicinos specialisty? nurodymy.
Naudodami kartu su kitais gaminiais, kreipkités j specialistg arba
gydytoja. Nekeiskite gaminio savavaliskai, kitaip jis nepadés, kaip
tiketasi, ir gali pakenkti sveikatai. Tokiais atvejais nesuteikiame
garantijos ir neprisiimame atsakomybés.

« Venkite salycio su priemonémis, kuriy sudétyje yra riebaly ir rugs-

Ciy, su tepalais arba losjonais ir saugokite gaminj nuo ekstremalios

temperaturos.

Dél visy ant kino uzdéty priemoniy, jei jos yra tvirtai prispaustos,

gali atsirasti vietinio spaudimo simptomuy, o kartais ir susiaureti toje

vietoje esancios kraujagyslés arba nervai. Todél, jei jauciate nemalony

spaudima, patikrinkite, ar pagalbiné priemoné uzdéta tinkamai arba,

kaip ir visais kitais klausimais, kreipkités j specialistus.

Jei neSiodami gaminj nustatete pakitimy arba daugiau negalavimy,

nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.

Atsargiai: Atlaisvinus dirzus ir jtempimo bei susegimo sistemas

ar nusiemus gaminj arba perreguliavus sureguliuotus judéjimo

limitatorius, gydoma kuno dalis néra pakankamai apripinama /

apsaugoma. Tokiu atveju saugokite Sig kino dalj nuo bet kokios

apkrovos.

« Esant su netinkama ortezo kontury forma susijusiy problemy,
pvz., pasikeitus jasy kojos formai (pvz., padidéjus arba sumazéjus
raumenims), arba gaminiui netinkamai veikiant, nedelsdami
kreipkités j jus aptarnaujancia medicininiy prekiy parduotuve.

- Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Bitina tinkamai

naudoti ir (arba) uzdeti.

Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél Gmaus

negalavimo/ suzalojimo, pries naudodami jj pirma kartg nedelsdami

kreipkités profesionalios medicininés pagalbos ir atsizvelkite j

pateiktas rekomendacijas. Gali bati su indikacijomis susijusiy

apribojimy, kuriuos paaiskins specialistas. Visy pirma, gali

bati jmanoma tik ribotai vairuoti automobilius, kitas transporto

priemones ar valdyti masinas. Jei abejojate, patariame kol kas

susilaikyti nuo minety veikly.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmés Salutiniy poveikiy nepastebéta.

Gaminj naudoti galima tik pasitarus su gydytoju, jei yra toliau

nurodyty patologijy.

« Odos ligos arba suzalojimai toje kiino dalyje, ypac jei yra uzdegimo
pozymiy; taip pat turint iSkelty randy su
tinimo, paraudimo, perkaitimo pozymiais

« |$siplétusios kojy venos (varikozé)

« Kojy/ pédy jautrumo ir kraujotakos sutrikimai, pavyzdziui, sergant
cukriniu diabetu (Diabetes mellitus)

« Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskus minkstyjy audiniy
patinimas toliau nuo pritvirtintos pagalbinés priemonés

Nurodymai naudotojui

Dydzio nustatymas

Pagal turimus duomenis dydj nustato apmokyti specialistai. Dydziy
lentele rasite ant gaminio pakuotés arba musy interneto svetaingje
www.bauerfeind.com.

Veiksmai pirma kartg uzdedant ortezg SecuTec Genu

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 sukamajj sagtj (ketvirtis rodyklés apsisukimo | padétj a),
sgnario apsauga galima nuimti ir pakeisti norimus judesio aplitude
ribojancius kaiscius.

« Atitinkami tiesimo ir lenkimo pleistai pasirenkami i$ pridéto rémo ir
jdedami D @. Galimi tokie ribojimai:

Tiesimas: 0°,10°, 20°, 30°, 45°
Lenkimas: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« Nustatymai vidinéje ir iSorinéje puséje atliekami vienodai.

« Spustelékite lanksto gaubta, patikrinkite, ar jis tinkamoje padétyje
ir tvirtai sujungtas su lankstu, ir uzfiksuokite sukimo uzraktg a ®.
Nustatykite abu lankstus.

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).

JFrontaliné” jtvaro versija:

« Esant skausmui blauzdikaulio srityje arba patinimy $launikaulio
Siurkstumos srityje (Tuberositas tibiae), galima prilipinti pridétus
blauzdikaulio paminkstinimus, kad pasiskirstyty spaudimas ®.

« Jei naudojate »frontal« versijos gaminj, pasirinkite pacientui
optimaly blauzdos dirzelio aukstj. Norédami tai atlikti, iSimkite
blauzdos dirzelj i$ rémelio ir perstumkite stabdiklj jrantoje. Jei
stabdiklis perstumiamas, pvz., j virsy, vél perkiskite dirzelj pro jranta
ir prikabinkite greito uzsegimo sagtj apatinéje asoje. Dabar dirzelis
nustatytas zemesnei blauzdos daliai. Prikabinkite likusias greito
uzsegimo sagtis.

SecuTec Genu uzdéjimas (pacientui)

« Pridékite orteza prie odos. Ant kelniy dévimas gaminys gali nuslysti
ir tinkamai neatlikti savo funkcijos.

Norédami uzsidéti ,dorsaline” jtvaro versijg, perkiskite peda per
réma ir patraukite j virsy link kelio.

Norédami uzsidéti ,frontaline” jtvaro versijg, uzdékite jj ant istiestos
kojos.

Koja Siek tiek sulenkiama (mazdaug 30° kampu). Tada lieciant
nustatoma kelio girnelés padetis.

Lanksto vidurys (ortezo lanksto sukimosi taskas) nustatomas kelio
girnelés vidurio aukstyje (@.

Pirmiausia priverzkite dirzelius po keliu, o tada — artimiausius
dirzelius virs kelio sanario. Po to, laikydamiesi tos pacios eilés
tvarkos, priverzkite toliau nuo sgnario esancius dirzelius. Greito
uzsegimo sagciy numeriai, pagal kuriuos nustatoma dirzeliy
uzsegimo eilés tvarka, nurodyti po juostele. Patikrinkite, ar uzsegant
dirzelius nepasisuka | Song ant kojos uzdétas ortezas. Prireikus
pakoreguokite padét;.

Nustatykite priekinj dirzelj su blauzdikaulio apsaugine paminkste j
tokig padétj, kad dirzelj baty galima uzsegti nespaudziant. Uzsegus
visus dirzelius, jtempus raumenis ortezas turi tolygiai spausti.

Kaip nuimti SecuTec Genu

« Suimkite greitojo sujungimo uzrakto rankeng ir iSkabinkite jj i$
$launies rémo.

« Tada nukelkite virsutinj ortezo réema nuo slaunies. Atliekant §j
veiksma, kelio sanario srities paminkstinimai lieka prisiliete prie
kelio sanario.

« Dabar atleiskite ortezo blauzdos rémo dirzelius.

« Dirzeliai be greito uzsegimo sagciy gali likti uzsegti.

« Atsege visus dirzelius, galite nuimti ortezg nuo kelio sanario |
priekine puse.

« Atlaisvinkite visus dirzelius ir jei nesiojate ,frontalinjl” jtvarg -
nuimkite jtvara traukdami jj j priekj nuo kelio sgnario, jei nesiojate
Jdorsalinj” jtvarg - pastumkite jtvarg pédos kryptimi ir iSlipkite i$
remo.

Valymo nurodymai
Saugokite orteza nuo tiesioginio karscio
(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

« Uzdéje ortezg, dar karta patikrinkite, ar padétis tinkama.

temperaturoje.

Mes iSbandéme gaminj taikydami integruotaja kokybés vadybos
sistema. Jei vis délto turétumeéte pretenzijy, susisiekite su vietos

medicinos reikmeny jmone.

Naudojimo vieta .
Pagal indikacijas (kelis). Zr. dalj
Paskirtis.

Surinkimo ir montavimo
instrukcija

Standartiniy dydziy SecuTec Genu
pristatomas sumontuotas. Pirmg
kartg uzdéti orteza ir nustatyti
esant statinei bUsenai turi
kvalifikuoti specialistai.

Techninés priezitros nurodymai
gaminiui techninés priezidros
beveik nereikia.

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 ta asmenj, i$ kurio

gaminj jsigijote. Prie$ pateikiant

reikalavima dél garantijos,

gaminj reikia iSvalyti. Jei

nebuvo laikomasi SecuTec Genu

naudojimo ir priezidros nurodymy,

garantija gali buti pazeista arba

negalioti.

Garantija negalioja, kai:

» Naudojama neatsizvelgiant |
indikacijas

« Nesilaikoma specialisto
nurodymy

« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys

Nurodymai dél atsakomybés
Jei nesate medicinos specialistas,
neuzsiimkite savidiagnostika

ir savigyda. Pries pirma karta
naudodami misy medicininés
paskirties gaminj aktyviai
konsultuokités su gydytoju arba
kvalifikuotais specialistais,
kadangi tai yra vienintelis budas
jvertinti masy gaminio poveikj
jusy organizmui, nustatyti
naudojimo rizika, atsirandancia

dél individualaus kano sudéjimo.
Laikykités kvalifikuoty specialisty
patarimy ir Siame dokumente
arba internetiniame pristatyme
pateikty nurodymy, jskaitant

ir istraukas (taip pat: teksty,
paveiksléliy, grafikos ir t. t.).

Jei po konsultacijy su
kvalifikuotais specialistais vis dar
turite abejoniy, kreipkités j savo
gydytoja, pardavéjg arba tiesiogiai
jmus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius
potvarkius esate jpareigoti
nedelsdami informuoti gamintojg
ir atsakingaja institucijg apie visus
rimtus nelaimingus atsitikimus,
susijusius su Sio medicinos
gaminio naudojimu. Kontaktiniai
duomenys pateikti Sio lankstinuko
paskutiniame puslapyje.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta
utilizuokite pagal vietinius teisés
aktus.

Medziagos sudétis
»dorsal«

Aliuminis, Poliamidas (PA),
Poliuretanas (PUR),

1 Ortezas - pagalbiné ortopediné priemoné galinéms arba liemeniui stabilizuoti, apkrovai mazinti, ramybés
busenai nustatyti, taip pat nukreipti ir koreguoti.

2Specialistas - bet kuris asmuo, kuriam pagal jisy $alyje galiojancias taisykles yra suteikta teisé pritaikyti jtvarus

ir ortezus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.

Polioksimetilenas (POM),
Nerddijantysis plienas, Akrilo
izocianatas (milteliné dengimo
medziaga), Polietilentereftalatas
(PET), Stiklo pluostu sustiprintas
poliamidas (PA-GF), Etileno
vinilacetatas (EVA),

Poliesteris (PES), Akrilatas,
Zalvaris (CuZn), Gelezis (Fe),
Dirbtiné derva, Plastiko plévelé

»frontal«

Aliuminis, Poliamidas (PA),
Poliuretanas (PUR),
Polioksimetilenas (POM), Akrilo
izocianatas (milteliné dengimo
medziaga), Polietilentereftalatas
(PET), Neradijantysis plienas,
Stiklo pluostu sustiprintas
poliamidas (PA-GF), Etileno
vinilacetatas (EVA),

Poliesteris (PES), Akrilatas,
Zalvaris (CuZn), Gelezis (Fe),
Dirbtiné derva, Plastiko plévelé

[M0] - Medical Device
(Medicininis prietaisas)

ooi] - Duomeny matricos
identifikatorius kaip UDI
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YBaxkaemble KNeHTbI!

Bnarogapum Bac 3a npnobpeteHre npoaykumm Bauerfeind.

KOXHOro AHA My NpaLioeMo Haf NiABULLEHHAM NiKyBanbHOMO epeKTy HalLvx BUPOOIB, adxke Balle 300POB'A
M1 6epemo 651113bKO A0 CepLs. YBaKHO NPOUNTaATE Ta AOTPUMYMTECS LIET IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS.
AKLO Y BAC BUHVKNN NUTaHHSA, 3BEPHITLCA 10 BALLOTO NikapA abo cnewjiani3oBaHoro mMarasviHy.

Mpu3HayeHHA

SecuTec Genu € NPOAYKTOM MEANYHOTO NPMU3HadeHHs. Lie opTes ans
cTabinizaLii i3 06OMexeHHAM fjiana3oHy PyxiB NPy KOMMNEKCHWX TpaBmax
KoniHa.

MokasaHHA

« Po3pue nepesHboi Ta/ abo 3apHbOI xpecTonoaibHoi 38'askm (ACL/PCL)

- CraH nicna onepaujii Ha 38'A3Kax/ NNacTnkm 38'A30K

- Taxkka Ta/abo ycKnagHeHa HecTabinbHICTb (TpaBMaTUuHI, [lereHepaTyBHi
NOLIKOKEHHS, HANPUKNAZ, <Helacnvea Tpiagar)

« [NoWKOKEHHA NaTepanbHIIX 38'A30K

« [ina obmexeHHA fjianasoHy pyxis koniHHoOro cyrnoba (Hanpuknag, nicna
pedikcaulii abo 3amiHn MeHicka)

« MNepenom HaaKkoniHKa (KoHcepBaTVBHe 1 NicnaonepaLliiHe NikyBaHHA)

Puckn npu ncnonbsosaxHnu nsgenus A

- [Nocne HasHaueHnA 6aHaaxa SecuTec Genu McnonbayiiTe ero
WCKIOYUTENBHO MO Ha3HAYeHMI0 1 B COOTBETCTBUM C AOMONHUTENbHBIMN
PeKOMEeHAALMAMI BPaua W ApYroro MeALIMHCKOro crelpanicra’.
an OAHOBPEMEHHOM UCMONBb30BaHNN 6:3H,Ela>Ka C Apyrumn n3gennammn
NPOKOHCYNBTUPYATECH CO CMeumnancToM Uam CBOMM Bpadom. He sapTo
CaMOBIIbHO BHOCUTI 3MiHW Y BUPIO, OCKINIbKM B TaKOMY pa3i BiH He
JAO0MOMOXE Bam HaNEXHNUM YMHOM, a B AEAKMX BUMNA[AKaxX MOXe HaBiTb
3aB/jaTVi WKOAM 30POB'I0. [apaHTiA Ta BIMNOBIAaNbHICTb Y TakyX BUNaAKax
BUKIOUAIOTHCA.

YHMKaTV KOHTaKTY 3 pe4oBUHaMK, WO MICTATb XUP | KNCNOTK, i3 Ma3AMM
Y1 TOCbINOHAMM, @ TaKOX YHKaT/ eKCTPeMasbHYX TemnepaTyp.

Bce HaZleBaemble Ha TeNlo BCromoraTesibHble CpeacTBa Npu C/INWKOM
NNOTHOM NPUNEraHM MOTYT OKa3blBaTb Ype3mepHoe AaBneHune Ha
HEeKOTOpble y4acTKu Tena. B peakux Ciiyyasx OHU MOTYT Takxe nepe-
KMMaTb KPOBEHOCHbIE COCYAbI N HepBbI.TOMy, AKLWO BN BiD,HyBaETE
HEMNPUEMHUI TVCK, NepeBipTe NPUNAraHHA JONOMIXHOrO 3acoby

Ta cnuTanTe Npo ue, a Takox npo 3arafibHi MUTaHHA NOBOAXKEHHA 3
BUPOOOM Yy KBanihikoBaHOrO daxisLiA.

Ecnv npu HoweHnW n3aenna Bbl NOYyBCTBYeTe Kakve-TO M3MeHEeHUA 1N
yBenuyexHne LlVICKOMd)OpTa, npekpaTtnTe ero Ncnonb3osaHme n oﬁpawl-
Tech K Bpauy.

Ygara: OcnabneHHs pemMeHiB i CUCTEM HATAXXHIX NACKIB | 3aMKiB abo
3HIMaHHA BUPODY UM PerynioBaHHA BCTAaHOBNEHUX OOMEXyYBaUiB Pyxy
NPW3BOAWTL 10 HEJOCTATHLOTO NiKYBaHHA / HEJOCTaTHBOTO 3aXMCTY
YaCTUHW TiNa, AKa NoTpebye NikysaHHA. OCOBNVBO B LibOMY Pasi yH/KaiTe
Oyab-AKMX HABAHTAXXEHb Ha L0 YacTUHY Tina.

[PV BUHVKHEHHI NPOB/EeM 3 MOCaAKOI0 OPTONeANYHOrO NpoTe3a,
Hanpviknag, Npy 3Miki Gopmmn HOrvi (HaNPUKNaA, y BUNafKy 36inblUeHHs
300 3meHLLIEHHS M'A30BOT MacK) abo Npu NopyLeHH: GYHKLIOHYBaHHA
BUPOGY, HEraHo 3BEPHITLCA O LIEHTPY MEANYHOTO OBNafHaHHS, AKMiA
Bac obCyrosye.

Jlo cboroaHi Hesifomi NobiuHi Aii, AKi NPOABNAIOTLCA Y BCbOMY OpraHi3mi.
NepeaymoBOIO € NPaBUbHE BUKOPUCTaHHA / HaKNaAeHHs.

AKLO 3abaxaeTe ckopuCTaTUCs CBOIM BMpoGoM Bauerfeind uepes
CepIo3Hi YCKNaAHEHHA Y TPaBMK, HeraHo 3BePHITLCA 3a NPOdeCiiiHoI0
MEAVYHOIO KOHCY/BTALIEID Ta AOTPUMYIATECS i, NepLU HiX ynepLue
BMKOPWCTOBYBATU BUPIO. BiANOBIAHO 10 MEAMYHMX NOKa3aHb MOXYTb
BVHVIKHY T NEBHI OOMEXeHHSA, NPO AKi BaC NPOiHGOPMYE KBanipikoaHmi
daxiseLib. 30Kpema, Moxe OyTi BCTAHOBNEHE OOMEXEHHA Ha KepyBaHHA
TPAHCNOPTHUMM 33CO6aMK, HLIMMI MeXaHi3MamMm U 3acobamut
nepecyBaHHA. Y pasi CyMHIBIB MU PaguMO NOKM BTPMMATUCA BiA
BULLIE3rafiaHyIX aiil.

nporusonoxasauml

COOﬁIJ.\eHVHZ O KIMHUYECKHM 3HaUMMbIX MOBOUYHBIX LefcTBYAX He nocrynano.
ﬂp\/l NEePEYNCNEHHbIX HUXE KNUMHUYECKNX KapTUHAX NPUMEHEeHME nsfenna
BO3MOXHO TOJIbKO NMOC/Ie KOHCYNbTalmKK C neYallm Bpavyom:

« 3abonesaHus 11 MOBPEXAEHUA KOXM Ha COOTBETCTBYIOLIE 06nacTv
Tena, 0CO6eHHO NPU NOABNEHWM NPU3HAKOB BOCMANEHMA, a Takke Npu
HaM4MM OTEUHbIX PYOLIOB, BLICTYNAIOLIMX HAZ, MOBEPXHOCTHIO KOXM,
MOKPACHEHWI UK rnepTepmmnm

BapukosHoe paclumpeHvie BeH (Baprko3s)

[NopyLweHHA YyTANBOCTI Ta KPOBOOGIry Hir/ cToM, HaNpUKNag, Npu Aiabeti
(Diabetes mellitus)

MNopyLweHHs BIATOKY NiMOY — B TOMY UNCAT HABPAKN M'AKVIX TKaHWH
HesiAoMOT eTionorii No6K3y AOMOMIXKHOIO 3acoby

BkasiBKw i3 3acTocyBaHHA

Bu3HaueHHs po3mipy

Po3mip BM3HAYaETbCA HaBUEHMM KBanipikoBaHMM daxiBLem 3rigHo 3
BKasiBKkamu. Tabnuuio po3mipis MOXKHa 3HaNTI Ha YNakoBLi BUpoby U Ha
Halwin AoMaluHi cTopiHui www.bauerfeind.com.

Cnoci6 il Npy nepomy nNpunacyBaHHi opToneAnYHOro NpoTesa
SecuTec Genu

MoxnmBOCTi HanalTyBaHHA WapHipa (BUKOHYE TiNbKy HaBYEHU
kBanipikoBaHui daxiseLip)

« BigKpuTV KpULLKY LWapHipa Yepe3 NoBOPOTHE 3'efjHaHHA. BoHa
Npy3HaYeHa OfHOYACHO ANA KPINeHHA KNWHIB ANA 0OMeXeHHsA pyxis
(po3ruHaHHAa — nonepeay / 3rMHaHHA — N03afy) Ta ANA 3axVCTy WapHipa
Bif] 3a6PyAHEHHA MeXaHIYHUX feTanen.

BikpuBLM NOBOPOTHE 3'€gHaHHA (MOBOPOT Ha 90° 3a CTPINKOIO B Ha-
NpAMKY a) MOXHa 3HATY 3aXMCT Cyrnoba Ta BYKOHATU 3aMiHy NOTPIOHMX
0OMEXYBaNbHNX KNMHIB.

BnbpaT1 BigNOBIAHI KNVMHM ANA PO3MMHAHHA Ta 3TMHAHHA 3 AOAAHOT pamu,
Ta scTasnv ix D @. Moxnuei HacTynHi obmexerHs: PosruHarts: 0°, 10°
20°,30°,45°

3rHanHs: 0%, 107, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°,90°

HanalwTyBaHHs Tpeba BVKOHYBaTV OAHAKOBO — AK ycepeauHi, TaK i
30BHI.

Micna Lboro 3amMKHY TN KPULLKY LWapHipa, NepesipuTH, Y1 NPaBUIbHO
BOHa PO3TalLOBaHa Ta UM HafHO 3'€fiHaHa 3 LWapHIPOM, Ta 3abMoKyBaTh
NOBOPOTHE 3'€HaHHA ﬂ@. BrkoHaT1 HanawTyBaHHA AnA 060x
cyrnobis.

CTaTuyHe NpunacyBaHHA (BUKOHYE TiNbKM HaBUEHNI KBanidikoBaHU

daxiseub)

« [Neplue NpunacyBaHHA BUKOHYBATK 3 BIAKPUTVMI PEMEHAMM.

- Haknactu SecuTec Genu Ha KONiHHWI Cyrnob i3 3riHaHHamM 30° Tak,

106 TOUKa NOBOPOTY LWapHipa B OPTONEANYHOMY NpOTe3i Bignosigana

KOMMPOMICHil oci mosopoTy 3a Hiteptom @).

MepeBipuTi GopMy NpUNAraHHA NOBEPXHI eTaneil pamu — 0b'eM Ta

MO3A0BXHI HaNPAM — Ta BUNPaBWTL 3@ HEOOXIAHOCTI.

[InA 3HaUHUX POOIT 3 PO3BEAEHHA C/if BUKOPUCTOBYBATU BIAMOBIAHWIA

IHCTPYMEHT 3 3aXVICHUMI KOBMaYKamu.

Burbpati nogyweykm Ans KoMiHHOro Cyrnota HeobXiAHOT TOBLMHI

Ta 3aKpINUTY ix nnyykam (Ha BUGIP € NoayLIeyKy BOX BUAIB PI3HOI

TOBLLWHN).

Bepcia «frontal»:

+ 3a HeoOXIAHOCTI MOXHa NPVIKNEITU NOAYLIEYKM ANA FOMINKM, WO NocTa-
UaloTbCA B KOMMNEKTI, 4117 Nepepo3noAiNeHHs THUCKY, AKLIO BifYyBaETbCA
6inb Bif 30aBNI0BaHHA Ha AINAHLI FOMINKK abo AKLLO € HabPAKM Ha
ninAHLi 6yrpucTocTi Benukol rominkosol KicTku (Tuberositas tibiae) ®.

« ¥ pasi «frontal» Bepcii BU3HaunT\ oNTUManbHy AnA NawieHTa BUCOTY
BCTaHOBNEHHA IMTKOBOrO pemeHa. [INA LIboro 3HATV IMTKOBWIA PemiHb
i3 KapKaca Ta nepemicTUT/ CTONOP Y NPOpPI3. Hanpuknag, AKLO
CTOrMOp NepemilLeHo Bropy, 3HOBY MPOCYHYTW peMiHb Yepe3 Npopi3
i 3aKPINUTY WBKAKOPO3'EMHE 3'€JHaHHA 38 HUXKHE ByLWKO. Hapasi
peMmiHb BiperynboBaHo Ha HYXHiIl Kpail. Tenep 3akpinuTy pety
LUBWAKOPO3'EMHUX 3'€iHAHD.

HaknapaHHa opTesa SecuTec Genu (AnA nauieHTiB)

« HaknacTvi opTes Ha LWKipy. AKLLIO OpTe3 HOCKTM Ha LTaHaX, BiH MoXe
3ICKOB3HYTU 11y TaKuii CNoci6 HEeraTMBHO BMMHYTV Ha GYHKLIOHYBaHHS.
LLlo6 BaArHyTI opTes Bepcii «dorsal», BcTasTe cToMy 33afy Yepes pamy Ta
NigHIMITL MOrO Bropy Ha KOiHO.

UK

3HimaHHA SecuTec Genu

B3ATMCA 33 pyUKy WBMAKOPO3'EMHOTO 3'€JHaHHA Ta 3HATY OO 3 pamu
ANA CTerHa.

[MoTim 3HATV BEPXHIO paMy OPTONEANYHOrO NpoTesa 3i cTerHa. Mpu
LbOMy NOAYLUEUK ANA KONIHHOTO Cyrnoba NPOAOBXYI0Tb NPUAAraTH A0

[Ins BCTaHOBNEHHs opTe3a sepcii «frontal» noknagiTe oro Ha

BUNPAMNEHY HOTY.

3nerka 3irHyTv Hory B KoniHi (npubn. 30°). Micna Uboro BU3HaUUTH Ha
AOTVK NONOXKEHHA KOMIHHOI YalKu.
PosrallyBaTh cepeunHy WapHipa (Touka NoBopoTy WapHipa

OPTONEeANYHOTO NPOTE3a) NPUOAM3HO Ha PIBHI CePeaVHU KONIHHOT

vawkm @).

Po3noyatit i3 3aTAryBaHHA pemeHs NPAMO Nif KONIHOM, NOTIM — 671kue

110 cyrnoba Hayi KONiHOM. B OCTaHHIO Yepry 3aTArHyTV pemeHi, Ak
3HaxoAWTbCA Aani Bia Cyrnoba, AOTPUMYIOUNC TIET % NOCNIAOBHOCTI. —
LLIBMAKOPO3'eMHI 3'€4HAHHA NPOHYMEePOBaHi Nif A3VyKamy, Wob nerwe
6yno BM3HAUNTV NOCNILOBHICTb 3aTArYBaHHA PEMEHiB. — lepesiputn, un
He 3CyHyBCA BOIK OpTe3 Nid Yac 3aTAryBaHHA peMeHiB, BUNPaBnT/ B pasi

noTpeoéu.

Po3raluyBaTit nepeaHiit pemiHb i3 3aXVMCHOI0 NOAYLIEYKO ANA FOMINKOBOT

KICTKV TaK, o6 MOxHa Byno 3aTarHyTM pemiHb 6e3 30aBnioBaHHA. Micna
TOro AK BCi pemeHi byAyTb 3aKpUTi, OpTONeAVUYHMI NPOTE3 NOBUHEH
NPUAAraTA 3 PIBHOMIDHVM TUCKOM NPY HANPYXEHHI MyCKynaTypu.

NpaBUnbHe NONOXEHHA.

MMicna HaKknafaHHA opToneanyHoro npoTesa we pas I'IEDEBipMTM noro

KONIHHOTO Cyrnoba.

npotesa.

Tenep BiACTIOHY T PeMeHi Bif pamu iNA ToMiNK OPTONeAUYHOTO

PemeHi 6e3 LIJBI/UJ.KODOS'eMHVIX S'EﬂHaHb MOXYTb 3aN1LLATNCA 3aKPUTUMA.
MMicna BiACTIGAHHA BCiX PEMEHIB 3HATV OPTOMNEANYHMI NPOTe3 B

HaNPsMKY Brepes 3 KONHHOo Cyroba.

MMicna eiacTibaHHA BCix pemeHiB y pasi epcii «frontal» 3HATH opTes 3

KONIHHOTO Cyrno6a B HanpsamKy Brieped, y pasi epcii «dorsal» notarHy T
opTe3 'y HanPAMKY CTOMV Ta BUTATA HOTY 3 Pamu.

BkasiBKku 3 gornapy 3a supo6om

B oaHoMy pasi He flonyckaTu ail
NPAMOro Tenna Ha OpToNeANYHNIA NpoTes
(HanpuKnap, onaneHHsA, COHAYHI NPOMeHi Ta iH.)!
« ANIOMIHIEBI pamu OPTONEANYHOrO NPOTE3a MaIOTb 3aXVICHE MOKPUTTA, iX
MOXHa YMCTUTN prHeﬁTpaﬂbHMM MWUIOM.
Mwu pagumo npati nofyLeyku Ta pemeri spyyHy npu 30°C.

Mu nepesipvnn BUPIO y pamkax 3anpoBaiXeHo! y HaC cucTemu
YNpaBRiHHA AKICTIO. [1poTe AKLLO Y BaC BUHVKaIOTL peknamallil, 3BepHiTbcA
710 BaLIOro MICLIEBOTO CrieL{iani3oBaHOro MeAnyHOro MarasuHa.

Micue 3acTtocyBaHHs
3a nokasaHHamu (koniHo). [lns.
NPU3HaYeHHs.

IHCTpYKL i 3i 36MpaHHA Ta
MOHTaXy BUpoGy

SecuTec Genu nocTayaeTbca

3i CTaHAapTHYMK PO3Mipamu B
3MOHTOBaHOMY CTaHi. [eplue Hakna-
JaHHA 3 HaNaLWTyBaHHAM LWapHipa
Ta CTaTVYHUM NPUNacyBaHHAM Ma€e
BVKOHYBATV HaBUYEHMI1 KBanidikosa-
HWi daxisel.

BKasiBKM Wo0A0 06cnyroByBaHHA
[Npy NpaBunbHOMY NOBOAXEHHI

Ta fornagi BUpI6 NpakTMuHo He
noTpebye 06CyroByBaHHA.

TexHiuHi AaHi/ napameTpu
SecuTec Genu - Ue GyHKUIOHaNbHWIA
OPTONeANYHIA NPOTe3 ANA KOMIHHO-
ro cyrno6a. BiH cknagaeTbea 3 pamu,
LWapHIpIB, PEMeHIB, WBIAKOPO3'EM-
HIIX 3'€[IHaHb Ta NOAYLIEYOK.

YKazaHua no noBTOpHOMY
NCnonb3oBaHuIo

[laHHbI NPOAYKT NpefHa3HaueH
VCKNIOYNTENBHO 1A IMYHOTO
1CMONb30BaHMA.

FapaHTua
[leiicTBytOT 3aKOHOAaTeNbHbIE

NONOXEHMUA CTPaHb, B KOTOPOA
npviobpeTteHo nsnenue. Ecnv Bbl
npeAnonaraete, 4To VMeeT MecTo
rapaHTUiHbIN Cyyait, obpalyaitecs
Cpasy K ToMy, y KOro 6bii1o nprobpe-
TeHo flaHHoe ndenve. Mpexae

uem 06paLLaTbCA 3a rapaHTUHBIM
obcnyxvBaH1em, usaenvie cneayer
ouncTuTb. Ecnn ykasanua no obpa-
LeHuio ¢ SecuTec Genu 1 yxopy 3a
HIM He Bblv COBMIOEHbI, 3TO MOXET
NOBAVATL Ha NPEfOCTaBNeH e
rapaHTUM IV BOBCE €€ UCKIoUMTb.
B cnyvae:

« Mcnonb3osaHua U3nenua He no
Ha3HaueHuio

HecobniogeHuna ykasaHuii cneumna-
NCTOB

CaMOCTOATENBHOTO U3MEHERNA
usnenua

rapaHTUA UCKNIOYaeTCA.

BkasiBKu 3 BignosiganbHocTi
He 3aimariteca camogiarHoCTUKOO
4n camonikyBaHHAM, AKLLIO BY

He € MenNyHUM KBanidikoBaHUM
daxisuem. Mepea nepwmnm
BUKOPVCTaHHAM HALLOMO MeNYHOTO
B1POOY aKTVBHO 3BepTaiiTecs 3a
NOPaZAoK A0 NiKapA 4i HaBYEHOTO
KBanidikoBaHoro GpaxisLiA, OCKINbKM
TiNbKM Tak MOXHa OLHWTY fjito
HaLoro B1poby Ha Ball OpraHism

i BU3HaUNTV By/ib-AKI PU3MKK

NPV KOPUCTYBaHHI BUPOBOM, AKi
MOXYTb BUHUKHYTU Yy 38'A3KY 3
HAVIBIAYaNbHOIO KOHCTUTYLIE.
[lotpumyiiTteca nopag Lboro
KBanipikoBaHOro gaxisLs, a Tako
YCiX IHCTPYKLUIM Y LibOMY JOKYMEHTI
41 NOro OHNaMH-BePCil, BKMIOYHO 3
YacTkoeumM Nybnikauiamu (3okpema,
TeKCT, doTorpadii, 306paxeHHs
TOWWO).

AKLO NiCNA KOHCYNbTaLi 3
kBanipikoBaHUM daxisLem y BaC
3aNMLWAKTHCA CYMHIBY, 3BEPHITHCA
10 CBOTO NiKapA, NPoAaBLia um
6e3nocepeaHbo 40 Hac.

06A3aHHOCTb N3BELEHNA

B cOOTBETCTBUM C pervioHanbHbiMM
NPaBOBbIMY HOPMaMK, Bbl OGsA3aHb!
HemeaneHHo coobuatb 060 BCex
CEPbE3HBIX MHLMAEHTaX NPV UCMONb-
30BaHIW aHHOTO MEANLIMHCKOTO
NPOAYKTa KaK MPOM3BOAUTENIO, Tak

1 OTBETCTBEHHOMY OpraHy. Hawum
KOHTAKTHbIE JaHHbIE YKa3aHbl Ha
06paTHOM CTOPOHe GpoLWIopPbI.

Yrunusaums

Ymmnusauma n3nenuna nocne
OKOHYaHWA ero NCnonb3oBaHUA
OCYLLeCTBNAETCA COrNacHO MeCTHbIM
npeanucaHnam.

Cknapg matepiany

»dorsal«

AniomiHin, Moniamig (PA), MoniypetaH
(PUR), Nonidopmarnsaerig (POM),
Hepxasiloua cTanb, Akpun-isouiaHat
(NopowKoBe NOKPUTTA),
Monietunentepedranar (PET),
Moniamig Ha CKNOBONOKHWCTIN
ocHogi (PA-GF),

ETunensiHinauetar (EVA),

Moniectep (PES), Akpunar,

Natyb (CuZn), 3anizo (Fe),
CuHTeTyHa cmona, CuHTeTMYHa
nnieka

»frontal«

AniomiHin, Moniamia (PA), MoniypetaH
(PUR), Monipopmanbperig (POM),
Akpwn-isoLiaHaT (nopotukose
nokpuTTs), MNonieTnneHTepedTanat
(PET), Hep>asitoua cTanb, Moniamig
Ha CKNOBONOKHUCTIN 0cHOBI (PA-GF),
Etuneneininauerar (EVA),

Moniectep (PES), Akpunar,

Natynb (CuZn), 3anizo (Fe),
CuHTeTyHa cmona, CUHTeTUYHa
nnieka

[MD] - Medical Device
(Meav9uHe obnaaHaHHs)

oo - Knacudikatop matpuui
naHwx sk (UDI)

1OpTes = opToneanyeckoe nfenve Ana CTabunmaalmi, pasrpy3ki, UMMOOUAM3aLIMK, NOAAEPKAHNA MK KOPPEKLIMN KOHEYHOCTEN 1AM TYN0BULIA
2 KBannpuumpoBaHHbIM CNeLyanicTom CHMTAETCA TOT, KTO COMNacHO AEMCTBYIOLIMM rOCYAaPCTBEHHbIM HOPMaM UMEET MPaBo KOHCY/LTMPOBaTL
nauveHTos B 0601aCT OPTE308 U BaHAaxel, a TakkKe 3aHUMaTbCA UX VHAVBIAYaNbHON NOAFOHKOM.
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KypMeTTi TyTbIHYWbINap!

Bauerfeind KoMNaHNSACbIHbIH, BHIMIH TaHAaFaHbIHbI3 VLWIH anfbiCbiMbI3abl BiNAipemis.

Bi3 ap KyH caiblH ByMbIMAaPBIMBI3ALIH MEANLMHANbIK SCEPIH XaKCapTy BafbITbIHAA XYMbIC XKYPri3eMis,
cebebi Ci3nepain AeHcaynbiKTapbiHbl3 6i3 YLWiH Marbi3asl. MNanaanaHy HYCKaynbiFblH MYKMUAT OKbIN Wb bIHEI3 XaHe
OHAaFbl HYCKaynapabl OpblHAaHbI3. CypaKTap TyblHAAca, A9pirepiHisre HeMece MamMaHAaHAbIPbINFAH AYKEHTe

XKYTIHIHI3.

Konpaubiny Makcatbl

SecuTec Genu MeanUMHanNbIK ByiibiM 6onbin Tabeinaakl. Byn Tize BybIHbIHH,
ayblp apaTTapbl Ke3iHAe KVMbIN ayKbIMbIH LEKTETIH TypaKTaHabIpyFa
apHanfaH opres'

Konpawy kepcetimpepi

+ ANabIHFbI XXaHE / HeMeCe apTKbl Kbl TaPI3AI CIHIPAIH XbIPTbTyb!
(ACL/PCL)

+ CiHipnepre oTa xacayaaH / CiHipiep/aiH NnacTUKackiHaH KeviH

+ AybIp xaHe / HeMece KeleHaj TYPaKChi3fbiK (KapakaTTbl, AereHepaTvsTi,
MbICansl, «6aKbITChI3 TPHana»)

« Byiip ciHipneppiH xapakaTtTapbl

« Ti3e ByblHbIHbIH KO3FayblH WeKTey yWiH (Mbicarbl, MeHUCKTI
KaliTa GeKiTyeH HeMece UMNNaHTTayiaH KeiH)

- Ti3e TOBbIFbIHBIH CbiHYbI (KOHCEPBATBTI XaHe 0TafaH KeliHri emaey)

Byii i A
y Ty

v P

- SecuTec Genu opTesiH BenrinereHHeH KeliiH OHbl Tek TaFalibiHAanybIH
BolbIHLLA XaHe AapirepaiH Hemece H6acka Kacibn MaMaHHbIH? KoCbIMLUIa
VCbIHbICTapbIHa CalIKeC KoNaaHbIHbI3. Backa byibiMaapmeH bipre opTespi
6ip yaKpITTa KonaaHFaH Kesfie kaciby MaMaHMeH Hemece e3iHi3fiH
fepirepiHi3beH keHeciHi3. ByibiMra 63 BeTiHi3lWwe elkaHaal erepictep
€eHri36eHi3, 8ITKeHi KepiCiHLLe XaFaaiaa on KyTKeH eMaeniH acep
eTneyi HeMece TiNTi AeHCayNbiFbIHbI3Fa 3VsiH KeNTipyi MyMKiH. MyHaai
affialinapra eHAIPYLIHIH Keningiri MeH xayankepLiniri Tapanmaias!

+ ByMbIMHBIH Mali x@He KbilKbINbl 6ap KypanaapFa, xaknamainapra Hemece
NOCLOHAAPFa XaHacyblH, COHAaN-aK aKCTpeManibl TeMnepaTypanapibi
acepiH 6onabipMaHbI3.

+ [leHe cbIpTbiHaH TaFbinaTbiH 6apnblk KeMeKLLi Kypanaap TbiM KaTTbl
X@HacbIN TyPCa, KeprinikTi KbiCbIMAbIK KyObINbICTapFa ansin Kenyi Hemece
CYpeK XaFfannapaa eTin TypFaH KaH Tamblpnapabl HeMece xyiikenepai
KbICbIN Kanybl MyMKiH. COHABIKTaH, erep afbIMChI3 KbICbIM CE3IHETIH
60ncaHbI3, BYMbIMHbBIH aHaCyblH TEKCEPIHI3 XaHe TUICTI Cypak KOMbIHbI3,
coHpait-ak BinikTi Kei3MeTkepre BylibiMAbI NaaanaHy GolbiHWa xanmb!
CypaKTap KoviblHbI3

« ByiibiMabl Tafbin XypreHfe e3repicTepaiH nanaa 6onfFaHbH Hemece
aypyAblH KylenreHiH 6aikacaHpl3, OHbl 3pMeH Kapai KonaaHyabl
TOKTATbIM, A3PIrepiHisre XyriHiHi3
AbaiinaHei3: benbeynep, bekiTkilTep MeH inMexTep 6ocaraH, byibiMabl
LWeLIKEH XBaHe KO3FanbICTbl LeKTeriluTepAi peTTereH Kesae feHeHiH,
emaeyiH Tanan eTeTiH Geniri TMICT KONAayChI3 / KOPFaHBILICHI3 Kanafbl.
9cipece ocbiHAal KaFaaiaa aeHe MyLUeHisre kaHaa aa bip xykreme
TycipyneH cakTaHbIHbI3

- OpTespiH oTbIpybIMEH Macenenep TyblHAaaca, asik nilini esrepce (Mbicans,
GV/ILIBIKET MACCAChIHbIH Y/IFatobl HEMECe a3atobl) HeMece ByibIMHbIH
XYMbIC iCTeyi By3binFaH Ke3fe, Ci3re Kbi3MeT KOpCeTeTiH MeanLMHanbIK,
XabablK OpTanbiFbiHa Aepey xabapnacbiHbi3

+ Xannbl aF3afa acep eTeTiH )xaHama acepnep benricis. [ypsic
Konpawy / cany Tanan eTinegi

« Erep Bauerfeind 6yibIMbIH XiTi aypyasiH 6onybiHa / xapakat anyfa
6alinaHbICTbl KONAaHFbIHBI3 Kence, ByibIMAbI KONAaHap anabiHaa Kacioun
MeauLVHanbIK KeHeCKe MIHAETTI Typae XYriHiHi3. TaralbiHaanybiHa
BanaHbICTbI WekTeynep 60nybl MyMKIH, WekTeynep 6obiHLa KaCibn
MaMaH keHec bepe anafpl. ATan aiiTkaHza aBTokenikTepai, backa aa kenik
KypanaapbiH HeMece MaluMHanapabl Xyprisy KabineTiHi3 WeKTenyi MyMKiH.
KynikTi xafaaiinapaa )ofapbiaa atanfaH apekeTTepMeH aliHanbicyaaH
yaKbiTwa 6ac TapTyFa KeHec bepemis

Kapcbl kepceTimaep

KnuHukanbik MaHi bap xaHama acepnep benricis

TemeHze KepceTinreH KNMHUKanLIK cuMnTomaap KesiHae 6yibiMabl KonaaHy

empeyli AapirepMeH KeHeCKeHHeH KeliH £aHa yCbiHbINaab!

« [leHeHin TvicTi GeniriHaeri Tepi aypynapsl / xapakatTapsl, acipece KabblHy
6enrinepi, coHAan-aK, iciHy, Kbi3apy xaHe rneptepmuis 6onaTbiH iCiHreH
ThIpTbIKTAp GoMFaH Kesne

- KaH TambIpnapbiHbliH keHetoi (8apukos)

- KonpapabiH / TabaHaapablH Ce3iMTanapinbiFbl MeH KaH aiHanbIMblHbIH,
6By3binybl, Mbicansl, avabet (Diabetes mellitus) kesiHae

+ OpHaTblFaH OpTONeansbIK GYNbIMHBIH LETIHEH TbiC NMMbA aFbiHbIHbIH
6y3binybl, OHbIH iLWiHAE reHesi TYCIHIKCI3 XyMcaK TIHAePAIH, iCiHyi

K Goir

Onwempai aHbiKTay

Onwem benrineHreH MaHaepre Calikec kaciby MamaHaaHabIpblFaH
Kbl3MeTKepnepMeH aHblKTanagbl. Bniemaep KecTeciH SHIMHIH
KanTamacbiHAa Hemece

www.bauerfeind.com caliTbiMbizna «ByiibiMaap / Optesnep /

Tize ByblHbl opTesaepi / SecuTec Genu» GenimiHae Taba anacsi3

SecuTec Genu opTesiH anfalukel enwey kesiHaeri apekeT TapTibi

ToncaHbl peTTey MyMKiHAiKTepi

(Tex Kacibn MaMaH[aHAbIPbUTFaH Kbi3METKepNep OpbIHAANAbI)

+ BypbinaTbiH KOCINBIC apKbinbl TOMCaHbIH KaknafbiH allbiHbI3. 0N 6ip
YaKbITTa KVMbINAb! WEKTENTIH CbiHanapap! bekityre (asy - anapikfbl / Gyry
- aPTKbI) YKeHE TONCaHbI MEXaHUKaNbIK BeNWEKTEPAIH N1aCTaHyblHaH
KOpFayFa apHarFaH

+ BypbINaTbiH KOCHILICTLI ally apKbibl [aTaHﬁaCb\H KepCeTeTiH KepceTKi
GarbiTbiHAa Bip WHpeKke Bypy), TONCaHbIH KOPFaHbICLIH asnbin TacTayFa
XBHe KaeTTi LeKTeTIH CbiHanap/bl aybICTbipyFa 6onaas!

+ Koca bepinreH xaKTayaaH xasyFa aHe byryre apHasnfaH TuicTi
CblHanapabl TaHaaHbI3 xeHe onapas canbieis (M @. Keneci wekTeynepi
6onybl MyMKiH: XKa3y: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Byry: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« PeTTel iWwkKi xafbiHaH A3, CbIPTKbI XafblHaH Aa bipaelt opbiHAanysl TWiC.

+ CoHblHAa ToNCaHbIH KaknafbiH CapT eTkisin BexiTyre, Aypbic OpHanackaHbiH
X@aHe Toncara bepik KOChIFaHbIH TeKCepyre aHe 6ypbinaTbiH KOChINbICTbI
6yraTTayra bonadsl ﬂ (). Eki ToncaHbl peTTeri3.

CraTukanbik peTTey (Tek Kaciby MaMaHAaHAbIPbIFaH Kbi3MeTKepnep

opbIHAaab!)

* AnFauwKpl peTTeyai awblk 6enaikTepMeH OpbIHAaHbI3

« SecuTec Genu opTesiH 30° Byry KesiHae ToncaHbiH Bypbiny HyKTeCi
opToneavsbIK NpoTesae HuTepT BolibiHLWa KOMNPOMWCTI aitHany eciHe
caiikec keneTiHaeit canbiHpiz (@)

« Xakray 6entekTepiHiH 6eTKi KabaTblHbIH aHacy NilliHIH TeKCepiHi3 —
Kenemi MeH Bonbik BafbiTbl, KaxeT 6onca peTTeHis

+ AXbIpaTy 60VibIHLA MaHbI3Abl KYMbICTap YLUIH KOpFaHbIC KannakLwanape
6ap axblpaTy KypanbiH KonaaHy Kaxer.

+ KaxeTTi KanbiHabiFbl 6ap Tize OybiHblHA apHanFaH xacTbiKWanapas!
TaHaan, onapasl xabbickakTapMeH BeKiTiHi3 (8pTypni KanbiHabIFL 6ap eki
TYPNi KacTbIKWanapasl TaHaayra 6onaabl)

ANAbIHFbI HYCKa:

+ Kaxet 6onca, KbICbIMAbI KaiiTa TapaTy YLLiH XVIbIHTBIKTa XeTKi3iNeTiH
XIiNiHLWIKKe apHarnFaH XacTblKWwanapabl xabbicTbipyFa 6onaael, erep
XINIHWIK TYCbIHAA KbICYaH ayblpCbiHY Ce3ince HemMece achlKTbl XINIKTIH
(Tuberositas tibiae) Gyabipns! TycbiHAa iCiHY KesiHae ®

* «anpblHFb» Hyckacsl 6anTelp benairi kanaa buikTikre empenyui
VLWiH OHTalbl 6onaTbiHbIH 63 BeTiHLWe aHbIKTayFa keMekTecesi. byn
YUWiH 6anTeip 6enAiriH xaKTaynaH anblHbi3 XsHe TOKTaTKbILTLI OMbIKKa
XbUMKbITHIHBI3. Erep TOKTaTKbILW XoFapbiFa uTepince, 6enaikTi kalitanaH
ObIKTaH TapTbIHbI3 X8HE TOMEHT T KynaKlafa Te3 axblpaiTbiH KOChIbICTbI
OpHaTbIHbI3. EHAi 6engik 6anTbip ByNibIKETIHE peTTenreH. KanfaH Te3
XKbIPANTLIH KOCBINbICTAPAbI OPHATHIHBI3.

SecuTec Genu cany (emaenywi ywin)

+ Opre3pi Tepire canbiHbIx. OHbI WanbapmeH Gipre Ko TaitFaHayFa xaHe
XYMBIC iCTeYiHIH By3blnyblHa aKkenyi MyMKiH

+ OpTesfiH «aopcanbabl» HYCKACbiH KM YLLIH, afFbiHbI3Abl anabIHFbl
KaHKaFa canblHbI3 XaHe oFapbifa Tidere AeliH KeTepiHi3.

OpTesaiH «anmblHFbi» HYCKAChIH KW YLLIH OHbl CO3bIMIFaH asikKa CanbiHbI3

« Aak Tisege can 6yrineai (wamamen 30°). ByaaH KeriH Tize TOBbIFbI KONMEH
cvnanan aHblKTanaas!

- TorcaHblH opTack! (0pToneausifbIK OpTe3AIH ToncackiH Gypy HYKTeCH)
LaMaMeH Ti3e TOBbIFbIHBIH OpTackl AeHreliiHae opHanacaas (@)

+ TiseneH con TemMeH benpikTepai, KeviH TizeaeH xofapsl bybiHaapFa
»aHacaTblH 6enpiktepai TapTynaH 6acTaHbl3. KeriH OyblHHaH anwak
OopHanackaH 6enAikTep/i con TapTinMeH TapTbiHbI3. —

Tes axbIpaiiTbiH KOCINbICTAp HeMIPAeHreH, COHAbIKTaH benaikTepai TapTy
peTTiNiri OHait aHbIKTanaasl. - benpikrepai Tafy KesiHae opTes askTa backa
XaKKa bypblnMaraHbiH TEKCEPIHI3, kaxeT Bonca KanmblH peTTeHis.

+ ACbIKTbI XiNiKKe apHanfFaH KopFaHbIC XacTbiKWwack! 6ap anabiHFbl 6engikTi
Kbicnait xabyra bonaTbiHAal eTin opHanacTbIpbIHbI3. bapnbik benpikrep
»abblniFaHHaH KelliH, opTe3 By/LWbIKETTep KaTalTbinFaH Kesze Bipkenki
KbICbIMMEH XaHacybl Kepek

+ Oprespi canFaHHaH KeliH KanbiNTbiH AYPLICTbbIH Tafbl 4@ TEKCEPIHI3

KK

SecuTec Genu 6aHAaxbIH WweLy

+ Tes aXbIpaiTbiH KOCINLICTbIM TYTKAChIHaH anbin, OHbl CaHFa apHanFaH
XaKTayaaH anbiHbi3. KeHec: YKakTtayasl can faHa bacbiHbi3. Byn welwyai
xeHinpeteni

« KeitiH caHHaH OpTe3fiH ofapfbl XaKTaybiH anbiHbi3. byn apaga
Ti3e ByblHbIHa apHaFaH XacTblKWwanap Tise BybiHbIHa aHacy/bl
anFacTelpas!

+ EHAi opTesaiH XiniHWiK aKTayblHaH 6enaikTepai WewwiHis

+ Te3 axbIpaiTbiH KOCINbICTapbl XOK Benaiktep xabblk 60nbIN Kana anaas!

+ bapnbik 6enaikTepai WelkKeHHeH KeliH opTe3ai anabiHFbl bafbiTTa Tise
ByblHbIHaH anblHbI3 («anablHFbl» HYCKa YLwiH) Hemece opTesai TabaH
6arbITbiHAa TAPTHIN a7bIHbI3 XaHE asKTbl XaKTayaaH WbiFapbiHbi3
(«nopcanbabl» HycKa yLiH)

Bvit 6ot

Y
E 1 opTe3gj YMEH cay. y
A acepiHe ywblpatnaHpl3 (Mbicasbl, Kbi3ablpFbiTap,
Tikeneit KyH cayneci xaHe T.6.)!
+ OpTesLiH antoM1HUIA XaKTaynapsl KopFaHbIC xabbiHFa 1e, onapasl pH-
6belitapan cabbiHMeH TasapTyFa 6onags!
acTbikwanap MeH benaiktepai konme 30 °C Ke3iHAe XKyyabl YCbIHaMbI3.

ByibiMabl canaHbl 6ackapyablH eHrisinreH xyiemis weHbepiHae Tekcepaik.
Erep ci3ge 6apibip WwarbiMaap TybIHAACE, XePrinikTi MamMaHaaHabIpblFaH

MeauLMHanbIK fyKeHiHire xabapnacsiHpi3

KonpaHy opHbl
KepceTimaepre caiikec (Tize)
KapaHbi3. MakcaTsl

KypacTbipy »eHinperi
HYCKaynbIKTap

SecuTec Genu cTaHAapTThI
enwemaepae MoHTaxAaFaH
KyWiHae eTkisineai. Tonca
TeHWeNiMAepiMeH XaHe cTaTuKanblk
peTTeyMeH anfalukpl canyasl
OKbITbINIFAH KaCiBy MaMaH opbiHaaybl
THic

KbiaMeT kepceTy GoibiHwwa
YCbIHbICTAp

Tuicri Kapay XaHe KyTIM »acay
KesiHae ﬁyﬁh\M ICKy3IHAe KbI3MeT
KepceTyAi Tanan eTnenai

TexHuKanblk unattamanaps! /
napametpnepi

SecuTec Genu — Ti3e 6yblHbIHa
apHanfaH GyHKUMOHaNAbIK opTes
On xakTaynaH, benpgiktepaeH, Tes
DKbIPANTLIH KOChINbICTAPAaH XaHe
acTbIKWanapaaH Typaas!

Kaiita naitnananyra KaTbiCTbl
HycKkaynap

Byn eHiM Tek xeke naiifanaHyra
apHanfaH

Keningik
ByiibiM caTbin anblHFaH engiy
3aHHaManbIK epexenepi
KonaaHsnadl. Keninaik sxafaarisl
OpbIH angbl Aen oMnacaHsis,
annpiMer GyibiMabl CaTKaH
caTyLblfa Tikenei xabapnacbiHpi3.
Keningik KpiameTKe xyriHbec
6ypbiH ByiibiMabl Ta3anan any
KaeT. SecuTec Genu byiibIMbIH
KONQaHY XaHe OFaH KyTIM acay
HYCKaynapbIH CaKTaMaraH araanaa
Keninaik MiHaeTTemenepi by3bitFaH
60onbIn ecenTenyi HeMece XOoKKa
WbIFaPbINYbl MyMKIH
Keneci afaainapaa keningikTix
KyLUI XOMbINaa!
+ ByIMbIMHbIH TaFaibiHAanFaH
MaKcaTbiHa Call eMec KonaaHbIybl
+ MaMaHHbIH HycKaynapbiH
cakTamay
- byitbiMFa 63 beTiHLwe e3repic
eHrisy

XayankepwinikteH 6ac Tapty
MeanuvHa MamaHbl 601MacaHbi3,
©3-63iHi3re AMarHo3aap KoMaHsi3
Hemece 3 GeTiHi3We eM xyprizbeHi3
MepuumHaneik 6ybiMabl anfaw
KONAaHap anapiHAa MiHOeTTI
Typae fspirepain Hemece Kacion
MaMaHHbIH, KeHECiHE XYTiHIHI3,
TeK ocblnai FaHa ByiibIMbIMbI3abIH
[NieHeHi3re acepiH Bafanayfa

KBHE JKeke KOHCTUTYLMSIHbI3Fa
6annaHbICTbl TyblHAGYbI

MYMKIH KOnaaHy Tayexkenaepi
aHblKTayFa 6onaasl. ATanfaH
Kaciby MaMaHaapablH KEHECIH,
COHfal-aK OCbl KY)XaTTaFbl Gapnblk,
HYCKaynapas! / Hemece onapasiH
(kerne y3iHai TypiHaeri) oHnanH

KeckiHaepiH (MaTiHAepAi, cypeTTeppi,

KecTenepai xaHe T.6.) OpbHAaHbI3
Kacibv MamaHMeH KeHeCKeHHeH
KeliH xayan anbiHbaraH
CcypaKTapbIHbI3 KanFaH 6onca,
fispirepinisre, caTylbifa Hemece
Tikeneli 6isre xabapnacblHbI3

Xab6apnay MiHpeTTemeci

XKeprinikTi 3aHHama TananTapbiHa
CAIIKeC Ci3 oCbl MeAVLMHANbIK
6yibiMabl NaiiaanaHy bapsickiHaa
OpbIH arnFaH Kes KenreH aybip

OKyiFa Typansl eHaipywire ae,
Ky3bIpribl Opraxfa fa xabapnayfa
MiHAETTICi3. BaiinaHbic AepexTepimi3
HYCKAY/bIKTbIH apTKbl BeTiHae
KepceTinreH

Kapere xapaty

MaiinanaHy Mep3iMi asKTanfaHHaH
KeliH BybiMabl Kaaere apaTy
XeprinikTi epexenepre cakec
Xy3ere acblpbinaab!

1 0pTes = asiK-KoNaapabl HeMece AeHeHi TypaKTaHabIPyFa, SKeHinaeTyre, MMobuivMsaumusnayFa,
6GarbiTTayFa HeMece Ty3eTyre apHariFaH OpToNeanssbIK KypbinFbl
2MamaH fen 6aHaaxaap MeH opTesaepai KMbICTIPbIN KeNTipyre seHe onapasl naipanaHy
OHIHAEr HYCKay/bIKKa KONAaHBICTaFbl MEMMIEKETTIK HyCKaManapra CalKec YaKineTTi Ke3 KefreH Tynfa TyciHinesi

Martepuan Kypambl
«popcanbal» Hycka

AntoMuHwi, Monvamug, (PA),
Monuypetan (PUR),
MNonvokcumeTner (POM), soFapsl
canansl 6onar,

aKpuUn 13oLMaHaTel

(yHTaKTbI abbiH),
MNonustunentepedranar (PET),
LUbiHbI TanWbIKeH apMUpAeHreH
nonvamup (PA-GF),
3TvneHsuHMnaetat (EVA),
Monuactep (PES), akpunar,

Ye3 (Cuzn), Temip (Fe),
CUHTETVKaNbIK LWarblp,

NNacTUK Kabblkwa

«anpblHFbI» HYCKa
AntoMuHnia, Momvamua (PA),
Monmypetan (PUR),
MNonvokcumeTnner (POM),

aKpun 13ouMaHaTsl

(yHTaKTbI abbiH),
MonuaTtunentepedtanat (PET),
XOoFapbl canansl 6onaT, LbiHb!
TanlWbIKNEH apMVIPIEHreH Moanamng
(PA-GF), 3tvneHsuHunauetar (EVA),
Monuactep (PES), akpunar,

Yes (Cuzn), Temip (Fe),
CUHTETUKATbIK Walbip,

NNacTuk Kabblkwa

- Medical Device (MeanuvHansik,
6yiibiv)

- UDI peTiHpaeri pepekTtep
MaTPULIGChIHbIH KIKTeYilli
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