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Sehr geehrte Kundin, sehr geehrter Kunde,

vielen Dank, dass Sie sich flr 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 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
Stabilisierung mit Limitierung des Bewegungsumfangs bei
komplexen Knieverletzungen.

Indikationen

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

« nach Bandoperationen /Bandplastiken

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

« Seitenbandverletzungen

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

« Patellafraktur (konservativ und postoperativ)

Anwendungshinweise

GroBenbestimmung

Die GroBe wird durch geschultes Fachpersonal entsprechend
der Vorgaben ermittelt. Eine GroBentabelle finden Sie auf der
Produktverpackung oder auf unserer Homepage
www.bauerfeind.com unter Produkte / Knie / SecuTec Genu.

Vorgehensweise bei der Erstversorgung mit der Orthese
SecuTec Genu

Einstellmdglichkeiten des Gelenks

(nur durch geschultes Fachpersonal)

« Die Gelenkabdeckung ist tber einen Drehverschluss zu 6ff-
nen. Sie dient gleichzeitig der Befestigung der bewegungs-
limitierenden Keile (Extension — vorne / Flexion - hinten)
und dem Schutz des Gelenkes gegen Verschmutzung der
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AnwendungsrisikenA Mechanik.

« Nach Verschreibung der SecuTec Genu setzen Sie sie - Durch das Offnen des Drehverschlusses (Vierteldrehung mit
ausschlieBlich indikationsgerecht und unter Beachtung der dem Pfeil aufﬂ) lasst sich der Gelenkschutz abnehmen und
weiteren Anweisungen des medizinischen Fachpersonals? ein Wechsel der gewlinschten Limitierungskeile vornehmen.

ein. Bei gleichzeitiger Nutzung mit anderen Produkten befra-
gen Sie das Fachpersonal oder lhren Arzt. Nehmen Sie am
Produkt eigenmachtig keine Veranderungen vor, da es an-
derenfalls nicht wie erwartet helfen ggf. aber Gesundheits-
schaden 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 aufBen an den Korper angelegten Hilfsmittel konnen,
wenn sie zu fest anliegen, zu lokalen Druckerscheinungen
fihren oder in seltenen Fallen durchlaufende BlutgefafBe
oder Nerven einengen.

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

« Bei auftretenden Passformproblemen der Orthese, z.B.
durch Formverédnderung lhres Beines (z.B. Muskelauf- oder
-abbau) oder bei Funktionsstérungen des Produkts, setzen
Sie sich bitte umgehend mit dem Sie versorgenden Sanitats-
haus in Verbindung.

Nebenwirkungen, die den gesamten Organismus betreffen,
sind bis jetzt nicht bekannt. Das sachgemafBe Anwen-
den/Anlegen wird vorausgesetzt.

.

.

.

Kontraindikationen

Nebenwirkungen von Krankheitswert sind nicht bekannt.

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist die Anwendung des

Produktes nur nach Ricksprache mit lhrem Arzt angezeigt:

« Hauterkrankungen/ -verletzungen im versorgten
Korperabschnitt, insbesondere bei entziindlichen
Erscheinungen, ebenso aufgeworfene Narben mit
Anschwellung, Rétung und Uberwarmung

« Krampfadern (Varikosis)

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

» Lymphabflussstorungen — auch unklare Weichteil-
schwellungen korperfern des angelegten Hilfsmittels

« Die entsprechenden Extensions- und Flexionskeile
werden aus dem beigefligten Rahmen ausgewahlt und
eingesetzt M @. 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 durchzufihren.

«» AbschlieBend klicken Sie die Gelenkabdeckung auf das
Gelenk, Uberprifen, ob diese richtig positioniert und fest
mit dem Gelenk verbunden ist und arretieren den Dreh-
verschlussﬂ@. 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 Ubereinstimmt @.

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

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

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

« Im Bedarfsfall konnen bei Druckschmerzen im
Schienbeinbereich — oder bei Schwellungen im Bereich der
Schienbeinrauigkeit (Tuberositas tibiae) — die mitgelieferten
Schienbeinpolster zur Druckumverteilung eingeklebt
werden ®.
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« Bei der Version »frontal« entscheiden Sie, in welcher
Hohe der Wadengurt fur 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 flhren.

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

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

« 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 fir 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 korrekte Position.

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 ab-
heben. Bei diesem Vorgang verbleiben die Kniegelenkpolster
in Kontakt mit dem Kniegelenk.

« Jetzt die Gurte vom Unterschenkelrahmen der Orthese l0sen.

« Die Gurte ohne Schnellverschlisse konnen geschlossen
bleiben.

« Nach dem Lésen aller Gurte die Orthese nach vorn vom
Kniegelenk abnehmen.

Reinigungshinweise

Die Orthese nie direkter Hitze

(z.B. Heizung, Sonneneinstrahlung usw.) aussetzen! A

« Die Aluminiumrahmen der Orthese sind beschichtet und
konnen 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
Qualitdtsmanagementsystems geprift. Sollten Sie trotzdem
eine Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte mit lhrem
Sanitdtsfachhandel vor Ort in Verbindung.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen

(Knie). Siehe Zweckbestimmung.

=, b

Z und M
anweisung

Die SecuTec Genu wird in Stan-
dardgrofen montiert geliefert.
Die Erstanlage mit den Gelenk-
einstellungen und die statische
Anpassung muss von geschul-
tem Fachpersonal erfolgen.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und
Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Technische Daten/Parameter
Die SecuTec Genu ist eine Funk-

tionsorthese fur das Kniegelenk.

Sie besteht aus einem Rahmen,
Gelenken, Gurten, Schnellver-
schlissen und Polster.

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

Gewdhrleistung
Es gelten die gesetzlichen
Bestimmungen des Landes,
in dem das Produkt erworben
wurde. Vermuten Sie einen
Gewahrleistungsfall, wenden Sie
sich bitte zunachst direkt an den-
jenigen, von dem Sie das Produkt
erworben haben. Das Produkt ist
vor Gewahrleistungsanzeige zu
reinigen. Wurden die Hinweise
zum Umgang und zur Pflege der
SecuTec Genu nicht beachtet,
kann die Gewahrleistung beein-
trachtigt oder ausgeschlossen
sein.
Die Gewahrleistung ist aus-
geschlossen bei:
« nicht indikationsgerechter
Anwendung

« Nichtbefolgen der Hinweise des
Fachpersonals
« eigenmachtiger Produktver-

Materialzusammenstellung
Aluminium, Polyamid (PA),
Polyurethan (PUR),

anderung. Polyoxymethylen (POM),
Polyethylenterephthalat (PET),
Meldepflicht Acrylisocyanat (Pulverlack),

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

Edelstahl, Polyamid,
glasfaserverstarkt (PA-GF),
Ethylen-Vinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Acrylat,
Messing (CuZn), Eisen (Fe),
Kunstharz, Kunststofffolie

— Medical Device
- Kennzeichner der
DataMatrix als UDI

Barrierefreie Version
Entsorgung www.bauerfeind.de/barrierefrei
Bitte entsorgen Sie das Produkt
nach Nutzungsende
entsprechend der ortlichen

Vorgaben.

10rthese = orthopadisches Hilfsmittel zur Stabilisierung, Entlastung, Ruhigstellung,
Flhrung oder Korrektur von GliedmaBen oder Rumpf
2Fachpersonal ist jede Person, die nach den fiir sie geltenden staatlichen Regelungen

zur Anpassung und Einweisung in den Gebrauch von Bandagen und Orthesen befugt ist.

2020-12



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 the instructions for use carefully.

If you have any questions, contact your physician 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.q. 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 contain-
ing 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.

« If you notice any changes or an increase in symptoms while
wearing the product, stop any further use and contact your
doctor.

« 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.

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 i) 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 M @. 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).

« 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.

« 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

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.

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.

muscles are tensed.

« Once the orthosis has been put on, check once more that it is

in the correct position.

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.

Part of the body this product is
used for

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

Assembly and fitting
instructions

The SecuTec Genu is supplied
as a pre-assembled orthosis

in standard sizes. The first
fitting, which includes the hinge
adjustments and the static
fitting, must be carried out by a
trained specialist.

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. Warran-
ty may be limited or excluded if

the instructions on how to handle

and care for the SecuTec Genu

have not been observed.

Warranty is excluded if:

« The product was not used
according to the indication

« The instructions given by the
specialist were not observed

« The product was modified
arbitrarily

Duty to report

Due to regional legal regulations,
you are obliged to immediately
report 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.

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
instructions on the use of supports and orthoses.

Disposal

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

Material content

Aluminum, Polyamide (PA),
Polyurethane (PUR),
Polyoxymethylene (POM),
Polyethylene terephthalate (PET),
Acryl Isocyanate (Powder paint),
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 l'amélioration de l'efficacité médicale de nos produits, car votre santé nous tient
particulierement a ceeur. Veuillez lire attentivement cette notice d'utilisation. Pour de plus amples renseignements,
n'hésitez pas a consulter votre médecin ou votre revendeur spécialisé.

Utilisation

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

Indications

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

« Aprés opérations/ plasties des ligaments

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

« Lésions des ligaments collatéraux

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

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

Risques d'utilisationA

« A la suite de la prescription d'une SecuTec Genu, veuillez

utiliser exclusivement cette genouillere dans le respect

des indications et conformément 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 créemes 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.

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.

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

« A ce jour, aucun effet secondaire affectant l'ensemble de
l'organisme n'est connu. Il est cependant indispensable que
ce dispositif soit correctement mis en place et utilisé.

Contre-indications

Aucun effet secondaire de caractére pathologique n'est connu.

En présence des affections citées ci-apres, 'application du dis-

positif médical doit étre précédée d'une consultation médicale :

» Dermatoses/ésions 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
tumeéfactions inexpliquées des masses molles éloignées de
'appareillage posé

Conseils d'utilisation

Définition des tailles

La taille est déterminée par un personnel formé
conformément aux indications fournies. Vous trouverez un
tableau des tailles sur l'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'orthése SecuTec Genu

Possibilités de réglage de l'articulation (uniquement 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 l'articulation et de procéder au remplacement
des butées souhaitées.

« Les cales correspondantes d'extension et de flexion peuvent
étre choisies dans le cadre fourni et utilisées M @. 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
lintérieur comme a l'extérieur.

« Ensuite, vous encliquetez le recouvrement de l'articulation
sur l'articulation, puis vous vérifiez si celui-ci est correcte-
ment positionné et parfaitement assemblé avec l'articulation,
et enfin vous blogquez le dispositif de fermeture rotatifﬂ@.
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'orthése 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'orthese
corresponde a l'axe compromis de rotation selon Nietert @.

« Vérifier '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).

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

« 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
inférieur. 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 l'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.

« 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 prés 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'orthese a pivoté latéralement sur la
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'orthése doit présenter une pression uniforme
lorsque les muscles sont tendus.

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

FR

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'orthése.

» Les sangles sans dispositifs de fermeture rapides peuvent
rester fermées.

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

Conseils de nettoyage

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

lamaina30°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 premiére 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
pratiguement aucune mainte-
nance particuliére.

Caractéristiques techniques/
Paramétres

SecuTec Genu est une orthése
fonctionnelle destinée a

l'articulation du genou. Elle est
composeée d'un cadre, d'articula-
tions, de sangles, de dispositifs
de fermeture rapides et de
coussinets.

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

Garantie

La législation en vigueur est
celle du pays ou le dispositif
meédical 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
médical 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 disposi-
tif médical

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

Mise au rebut

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

Composition

Aluminium, Polyamide (PA),
Polyuréthane (PUR),
Polyoxymeéthyléne (POM),
Polyéthyléne téréphtalate (PET),
Isocyanate acrylique (revétement
en poudre), Acier inoxydable,
Polyamide, renforcé de

fibres de verre (PA-GF),
Ethylene-acétate de vinyle (EVA),
Polyester (PES), Acrylate (AC),
Laiton (CuZn), Fer (Fe), Résine
synthétique, Film plastique

[MD] - Medical Device
(Dispositif médical)

- Identifiant de la matrice de
données comme UDI

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

2Un professionnel formé est un professionnel de santé qui est formée a 'utilisation des orthéses 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.

Lees deze gebruiksaanwijzing zorgvuldig door.
Neem voor vragen contact op met uw arts of uw speciaalzaak.

Beoogd gebruik

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

Indicaties

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

« Na bandoperaties / plastische operaties aan de banden

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

« Letsel aan de collaterale ligamenten

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

« Patellafractuur (conservatief en postoperatief)

Toepassingsrisico's A

» Na het voorschrijven van de SecuTec Genu mag u dit product
uitsluitend gebruiken volgens de indicatie en verdere instruc-
ties 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 aansprakelijkheid
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.

« 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.

« 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.

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend over bijwerkin-

gen. Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam voor het

gebruik van het hulpmiddel eerst overleg te plegen met uw
arts:

» Huidaandoeningen/-verwondingen van het te behandelen
lichaamsdeel, vooral bij ontstekingen. Tevens bij verdikte lit-
tekens 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 product-
verpakking 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 i), 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 M @. 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
binnenkant.

« 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
@ @. 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.

« 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
0og. 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.

« 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.

Uittrekken van de SecuTec Genu

NL

« 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.

Wasvoorschrift

Stel de orthese nooit bloot aan directe warmte

(bv. verwarming, zonlicht enz.)!

« Het aluminiumframe van de orthese is gecoat en kan worden
gereinigd met pH-neutrale zeep.
We raden aan om de opvulkussens en riemen met de hand te

wassen op 30°C.

Wij hebben het product in het kader van ons
kwaliteitscontrolesysteem getest. Mocht u toch klachten
hebben, neem dan contact op met uw plaatselijke

speciaalzaak.

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

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
aanwijzingen van geschoold
personeel

« Eigenmachtige productwijziging

uitgesloten.

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.

" 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.

Verwijderen

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

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

[MD] - Medical device
(Medisch hulpmiddel)

[v9] - |dentificatiecode van de
DataMatrix als UDI
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Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei nostri prodotti, perché abbiamo
estremamente a cuore la sua salute. Legga attentamente le istruzioni per l'uso.
Per eventuali domande contatti il suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

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

Indicazioni

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

« Dopo interventi ai legamenti/ plastica ai legamenti

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

« Lesioni del legamento laterale

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

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

Rischi di impiego 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.
Nel caso si dovessero notare alterazioni o un aggravarsi dei
disturbi mentre si indossa il prodotto, interromperne l'utilizzo
e rivolgersi al proprio medico.
In caso di problemi di vestibilita dell'ortesi, ad es. in
conseguenza della variazione di forma delle gambe (ad es.
perdita o 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.

Controindicazioni

Non sono noti effetti collaterali di entita patologica.

In presenza dei seguenti quadri clinici, l'impiego di questo pro-

dotto & consentito solo previo consulto con il proprio medico:

« Dermatiti o lesioni della zona trattata, in particolare nei casi
di manifestazioni 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 e 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 'aderenza della
forma dei componenti del telaio.

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

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

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

« Nella versione »frontal« & l'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.

« 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.

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.

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

Avvertenze per il riutilizzo
Il prodotto e 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 ¢ esclusa in caso di

« Utilizzo non conforme alle
indicazioni

+ Mancata osservanza delle
avvertenze fornite dal
personale specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

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.

10rtesi = supporto ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento, limmobilizzazione, la guida o la corre-

zione 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.

Smaltimento

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

Composizione del materiale
Alluminio, Poliammide (PA),
Poliuretano (PUR), Poliossi-
metilene (POM), Polietilen-
tereftalato (PET), 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

[MD] - Medical Device
(Dispositivo medico)

[091] - |dentificativo della matrice
di dati UDI

2020-12



Estimado/a cliente/ a,

muchas gracias por haberse decidido por un producto Bauerfeind.

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

Ambito de aplicacién

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
danos a la salud. En estos casos no se asumira ningun tipo
de garantia y responsabilidades.
Evite que el producto entre en contacto con pomadas,
lociones o ungiientos 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
o0 rara vez, constriccion en los vasos sanguineos o nervios
subyacentes.
Si al utilizar el producto detecta la aparicion de cambios o un
aumento de las molestias, interrumpa inmediatamente su
uso y consulte a su médico.
Péngase en contacto con la ortopedia encargada del
tratamiento en caso de que aparezcan problemas de
adaptacion de la ortesis, por ejemplo debido a un cambio
de la forma de la pierna (aumento o disminucion del
musculo, etc.) o si detecta una alteracion en las propiedades
funcionales del producto.
« Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que
afecten a todo el organismo, siempre que el producto esté
debidamente colocado y se use correctamente.

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 hinchazdn, enrojecimiento y acumulacion de
calor

« Calambres (varicosis).

« Pérdida de sensibilidad y trastorno circulatorios en pier-
nas/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 a) puede retirarse la proteccion de la articulacion y
pueden cambiarse las cufas limitadoras deseadas.

« Las cunas de extension y flexion correspondientes se colocan
seleccionandolas 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 ﬁ ®. Realice el
ajuste en ambas articulaciones.

Adaptacion estatica (solo por personal competente con la
debida formacién)

« Realizar la primera adaptacion con las correas abiertas.

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

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

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

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

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

« En la version “frontal’, decida cual es la altura dptima 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 a través de la ranura
y enganche el cierre rapido en la presilla inferior. Ahora, el
cenidor esta ajustado a la pantorrilla baja. Ahora enganche
los cierres rapidos restantes.

Colocacion 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.

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

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

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

y a continuacion los cenidores cerca de la articulacion 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 cenidores, asegurese de que la
ortesis en la pierna no se haya movido hacia un lado y, en
caso necesario, ajustela en su sitio.

Coloque 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.

ES

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

Retirada de la SecuTec Genu

« Sujete el cierre rapido por el asidero y desenganchelo del

marco para el muslo.

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

con la rodilla.

«» Ahora, suelte las cintas del marco de la pantorrilla de la

ortesis.

« Los cenidores sin cierres rapidos pueden permanecer

cerrados.

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

la rodilla.

[T de limpieza

Nunca deje la ortesis expuesta a una fuente directa de A

calor (p.ej. calefaccion, rayos del sol, etc.).

« Los marcos de aluminio de la ortesis tienen un recubrimien-
to, 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 péngase en contacto con nuestro

comercio especializado.

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

ortesis se compone de marco,
articulaciones, cintas, cierres
rapidos y almohadillas.

aplicacion.
Informacion sobre su
Indi para su col reutilizacion
y montaje El producto esta previsto unica-

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

mente para uso personal.

Garantia

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

competente. producto. Por favor, en caso
de reclamaciones de garantia,
Instrucci de dirijase directamente al punto

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

de venta donde haya adquirido
el producto. El producto

debe limpiarse antes de
entregarse para la prestacion
de los servicios en garantia. No
respetar las indicaciones sobre
elusoy el cuidado de

Datos técnicos / parametros
SecuTec Genu es una ortesis
funcional para la rodilla. Esta

SecuTec Genu puede afectar o
excluir la garantia.

Queda excluida la garantia en

caso de:

+ Uso no conforme al indicado

« No seguir las indicaciones del
personal competente

* Realizar cambios arbitrarios en
el producto

Obligacién 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
meédico tanto al fabricante como
a las autoridades competentes.
Encontraré nuestros datos de
contacto en el reverso del folleto
del producto.

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.

Eliminacién

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

Combinacién de materiales
Aluminio, Poliamida (PA),
Poliuretano (PUR),
Polioximetileno (POM),
Tereftalato de polietileno (PET),
Isocianato de acrilico
(recubrimiento en polvo),

Acero inoxidable, Poliamida, fibra
de vidrio reforzada (PA-GF),
Vinilacetato etilénico (EVA),
Poliéster (PES), Acrilato,

Laton (Cuzn), Hierro (Fe),

Resina sintética, Pelicula plastica

[M0] - Medical Device
(Dispositivo médico)

— Distintivo 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 atentamente as instrugdes de utilizagao.
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 estabilizagcao com limitagao da area de movimentos para
lesdes no joelho complexas.

Indicagdes

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

« Pds-operatorio imediato / ligamentoplastia

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

« Lesbes dos ligamentos laterais

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

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

Riscos inerentes a utilizagao A

» Apos a prescricao da SecuTec Genu, aplique-a apenas

de acordo com as instrucdes e sob observancia das

restantes instrucdes dos profissionais de saude? Em caso

de utilizacao juntamente com outros produtos, consulte

os profissionais de saude ou o seu médico. Nao efetue

quaisquer modificagdes nao 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 logdes gordu-

rosas ou acidiferas, assim como temperaturas extremas.

» Todos os meios auxiliares aplicados externamente no

corpo podem provocar compressoes locais, se estiverem

muito apertados ou, em casos raros, comprimir 0s vasos

sanguineos ou 0s nervos.

Se ao usar o produto verificar alteragdes ou cada vez mais

queixas, interrompa a sua utilizagao e consulte o seu médico.

Caso surjam problemas de ajuste da ortotese, por ex. devido

a alteracdo 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 sao conhecidos efeitos secundarios
que afetem todo o organismo. Parte-se do principio de que o
produto é aplicado/ colocado corretamente.

Contraindicagoes

Nao sao conhecidos efeitos secundarios de significancia

clinica.

No caso dos seguintes quadros clinicos, a aplicagao do produto

s0 ¢ indicada apds consulta com o seu médico:

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

« Varizes (veias varicosas)

« Alteracoes da sensibilidade e disturbios de circulagao 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

Indicagoes 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
ortotese SecuTec Genu

Possibilidades de ajuste da articulagdo (apenas por pessoal

técnico especializado)

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

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

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

» As regulagoes 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 regulagao em ambas

as articulagoes.

Adaptacao estatica (apenas por pessoal técnico

especializado)

« Efetuar a primeira adaptagao com as cintas abertas.

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

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

« Para trabalhos de torcao 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 (estdo disponiveis duas
espessuras).

« 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 pressao ®.

» Na versao »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.

Colocagdo da SecuTec Genu (para os pacientes)

« Apligue a ortotese sobre a pele. O uso sobre calgas pode
levar a que esta escorregue e, assim, a restricao da
funcionalidade.

« A perna é colocada numa posi¢ao de dobragem ligeira
(aprox. 30°). Em sequida, a posi¢do da rétula é apalpada.

« 0 centro da articulagao (ponto de rotacao das articulagoes da
ortotese) é posicionado aproximadamente a altura do centro
da rotula @.

« Comece a apertar as cintas imediatamente abaixo do joelho,
depois as cintas junto da articulagao acima do joelho. Em
seguida, aperte as cintas mais afastadas da articulagao na
mesma sequéncia. - Os fechos rapidos estdao 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 ortotese na perna estd rodada de lado e corrija-a, se
necessario.

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

« Apos a colocagdo bem-sucedida da ortotese, verifique
novamente a posicao correta.

PT

Remocgao 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 articulagao
do joelho continuam em contacto com a articulagao do
joelho.

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

« As cintas sem fechos rapidos podem permanecer fechadas.

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

Indicagdes de limpeza

Nunca expor a ortétese diretamente ao calor direto A

(por ex. aquecimento, radiacdo solar, etc.)!

« As estruturas de aluminio da ortétese estao revestidas e
podem ser limpas com sabao de pH neutro.

Recomendamos que as almofadas e as cintas sejam lavadas

amaoa30°C.

Nos testamos o produto no @mbito do nosso sistema
integrado de gestao de qualidade. No entanto, se tiver alguma
reclamacao, entre em contacto com a sua loja especializada
em dispositivos médicos local.

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

Instrugdes 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 manutengdo
0 produto praticamente nao
necessita de manutengdo em
caso de manuseamento e
conservacao corretos.

Dados técnicos / parametros

A SecuTec Genu é uma ortétese
funcional para a articulacéo

do joelho. E composta por uma

estrutura, articulacdes, cintas,
fechos rapidos e almofadas.

Indicagoes sobre a reutilizagao
0 produto destina-se
exclusivamente a sua utilizagao
pessoal.

Garantia

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

Em caso de:

« Utilizagao nao conforme com
as instrucoes

« Inobservancia das indicacoes
do pessoal técnico

« Alteracdes nao autorizadas ao
produto

a garantia é rejeitada.

Dever de notificagao

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

Eliminagao

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

Composi¢ao do material
Aluminio, Poliamida (PA),
Poliuretano (PUR),
Polioximetileno (POM),
Politereftalato de etileno (PET),
Isocianato acrilico (revestimento
em po), Aco inoxidavel,
Poliamida, reforcada com

fibra de vidro (PA-GF),
Acetato-vinilo de etileno (EVA),
Poliéster (PES), Acrilato,

Lat&o (CuZn), Ferro (Fe), Resina
sintética, Pelicula plastica

[M0] - Medical Device
(Dispositivo Médico)

- Identificador da matriz de
dados como UDI

0rtotese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizagao, alivio, imobilizacdo, 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
autorizada a efetuar a adaptacgdo e o fornecimento de instrugdes relativamente a utilizacao de ortoteses.
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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 vara produkter. Las noggrant igenom bruksanvisningen.

Vand dig till din l&kare eller fackhandel om du har fragor.

Andamélsbestimning

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 begrénsa knaledens rorelseomfang (t ex efter
menisksutur eller meniskimplantation)

« Patellafraktur (konservativ och postoperativ)

AnvﬁndningsriskerA

« Efter forskrivning av SecuTec Genu ska denna enbart an-
vandas enligt indikationen. Folj alltid ytterligare anvisningar
fran medicinsk fackpersonal?. Om du dven anvinder andra
produkter ska du radgora med fackpersonal eller din lakare.
Utfor inga andringar pa produkten pa eget initiativ eftersom
den da inte hjalper 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 temperaturer.

« Alla hjalpmedel som appliceras pa kroppen kan, om de sitter
at for hart, leda till lokala tryckpunkter eller i sallsynta fall
ocksa begransa blodkarl eller nerver som passerar genom.

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

« 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 kéanda. En
forutsattning ar att produkten anvands pa foreskrivet satt.

Kontraindikationer

Biverkningar av medicinsk karaktar ar inte kanda.

Vid féljande 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 cirkulationsstorningar i ben/ fotter, t ex vid
»sockersjuka» (diabetes mellitus)

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

Anvandningsinformation

Storleksbestamning

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

Tillvagagangssatt infor forstagdngsanvandning av ortosen
SecuTec Genu

Ledens instéllningsmajligheter (endast med hjdlp av utbildad

fackpersonal)

- Ledskyddet ska 0ppnas med hjalp av ett vridlas. Ledskyddet
fungerar bade for fixering av de rorelsebegransande kilarna
(extension — framtill / flexion - baktill) och som smutsskydd
for leden mot smuts fran mekaniken.

« Genom att Oppna vridlaset (ett kvarts varv med pilen s& att
den pekar pa ﬂ) kan du ta av ledskyddet och andra onskade
stoppkilar.

« Valj de passande extensions- och flexionskilarna ur
den bifogade ramen och montera dem M @. Foljande
begransningar kan valjas: 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 spérra vridldset g@ ®. Gor instéllningen pa bada
lederna.

Statisk justering (endast med hjalp av utbildad fackpersonal)

« Gor en forsta installning nar banden ar éppna.

« Placera SecuTec Genu i 30° vinkel pa det kna som ska
behandlas pa sadant satt att ortosledens ledvridpunkt
overensstammer 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 nodvandig tjocklek och tryck fast dem
(det finns tva tjocklekar att valja mellan).

« Vid behov kan, vid trycksmartor i omradet kring
skenbenet — eller vid uppsvullnad i 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 6ppningen. Om
stoppanordningen t.ex. har flyttats uppat drar du bandet
genom Gppningen igen och hakar fast snabblaset i den nedre
oglan. Nu ar bandet installt pa en lag vad. Haka nu fast 6vriga
snabblas.

Patagning av SecuTec Genu (for patienten)

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

« Placera benet i en latt bojd stéllning (ca 30°). Darefter kdnner
man efter i vilket ldge kndskalen 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.
Snabbldsen 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.

SV

Avtagning av SecuTec Genu

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

« Lyft sedan av den Gvre ortosramen fran laret. Nar detta gors
har kndledskuddarna 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 framat
fran knaleden.

Rengdringsanvisningar

Utsatt aldrig ortosen for direkt hetta A

(t ex vdrmeelement, solljus osv.)!

« Ortosens aluminiumramar ar belagda och kan rengoras med
ett ph-neutralt rengoringsmedel.

Vi rekommenderar att vadderingskuddarna och

kardborrebanden tvattas for hand i 30 °C.

Vi har kontrollerat denna produkt inom ramen for vart

« Efter att ortosen har tagits pa ska korrekt positionen

kontrolleras annu en gang.

integrerade kvalitetssdkringssystem. Om du anda
har klagomal pa produkten, ta kontakt med din lokala

sjukvardsbutik.

Anvéndningsomrade

| enlighet med indikationerna
(kna). Se rubriken
Andamalsbestamning.

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.

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

eller bal

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

Information om ateranviéndning
Produkten ar endast avsedd for
personligt bruk.

Garanti

For produkten galler de
lagstadgade bestammelserna

i det land dar produkten ar
inforskaffad. Vid garantiarenden
ska du i forsta hand vanda dig
till den aterforséljare 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 upphora att galla.

samt instruera om anvandningen av stodforband och ortoser.

Garantin upphor att galla om

« Produkten inte har anvants
enligt indikationen

« Informationen fran
fackpersonalen inte har foljts

« Du har utfért andringar pa
produkten pa eget initiativ.

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.

Materialsammansiéttning
Aluminium, Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR),
Polyoximetylen (POM),
Polyetentereftalat (PET),
Akrylisocyanat (pulverlack),
Rostfritt stal, Polyamid,
glasfiberforstarkt (PA-GF),
Etylenvinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,
Massing (CuZn), Jarn (Fe),
Konstharts, Plastfolie

[M] - Medical device
(Medicinteknisk produkt)

— Identifierare for datamatris
som UDI
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Kjaere kunde,

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

Vijobber for a forbedre den medisinske effektiviteten av vare produkter hver dag,
fordi helsen din er viktig for oss. Vi ber om at du leser ngye gjennom bruksanvisningen.
Hvis du har spersmal, kan du ta kontakt med legen eller fagforhandleren din.

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 uteluk-
kende brukes i henhold til indikasjonene og i samsvar med
ytterligere instrukser fra det medisinske fagpersonalet?. Hvis
den brukes sammen med andre produkter, ma du radfere
deg med fagpersonalet eller legen din. Ikke utfgr 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, fare til lokale tegn pa for hayt
trykk eller, i sjeldne tilfeller, hemme underliggende blodkar
eller nerver.

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

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

« Bivirkninger som pavirker hele kroppen, er hittil ikke kjent.
Riktig bruk / pafering er pakrevd.

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, sarlig ved betennelse; samt ved arr med hevelse,
rgdhet og overoppheting.

« Areknuter (Varikose)

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

» Nedsatt lymfedrenasje — ogsa blgtvevshevelser 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
spesifikasjonene. Du finner en storrelsestabell pa produkt-
emballasjen eller pa vart nettstedet www.bauerfeind.com.

Forberedelse (kun av kvalifisert fagpersonal)

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

+ Ved & dpne skrulokket (kvart omdreining med pilen p& g&)
kan du ta av leddbeskyttelsen og skifte ut gnskede
begrensningskiler.

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

« Innstillingene skal utfares 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 skrulok-
ket ﬂ@. Utfer 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 sterre og mer omfattende utforelser ma et sirkulaert
jernverktoy med beskyttelsesdeksel benyttes.

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

« Ved behov, ved trykksmerter i skinnleggen — eller ved hevelse

i omradet ved skinnleggen (Tuberositas tibiae), — kan den
medfglgende skinnleddsbeskyttelsen brukes for a fordele
trykket ®.

« Versjonen »frontal« krever at du bestemmer hvilken hgyde
som sikrer optimal posisjonering av leggbeltet. For &
gjore 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 a feste de
gjenvaerende hurtiglukkingene.

Slik pafgres SecuTec Genu (for pasienten)

« Plasser ortosen pa huden. Hvis ortosen brukes utenpa en
bukse, kan det hende at den sklir og funksjonen svekkes.

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

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

- 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 rekkefglge. — Hurtiglukkingene er nummerert for &
lette overholdelsen av rekkefglgen for lukking av beltene. -

Kontroller om lukkingen har fgrt til en forskyvning av ortosen,

og korriger om ngdvendig.

« 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.

NO

Fjerning av SecuTec Genu

- Ta tak i festet pa borrelasen 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.

Anvisninger for rengjering

Utsett aldri ortosen for direkte varme

(varmeovner, solstraler osv)!

« Aluminiumsrammen av ortosen er belagt, og kan rengjeres
med ph-ngytral sape.

Vi anbefaler & rengjere polster og stropper ved 30°C

handvask.

Dette produktet er testet i vart interne kvalitetskontrollsystem.

« Etter vellykket installasjon av ortosen ber du sjekke den

riktige posisjonen en gang til.

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
standardsterrelser. 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 kjgpt,

gjelder. Hvis du mistenker et

garantitilfelle, ta forst direkte

kontakt med forhandleren som

du kjepte produktet av. Produktet

skal rengjores 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.

Meldeplikt

Pa 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.

T0rtose = 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 d til de statlige bestemmelser som gjelder.

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

[M0] - Medical Device
(Medisinsk utstyr)

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

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden parantamiseksi entisestaan,

silla terveytesi on meille tarkeaa. Lue kayttoohje huolellisesti.

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 epavakaudet (traumaperainen,
degeneratiivinen; esim. ns. »unhappy triad« -kolmoisvamma)

« Sivuristisiteen vammat

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

« Patellamurtuma (konservatiivinen ja leikkauksen jalkeinen
hoito)

Kayttoon liittyvat riskit A

» Kayta SecuTec Genu -tukea ainoastaan kayttoaiheen
mukaisesti ja terveydenhuollon ammattihenkildstén? ohjeita
noudattaen. Neuvottele ammattihenkildstdn tai hoitavan
laakarin kanssa, jos kaytat samanaikaisesti muita tuotteita.
Al tee tuotteeseen omavaltaisia muutoksia, sillé 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, kosteusemul-
sioiden tai muiden rasvoja tai happoja sisaltavien aineiden
kanssa eika altistua darimmaisille lampdatiloille.

« Kaikki kehoon kiinnitettavat apuvalineet voivat aiheuttaa
paikallista puristusta tai harvinaisissa tapauksissa painaa
verisuonia tai hermoja, jos ne kiristetaan liian tiukalle.

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

« 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.

Kayttérajoitukset (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
diabeetikoilla

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

Kayttoohjeet

Koon valitseminen

Koulutettu ammattihenkilosto selvittaa oikean koon ohjeiden
mukaisesti. Kokotaulukko on nahtavissa tuotepakkauksessa ja
verkkosivuillamme osoitteessa www.bauerfeind.com.

Toiminta SecuTec Genu -ortoosin ensimmadisella
kayttokerralla

Nivelen sdataminen (sen saa tehda vain koulutettu

ammattihenkil§sto)

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

 Avaa kiertolukitsin kiertamalla sita neljanneskierros
(nuoli kohtaan ﬁ), ja poista nivelsuojus. Vaihda sen jalkeen
rajoitinkiiloja 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°, 75° ja 90°.

» Tee saadot seka sisa- etta ulkosyrjalla.

» Napsauta nivelsuojus niveleen ja varmista, ettd se on
oikeassa asennossa ja pitavasti kiinni nivelessa. Lukitse
kiertolukitsin gy ®. Tee sa&té molempiin niveliin.

Staattinen sovitus (sen saa tehda vain koulutettu

ammattihenkildsto)

« Sovita ortoosi ensimmaisen kerran hihnat avattuina.

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

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

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

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

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

« Frontalversiossa madrita istuvuuden kannalta potilaalle
sopivin pohjehihnan korkeus. Veda pohjehihna pois
rungosta ja siirra urassa olevaa pysaytinta. Jos pysaytin on
esimerkiksi tyonnetty 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 sita kaytetaan housunlahkeen
paalla, se voi liilkkua paikaltaan, ja sen toiminta hairiintyy.

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

« Sijoita nivelen keskikohta (ortoosin nivelen kaantépiste)
suunnilleen polvilumpion tasalle @.

« 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, etta 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 viela polvinivelen paalle.

« Avaa ortoosin sadren puoleisen rungon hihnat.

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

» Kun hihnat on avattu, nosta ortoosi pois polvinivelelta.

Puhdistusohjeet

Ala altista ortoosia suoralle kuumuudelle

(esimerkiksi lammityspatterit, auringonvalo)!

« Ortoosin alumiinirungoissa on pinnoite, ja ne voi puhdistaa
pH-arvoltaan neutraalilla saippualiuoksella.

Pehmusteet ja hihnat on suositeltavaa pesta kasin 30 °C:ssa.

Valmistaja on tarkastanut tuotteen laatujarjestelmansa
mukaisesti. Jos et tasta huolimatta ole tyytyvainen
tuotteeseen, ota yhteys terveysalan erikoisliikkeeseen, josta
ostit tuotteen, tai asiakaspalveluumme.

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

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu ainoastaan
sinun kayttoosi.

T |

Ja Jl
SecuTec Genu toimitetaan
vakiokokoina ja valmiiksi
koottuna. Koulutetun
ammattihenkilon on saadettava
nivel ja tehtava staattinen sovitus
ensimmaiselld kadyttokerralla.

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.

Tuotteeseen sovelletaan sen
ostomaan lainsdadantoa.
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 kayttoai-
heiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia
ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty
omavaltaisia muutoksia

Ilmoitusvelvollisuus
Alueellisen lainsaadannon
nojalla kaikista taman
terveydenhuollon tarvikkeen
kayttoon liittyvista vakavista
haittatapahtumista on
ilmoitettava viipymatta seka
valmistajalle ettd toimivaltaiselle
viranomaiselle. Valmistajan
yhteystiedot ovat tdaman esitteen
takakannessa.

Havittaminen

Havita tuote kayton paatyttya
paikallisten maaraysten
mukaisesti.

"Ortoosi = ortopedinen apuvaline, joka vakauttaa, immobilisoi ja ohjaa tai korjaa raajojen tai vartalon asentoa
seka vahentaa niihin kohdistuvaa kuormitusta
2Ammattihenkilostoon lukeutuvat henkildt, jotka voimassa olevien maakohtaisten maaraysten mukaisesti
ovat valtuutettuja suorittamaan tukien ja ortoosien sovituksen ja kayttoopastuksen.

Materiaalikoostumus
Alumiini, Polyamidi (PA),
Polyuretaani (PUR),
Polyoksimeteeni (POM),
Polyeteenitereftalaatti (PET),
Akryyli-isosyanaatti (jauhemaali),
Ruostumaton teras,
Lasikuituvahvisteinen
polyamidi (PA-GF)
Eteeni-vinyyliasetaatti (EVA),
Polyesteri (PES), Akrylaatti,
Messinki (CuzZn), Rauta (Fe),
Synteettinen hartsi, Muovikalvo

[M0] - Medical Device
(Laakinnallinen laite)

[00] - 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 hele brugsanvisningen omhyggeligt igennem.

Hvis du skulle have spergsmal, sa kontakt din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

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

Indikationer

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

« Efter bandoperationer/ rekonstruktion af band

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

« Sideledbandsskader

- Til begraensning af knaeleddets 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 hjaelpemidler til udvendig anvendelse pa
kroppen kan medfgre lokale tryksymptomer eller i sjeeldne
tilfaelde indsnaevre blodkar eller nerver, hvis de sidder for
stramme.

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

« Hvis der optreeder problemer med ortosens pasform,
f.eks. fordi benets form forandres (f.eks. opbygning eller
nedbrydning af muskelmasse) eller ved funktionsfejl pa
produktet, sa kontakt omgaende din hjeelpemiddelforhandler.

« Der er ingen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele
organismen. Faglig korrekt brug / patagning forudseettes.

Kontraindikationer

Bivirkninger med sygdomskarakter er ikke konstateret.

Ved nedenstaende sygdomsbilleder er brug af hjaelpemidlet

kun tilradeligt i samrad med leegen:

» Hudsygdomme / -skader i det bergrte omrade af kroppen,
iseer ved betaendelsestilstande; ligeledes opsvulmede ar med
havelse, radme og hypertermi

« Areknuder (varicosus)

* Problemer med falsomheden og blodcirkulationen i
ben/fedder, f.eks. ved sukkersyge (diabetes mellitus).

» Lymfestase — og uklare haevelser af bleddele i storre afstand
fra hjeelpemidlet

Brugsanvisning

Bestemmelse af storrelsen

Storrelsen bestemmes af faguddannet personale i
henhold til anvisningerne. En storrelsestabel findes pa
produktemballagen og pa vores hjemmeside
www.bauerfeind.com.

Fremgangsmade ved forstegangsbehandling 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, sa pilen
peger pa a) kan leddets beskyttelseskappe tages af, og de
onskede begransningskiler kan udskiftes.

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

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

- Klik efterfalgende beskyttelseskappen pa leddet, kontroller,
om den er placeret korrekt og fast forbundet med leddet og
las drejelukningen @ ®@. Foretag indstillingen pa begge led.

Statisk tilpasning (ma kun foretages af faguddannet

personale)

- Gennemfer forste tilpasning med abne stroppe.

« Laeg SecuTec Genu ved 30° bgjning saledes pa det knaeled,
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 nedvendige tykkelse og st dem pa
(der kan veelges mellem to tykkelser).

« Ved tryksmerter i skinnebensomradet — eller ved heevning
omkring knoglefremspringet pa skinnebenet (tuberositas
tibiae) — kan de medfglgenden skinnebenspuder sattes pa
for at fordele trykket ®.

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

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

funktion.

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

knaeskallens position.

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

« Begynd med at stramme stropperne lige under knaeet
og fortsaet med de lednaere stropper over knaeet. Stram
herefter stropperne laengst fra leddet i samme raekkefolge.
- Hurtiglukningerne er nummereret under handstroppen, sa
stroplukningernes raekkefslge 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 anspandt
muskulatur vise et jaevnt modtryk over hele leengden.

- Kontroller efter patagning endnu engang, om ortosen sidder

korrekt.

Aftagning af SecuTec Genu

DA

- Tag fat i handtaget pa hurtiglukningen og heegt den ud af

larrammen.

« Loft sa everste ortoseramme af fra laret. Herved forbliver
knaeledspuderne i kontakt med knzeleddet.

« Lasn nu stroppene fra ortosens larbensramme.

« Stropperne uden hurtiglukning kan forblive lukket.

« Efter at alle stropper er lgsnet traekkes ortosen fremefter af

fra knzeleddet.

Renggring

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

med ph-neutral sabe.

Vi anbefaler at vaske puder og stropper ved 30 °C handvask.

Vi har testet produktet inden for rammerne af vores
integrerede kvalitetsstyringssystem. Skulle du alligevel
have grund til at reklamere, bedes du kontakte din lokale

hjeelpemiddelforhandler.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (knae). Se
anvendelsesomrade.

Samle- og
monteringsvejledning

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

Vedligeholdelse

Ved korrekt handtering og
pleje er produktet naesten
vedligeholdelsesfrit.

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

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 kabt,
er geldende. Henvend dig i
garantitilfeelde forst direkte

til den forhandler, hvor du har
kobt produktet. Produktet skal
renses, inden det indsendes i
garantitilfeelde. Hvis oplysnin-
gerne vedrgrende handtering og
pleje af SecuTec Genu ikke blev
overholdt, kan garantien vaere
begraenset eller bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved

+ Ved tilsidesaettelse af indikatio-
nen

« Hvis det faguddannede perso-
nales instruktioner ikke folges

« Egenradige @ndringer pa
produktet

Indberetningspligt

Pa grund af regional lovgivning
er du forpligtet til straks at ind-
berette enhver alvorlig handelse
i forbindelse med brugen af
dette medicinske udstyr bade

til producenten og til den lokale
kompetente myndighed. Vores
kontaktdata fremgar af denne
brochures bagside.

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

arme, ben eller krop

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

brugen af bandager og ortoser.

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

Materialesammensatning
Aluminium, Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR),
Polyoxymetylen (POM),
Polyzetylentereftalat (PET),
Akrylisocyanat (pulverlak),
Rustfrit stal, Polyamid,
glasfiberforstaerket (PA-GF),
Atylen-vinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,
Messing (CuZn), Jern (Fe),
Kunstharpiks, Plastfolie

[MD] - Medical Device
(Medicinsk udstyr)

oo - Meerkning af DataMatrix
som UDI
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Szanowni Klienci,

dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

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

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

« Ztamanie rzepki (zachowawczo i po operacji)

Zagrozenia wynikajace z zast 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 zadziata¢ w sposdb
oczekiwany lub spowodowac uszczerbek na zdrowiu. Takie
przypadki skutkuja wygasnieciem gwarancji i wykluczeniem
odpowiedzialnosci.

Wyrdb nalezy chroni¢ przed bezposrednim kontaktem ze
$rodkami zawierajacymi ttuszcze lub kwasy, z masciami i
balsamami oraz przed dziataniem ekstremalnych temperatur.
Wszelkie zaktadane na ciato $rodki pomocnicze moga w
wyniku zbyt ciasnego dopasowania prowadzi¢ do wystapienia
miejscowych uciskdw lub rzadziej do zwezenia naczyn
krwionos$nych lub nerwdw.

W razie zaobserwowania nietypowych zmian lub nasilenia
dolegliwosci nalezy przerwac stosowanie produktu i skontak-
towac sie z lekarzem.

W przypadku problemoéw zwiagzanych z dopasowaniem formy
ortezy, np. w wyniku zmiany ksztattu nogi (np. przyrost lub
ubytek tkanki miesniowej) lub niewtaéciwego dziatania
produktu, niezwtocznie skontaktowac sie ze sklepem
medycznym, w ktérym dokonano zakupu.

Dotychczas nie stwierdzono wystepowania dziatan
ubocznych dotyczacych catego organizmu. Warunkiem
wystapienia zamierzonego dziatania jest poprawne
stosowanie / zaktadanie produktu.

Przeciwwskazania

Nie sa znane dziatania niepozadane o charakterze

chorobowym. W przypadku wymienionych ponizej chordb

stosowanie tego produktu trzeba bezwzglednie skonsultowac

z lekarzem:

« Choroby skoéry, rany w miejscach przykrytych ortezg, w
szczegolnosci stany zapalne; wystepowanie nabrzmiatych,
zaczerwienionych i przegrzanych blizn

« Zylaki (Varikosis)

« Zaburzenia czucia i ukrwienia no6g/ stép, np. w przypadku
cukrzycy (diabetes mellitus)

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

Wskazowki dotyczace zastosowania

Okreslenie rozmiaru

Rozmiar jest okreslany przez przeszkolonych specjalistow
zgodnie ze specyfikacja. Tabela rozmiardw znajduje sie na
opakowaniu produktu lub na naszej stronie internetowe;j
www.bauerfeind.com.

Sposdb postepowania w przypadku pierwszego uzycia ortezy
SecuTec Genu

Mozliwoséci ustawienia przegubu (wytgcznie przez

przeszkolonego specjaliste)

« Ostone przegubu otworzy¢ zamknieciem obrotowym. Stuzy
ona jednoczesnie do umocowania ograniczajacych ruchy
klinow (ekstensyjnych — z przodu / fleksyjnych — z tytu) oraz
do ochrony przegubu przed zabrudzeniem mechanizmu.

« Otwierajac zamkniecie obrotowe (¢wierc¢ obrotu strzatka na
a), mozna zdjac¢ ostone przegubu i wymieni¢ odpowiednie
kliny ograniczajace.

» Odpowiednie kliny ekstensyjne i fleksyjne wybiera sie i
stosuje zgodnie z zatgczonymi normami @ @. 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 przeprowadzi¢ z rozpietymi paskami.

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

« Sprawdzic¢ 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 zewnetrzng
nasada.

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

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

« W przypadku wers;ji frontal” zadecydowad, jaka jest
optymalna dla pacjenta wysokos¢ utozenia paska
mocujacego na tydce. W tym celu nalezy wyjac¢ pasek
tydkowy z ramki i przesunac 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 zawiesi¢ pozostate
zatrzaski.

Zaktadanie ortezy SecuTec Genu (dla pacjenta)
* Przytozy¢ orteze do skory. Noszenie na spodniach moze
spowodowac slizganie sie ortezy, a tym samym pogorszyc jej

funkcjonowanie.

« Noge utozy¢ w lekkim zgieciu (ok. 30°). Nastepnie wyczué

dotykowo pozycje rzepki.

« Srodek przegubu (punkt obrotu przegubu ortezy) ustawic
mniej wiecej na wysokosci srodka rzepki @.

» Rozpoczac napinanie paséw tuz pod kolanem, a nastepnie
paséw w poblizu przegubu powyzej kolana. Nastepnie napia¢
utozone dalej od przegubu pasy w identycznej kolejnosci.

— Zatrzaski sa ponumerowane pod paskiem na reke w

taki sposob, ze kolejnosc¢ zapinania pasow jest czytelna. —
Sprawdzi¢, czy przy zapinaniu paskow orteza nie obrécita sie
na bok i w razie potrzeby skorygowac jej utozenie.

« Przedni pasek z wktadka ochronng 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 sprawdzi¢ jeszcze raz poprawnosc

utozenia.
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Zdejmowanie ortezy SecuTec Genu

« Ztapa¢ uchwyt zatrzasku i odpig¢ go z ramy udowej.

« Nastepnie zdjac¢ gorna rame ortezy z uda. Podczas tej
czynnosci wktadki kolanowe stykaja sie ze stawem

kolanowym.

« Teraz odpig¢ paski z ramy podudzia ortezy.
« Pasy bez zaciskow moga pozosta¢ zamkniete.
« Po zwolnieniu wszystkich paskéw zdjac orteze ze stawu

kolanowego do przodu.

Czyszczenie

Ortezy nie wolno wystawiac na bezposrednie dziatanie A

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

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

Zalecamy reczne pranie wktadek i paskéw w temperaturze

30°C.

Wyraéb zostat poddany kontroli w ramach zintegrowanego
systemu zarzadzania jakoscia. W przypadku reklamacji nalezy
zwrdcic sie do doradcy w miejscu zakupu.

Miejsce zastosowania

Zgodnie ze wskazaniami (kolano).

Patrz: Przeznaczenie.

Instrukcja sktadania i

Sktada sie ona z ramy,
przegubdw, paskow, zatrzaskow
i wktadek.

i na temat

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.

ponownego zastosowania
Wyrdb moze stosowac tylko
jedna osoba, do ktérej zostat on
dopasowany.

Gwarancja

Obowiazujg przepisy prawa kra-
ju, w ktorym zakupiono wyrob.

W razie ewentualnych roszczen
z tytutu rekojmi nalezy sie naj-
pierw zwréci¢ bezposrednio do
sprzedawcy, u ktdrego zakupiono
wyrob. Przed oddaniem do rekla-
macji produkt nalezy oczyscic.
Nieprzestrzeganie instrukcji
dotyczacych uzytkowania i
czyszczenia SecuTec Genu moze
ograniczy¢ zakres roszczen z
tytutu rekojmi lub jej wytgczenie.

W razie:

« Uzytkowania niezgodnego ze
wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji
specjalisty

« Samowolnych modyfikacji
produktu

gwarancja jest wykluczona.

Obowiazek zgtaszania

Na podstawie regionalnych
przepisow prawa uzytkownik jest
zobowigzany do niezwtocznego
zgtaszania wszelkich powaznych
incydentow zwigzanych

z uzyciem tego produktu
medycznego - zaréwno
producentowi, jak i wtasciwemu
organowi. Nasze dane
kontaktowe mozna znalez¢ na
odwrocie broszury.

0rteza = ortopedyczny $rodek pomocniczy stuzacy do stabilizacji, odcigzania, unieruchomienia, prowadzenia

lub korekty konczyn lub tutowia

2Specjalista to kazda osoba, ktdra zgodnie z obowigzujacymi regulacjami krajowymi jest upowazniona do
dopasowywania aktywnych stabilizatoréw i ortez oraz do instruowania w zakresie ich uzytkowania.

Utylizacja

Po zakonczeniu uzytkowania
zutylizowac produkt zgodnie z
lokalnymi przepisami.

Sktad materiatowy
Aluminium, Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR),
Polioksymetylen (POM),
Politereftalan etylenu (PET),
Izocyjanian akrylu (powtoka
proszkowa), Stal szlachetna,
Poliamid, wtékno szklane
wzmocnione (PA-GF),

Octan etylenowinylu (EVA),
Poliester (PE), Akrylan,
Mosiadz (CuZn), Zelazo (Fe),
Zywica syntetyczna,

Folia z tworzywa sztucznego

[M0] - Medical Device
(Urzadzenie medyczne)

— Unikalny identyfikator
urzadzenia - kod
DataMatrix, UDI
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Vazena zakaznice, vazeny zakazniku,

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

Denné pracujeme na zlepSovani ékarské Ucinnosti nasich produktl, protoze nam zalezi na vasem zdravi.

Pozorné si prectéte tento navod k pouziti.

V pripadé dotazl se obratte na svého oSetrujiciho lékare nebo na svij specializovany obchod.

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

Indikace

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

« Po operacich/ plastikach vazu

« Tézké anebo komplexni nestability (traumaticke,
degenerativni, napf. »Unhappy Triad« (nestastna trias))

« Poranéni bo¢nich vazl

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

« Fraktura ¢ésky (konzervativni a pooperacni)

Rizika pouiivém’A

« Po predepsani ortézy SecuTec Genu ji pouzivejte vyhradné
v souladu s indikaci a respektujte dalsi pokyny odborného
zdravotnického personalu®. Pfi sou¢asném pouzivani jinych
produktd se poradte s kvalifikovanym personalem nebo se
svym lékarem. Na produktu neprovadéjte svévolné zadné
zmeény, protoze by nemusel pomahat podle ocekavani, 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 zpisobené
tlakem nebo ve vzacnych pripadech zUZit prachozi cévy nebo
nervy.

« Jestlize pri noSeni vyrobku zjistite zmény nebo rostouci po-
tize, preruste dalsi pouzivani vyrobku a obratte se na svého
lékare.

« Dojde-li k vznikd problému s padnoucim tvarem ortézy, napr.
v dusledku zmény tvaru vasi nohy (napf. tvorba nebo ztrata
svaloviny) nebo pfi 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.

Kontraindikace

Nezadouci Uc¢inky vedouci az k onemocnéni nejsou znamy. Pri

dale uvedenych priznacich onemocnéni je priloZeni a noseni

pomucky indikovano pouze po domluvé s vasim lékarem:

« Onemocneéni a poranéni kiize v dotcené casti téla, zvlasteé pri
zanétlivych projevech, stejné jako vystupujici jizvy s otoky,
zCervenani a prehrati

« Krecové zily (varikozni onemocnéni zil)

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

« Poruchy odvodu lymfy, také nejasné otoky mékkych tkani v
mistech vzdalenych od prilozené 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 proskoleny odborny

personal)

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

« Otevienim oto¢ného uzavéru (o Ctvrt otacky tak, aby Sipka
smeérovala na i) je mozné ochranu kloubu sejmout a provést
vymeénu pozadovanych omezovacich klinkd.

« Z prilozeného ramecku se vyberou odpovidajici extenzni a
flexni klinky a nasadi se M @. Jsou mozna tato omezeni:
Extenze: 0°,10°, 20°, 30°, 45°
Flexe: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

- Stejnym zpusobem je tfeba provést nastaveni na vnitinii
vneéjsi strané.

» Nasledné kloubovy kryt nacvaknéte na kloub, zkontrolujte,
zda je spravné umistén a pevné spojen s kloubem a zajistéte
otoény uzavér @@ @. Provedte nastaveni na obou kloubech.

Statické pFizplsobeni (pouze proskoleny odborny personal)

« Prvni nastaveni provedte s otevienymi pasy.

« Ortézu SecuTec Genu polozte pfi ohnuti po thlem 30° na
osSetrovany 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 pripadé potreby dorovnejte.

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

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

« V pripadé potreby muzete pfi tlakovych bolestech v oblasti
holené — nebo pfi otocich v oblasti Uponového hrbolku na
holenni kosti — dodavané polstarky na holen 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 zarazka
napriklad posunuta nahoru, pas zase protahnéte 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 maze dojit k
posunuti a tim k poskozeni funkce.

» Nohu uvedte do lehkého ohybu (asi 30°). Pak nahmatejte

polohu kolenni ¢ésky.

« Stied kloubu (bod otaceni kloubu ortézy) je umistéte asi ve

vysce stredu ¢ésky @.

« Zacnéte utahovat pasy primo pod kolenem, pak v blizkosti
kloubu nad kolenem. Poté ve stejném poradi utahujte
pasy vzdalené od kloubu. - Rychla zapinani jsou pod
reminkem cislovana, takze je poradi utahovani pasu lehce
rozpoznatelné. - Zkontrolujte, jestli se ortéza pri zapinani
pasu na noze bocné 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 pfi napjatém
svalstvu vykazovat rovnomeérné 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. Pri tomto postupu
zUstavaji polstarky na kolennim kloubu v kontaktu s kolenem.

« Nyni uvolnéte pasy z lytkového ramu ortézy.

« Pasy bez rychlého zapinani mohou zUstat zapnuté.

« Po uvolnéni vsech past ortézu z kolenniho kloubu sejméte

smérem vpred.

Pokyny k ¢isténi

Ortézu nikdy nevystavujte primému teplu A
(napf. topeni, sluneéni zafeni atd.)!
« Hlinikové ramy ortézy maji povrchovou vrstvu a je mozné je

Cistit mydlem s neutralnim ph.

Doporucujeme polstarky a pasky prat ru¢né na 30 °C.

Vyrobek jsme testovali v ramci naseho integrovaného systému
fizeni 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
pripravena k pouziti. Prvni
prilozeni s nastavenimi kloubl
a statické prizptsobeni musi
provést vyskoleny odborny
personal.

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

Technické udaje / parametry
SecuTec Genu je funkéni ortéza
pro kolenni kloub. Sklada se z
ramu, kloubd, pasu, rychlého
zapinani a polstarkd.

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 nejdrive na osobu,
od které jste produkt zakoupili.
Pred ohlaSenim naroku ze
zaruky vyrobek vycistéte.

PFi 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 pokynu
odborného personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

vylou¢eno.

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich
zakonnych predpisU 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 predpisa.

10rtéza = ortopedicka pomucka ke stabilizaci, odlehceni, znehybnéni, vedeni ¢i korekci koncetin nebo trupu
20dborny personal je kazda osoba, ktera je opravnéna dle platnych statnich nafizeni provadét prizpisobeni a
instruktaz o pouzivani bandazi a ortéz.

Slozeni materialu

Hlinik, Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR),
Polyoxymethylen (POM),
Polyetylentereftalat (PET),
Akrylovy izokyanat (praskovy lak),
Uslechtila ocel,

Polyamid, vyztuzeny sklenénymi
viakny (PA-GF),
Ethylenvinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,

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

[MD] - Medical Device
(Zdravotnicky prostfedek)

0Dl - |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 podrobne navod na pouzivanie.

Pri otazkach sa obratte na svojho lekara alebo odbornu predajnu.

Stanovenie ucelu

SecuTec Genu je medicinsky vyrobok. Je to ortéza na
stabilizaciu s limitovanim rozsahu pohybu pri komplexnych
zraneniach kolien.

Indikacie

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

« Po operaciach vaziva/ plastikach vazov

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

« Zranenia bo¢nych vazov

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

« Fraktura jabl¢ka (konzervativna a pooperaéna)

Rizika pouiivaniaA

« Podla predpisu nasadzajte SecuTec Genu iba podla spravnej
indikacie a pri respektovani dalsich pokynov medicinskeho
kvalifikovaného personalu®. Pri si¢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 moéze spdsobit zdravotné skody. Zaruka
arucenie su v tomto pripade vylucené.

Zabrante kontaktu s prostriedkami s obsahom tuku a
kyseliny, masti alebo emulzif a tiez extrémnym teplotam.
Vsetky pomocky, ktoré sa prikladaju na telo z vonkajsej
strany, mozu, ak prilis tesne doliehaju, sposobit lokalne
priznaky tlaku alebo tiez v zriedkavych pripadoch zuzit
prechadzajuce tepny alebo nervy.

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

Ak vzniknu problémy s prispésobenim ortézy, napr. zmenou
tvaru vasej nohy (napr. zva¢senim alebo ochabnutim
svalstva) alebo pri funkénych poruchach produktu, obratte sa
bezodkladne na predajnu lekarskych potrieb.

Vedlajsie ucinky, ktoré postihuju cely organizmus,

nie su doteraz zndme. Predpoklada sa odborna
manipulacia/ pouzivanie.

Kontraindikacie

Vedlajsie U¢inky ochorenia nie su zname.

Na nasledujucich obrazkoch ochorenia sa zobrazuje pouzivanie

vyrobku iba po porade s lekarom:

» Ochorenia/ poranenia koze v oSetrovanej Casti tela, predo-
véetkym pri prejavoch zapalu, takisto ako vyrazky s opuchnu-
tim, s¢ervenanie a prehriatie

« Kréove zily (varixy);

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

« Poruchy odtoku lymfy — tiez opuchy makkych Casti nejasného
povodu vzdialené od nasadenej pomocky

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 zaskolenym personalom)

« Kryt klbu sa otvara pomocou oto&ného uzaveru. Sluzi
sucasne na upevnenie pohybovo limitovanych klinov
(extenzia - vpredu / flexia — vzadu) a na ochranu kibu proti
znecisteniu mechaniky.

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

« Prislusné kliny na extenziu a flexiu sa vyberu z prilozeného
ramu a pouziju ®@.

MozZné st 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 spdsobom.

« Potom kliknite krytom kibu na kib, skontrolujte, ¢i je spravne
umiestneny a pevne spojeny s kibom a zablokujte ototny
uzéverﬂ@. Vykonajte nastavenie v oboch kiboch.

Statické prispdsobenie (iba zaskolenym personalom)

« Prvé prispésobenie vykonajte s otvorenymi popruhmi.

« Ortézu SecuTec Genu pri ohybe 30° polozte tak na
oetrovany kolenny kib, aby sa zhodoval oto¢ny kolenny kib s
kompromisnou otoc¢nou osou podla Nieterta @.

« Skontrolujte plosne priliehavy tvar prispésobenia dielov rdmu
alebo objem a pozdiZny smer a prip. dodato¢ne nastavte.

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

« Zvolte &alunenie kolenného kibu s potrebnou hrubkou a
upevnite suchym zipsom (na vyber st dve hrubky).

« V pripade potreby sa moézu 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 ramu a presunte brzdu do Strbiny. Ak je napr. brzda
presunuta hore, pretiahnite popruh opét cez strbinu a
zaveste rychly uzaver do dolného oka. Popruh je potom
nastaveny na dolnu cast lytka. Potom zaveste zvysné rychle
uzavery.

PriloZzenie SecuTec Genu (pre pacienta)

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

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

« Stred kibu (oto¢ny bod kibov ortézy) sa umiestni priblizne vo
vyike stredu jabi¢ka @.

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

« Predny popruh s ochrannym calunenim umiestnite tak, aby
bolo mozné uzavretie popruhu bez tlaku. Ak su uzavreté
vsetky popruhy, musi vykazovat ortéza pri napnutom svalstve

SK

Odstranenie SecuTec Genu

 Uchopte rukovat rychleho uzaveru a zveste ho z ramu stehna.

« Potom odstrante horny ram ortézy zo stehna. Pri tomto
procese zostava ¢alunenie kolenného kibu v kontakte s
kibom kolena.

« Potom uvolnit popruhy z ramu predkolenia ortézy.

« Popruhy bez rychlych uzaverov moézu zostat uzavreté.

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

Pokyny pre Cistenie

Ortézu nikdy nevystavujte priamemu zdroju tepla A

(napr. kurenie, priame slneéné svetlo, uskladnenie v osobnom

vozidle)!

« Hlinikové ramy ortézy maju povlak a daju sa vycistit
pH-neutralnym mydlom.

Odporucame vycistit calunenie a popruhy s ru¢nym pranim

rovnomerny prilozeny tlak.

« Po priloZeni ortézy skontrolujte este raz spravnu polohu

ortézy.

pri 30°C.

Vyrobok sme testovali v rdmci nasho integrovaného
systému riadenia kvality. Ak by ste napriek tomu chceli
reklamovat vyrobok, spojte sa so svojou miestnou predajriou

zdravotnickych potrieb.

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

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

s nastavenim kibov 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 funkéna ortéza
pre kolenny kib. Sklada sa z
ramu, kibov, popruhov, rychlych
uzaverov a ¢allnenia.

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

Zaruka

Platia zakonné ustanovenia
krajiny, kde bol vyrobok
zakapeny. Ak vznikne podozrenie
na zarucny pripad, kontaktujte
najprv priamo tu osobu, od ktorej
ste vyrobok zakupili. Vyrobok

sa musi pred podanim zaruénej
reklamacie vycistit. Pokial neboli
dodrzané pokyny k manipuldcii a
osetrovaniu SecuTec Genu, moze
byt negativne ovplyvnena alebo
vylicena zaruka.

Zaruka je vylucena pri

« Pouzivani bez spravnej indika-
cie;

« Nedodrziavani pokynov kvalifi-
kovaného personalu

« Svojvolnych zmenach vyrobku

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.

'Ortéza = ortopedicka pomdcka pre stabilizaciu, odlahcenie, upokojenie, vedenie alebo korekciu koncatin

alebo trupu

20dbornym personalom je kazda osoba, ktord je v stlade s platnymi narodnymi predpismi opravnena
vykonavat prisp6sobenie a zaskolenie do pouzivania bandazi a ortéz.

Zlozenie materialu

Hlinik, Polyamid (PA),
Polyuretan (PUR),
Polyoxymetylén (POM),
Polyetyléntereftalat (PET),
Akryl izokyanat (praskovy lak),
Uslachtila ocel,

Polyamid, spevneny sklenenymi
vldknami (PA-GF),

Etylén vinylacetat (EVA),
Polyester (PES), Akrylat,
Mosadz (CuZn), Zelezo (Fe),
Synteticka Zivice, Plastova folia

[MD] - Medical Device
(Zdravotnicke poméacky)

— Znackovac datova matrica
ako UDI
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Tisztelt Vasarlonk!

Koszonjlik, hogy a Bauerfeind termékét valasztotta.

Minden nap azon dolgozunk, hogy a termékeink egészségiigyi hatékonysagat noveljiik, hiszen az On
egészsége fontos szamunkra. Kérjik, a hasznalati Utmutatotolvassa el figyelmesen, és kérdéseivel

forduljon kezeléorvosahoz vagy a szakkeresked6hoz.

Rendeltetés

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

Javallatok

« Az elils6 és/vagy a hatso keresztszalag szakadasa
(ACL/PCL)

« Szalagmutéteket / szalagplasztikat kovetéen

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

« Odalszalag-sériilések

« A térdiziilet mozgastartomanyanak korlatozasara (pl. me-
niszkusz Ujra rogzitése vagy meniszkusz-implantacié utan)

« Patellatorés (konzervativ és posztoperativ)

Hasznalattal jaré kockazatok A

« Miutan felirtak Onnek a SecuTec Genu-t, kizardlag az
indikacionak megfeleléen alkalmazza és vegye figyelembe az
egészséglgyi szakszemélyzet* tovabbi utasitasait. Kérdezze
meg a szakszemélyzet vagy a kezeléorvosa véleményét,
mielétt mas termékkel egyidejlleg hasznalna a terméket.
Ne hajtson végre 6nhatalmulag 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 médunkban sem garanciat,
sem pedig felelésséget vallalnunk.

Ugyeljen arra, hogy a termék ne érintkezzen zsir- vagy
savtartalmu anyagokkal, kendcsokkel és krémekkel, valamint
ne tegye ki szélséséges hémérsékleti hatdsoknak.
Valamennyi kiilséleg alkalmazott segédeszkoz szoros
felhelyezés esetén nyomads okozta tiineteket eredményezhet,
vagy ritka esetekben akar szlkitheti az alatta athalado
vérereket vagy az idegeket.

Amennyiben a termék hasznalata soran valtozasokat vagy a
panaszok sulyosboddasat tapasztalja, ne alkalmazza tovabb
és forduljon a kezel6orvosahoz.

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

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

Ellenjavallatok

Patologiailag lényeges mellékhatasok nem ismeretesek.

A kovetkez6 diagnodzisok esetén a termék hasznalata csak az

orvossal folytatott megbeszélés utan javallott:

« Bérbetegségek, a bér sériilései a segédeszkoz altal ellatott
testtajékon, kilonosen gyulladasos tlinetek megléte esetén,
valamint duzzadt, kipirult és meleg, kidorzsolt 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 utmutatoé

A méret meghatarozasa

A méretet az el6irdsok alapjan szakszemeélyzet hatarozza meg.
Mérettablazatot a termék csomagoldsan vagy a honlapunkon
www.bauerfeind.com.

Eljaras a SecuTec Genu ortézissel vald elsé ellataskor

A csuklo beallitasi lehetéségei (kizarélag képzett

szakszemélyzet végezheti)

« A csukloboritast forgozarral kell kinyitni. Ez egyrészt a
korlatozott mozgdsu ék régzitésére szolgal (extenzid —
elol/ flexid — hatul), masrészt védi a csuklot a mechanikai
rész szennyezédésétél.

« A forgdzar kinyitasaval (negyed fordulat a nyillal a) az izllet-
veéd6 levehetd, és elvégezhetd a kivant korlatozoékek cseréje.

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

« A kilsé és belsé beallitasokat ugyanugy kell elvégezni.

« Végul kattintson a csukléboritasra a csukldn, ellendrizze,
hogy megfeleléen helyezkedik-e el, és hogy szorosan dssze
van-e kapcsolva az iziilettel, majd rogzitse a forgézarat ﬂ@.
Mindkét csuklon végezze el a beallitast.

Statikus illesztés (kizarolag képzett szakszemélyzet

végezheti)

« Az elsé illesztést nyitott hevederrel végezze el.

» A SecuTec Genu eszkozt 30°-os hajlitasnal ugy helyezze
az ellatasra szorulo térdiziletre, hogy az ortéziscsuklo
csukloforgaspontja megegyezzen a egyéni forgastengellyel (a
Nietert szerint) @.

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

» Nagyobb flrészelési munkaknal kerek firészfog-hajtogatd
vasat hasznaljon védésapkaval.

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

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

« A »frontal« valtozat esetén dontse el, hogy a paciens
szamara a vadliheveder milyen magassagu elhelyezkedése
az idealis. Ehhez vegye ki a vadlihevedert a keretbél és tolja
el az itkoz6t a résben. Példaul ha az iitkozo feldl van, huzza
at a hevedert ismét a résen és akassza a gyorszarat az alsé
fz6lyukba. [gy a heveder lejjebb fekszik a vadlira. Régzitse a
tobbi gyorszarat is.

A SecuTec Genu felhelyezése (betegek szamara)

« Helyezze az ortézist a bérre. Ha nadragra veszi fel az ortézist,

akkor az elcstszhat, ami a funkcio karosodasahoz vezethet.

« A labat kissé behajlitott helyzetben kell elhelyezni (kb. 30°).
Ezutan tapogassa ki a térdkalacs poziciojat.

« Az izllet kbzepe (az ortéziscsuklo forgaspontja) korilbelil a
térdkalacs kozepének magassagaban helyezkedjen el @.

» A hevederek meghuzasat a kozvetlenul a térd alatti
hevederrel kezdje, majd huzza meg a csukléhoz kozelit,

a térd felett. Ezutan hizza meg a csuklotdl tavolabb esé
hevedereket ugyanebben a sorrendben. — A gyorszarak a
fllek alatt szamozva vannak, igy a hevederzards sorrendje
kdnnyedén beazonosithato. — Ellenérizze, hogy a heveder
lezarasanal a labon évé ortézis elfordult-e oldalra, és
szlkség esetén javitsa ki a poziciot.

« A sipcsonthoz hasznalando6 véddparnaval ellatott elilsé
hevedert Ugy helyezze el, hogy a hevedert nyomasmentesen
le lehessen zarni. Miutan minden hevedert lezart, az
ortézisnek megfeszitett izomzatnal egyenletes felhelyezési

nyomast kell felmutatnia.

« Az ortézis Ujboli felhelyezése utan még egyszer ellendrizze a

megfeleld poziciot.

A SecuTec Genu levétele

HU

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

combkeretbdl.

» Ezutan emelje el az ortéziskeretet a combtol. Ennél a
mveletnél a térdizilet parnai tovabbra is érintkeznek a

térdizilettel.

« Ezutan oldja ki a hevedert az ortézis alsé labszarnal lévé

keretérol.

« A gyorszarak nélkili pantok zarva maradhatnak.
» Az 6sszes heveder kiolddsa utan az ortézis elolrél levehetd a

térdiziletrol.

Tisztitasi utasitasok

Ugyeljen arra, hogy az ortézist ne érje kozvetlen hhatas A

(pl.flités, napsugarzas stb.)!

» Az ortézis aluminiumkerete réteges, és pH-semleges

szappannal tisztithato.

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

mossa ki.

A terméket a minéségbiztositod rendszerinkon beldl
ellendriztik. Amennyiben mégis panaszai lennének a termék
mindségét illetéen, kérjlk, vegye fel a kapcsolatot a helyi
egészseéglgyi szakkereskedéssel.

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

Osszeallitasi és szerelési
utmutaté

A SecuTec Genu eszkozt
szabvanymeéretben,
osszeszerelve szallitjuk ki.

Az elsé felhelyezésnél a
csuklobeallitdsokat és a statikus
illesztést képzett szakembernek
kell végeznie.

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

Miiszaki adatok / paraméterek
A SecuTec Genu funkcionalis
ortézis a térdizilet szamara.

Egy keretbdl, csuklokbol,
hevederekbdl, gyorszarakbol és
parnakbol all.

Utasitasok tjboli hasznalath
A termék kizardlag az On kezelé-
sére késziilt.

Garancia

Annak az orszagnak a torvényi
eldirasai érvényesek, amelyben
a terméket megvasarolta.
Amennyiben On garancidlis
problémat gyanit, kérjlk, hogy
elészor forduljon ahhoz, akitél
On a terméket megvasarolta.
Kérjuk, hogy a terméket a
garancialis probléma bejelentése
elétt mossa ki. Amennyiben a
SecuTec Genu hasznalatara

és az apolasara vonatkozd
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 valtoz-
tatasok a terméken.

Jelentési kotelezettség

A regionalis torvényi
eldirasok alapjan On koteles

a jelen gyogyaszati termék
hasznalata soran jelentkezé
valamennyi jelentés eseményt

haladéktalanul jelenteni a gyarto,

valamint az illetékes hatdsag
felé. Elérhetdségeinket a jelen
tajékoztatd hatoldalan talalja.

Hulladékkezelés

Kérjlk, a hasznalatot kdvetéen
a terméket a helyi eléirdsoknak
megfeleléen artalmatlanitsa.

10rtézis = ortopédiai segédeszkoz végtagok vagy torzs stabilizalasara, tehermentesitésére, pihentetésére,

vezetésére, vagy korrigalasara

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

[M0] - Medical Device
(Orvostechnikai eszkoz)

[09] - Az UDI az adatmatrix
azonositdja

2A szakszemélyzet azokat a személyeket foglalja magaba, akik az adott orszagaban érvényes eléirdsok értelmében
a bandazsok és ortézisek egyedi illesztésére és hasznalatanak betanitasara jogosultak.
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Postovani korisnici,

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

Mi svakodnevno radimo na poboljSanju medicinske ucinkovitosti svojih proizvoda jer vase nam je

zdravlje izuzetno vazno. Pazljivo procitajte ove upute za uporabu.

Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom lijecniku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena

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

Indikacije

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

» Nakon operacije / plasti¢ne rekonstrukcije ligamenta

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

« Ozljede kolateralnih ligamenata

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

« Fraktura patele (konzervativno i postoperativno)

Rizici primjene A

« 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 lijecnika. 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 slu¢ajevima jamstvo i odgovornost su
iskljuceni.

Izbjegavajte kontakt sa sredstvima koja sadrze masnoce i

kiseline, ljekovitim mastima ili 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.

Ako prilikom nosenja proizvoda ustanovite promjene ili pove-

¢anje tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i obratite se

svom lijecniku.

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

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 oziljci s oteklinom,
crvenilom i hipertermijom

« Prosirene vene (varikoza)
Smetnje osjeta i prokrvljenosti nogu/ stopala, npr. kod
»Secerne bolesti« (Diabetes mellitus)

« Poremecaji cirkulacije limfe — ukljucujuci 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
odgovaraju¢im uvjetima. Tablica veli¢ine mozete pronaci na
pakiranju proizvoda ili na nasoj web stranici
www.bauerfeind.com.

Postupak prilikom prve primjene ortoze SecuTec Genu

Moguénosti namjestanja zgloba (smije obaviti samo

Skolovano struéno osoblje)

« Poklopac zgloba treba se otvoriti preko okretnog zapora.

On istovremeno sluzi kao pri¢vrscenje granic¢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 zamjena zeljenih granicnika.

« Odgovarajuci granic¢nici za ekstenziju i fleksiju biraju se
iz prilozenog okvira i umecu se M @. 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 pravilno pozicioniran i ¢vrsto spojen sa zglobom i aretirajte
okretni zaporﬂ@. Obavite namjestanja u oba zgloba.

Stati¢ka prilagodba (smije obaviti samo $kolovano struéno

osoblje)

« Provedite prvu prilagodbu s otvorenim trakama.

« Postavite SecuTec Genu pod kutom od 30° na lijeceni zglob
koljena, tako da se tocka vrtnje zgloba ortoze podudara s
kompromisnom osi vrtnje prema Nietertu @.

« Provjerite da dijelovi okvira pravilno nalijezu na povrsinu,
odnosno provjerite opseg i uzduzni 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).

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

« Kod verzije »frontal« odlucite na kojoj visini traka za list
optimalno sjedi za doticnog 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.

» Noga se savija pod laganim kutom (oko 30°). Nakon toga se
napipava polozaj patele koljena.

« Sredina zgloba (to¢ka vrtnje zgloba ortoze) pozicionira se
otprilike na visinu sredine patele koljena @.

« 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. —
Provijerite je li prilikom zatvaranja traka, ortoza na nozi bo¢no
rotirana i to eventualno korigirajte.

« Pozicionirajte prednju traku sa zastitnim jastucicem za
goljeni¢nu kost tako da bude moguce zatvaranje trake bez
pritiskanja. Nakon Sto su sve trake zatvorene, ortoza mora pri

« Nakon postavljanja ortoze jos jednom provjerite pravilan
polozaj.

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 kop¢i za brzo zatvaranje mogu ostati zatvorene.

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

Upute za ¢iséenje

Ortozu nikad ne izlazite izravnoj toplini A

(npr. grijanju, Sunéevom zraéenju itd.)!

« Aluminijski okviri orotze imaju premaz i mogu se cistiti ph-
neutralnim sapunom.

Preporucujemo da jastucice i trake ru¢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.

Mijesto 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 stru¢no osoblje.

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

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, imobilizaciju, vodenje ili korekciju udova ili trupa

Tehniéki 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 slu-
¢aju potrazivanja iz jamstva, mo-
limo prvo direktno kontaktirajte
prodajno mjesto na kojem ste
kupili proizvod. Proizvod se treba
oCistiti prije prijave jamstva. Ako
se niste pridrzavali uputa za
postupanje i odrzavanje ortoze
SecuTec Genu, jamstvo moze biti
umanijeno ili iskljuc¢eno.

Jamstvo je u sljedec¢im sluca-

jevima

« Primjena nije sukladna
indikaciji

« Nepostivanje naputaka
stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na
proizvodu

isklju¢eno.

Obveza prijave

Temeljem regionalnih zakonskih
propisa obvezni ste svaki ozbilj-
niji dogadaj vezan uz uporabu
ovog medicinskog proizvoda

odmabh prijaviti kako proizvodacu,

tako i nadleznom tijelu. Nase po-
datke za kontakt mozete pronadi
na poledini brosure.

2Strucno osoblje je svaka osoba, koja je prema vazecim nacionalnim propisima ovlastena za prilagodavanje
bandaza i ortoza te za davanje uputa o njihovoj uporabi.

Zbrinjavanje

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

Sastav

Aluminij, Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR),
Poloksimetilen (POM),
Polietilentereftalat (PET), Akril
izocijanat (praskasti premaz),
Oplemenjeni celik,

Poliamid, ojacan staklenim
vlaknima (PA-GF),

Etilen vinil acetat (EVA),
Poliester (PES), Akrilat,
Mesing (CuZn), Zeljezo (Fe),
Sinteticka smola, Plasti¢na folija

[M0] - Medical Device
(Medicinski proizvod)

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

hvala vam sto ste se odlucili za Bauerfeind proizvod.

Svaki dan radimo na pobolj$anju medicinske efikasnosti nasih proizvoda, jer je vase zdravlje blizu nasih

srca. Molimo Vas pazljivo procitajte uputstvo za upotrebu.

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

Odredivanje namene

SecuTec Genu je medicinski proizvod. To je ortoza za
stabilizovanje uz ogranicenje kretanja kod kompleksnih
povreda kolena.

Indikacije

« Ruptura prednjih i/ili zadnjih ukrstenih ligamenta kolena
(ACL/PCL)

« Nakon operacije/ plastike ligamenata

« Tedka i/ili kompleksna nestabilnost (traumatska,
degenerativna; npr. »Unhappy Triad«)

« Povrede kolateralnog medijalnog ligamenta

« Za ogranicenje kretanja zgloba kolena (npr. nakon refiksacije
meniskusa ili implantacije meniskusa)

« Fraktura patele (konzervativno i postoperativno)

Rizici primene A

« Nakon propisivanja SecuTec Genu, koristite ga iskljucivo
u skladu sa indikacijama i u skladu sa daljim uputstvima
medicinskog struénog osoblja®. Ako se istovremeno koristi sa
drugim proizvodima obratite se stru¢nom osoblju ili vasem
lekaru. Nemojte na sopstvenu inicijativu vrsiti 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 iskljuc¢eni 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
slucajevima mogu da suze krvne sudove ili nerve.

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

» Ako nastupe problemi sa uklapanjem ortoze npr. usled
promene oblika Vase noge (npr. povecanje 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.

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 Seéerne bolesti (Diabetes mellitus)

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

Uputstva o primeni

Odredivanje veli¢ine

Veli¢inu odreduju obuceno struc¢no osoblje prema
odgovaraju¢im uslovima. Tabela veli¢ine moze se naci na
pakovanju proizvoda ili na nasoj veb stranici
www.bauerfeind.com.

Postupak kod prvog koris¢enja ortoze SecuTec Genu

Moguénost podesavanja zgloba (samo za obuceno stru¢no

osoblje)

« Poklopac za zglob se otvara preko obrtnog zatvaraca. Sluzi
istovremeno za pricvrscivanje klinova, koji ogranicavaju
kretanje (ekstenzija — napred/ fleksija — pozadi), kao i za
zastitu zgloba od prljanja mehanickih delova.

- Otvaranjem obrtnog zatvaraca (obrtaj od ¢etvrtine kruga sa
strelicom na simbol @) moze da se skine zastita za zglob i
izvréi promena zeljenih klinova za limitiranje.

« |z priloZzenog okvira izabrati i postaviti odgovarajuce
klinove za ekstenziju i fleksiju M @. Moguca su sledeca
ogranicavanja: 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 zatvara¢ ﬂ ®. Izvrsite podesavanje u oba zgloba.

Staticko 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.

« Izabrati i ¢i¢ak trakom (ima ih u dve razlicite debljine) zalepiti
jastucice za koleno.

« U slucaju bolova od pritiska u oblasti cevanice — ili kod
oticanja u oblasti ispupcenja cevanice (tuberositas tibiae)

— mogu po potrebi da se zalepe jastucici 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 zatvara¢ 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.

+ Noga se blago savije (oko 30°). Potom se opipa polozaj asice

kolena.

« Sredina zgloba (ta¢ka 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. - Kopce za brzo
zatvaranje su numerisane ispod rucnog kaisa tako da se
prepozna redosled pri¢vrécivanja kaisa. - Proverite da li je
prilikom zatvaranja remena ortoza bocno rotirala na nozi i to

eventualno korigujte.

« Prednji remen sa zastitnim jastuc¢i¢em za cevanicu postaviti
tako da se omoguci zatvaranje remena bez pritiska.
Nakon sto se zatvore svi remeni, ortoza sa zategnutom
muskulaturom treba da ima ravnomerni pritisak naleganja.
« Po zavrsenom postavljanju ortoze jo$ jednom proverite da li

ima pravilan polozaj.

Postavljanje SecuTec Genu

SR

« 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 kopCi za brzo zatvaranje mogu ostati zatvorene.

» Kada se odvoje svi remeni, skinite ortozu sa kolena ka

napred.

Uputstvo za odrzavanje

Ne stavljate ortozu nikada direktno na toplotu A

(npr. grejanje, suncéevo zracenje, itd.)!

» Aluminijumski okviri ortoze su presvuceni i mogu da se
operu koris¢enjem ph-neutralnim sapunom.

Preporucujemo da jastucic¢e i remene perete ru¢no na 30 °C.

Proizvod smo testirali u okviru naseg integrisanog sistema za
upravljanje kvalitetom. Ukoliko ipak imate reklamaciju, molimo
vas da kontaktirate Vaseg lokalnog prodavca sanitetskog

materijala.

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
izvrsi 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 visefunkcional-
na ortoza za koleno. Sastoji se
od okvira, zgloba, remena, brzih
zatvaraca i jastucica.

Uputstvo za ponovnu primenu
Proizvod je namenjen iskljucivo
za licno koriscenje.

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje

u kojoj ste proizvod kupili. U

slucaju potrazivanja iz garancije

stupite u kontakt prvo s pro-

davcem kod kojeg ste proizvod

kupili. Proizvod se mora ocistiti

pre garantne reklamacije. Ako

nisu postovana uputstva za ruko-

vanje i odrzavanje SecuTec Genu,

garancija moze biti umanjena ili

isklju¢ena.

Garancija je iskljucena kod

« Primene koja nije u skladu sa
indikacijama

« Nepostovanja uputstava struc-
nog osoblja

« Neovlascene modifikacije
proizvoda

iskljuena.

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 moZzete pronaci na
poledini ove brosure.

Odlaganje

Molim da proizvod nakon
njegovog korisnog veka odloZite
u otpad prema lokalnim
zakonskim propisima.

Sastav materijala
Aluminijum, Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR),
Poloksimetilen (POM),
Polietilentereftalat (PET),
Akril izocijanat (praskasti
premaz), Oplemenijeni celik,
Poliamid, ojacan 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)

[09] - |dentifikator matrice
podataka kao UDI

1 Ortoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje, vodenje ili korekciju ekstremiteta ili trupa
2 Struéno osoblje je svako lice koje je prema za njega vazecim drzavnim propisima ovlasceno za prilagodavanje

aktivnih bandaza, 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 ucinkovitost nasih izdelkov, saj nam je vase zdravje pomembno.

Prosimo, pozorno preberite navodila za uporabo.

Ce imate kakréna koli vprasanja, se obrnite na svojega zdravnika ali specializirano prodajalno.

Namen uporabe

SecuTec Genu je medicinski pripomocek. Gre za ortozo za
stabilizacijo z omejevanjem obsega gibanja pri zapletenih
poskodbah kolena.

Indikacije

« Ruptura prednje in/ ali zadnje krizne vezi (ACL/PCL)

- Po operativnem posegu (plastiki) vezi

« Tezke in/ ali zapletene nestabilnosti (travmaticne,
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 uporabiA

« Po izdaji ortozo SecuTec Genu uporabljajte izklju¢no v skladu
z indikacijami in upostevajte nadaljnja navodila strokovno
usposobljenega medicinskega osebja® Ob soc¢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
pricakovanega 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 vse-
bujejo 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 med noenjem izdelka opazite spremembe oz. poslabsa-
nje stanja, prenehajte z uporabo izdelka in obiscite zdravnika.

« V primeru tezav s prileganjem ortoze, npr. zaradi spremembe
oblike vase kosti (npr. pridobitev ali izguba misi¢ne mase) ali
pri disfunkciji izdelka, se nemudoma obrnite na dobavitelja
sanitetnega materiala.

« Nezeleni ucinki, ki bi vplivali na celoten organizem, niso
znani. Obvezna je namenska uporaba/namestitev izdelka.

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 pripo-
mocek, 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 names¢enem 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

Moznosti nastavitev sklepa (izklju¢no s strani strokovno

usposobljenega osebja)

« Sklepno pokrivalo se odpre s pomocjo vrtljive zapore.

Ta hkrati zagotavlja pritrditev zatica za omejitev gibanja
(ekstenzija — spredaj/ fleksija — zadaj) in nudi zas¢ito sklepa
pred zamazanjem gibljivih delov.

« Ko se vrtljiva zapora odpre (Cetrt obrata s puscico na a),
lahko odstranite zasc¢ito 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 pravilno namesceno in tesno povezano s sklepom ter
zaklenite vrtljivo zaporo ﬂ@. Nastavitev opravite na obeh
sklepih.

Stati¢na prilagoditev (izkljuéno s strani strokovno

usposobljenega osebja)

« Prvo prilagoditev izvedite s sproscenimi trakovi.

« Ortozo SecuTec Genu, upognjeno pod kotom 30°, polozite
na prizadet kolenski sklep, tako da vrtisce ortoznega sklepa
sovpada s kompromisno vrtilno osjo po Nietertu @.

« Preverite obseg in vzdolzno usmeritev ploskih prileznih delov
okvirja in po potrebi prilagodite.

« Za obseznejse oblikovanje je treba uporabiti zelezno orodje z
zascitnimi pokrovi.

« Izberite in vstavite blazinico kolenskega sklepa ustrezne
trdote (na voljo sta dve trdoti).

« Po potrebi lahko v primeru bolecega pritiska v predelu
golenice — ali pri oteklinah v predelu goleni¢ne gréevine
(Tuberositas tibiae) — za porazdelitev pritiska uporabite
priloZzeno blazinico za golenico ®.

« Pri razlicici, »frontal«, odlocCite, na kateri visini se trak za
mecnico bolniku najbolj prilega. V ta namen vzemite trak za
meénico 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.

Names¢anje ortoze SecuTec Genu (za bolnika)
« Ortozo namestite na kozo. Ce ortozo nosite prek hlac,
se lahko zamakne, zaradi Cesar je pravilno delovanje

onemogoceno.

« Nogo pomaknite v rahlo upognjen polozaj (pribl. 30°). Nato

dolocite polozaj pogacice.

« Dolocite sredino sklepa (vrtisc¢e ortoznega sklepa) priblizno

na visini sredine pogacice @.

« 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 ro¢no zanko ostevilcene,

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 zas¢itno 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.

« Ko je ortoza uspesno namescena, Se enkrat preverite, ali je v

pravilnem polozaju.

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.

Navodila za ¢iséenje

Ortoze ne izpostavljajte neposredni vrocini A

(npr. grelnim telesom, sonénemu sevanju 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 odistiti. 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 stro-
kovno usposobljenega osebja;

« |zdelek samovoljno spreminjate

Obveznost obve$éanja

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:

Aluminij, Poliamid (PA),
Poliuretan (PUR),
Polioksimetilen (POM),
Polietilentereftalat (PET), Akril-
izocianat (praskasti premaz),
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

[MD] - Medical Device
(Medicinski pripomocek)

— Oznaka podatkovne matrice
kot edinstvenega UDI

10rtoza = 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 medicala a produselor noastre, deoarece sanitatea dumneavoastra
este cea mai importanta pentru noi. Va rugam sa cititi cu atentie instructiunile de folosire.
Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului specializat.

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 impreuna
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.
Daca in timp ce purtati produsul observati modificari sau
cresterea disconfortului, intrerupeti utilizarea si adresati-va
medicului dumneavoastra.
«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.

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 catre personalul

de specialitate instruit)

« Acoperirea articulatiei se poate deschide prin intermediul
unei inchideri rotative. Aceasta serveste in acelasi timp si
fixarii penei care limiteaza miscarile (extensie — fata/ flexie
- spate) si protejeaza articulatia impotriva murdaririi
sistemului mecanic.

« Prin deschiderea inchiderii rotative (un sfert de rotatie cu
sageata inspre a), 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 @M @. 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 ﬁ@.
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).

« 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 indltimea
optima pentru pozitionarea benzii pe gamba, in functie de
pacient. In 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.

« Piciorul va fi adus intr-o pozitie usor indoita (cca. 30°). Apoi
se palpeaza pozitia rotulei.

« Centrul articulatiei (punctul de rotatie al articulatiilor ortezei)
se pozitioneaza aproximativ la jumatatea inaltimii rotulei @.

« Incepeti 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 frontald 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

RO

Scoaterea ortezei SecuTec Genu

« Apucati prinderea inchiderii rapide si scoateti-o din rama
pentru coapsa.

« Apoi ridicati rama superioara a ortezei de pe coapsa. In
timpul acestei proceduri, pernutele pentru articulatia
genunchiului raman in 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.

Indicatii de curatare

Nu expuneti niciodata orteza la caldura directa A

(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.

incordata.

» Dupa aplicarea ortezei, mai verificati o data pozitia corecta a

acesteia.

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 blare si

se compune dintr-o rama,
articulatii, benzi, inchideri rapide
si pernute.

Indi

tii de reutilizare

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 functionald pentru
articulatia genunchiului. Aceasta

Produsul este conceput doar
pentru uz personal.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale
valabile in tara in care a fost
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 exclusa in caz de

« Utilizare neconforma cu indica-
tiile

« Nerespectarea indicatiilor
personalului de specialitate

+ Modificare neautorizata a
produsului

in caz de.

Obligatia informarii

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.

1 Orteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea, imobilizarea, dirijarea sau corectarea

membrelor sau a trunchiului

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.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare
va rugam sa eliminati produsul
in conformitate cu reglementa-
rile locale.

Compozitia materialului
Aluminiu, Poliamida (PA),
Poliuretan (PUR),
Polioximetilena (POM),
Tereftalat de polietilena (PET),
Izocianat acrilic (lac sub forma
de pulbere), Otel inoxidabil,
Poliamida, armata cu

fibre de sticla (PA-GF),

Acetat de etilen-vinil (EVA),
Poliester (PES), Acrilat,

Alama (CuZn), Fier (Fe),

Résini sintetice, Folie de plastic

[M0] - Medical Device
(Dispozitiv medical)
[09] - |dentificator MatriceDate

sub forma de UDI
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Ayannté meAdtn,

0QC EVXAPIOTOUE TIOU EMAEEQTE éva TPOIGV TN Bauerfeind.

Epyalouaote og kabnpepivr Baon otn BEATIWON TNG IATPIKAG AMTOTEAECUATIKOTNTAG TWV TTPOIOVTWV Hag, KaBwe Sivoupe Slaitepn

Baputnta otnv vyela oag. AlaBAcTE TPOTEKTIKA TIG 0ONYIES XPrONG.

EQv éxete amopieg, ameubuvBOeite 0Tov 1IATPO 0AC 1 OTO EEEIBIKEUMEVO KATAOTNIA TTOU 0OC EGUTTNPETEL

ZKOMOUHEVN Xprion

To SecuTec Genu givai éva 1atpiké mpoiov. Eivat pia dpbwon yia
OTaBEePOTIOINGN LE TTEPIOPIOUO TWV KIVIIOEWV OF TIEPITTWOEIG OUVOETWY
TPAUHATIORWY TOU YOVATOG,

Evéeifeig

« Prén tou mpdobiou 11/ kat Tou omioBiou xlaotou (ACL/PCL)

« Meta ano enepPAoE; 0TOUG OUVOEOUOUG/ GUVOECOTIAACTIKES

« Baplag popenig 1/ kat oOvOEeTEG ACTABEIEC (TPAUHATIKEG,
TIAPAHOPPWTIKES, TT. X. <ATUXNC TPLAO»)

- Tpaupatiopol mayiwv cuvoEouwy

« [0 TTEPLOPIOUO TWV KIVATEWV TNG ApHpwaong Tou yovatog (.x. UETa
ano cuPPEAPN 1y LETAROOKEUON UNVIOKOU)

« Kdtaypa emyovatidag (€ mepimTwon ouvTNENTIKAG QVTIHETWITIONS N
HETEYXEIPNTIKE)

Kivéuvol amé tn xprion A

« Y€ MEPIMTWON ouvTayoypagenong Tou SecuTec Genu, XpNOIUOTIOLETE
TO QTMOKAEIOTIKA QvAAoya e TIG EVOEIEEIG KAl TNPWVTAS TIC TTEPATEPW
08nyleC Tou €EISIKEUNEVOU TIDOOWTTIKOU?. S€ TIEQITTWON TAUTOXPO-
VNG XPNONG UE ANAA TTPOIOVTA, PWTHOTE MPWTA TO EEEISIKEUUEVO
TIPOOWTIIKS 1) TOV 1aTPO 606 Mnv TipoRaivete oe auBaipeTeg
TPOMOMOIACELS TOL TTPOTBVTOG, KaBWE Sev Ba oag mapéxel TNV
TipoPAemopeVn BoriBela, ald evoéxeTal va pokAnBouy PAGREC
UYElQG. Z€ QUTEG TIG TIEPITTWOELG, AKUPWVETAL N £€YYUOSOTIKK
K&AuYn Kkat oroladnmote eubuvn.

ATIOQEVYETE TNV EMAPT) TOU TTPOIOVTOG HE PEOQ TIOU TIEPIEXOUV
AN Kat 0&€Q, PE ahoIpég Kal Aootdv. Emiong, amopelyeTe Tig
£€AIPETIKA UPNAEG 1) XQUNAEG BeppoKpaoieg.

> e mepimwon urePBOAIKE OQIXTHG EQAPUOYNG, OTTOIOOATIOTE
onBNnTikG PéTO oL TOMOBETE(TAl OTO CWA EEWTEPIKA EVOEXETAL VA
TIPOKANEDEL TOTTIKOUG HWAWTIEG I, OE OTIAVIEC TIEPITTWOELS, OTEVWON
ayyeiwv 1 veLpwv Tou SIEPKOVTAl aTd TA OUYKEKPIUEVA OnUEa.

& mePImTWOon mou SIAMOTWOETE AMAYEC 1) AUEAVOUEVES EVOXAITEIS
KaTd TN XPrion Tou mPoiovTog, SIaKOYTE TN Xprion Kat armeubuvOeite
OTOV [aTPO 0ag.

> & mepimwon mPoPANUATWY £pappoyig TNG 6pBwong, m.x. Adyw
aN\ayrG OxrHatog Tou Todiou (.. avénon 1y peiwon g Hadag Twv
HLDV) 1y O TEPIMTWON SUOAEITOLPYIWV TOU TTPOIOVTOC, EMKOWVWVAOTE
AQUEDQ E TO IATPIKO KEVTPO TIOU 0ag ECUTTNPETEL

‘Ewg Tpa, Sev éxouv avapepBei mapevépyeleg o va emnpedlouv
ONOKANPO TOV Opyaviopod. Artapaitnt meoundbeon amotehel n
OWOTH XPAoN/ EPAPOYN.

Avtevdeieg

Aev €xouv avapePOEl TTAPEVEPYEIEG HE KAVIKT ONuacia.

311G aKOAOUBEG TTEPUTTWOEIG KAIVIKWV CUUMTTWHATWY, N XPrion Tou
TIPOIOVTOC GUVIOTATAL HOVO KATOTTIY GUVEWONONG LE Tov Bepdmovta
[atpPod 0aG:

« AEPUATIKEC QOOEVEIEC/ TPAUUATIONO! OTO PEPOC TOU OWHUATOC TIOU
TomoBeteital To ForOnua, Giwg v MapATNEOUVTAL PAIVOUEVA
PAEYHOVNAG 1Y OUNEC U 0idnua, epebiopoi kat aioBnua kavoou
Kipoof (pAeBitne)

AloONTNPIaKES Slatapayég Kat SIaTapaxéc aldtwong oTa KAtTw
akpa/modla, T.x. o€ mep{mTwon oakxapwdoug SlaPrtn (diabetes
mellitus)

AlaTapayég atn Por) TNG AEUPOU, aKOUN Kal armpoadlopioTng
artiohoyiag o1dApaTa OAAKWY HOPIWV OE JEPOG TOU OWUATOG LKL
ano 1o Tonodetnuévo BorBnua

Ynodeieig xpriong

Mpoadloplopdg peyéboug

To péyebog opiCetal amd ekmaldeLpEVOUG EIOIKOUG OUHPWVA LIE TIG
mpodlaypagéc. MNa Tov mivaka peyebwy, avatpé€te 0Tn cuoKevaoia
TOU TTPOIOVTOG 1) OTOV (0TOTOTO pHag www.bauerfeind.com.

Awadikaoia epappoyng g 0pbwong SecuTec Genu yia mPWTN Yopda

Avvatdtnreg puBIoNG NG dpOpwaong (AmMOKAEIOTIKA amd KAaTtdAANAa
ekmaSeupévoug 181KoUGg)

« [1a 1o Gvolypa Tou KaAuppaTog dpBpwaong, XPNOIHOTOIOTE TV
TIEPIOTPOPIKN) ACPANELQ. XPNOIHEVEL TAUTOXOOVA YIa TN OTEPEWON
TWV CPNVMV TIEPIOPICHOU Kivnong (€KTacn — prmpooTta/ Kapyn -
TTOW) KAl Y& TNV TTPOO0TAs(a TG TOU UNXavIopoU TG dpBpwaong and
akabapoiec.

Me TV amaceaiion NG TIEPIOTPOPIKNC AOPANELAS (éva TETAPTO
NG TEPIOTPOPIG HE TO BENOG OTO a), UITOPE(TE va a@alpEcETe
TO TIPOOTATEUTIKO TNG ApBpwong Kal va aMAEETE TIC EmMBLUNTES
OQrVEC TIEPIOPIOHOU.

EmAE€TE Kal TOMOBETAOTE TIC AVTIOTOIKEG OPHVES EKTAONG KAl
Kapbng ano 1o mapexdpevo maioto M @. AatiBevtal ot akoAouBeg
Suvatdtnteg meploplopol: Exktaon: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Kauyn: 0°, 10°,
20°,30°,45°,60°, 75°,90°

Ol pUBUICELG TIPETTEL VAl EKTEAOUVTAL [IE TOV {510 TPOTIO TOGO
E£0WTEPIKA OO0 Kal EWTEPIKA.

3TN OLVEXELQ, AOPANOTE TO KAAUHHA dPOPWONG HE ToV Xapa-
KTNPLOTIKS 1X0 KAIK OTNV ApBpwon, eAéyETe edv éxel TomoBe-
TNl oWoTA Kal 0TaBEPA 0NV APBpWoN Kat AoPaNoTe TV
TIEPIOTPOPIKT aopdhela fl @. MpoPefte 0T pUBLION Kal OTIG
SU0 apBPWOELG.

STATIKA TPOCAPHOYH (AMOKAEITTIKA ammd KataAAnAa

ekmatdeupévoug e181KOUG)

+ EKTENEOTE TNV TPOCAPHOYH VI TTPWTN POPA UE AMTACPANOUEVOUC
IHAVTEG,

« TomoBetote To SecuTec Genu uTtd kKhion 30° katd TéTolov TPOTO
otV 4pBpwon Tou yOvaTog, WOTE TO KEVTPO TIEPIOTPOPNAG TNG
GpBpwong TG 6PBWONE va CUMPWVE LE ToV GEova TIEPIOTPOPNG
katd Nietert @).

« EAéy€te TV mepipeTpo Kat T Slapnikn katevBuvon Kal, epdoov
anarteital, PUOKIOTE €K VEOU TNV EQAPHOYH TwV EEAPTNUATWY TOU
mmaioiou Tou pappolouv 0TV EMPAVELQ.

+ [0 eKTEVEOTEPEC EpYaOieg KAUWNG TTPEMEL val XpnolpomolnBel éva
£PYANEIO KAPYNG HE TIPOOTATEUTIKO KATTAKL.

+ EMAEETE Kal KOMAGOTE TNV KATAANAN TTapaiayr| Taxoug TG

emévduonc GpBpwong Tou yovatog (Slatifevtatl SUo maparayeg

TIGXOUG TIPOG ETTIAOYT).

Epdoov anarteital, o mepimwon movou and Tnv Tiecn otny mepLoxr

NG KVAKNG I} OE TTEPIMTWON OONHATWY OTNV TIEPIOKT TOU KVNuIaiou

KupTwuatog (Tuberositas tibiae), koA oTe TIG Tapadidopeveg emevdU-

OEIC KvAUNG Yia Katavopr) Tng mieonc ®.

>tnv ékdoon «frontal», amo@aoi(eTe oe oo VYOG EPAPHOLEL

BérTIoTa yla Tov aoBevry 0 IHdvTag NG YAUmag. Xpnolpomoliote

TOV IMAVTA TNG YAUTTAg armmd To MAAIOL0 Kal wOAOTE TOV avaoTONEQ

oTn oxlopn. EQv, yla mopdoetypa, 0 avaoTONEQG EXEl ETATOTTIIOTES

TIPOG TA EMAVW, TOABAETE TOV IHAVTA EQvA amo TN OXIoWN Kat

QVOPTHOTE TOV TAXUOUVEECHO OTNV KATW BNAIA. O IpdvTag éxel

PUBUIOTE! TAéOV YIa XAUNAR YAUTTA. AVapTHOTE TOUG UTTOAOITTOUG

TAXUOUVOEOHOUG,

Egappoyr Tou SecuTec Genu (yla Tov acBevry)

- Epapudote tnv 6pbwon otnv emdeppida. 3 € mepimtwon
£Pappoyrig oTo Mavte v, evdéxeTal va oMoBoeL kat va
EMNPEAOTEl APVNTIKA N AsrToupyia.

To nodi k&umtetal Ehappg (ep. 30°). 2Tn CuVExEL, evtomi(eTal n
B¢on g emyovatidag.

To kévtpo NG dpBpwong (KEVTPo TIEPIOTPOPIG TwV APBPWOEWV
NG 6POWONC) TOTIOOETETA TTEPITIOL OTO UPOC TOU KEVTPOU TNG
emyovatidac @.

ZEKIVNOTE HE TN 0LOPIEN TWV IMAVTWY ameLBEeiag KETw amod To
YOVATO KAl CLVEX(OTE PE TOUG IHAVTEG EMGVW amd TO YOvaTo

TIou Bplokovtal Kovta oTnv ApBpwon. 3TN CUVEXELD, CUOPIETE
TOUG IHGvTEG oL Bpiokovtal Tmo Hakpld and thv dpBpwon (ot
TaxLoLVOEDHOL ival apIBUNUEVOL KATW armd T YAWTTIOA XepdG,
WoTe va elval Suvatr N avayvwplon Tng Oelpds AoPANCTC TOU).
ENéyETe edv n 0pBwon €xEl IEPIOTPAPET TAEUPIKA OTO TIOSI KATA
TNV a0@ANoN TWV IHAVTWY Kal, epdoov anatteltal, SlopBwote T
Oéon e

TomoBeTHOTE TOV PMPOOTIVE IUAVTA HE TNV TIPOOTATEUTIKN
£MévEUON TNE KVARNG KOTA TETOLOV TPOTIO, WOTE va gival SuvaTtr
N aceAAon Tou Ipdvta Xwplc doknon mieonc. AQou £xouv
QA0PANIOEL OAOL Ol ILAVTEG, TTPETEL VA TIAPATNPE(TAL OUOIOUOPPN
niieon amd v 6pBwon He OPIYHEVOUG HUEG.

Apol ohokAnpwBel n TormoBétnon tng vpBwong, eAéyEte Tn Béon

EL

Ag@aipeon Tou SecuTec Genu

« MiGote T AaPr| Tou TaxUOUVOECHOU Kal amayKIOTPWOTE Tov ard T0
TAQC10 TOU HNEOU.

+ 3TN OUVEXELQ, AVAONKWOTE TO £MAvW TAAICIO TOU pUnEou ard Tov
unPEo. Katd t Sidpkela autig Tng dladikasiag, ol emevOUEIS TNG
GpBPWONE TOU YOVATOC TIAPAUEVOLV OF EMAPH HE TNV GpBpwon Tou
yovatoq.

« Twpa, AUOTE TOUC IHAVTES armd To MAGIOIO KVAUNG TNG 6pBwong.

+ Ol IPAVTEG XWPIG TaxUOVVEECHOUG UMTOPOUV VA HEVOUV
QAOPANOHEVOL.

+ MeTd TV amac@ahion OAwWV Twv ILAVTWY, AQalpéaTe TNV 6pBwon
TIPOG TA UMPOOTA amod TNV apBpwon Tou yovatod.

Ynodei§eig kabapiopov

H 6pBwon dev Ba mpémel va exTiBeTal o€ dueon mnyn A

BeppdtnTagmn (1. x. Oéppavaon, nAtakr aktivoBolia K. A.)!

+ Ta mhaiola ahoupviou TN 6PBWONC YEPOLV EMOTPWON Kal O
KaBaplopog Toug eivat Suvatog e oamouvi oudetepou pH.

Ma Ti¢ emevSUOEIS Kal TOUG IHAVTEG TTPOTEVETAL TTAUGIHO OTO XEPL OTOUG

30°C.

To mpoidv €xel eheyxBel 0Ta MAQIOIA TOU EVOWHATWHEVOU CUCTARATOS
Slayeipiong moldTNTag TNG ETAIPEING pag. EQv mapdAa autd €xete
KATmola mapatipnon, armeubuvieiTe o€ va eEEIBIKEUPEVO KATAOTNHA.

™G AN pia gopd.

ZInueio epappoyic
ZOpewva e TIG evOeiEelg (yovato).
BA. okomouUpevn xprion.

08nyieg osuvappoldynong kat
TomoBétnong

To SecuTec Genu SiatiBetal
OUVAPHONOYNUEVO OE TUTTOTIOINHEVA
HeYEDN. H epappoyn yia mpwytn gopd
padi pe g puBplioelg dpBpwonc

Kal TN OTATIKr) TPOCAPHOYH TTPETEL
Va EKTENE(TAL OO KAaTAMANAQ
EKTTASEVEVOUG EIBIKOUG,

Ymodei§eig ouvtiipnong

S& MEPIMTWONn owoTHG XErong Kat
PpovTidag, To mMPoidv Sev amartei
ouvtripnon.

TEXVIKA XapAKTNPIOTIKA /
TAapApETPOL

To SecuTec Genu amoTeAe( pia
Aertoupyikr) 6pBwon yia v
GpBpwon Tou yovatog. Anoteheitat

and éva mhaiclo, apOPWOELG, IHAVTES,
TAXUOUVOEHOUC Kal EMEVOUTELG.

Ynodeigeig yia v
gnavaypnoiponoinon

To mpoidv mpoopileTal amoKAEITTIKE
Yla TIPOCWTIKT XPron.

EyyvodoTiki KaAuypn

loxUouv ol VOpIKEG SIaTAgelG TNG
XWpag oty omoia amoktrOnke To
TIpOIOV. Y€ MepImTwon mou Bewpeite
OTL pla TePIMTWon eUMinTel oTa
TIAaio1a £yYUOSOTIKI G KAAYNG,
ameuBuvOEeite apyIka OTo onpEio
aré 10 o71oio MPOUNBEUTAKATE

70 TPOidv. Kabapilete To mpoidv
TPV Ao omoladrmoTe agiwon ota
TAaio1a TNG £YYUOSOTIKAG KAAUYNG.
Y& MepINMTWOon pn THPENOoNG Twv
UMOSEIEEWV OXETIKA LE TOV XEIPIOHO
Kat tn @povtida Tou SecuTec Genu,
evOExeTal va IEPIOPIOTEL 1) va
akupwOE( N eyyuodOoTIKr) KAAUUN.

H eyyuodoTikr KaAuYn akupwvetat

0TI AKONOUOEG TIEPUTTWITEIG:

« Xprjon Oxt avéoya pe TG evOeiEelg

« Mn mpnon Twv odnyiv Tou
£E18IKEVPEVOU TIPOCWTTIKOU

- AuBaipeteg TpoToToIfoElS Tou
TIPOIdVTOG

Ymoxpéwaon SnAwong

Z0PQWVa HE TOUG VOUIKOUG Kavovi-
OpoUG TTOU I0XUOLV KATA TOTIOUG El0TE
UTIOXPEWHEVOL VA SNAWVETE Geoa
omolodrnote 0oPapd MEPIOTATIKO
QVTILETWTTIOETE KATA TN XN Tou
TIAPOVTOG 1ATPIKOU TTPOIOVTOG TOCO
OTOV KATAOKELAOTH 600 Kal otV
appodia ummpeaoia. MNa ta oToixeia
EMKOVWVIag TNG ETaIpEiac pag,
QVaTPEETE OTO OMOBOPUANO TOU
TapdVTOC PUANadiou.

Anépppn

ATOPPINTETE TO MPOTOV PETE TN
XPrion CUUPWVA HE TIG KATE TOTOUG
LOXUOUTEC 0ONY(EC.

ZUvOson

Aloupivio, MoAuapidio (PA),
MoAvoupeBdvn (PUR),
Mohvofupebulévn (POM),
MoAutepe@Balikd albulévio (PET),
AKPUAIKO 1ookuavio (Bapr) oe
okovn), Avogeidwtog xahuBag,
MoAvapidio, evioxupévo pe
avBpakovripata (PA-GF),
ABUNeVIKO O&IKO BIVOAIO (EVA),
Mohveatépag (PES), AkpUAIKS (AK),
Opelxarkog (CuZn), Zibnpoc (Fe),
JUVOETIKA pNTivn,

M\aoTikr pepBpavn

[MD] - Medical Device
(latpikr) cuoKeur)

[uo] — AvayvwploTIKO TNG PATPAG
Sedopévwy pe T popen UDI

10pBwon = opBornedikd Borinpa yia v otabepornoinon, Tnv ano@dpTIon, TV akivntoroinon, tnv kabodrynon i T d1opwaon Tou

KOPHOU i LEAWV TOU GWHATOS

2EEEIBIKEVPEVO TIPOOWTTIKO = TIPOKEITAL VIO TOl ATOKA TIOU CUHQWVA HE TIG IOXVUOUOEG KPATIKEC SIOTAEELS Eival E£0UCIO0TNHEVA VA EQAPHO-
Couv ta BonBrpata Kai Tig 0pBWOELS Kat va UMOSEIKVUOLV TOV GWOTO TPOTIO XPHONG TOUG,
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Degerli musterimiz,

Bir Bauerfeind drinund tercih ettiginiz igin cok tesekkur ederiz.

Her glin Urinlerimizin tibbi etkinligini arttirmak igin calisiyoruz, ¢inkl sagliginizin

kalbimizde yeri var. Kullanim talimatini dikkatli bir sekilde okuyun.
Sorulariniz oldugunda doktorunuza veya yetkili saticiniza danisin.

Kullanim amaci

SecuTec Genu tibbi bir Griindir. Kompleks diz
yaralanmalarinda ilgili bolgenin stabilizasyonu ve hareket
kapsaminin sinirlanmasi i¢in tasarlanmis bir ortezdir.

Endikasyonlar

« On ve/veya arka capraz bagin (ACL/PCL) yirtilmasi

» Bag ameliyatindan/bag rekonstriiksiyonundan sonra

- Siddetli ve / veya kompleks instabilite (travmatik, dejeneratif,
érnegin “Unhappy Triad")

« Lateral ligament zedelenmeleri

« Diz ekleminin hareket kapsaminin kisitlanmasi (6rnegin
meniskis onarimi veya meniskis implantasyonu sonrasinda)

« Patella kirilmasi (geleneksel ve postoperatif)

Kullanim riskleriA

« SecuTec Genu recete edildikten sonra, sadece endikasyonlara
uygun olarak ve uzmanin? diger talimatlarina gore kullanin.
Baska urlnlerle birlikte kullaniliyorsa uzmana veya
doktorunuza danisin. Uriin (izerinde 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.

Uriinii takarken herhangi bir degisiklik veya sikayetlerinizde

artis oldugunu fark ederseniz kullanmayi birakin ve

doktorunuza danisin.

Ortezle ilgili kalip sorunlarinin olusmasi durumunda, 6rnegin

ayak seklinizin degismesi (drnegin kas olusumu veya

gligsiizligl) veya urin islevi bozukluklarinda lGtfen derhal

Urdnud temin ettiginiz medikal Uriin satis merkeziyle iletisime

gegin.

« Tim organizmayi etkileyen bir yan etkiye bugiine kadar
rastlanmamustir. Uriin uygun sekilde giyilmelidir /
kullanitmalidir.

Kontrendikasyonlar

Klinik anlamda yan etkileri henliz bilinmemektedir.

Asagidaki klinik durumlarda urin ancak doktorunuza danisil-

diktan sonra kullanilabilir:

« Uriiniin kullanildigi bélgede cilt hastaliklari/ yaralar ve
ozellikle sislikle birlikte kizariklik, yara, kabarma ve asiri isi
hissedilmesi durumunda

« Varisler (Varikoz)

« Bacaklarda/ ayaklarda duyarlilik ve kan dolasimi
bozukluklari, 6rneginseker hastaliginda (Diabetes mellitus)

» Bozulmus lenfatik stzilme - takilan yardimci aragtan
uzaktaki yumusak dokuda belirsiz sislikler

Kullanim talimatlan

Bedenin belirlenmesi

Beden, yonetmeliklere gore egitim almis uzmanlar tarafindan
belirlenir. Beden tablosunu triin 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 Uzerinden agilmalidir.

Ayni anda hareketi kisitlayan kamalarin (ekstensiyon
— 0n taraf/fleksiyon — arka) tespit edilmesini ve eklem
mekaniginin kire karsi korunmasini saglar.

« Vidali kapagin acilmasiyla (ceyrek tur dondurilerek
ok iUzerine getirilir) eklem korumasi ¢ikarilabilir ve
istenilen sinirlandirma destekleri degistirilebilir.

« ilgili ekstensiyon ve fleksiyon kamalari teslimat kapsaminda
bulunan gergeveden segilir ve eklenir M @. Asagidaki
sinirlamalar mimkundur: 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
konumlandirip konumlandiriimadigini ve eklem ile siki bir
sekilde bagli olup olmadigini kontrol edin ve vidali kapagi
sikin ﬂ@. Ayari her iki eklemde de yapin.

Statik ayarlama (sadece egitimli uzman personel tarafindan

gerceklestirilebilir)

« itk 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 lzerine yerlestirin @.

« Cerceve pargalarini ylizeyi kaplayacak sekildeki kalibin
cevre ol¢lslnl ve uzunlama konumunu kontrol edin ve
gerektiginde sonradan diizenleyin.

» Daha kapsamli sikma ¢alismalari i¢in koruma kapakli
yuvarlak sitkma ayari araci kullanilmalidir.

« Diz eklemi tamponlarinin sertligi ihtiyaca gore secilmeli ve
yerlestirilmelidir (iki farkli sertlik derecesi mevcuttur).

« Gerektiginde ventral tibya alaninda baskidan dolayi meydana
gelen agrilar veya tibial tiberozite alanindaki siskiler
durumunda teslimat kapsaminda bulunan kaval kemigi
tamponlari baskinin dagitilmasi igin kullanilabilir ®.

« »Frontal« versiyonda, hasta i¢in en uygun baldir kemeri
yiksekligine siz karar verebilirsiniz. Bunun i¢in baldir
kemerini cerceveden ¢ikarin ve stoperi kesit icinde hareket
kaydirarak hareket ettirin. Ornegin, stoper yukart itilirse,
kemeri tekrar kesit icinden ¢ekin ve hizli kilidi alt halkaya
asin. Kemeri artik disiik seviyede baldira gore ayarlanmistir.
Simdi kalan hizli kilitleri asin.

SecuTec Genu ortezinin takilmasi (hasta icin)

« Ortezi cildin Uzerine yerlestirin. Pantolonun Gzerine giyilmesi
ortezin kaymasina ve dolayisiyla islevini yitirimesine neden
olabilir.

« Bacak hafif egimli bir konuma (yakl. 30°) getirlir. Ardindan diz
kapaginin konumu elle tespit edilir.

« Eklemin orta noktasi (ortez ekleminin donme noktasi), diz
kapaginin ortasina gelecek sekilde konumlandirilir @.

« 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
numaralandiriimistir, dolayisiyla hangi kemerin ne
zaman sikilacagi kolayca anlasilir. - Kemerleri sikarken
ortezin bacagin yanina kayip kaymadigini kontrol edin ve
gerektiginde ortezi dizeltin.

« On tarafta bulunan baldir kemigi i¢in kullanilan koruma

TR

SecuTec Genu ortezin ¢ikarilmasi

« Hizli kilidin tutma yerinden tutun ve Ust baldir cergevesinden
cikarin.

« Ardindan Ust ortez gergevesini Ust baldirdan kaldirin. Bu
islem esnasinda diz eklem tamponlari diz eklem ile temasta
kalir.

« Simdi ortezin alt baldir cercevesine ait kemerleri sokiin.

« Hizli kilitleri olmayan kemerler kapali kalabilir.

« Ortezin tim kemerleri sokildikten sonra ortezi dne iterek diz
ekleminden ¢ikarin.

Temizlik talimatlan

Ortezi dogrudan isiya (6rnegin

kalorifer, glines isinlari vb.) maruz birakmayin! A

« Ortezin aluminyum cergeveleri kaplanmistir ve ph notr bir
sabun ile temizlenebilir.

Tamponlari ve kemerleri 30 °C hassas yikamada temizlemenizi

tamponlu kemeri zorlamadan kilitleyebilecek sekilde
konumlandirin. Tim kemerleri kilitledikten sonra, ortez
kaslar gerginken esit bir baski uygulamalidir.

« Ortez takildiktan sonra ortezi tekrar dogru konuma yonelik

kontrol edin.

tavsiye ederiz.

Bu Uriinun kontrolini entegre kalite yonetim sistemimiz
cercevesinde gerceklestirdik. Buna ragmen herhangi bir
sikayetiniz olursa lutfen yetkili lokal medikal satis merkeziniz

ile baglanti kurun.

Kullanim yeri
Endikasyonlarda belirtilen
bolgeler (diz). Bkz. Kullanim
amacl.

Birlestirme ve montaj talimat
SecuTec Genu standart
boyutlarda monte edilmis
olarak teslim edilir. Uriinln ilk
kullaniminda yapilan eklem
ayarlari ve statik ayar egitimli
bir uzman personel tarafindan
gerceklestirilmelidir.

Bakim ipuglan

Uriin dogru sekilde kullanildigi
ve bakim gordigu sirece baska
herhangi bir bakim islemi
gerektirmez.

Teknik veriler / parametreler
SecuTec Genu diz eklemi i¢in
kullanilan bir islev ortezidir.

Ortez, bir ¢ergeveden,
eklemlerden, kemerlerden, hizli
kilitlerden ve tamponlardan
olusur.

Yeniden kullanim sartlari
Uriin sadece kisisel kullaniminiz
icin ongorulmustdr.

Garanti

Urdinin satin alindigi Glkedeki
yasal hukimler gecerlidir.

Bir garanti talebi halinde,
litfen 6nce Grlini satin
aldiginiz yere basvurun. Uriin,
garanti i¢in gosterilmeden
énce temizlenmelidir.
SecuTec Genu'nin kullanimi
ve bakimi ile ilgili talimatlara
uyulmadiginda garanti
kisitlanabilir veya gecerliligini
yitirebilir.

Garanti asagidaki durumlarda

gecerli degildir

« Endikasyona uygun olmayan
kullanim

« Uzmanin talimatlarina uyulma-
masi

« Kendi kendine yapilan driin
degisikligi

Bildirme yiikimliligu
Bélgesel yasal yonetmelik-

ler nedeniyle, bu tibbi cihazi
kullanirken meydana gelen her
ciddi olayl hem dreticiye hem de
yetkili makama derhal bildirme-
niz gerekir. iletisim bilgilerimizi
bu brosirin arka sayfasinda
bulabilirsiniz.

Bertaraf

Litfen trind kullanimdan

sonra yerel yonetmeliklere uygun
olarak bertaraf edin.

1 Ortez = organlarin veya govdenin stabilizasyonu, yikinin hafifletilmesi, immobilizasyonu, yonlendirilmesi
veya duzeltilmesi igin ortopedik destek
2 Uzman, bandajlarin ve ortezlerin uyarlanmasi ve bu rinlerin kullanim talimatlarinin verilmesi ile ilgili

yurirlikteki yasal yonetmelikler dogrultusunda yetki sahibi olan kisidir.

Malzeme icerigi

Aliminyum, Poliamid (PA),
Politiretan (PUR),
Polioksimetilen (POM),
Polietilentereftalat (PET), Akrilik
izosiyanat (toz boyayla kaplama),
Yiksek nitelikli ¢elik, Polyamid,
cam elyaf takviyeli (PA-GF),
Etilen-vinil asetat (EVA),
Polyester (PES), Akrilat,

Piring (Cuzn), Demir (Fe),
Sentetik recine, Plastik folyo

— Medical Device

(Tibbi cihaz)
[09] - UDI veri matrisi niteleyicisi
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YBaxkaemble KNeHTbI!

Bnaropapum Bac 3a npuobpeTeHne npoaykummn Bauerfeind.

Kaxzbiit ieHb Mbl paboTaem Haf NoBbiLLeHeM 3QGEKTYBHOCTM HALEN MEAULIMHCKOW MPOAYKLMY, MOCKOSbKY Balle 30POBbe HaM
O4YeHb A0pOoro. BHvMmaTenbHO npouwame JAaHHY0 MHCTPYKLUMIO MO NCMONb30BaHMIO.
IMpu BO3HVKHOBEHMM BOMPOCOB 06PATUATECH K CBOEMY Bpauy WM B CMELMANM3MPOBAHHbINA MarasyiH.

HasHaueHne

SecuTec Genu ABNAETCA NPOAYKTOM MEANLMHCKOrO HasHaueHus. 1o
opTe3 AnA CTabunr3almnm C orpaHUYeHeM AranasoHa BKeHNI Npu
CIIOXHbIX TPaBMaX KofeHa.

MokasaHnsa

- Pa3pbiB nepeaHen 1/ unu 3aHel KpectoobpasHo CBA3KN
(ACL/PCL)

- [ocne onepaunin Ha CBA3Kax/ NNACTUKM CBA3OK

- Taxenas v/ van KOMMNEKCHaA HeCTabubHOCTL (TpaBMaTUYeCKas,
[lereHepaTuBHan, Hanpumep, <HecYacTIvBas Tpraaa»)

« TpaBmbl BOKOBOW CBA3KM

« [InA orpaHmnyeHmnsa NOABVKHOCTU KONIEHHOrO CyCTaBa (Hanpumep,
nocne pedrKcaummn AV UMNAAHTaLMN MEHNCKa)

- TNepenom HagKoneHHNKa (KoHCepBaTUBHOE ¥ NOCeonepaLoHHoe
neyeHvie)

Pucku npu ncnonb3osBaHuu nsgenns A

« TNocne Ha3HaueHna baHaaxa SecuTec Genu MCMONb3YIATe €ro NCKIo-
YMTENBHO MO HA3HAYEHMIO 1 B COOTBETCTBIV C AOMOMHUTENbHBIMI
peKoMeHILMAMM BPaya UK Ipyroro MeIMLIMHCKOTO CreuuanicTa’.
[Py OAHOBPEMEHHOM UCMOMNB30BaHUM BaHaaxa C APYrM1 U3nenis-
MU NPOKOHCYNBTUPYITECH CO CMELManuCTOM Vv CBOVM Bpadom. He
BHOCUTE CaMOCTOATENbHO HUKAKMX M3MEHEHWI B U3[eNne, TaK Kak B
NPOTVBHOM C/Ty4ae OHO MOXET He OKa3aTb OXWAaeMoro neyebHoro
[IeNCTBUA UNV [laxke HaHeCTW Bpe/ BalleMy 3[0POBbio. B Takux ciyya-
AX rapaHTVA 1 OTBETCTBEHHOCTb MPOM3BOANTENA UCKIIOUAIOTCA.
M36eraiiTe KOHTaKTa U3/IENNA C XMPO- U KNCIIOTOCOAEPKALLMMI
CpefcTBaMy, Ma3amit Ui NOCbOHaMM, a TakKe BO3AENCTBIA IKCTPe-
MaslbHbIX TemnepaTyp.

Bce HanieBaeMble Ha TeNo BCMOMOraTesbHble CPEACTBa NP CANLIKOM
MAOTHOM MPU/EraHNy MOTyT OKa3biBaTb Upe3MepHOe AaBnieHvie

Ha HeKOoTOpbIe yuacTKM Tena. B pefikunx Cilydanx OHU MOTYT TaKxke
nepexnmaTb KPOBEHOCHbIE COCY/ibl MW HEPBbI.

Ecnu npu HOLeHWM 13[enuA Bbl MOYYBCTBYeTe KaKne-To M3MEHeHA
WK yBENNYEHME ANCKOMPOPTa, MpeKpaTuTe ero UCrosnb3osaHue 1
obpaTuTeCh K Bpauy.

[Npy BO3HMKHOBEHMM NPOGEM C MOCAAKOM OpTe3a, Hanpumep, Npu
M3MeHeHWK GOPMbI HOTY (K MpUMEPY, YBENMUYEHME WU YMeHbLIeHne
06bEMa MbILLIEYHOI MACChI) MW NPY HAPYLWEHUN GYHKUMOHMPOBAHNA
V31eNnA HeMeANeHHO CBAXMTECH C OBCNYKMBAIOLLMM BaC LIEHTPOM
MeVLMHCKOro 060pyAOBaHMA.

Ha ceropHAWHWIA ieHb He 13BECTHbI HUKaKVie NOBoYHble SGPeKTb,
OKa3blBaloLLMe BAVAHWE Ha OPraHM3m B Lienom. [peanockinkomn
ABNACTCA NPaBWIbHOE NPUMEHEHIE / HaNloXeHMe.

MNpotuBonokasauuns

CoobLieHNI O KNMHUYECKI 3HAYMMBIX MOOOUHbIX AEMNCTBUAX HE MOCTY-
nano. Mpy NEPeUrCNeHHbIX HAXe KIMHUYECKNX KapTUHaX NPUMEHeHe
V3[1ENVA BO3MOMXHO TOMBKO NMOC/E KOHCY/IbTALIMN C NIeyallim Bpauom:
« 3a60oneBaHyIA 1 NOBPEXAEHNA KOXU Ha COOTBETCTBYIOLeN 06NacTn
Tena, 0CO6EHHO NPV NOABNEHN NPY3HAKOB BOCMANEHWA, a Takxe
NPY HaNU4MK OTEYHbIX PYOLIOB, BHICTYNAIOWVX Haz NOBEPXHOCTHIO
KOXMW, MOKPACHEHUI UK runepTepMim

BapuKko3HOe pacluMpeHiie BeH (Baprikos)

HapylweHwa uyBCTBUTENBHOCTU U KPOBOOBPALLEHNA HOT / CTyMHEN,
Hanpumep, npu anatete (Diabetes mellitus)

HapylweHnsa oTToKa nmMdbl — Takke OTeKN MATKUX TKaHeR HeACHON
3TUONOMUU BO/M3M HANOXEHHOO BCMOMOTATENIbHOMO CPEACTBa

YKasaHuA No Ncnosib30BaHUIO

OnpepeneHne pa3mepa

Pa3Mep onpepgendaetca O6yHeHHb\MM cneumanmsnpoBaHHbIM MNepco-
HasloM B COOTBETCTBMM C 33[aHHbIMM 3HaUeHNAMY. TabnuLy pa3mepos
MOXHO HalTV Ha YynakoBKe NpofyKTa v Ha Halem cante www.
bauerfeind.com.

O6pas3 feicTBIN NPy NepBoi NoAroHKe optesa SecuTec Genu

BO3MOXHOCTY perynnpoBaHvis WapHyipa (BbINOMHAET TONIbKO
06yUeHHbIN KBaNMPULIMPOBaHHbI NepcoHan)

+ OTKPbITb KPBILWKY LWAPHMPa Yepe3 NOBOPOTHOE COeAVHEHNE.

OHa NpefiHasHayeHa OJHOBPEMEHHO /1A KPENTIEHNS KIMHbEB,
OrpaHnuvBaoLLNX ABUXKEHNA (pasrnbaHre — snepeamn/ crnbaqne
— C3aM) W ANA 3aLUNTBI LIAPHIPA OT 3arPA3HEHUA MEXaHUUeCKX
yacTen.

[TyTem OTKpPbIBaHUA NOBOPOTHOMO COEAUHEHNA (NOBOPOT Ha UeTBepTL
B HaNpaBeHNV CTPENKM, YKa3biBAOLEN Ha CUMBON ﬂ)

3aLUMTY LWAPHMPA MOXHO CHATb 1 BBINOMHITS 3aMEHY HYKHbIX Orpa-
HUUMBAIOLLMX KIMHBEB.

Bbi6paTh COOTBETCTBYIOLME KNMHBA ANA CTMGaHUA 1 pa3rnbaHus n3
NPUOKEHHON pambl v BCTasnTb 1x (D . BoamoxHbI cneayiolne
orpaHunueHns: Pasrubatue: 0°, 10° 20°, 30°, 45° Crubanue: 0°, 10°, 20°,
30°,45°,60°, 75°,90°

PerynupoBKa Jo/KHa BbINONHATECA OAUMHAKOBO Kak C BHYTPEHHEN,
TaK 1 C BHEWWHEN CTOPOHbI.

B 3aK/1i0ueHMe 3aLLenKHyTb KPbILLKY LWapH1pa, TPOBEPUTS, NPaBifib-
HO NV OHa PACMONOXKEHA W NPOYHO ST COEAMHEHA C LWAPHUPOM, Vi
336/10KMPOBaTL NOBOPOTHOE COEANHEHME ﬂ ®. Otperynuposatb
oba WwapHwpa.

CraTyeckasn NoAroHKa (BbIMoHAET TONbKO 06yUYeHHbIN
KBanMdULMPOBaHHbIN NepcoHan)

+ MNpoBoanTb NepByio MOAFOHKY C OTKPbITHIMIA PEMHAMMU.

+ Hanoxutb SecuTec Genu npw crvibe 30° Ha KOMEHHBI CyCTaB TakK,
4TO6bI TOUKA NOBOPOTA LWAPHMPA Ha OPTOMEANYECKOM NpoTe3e
COOTBETCTBOBA/A KOMMPOMIMCCHOM OCU BpalyeHus no Hutepty @.
MpoBepuTb GOPMY NpUNEraHA NOBEPXHOCTY feTanein pambl

— 06bem 1 NPOoAONbHOE HanpasneHye, Npy HEOOXOANMOCTH
CKOPPEKTUPOBATb.

[InA 3HaunTeNbHBIX PAbOT NO Pa3BOAKe HEOOXOANMO UCMONb30BaTL
VIHCTPYMEHT ANA Pa3BOoAKM C 3aLLMTHBIMM KOAMaYKamm.

BbibpaTb nogyLueyKm Ana KONeHHOro CyCTaBa Hy»KHOM TONLMHbI 1
NPUKPENUTL UX NKMyYKamMm (CTb Ha BbIOOP MOAYLIEUKN ABYX BUAOB C
[Pa3HOM TONLLUMHON).

[y HEOOXOAMMOCTY MOXHO BKIEWTb MOCTABAEMbIE B KOMM/IEKTE
noayLIeyKn ANA roneHn AnA nepepacnpeeneHa AaBneHns, ecam
UyBCTBYeTCA 6OMb OT CAABNMBAHNA Ha YUaCTKe roNeHn Unv npu
oTeKax Ha yyacTke Byrpuctocti 6onbluebepLosoin koctu (Tuberositas
tibiae) ®.

Bepcua ¢ »frontal« no3sonaeT camoctoATensHO ONpefenaTb, Ha
KaKOM BbICOTE UKPOHOXHbIV pemeHb OyAeT CiieTb ONTUManbHO

[NA NauveHTa. 1A 3Toro CHYMMTE UKPOHOXHBI PemMeHb C pambl

1 nepemecTiTe CTOnop B Npopesb. Ecan ctonop, K nprvepy,
BbITA/IKVMBAETCA BBEPX, CHOBA NPOTAHUTE PEMEHb Yepe3 Npopesb

1 YCTaHOBWTE ObICTPOPA3bEMHOE COEAIMHEHNE B HIKHEM YLLKE.
Tenepb pemeHb OTPEryNMpPOBaH Mo MKPOHOXKHON MblLLe. YCTaHOBWTe
OCTasbHble HbICTPOPA3bEMHbIE COEANHEHNA.

HanoxeHue SecuTec Genu (ana naymeHra)

« Hanoxwte opTes Ha Koxy. HoweHue ero Ha Bpiokax MOXeT MprBeCTH

K COCKab3blBaHWIO 11 HAapYLIEHWIO GYHKLMOHANbHOCTY.

Hora cnerka crvbaetcs 8 koneHe (ok. 30°). [ocne 3Toro Ha ouynb

onpefenAeTca KoNeHHas yaluka.

CepefviHa WapHMpa (Touka NOBOPOTa LWapHYVPa OPTONeANYeCckoro

npoTe3a) pacrnonaraeTca NpYMePHO Ha YPOBHE CepeivHbl KONEHHOM

Yawkn @.

HauHuTe C 3aTArMBaHNA PeMHel UyTb HIKe KONeHa, 3aTem Tex

pemMHe, KoTopble MPUeraT K CyCTaBaMm Bbillie KoneHa. 3atem

B TOM e NOPAAKE 3aTAHWUTE PeMHY, HaXOAALMECA Aasiblue OT

CcycTaBa. bbiIcTpopasbemHble COeAVHEHNA MPOHYMEPOBaHbI, MO3TOMY

NOCNEeAOBATENbHOCTb 3aTAXKKM PEMHEN NErko OnpefenaeTca.

[poBepbTe, 4TOObI NPW 3aCTErMBaHUN PEMHEN OpTe3 He

NOBOPAYMBANCA Ha HOre B CTOPOHY, NMPY HEOOXOAMMOCTY UCMpaBbTe

NONOXKEHME.

« Pacnonoxutb nepeaHWii peMeHb C 3aLMTHOM NOAYyLIeYKOM AnA
6071bLIEGEPLOBON KOCTY Tak, UTOObI MOXKHO ObIIO 3aKPbITH PEMEHb
6e3 caaenmnBanuA. Mocne Toro, Kak Bce peMHu OyayT 3aKpbiTbl, 0pTe3
NPV HaNPAXXeHHOI MyCKy/aType JO/KeH NpwuneraT C PaBHOMEPHbIM

RU

CHAaTtue SecuTec Genu

+ B3ATbCA 3a PyUKy 6bICTPOPA3LEMHOTO COEAVHEHUA 1 CHATL €10 C
pambl ana begpa.

- [oTOM CHATb BEPXHIOIO pamMy opTe3a ¢ Befpa. [pu 3TOM NOAYLeUKN
[INA KONEHHOTO CyCTaBa NPOAOIXKAIOT NpUeraTh K KONeHHOMY
CycTaBy.

« Tenepb OTCTErHYTb PEMHV OT Pambl ANA FONeH opTesa.

+ PemH1 6e3 6bICTPOPa3bEMHBIX COEAMHEHMIA MOTYT OCTaBaTbCA
3aKPbITHIMU.

« Mocne oTcTerviBaHmA BCEX PeMHel CHATb OpTe3 C KOMIEHHOrO CyCTaBa
B HanpasneHnu Bnepes,.

YKasaHus no yxoagy

Hw B koem cnyuae He noaBepraiiTe opTes BO3AENCTBUIO A

NPAMOro TENI0BOro 13fyyeHus (Hanpumep, oT oborpesaTteneis,

NPAMOro COTHEYHOro CBeTa 1 T.1.)!

+ ANIOMVHVEBBIE PaMbl OPTE3a UMEIOT 3aLUUTHOE NOKPBITUE, X MOXKHO
YUCTUTL pH-HENTPaNbHBIM MbISIOM.

Mbl pekomeHayeM CT1paTh NOAyLWeYKM 1 pemHu BpyyHyto npu 30°C.

AasneHnem.

« Mocre HanoxeHua opTesa eluye pas NPOBEPUTH NPaBIUILHOCTL

NONOXeHUA.

Mbl NPOBEPMIN U3fENIE B PaMKaX HALLEN BHEAPEHHOM CUCTEMBI
ynpasneHa KayecTsom. ECnny Bac, Tem He MeHee, BO3HWKHYT
NPETEH3UM, CBAMKMUTECH C BALLVM MECTHBIM CMELMani3npoBaHHbIM

MeANUNHCKAM MarasmHOM.

MecTo npumeHeHus
B COOTBETCTBIM C NOKa3aHMAMY
(koneHo). Cm. HazHaueHve.

WHcTpyKuusA no c6opke u
MOHTa)Ky uwsgennsa

SecuTec Genu NOCTaBAAETCA CMOHTU-
POBaHHbIM B CTaHaPTHBIX Pa3mMepax.
MepBoe HanoxeHue C HaCTPOKamm
LWapH1pPa W CTaTUYeCKow NOAroHKoM
LIO/KEH BbINOHUTL O6YUEHHbI
KBANMGMUMPOBAHHbIN CNELManiicT.

no 06c¢
Mpu NpasunbHOM OGpaLLeHnn 1
YXOZ€E Vi3[eNnue NPaKTNYeCKu He
TpebyeT obCnyK1BaHMA.

TexHuueckue aaHHble /
napameTpbi

SecuTec Genu — 370 GyHKLMOHaNMb-
HbIll OpTONEeAnYecKnii NpoTes Ana
KOfIeHHOro CycTaga. OH cocTonT

13 pambl, WaPHUPOB, PEMHe,
6bICTPOPA3bEMHbIX COEAVHEHNI 1
NoAyLIeyex,

YKa3aHuA No NOBTOPHOMY
WCnonb3oBaHNio

JaHHbil npoayKT NpeaHasHaveH
VICKNIOUNTENBHO ANA NMYHOTO
1ICMONb30BaHNA.

FapaHTua
[leiicTBytoT 3aKOHOAATENbHbIE
MONOKEHWA CTPaHbl, B KOTOPOIt
nprobpeteHo ugenve. Ecnv ebl
npeanonaraete, YTo VMeET MeCTo
rapaHTUiiHbIN cnydai, obpatuaiitecs
Cpasy K ToMy, y Koro 66110 npro6-
peTeHo flaHHoe u3genue. Mpexae
Uem 06palLaTbCA 33 rapaHTUNHbIM
obCnyxnBaH1eM, M3fenve cnenyet
ouncTuTh. ECnm ykasanma no ob-
patlieHuio ¢ SecuTec Genu 1 yxogy
33 HUM He Bblnn COBMIOAEHDI, 3TO
MOXET NOBMUATL Ha NpefocTasneHmne
rapaHTu nnv BOBCE ee UCKNIYUTb.
B cnyuae:
« Vicnonb3oBaHua ngenvis He no
Ha3HaueHuio
« Hecobnioferns ykasaHuii cneyua-
nncTos

« CaMOCTOATENbHOrO M3MeHeHNA
nsgenua
rapaHTuA NCKNYaeTCA.

06A3aHHOCTb U3BeLeHNA

B cooTBeTcTBUM C PernoHanbHbIMK
NpPaBoBbIM HOPMamW, Bbl O6ﬂ3aHb\
HemeneHHo coobuaTb 060 Bcex
CepPbe3HbIX MHUMAEHTaX NPU NCNOSb-
30BaHWUW AAHHOTO MeANLIMHCKOro
NPOoJyKTa Kak NPon3BOANTENIO, TaK

1 OTBETCTBEHHOMY OpraHy. Halum
KOHTaKTHble JaHHble yKasaHbl Ha
obpaTHoli CTopoHe BpoLliopbl.

Yrunusaums

YTunusauuna usnenna nocne
OKOHUYaHUA €ro MCMoNb30BaHA
OCyLecTBAeTCA COrnacHoO MeCTHbIM
npeanucaHmam.

CocraB maTepunana
Antomunnia, Monvamug (PA),
MonwuypetaH (PUR),
MonnokcumeTunet (POM),
Monuatvnextepedranar (PET),
AKpPUNOBbIN M30LMaHaT
(NopoLwKOBOE NOKPbITUE),
BbicOkOKauecTBeHHas CTanb,
Monnamug, apMMpoBaHHbIi
CTEKNOBONOKHOM (PA-GF),
StunensuHunauerar (EVA),
Monuactep (PES), Akpunar,
NatyHb (CuZn), Xeneso (Fe),
CuHTeTNYECKaA CMONa,
lMnactnkoBas NneHka

— Medical Device (MeanumHckoe
obopynosaHue)

- Knaccudukatop mMatpuLipl
naHHbIX Kak UDI

1 OpTes = opToneanyeckoe 1sfenve Ana CTabunusalmi, pasrpysku, MMOGIIU3aLINK, NOAAEPKAHUA UK KOPPEKLMM KOHEUHOCTEN 1N TyNoBMLLa
2 KBannduUMpOBaHHbIM CNELManiCTOM CYMTAETCA TOT, KTO COMNAaCcHO AMCTBYIOLIMM FOCYAaPCTBEHHbIM HOPMaM UMEET NPaBO KOHCYNBTUPOBATL
NaLMeHToB B 06NaCTV OPTe308 1 aHAaXKeN, a TakkKe 3aHIMaTbCA UX MHAVBIAYaNbHOM NOATOHKOM.
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Lugupeetud klient!

Suur tanu, et olete otsustanud Bauerfeindi toote kasuks!

Iga paev toétame oma toodete meditsiinilise kasutamise parendamise nimel, sest Teie tervis laheb meile

korda. Lugege kasutusjuhend hoolega labi.

Kisimuste tekkimise korral votke Ghendust oma arsti voi spetsialiseerunud kauplusega.

Otstarve

SecuTec Genu on meditsiinitoode. See ortoos aitab
stabiliseerida komplekssete polvevigastuste puhul, piirates
liikumisulatust.

Néidustused

« 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 lilkumisulatuse piiramiseks (nt parast meniski
omblust voi meniski asendamist)

« Pélvekedramurd (konservatiivselt ja operatsioonijargselt)

Kasutusriskid A

« Parast SecuTec Genu valjakirjutamist paigaldage see
{iksnes vastavalt ndidustustele 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 aarmuslike
temperatuuridega.

« Koik valispidiselt kehale asetatavad abivahendid voivad
liiga tugeva kinnituse korral hakata lokaalselt muljuma voi
harvadel juhtudel pohjustada labivate veresoonte voi narvide
kokkusurumist.

« Kui toote kandmise ajal markate muutusi voi suurenevad
kaebused, katkestage selle kasutamine ja poorduge oma
arsti poole.

« Ortoosi 0ige sobitumise probleemide puhul, nditeks jala kuju
muutumise tottu, mis on tingitud lihaste suurenemisest voi
kahanemisest, voi funktsioonihairete korral votke thendust
hooldava tervishoiuasutusega.

« Korvaltoimeid, mis puudutavad kogu organismi, ei ole siiani
teada. Eelduseks on otstarbekohane kasutamine.

Vastundidustused

Kliinilises tahenduses korvaltoimeid ei ole siiani taheldatud.

Allpool loetletud haiguspiltide puhul on niisuguse abivahendi

kandmine naidustatud ainult parast arstiga konsulteerimist.

» Nahahaigused ja -vigastused ravitavas kehapiirkonnas,
eriti poletikulised ilmingud, samuti naha pinnale tousnud
haava armid, millega kaasneb paistetus, punetus ja
llekuumenemine

« Veenilaiendid (varikoos)

« Jalgade tundlikkuse ja liikumise hadired, nt suhkruhaiguse
(Diabetes mellitus) korral

« Limfisoonte haired - ka teadmata pohjusega pehmete
kudede tursed mujal kui abivahendi paigalduskohal.

Kasutamisjuhised

Suuruse maaramine

Suuruse selgitab valja valjadppinud erialapersonal vastavalt
edastatud infole. Suuruste tabeli leiate toote pakendilt voi meie
kodulehelt www.bauerfeind.com.

Ortoosi SecuTec Genu kasutamise juhis esimest korda
kasutades

Liigese paigaldamisvdimalused (mida vaib teostada vaid

véljadpe saanud spetsialist)

« Sideme kate tuleb poorlevast kinnitusest avada. See kinnitab
liikumispiiratud kiilud (sirutamine — ees/ painutamine - taga)
ning kaitseb liigest mehaanikast pohjustatud maardumise
eest.

« PGorleva kinnituse avamisel (veerand péoret, kuni nool
osutab a suunas) on véimalik liigese kate &ra votta ning
soovitud piirangukiilusid vahetada.

« Vastav sirutus- ja painutuskiil valitakse lisatud raamist
valja ja voetakse kasutusele M @. Esineda voivad jargnevad
piirangud: sirutamine: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, painutamine: 0°,
10°,20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« Reguleerida tuleb sise- ja valiskuljel Uhtemoodi.

« Viimaks vajutage liigese kate liigesele, kontrollige, kas see
on oigesti asetatud ja kindlalt liigesega kinnitatud ning
lukustage poorlev kinnitus ﬂ@, Reguleerige molema liigese
juurest.

Staatiline sobitamine (mida voib teostada vaid valjaéppe

saanud spetsialist)

» Teostage esimene sobitamine avatud rihmaga.

« Asetage SecuTec Genu 30-kraadise nurga all polveliigesele
nii, et ortoosiliigese poordepunkt oleks kohakuti
kompromisspoordteljega vastavalt neetijale @.

« Kontrollige lamedalt asetsevaid raamiosade sobitusvorme
imbermdddu ja pikkuse suhtes ning vajaduse korral
kohandage.

» Suuremate sobitustoode puhul tuleb kasutada kaitsekorgiga
painutusrauda.

« Valige polveliigese polstrid vajaliku tugevuse jargi valja ja
sobitage (valikus on kaks tugevust).

« Vajaduse korral on voimalik survest tingitud valusid
sdareosas 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 valja ja likake stopper
pilusse. Kui stopper on nt ules likatud, tommake rihm uuesti
pilust labi ja riputage kiirkinnitus alumisse silmusesse. Rihm
on niud reguleeritud madalal asetsevale saarele. Pange
nuld paika ulejaanud kiirkinnitused.

SecuTec Genu paigaldamine (patsientidele)

» Pange ortoos naha vastu. Pikste peal kandmisel voib see
nihkuda ja funktsionaalsusele negatiivset moju avaldada.

« Viige jalg kergesse painutusasendisse (u 30°). Seejarel

kombake polveketast.

- Liigese keskpunkt (ortoosiliigese podrdpunkt) tuleb asetada

polveketta keskkohta @.

« Alustage rihma kokkutombast kohe polve alt, seejarel polvest
lleval pool liigese lahedalt. Seejarel 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
kulgmiselt pocratud ja vajaduse korral kohendage seda.

» Asetage eesmine kaitsepolstriga rihm saareluule nii, et
rihma oleks véimalik survevabalt kinnitada. Kui kdik rihmad
on kinnitatud, peaks ortoosis olema pingutatud lihaste korral

vordne surve.

« Onnestunud ortoosi paigaldamise jarel kontrollige veel korra

oiget asetust.

SecuTec Genu eemaldamine

ET

» Haarake kiirkinniti kdaepidemest ning haakige see Ulareie

raamist valja.

« Seejarel tostke ortoosiraam ulareielt. Sellisel viisil jaavad
polveliigese polstrid kontakti polveliigesega.

« Vabastage nlud ortoosi alareie raami rihmad.

« Kiirsulguriteta rihmad voivad suletuks jaada.

« Koigi rihmade vabastamisel eemaldage ortoos polveliigeselt.

Puhastamine

Arge jatke kunagi ortoosi otsese kuumuse A

(nt kiittekeha, paikesevalgus jne) katte.

« Ortoosi alumiiniumraam on kattega kaetud ning neid on
voimalik ph-neutraalse seebiga puhastada.

Soovitame teil polstrit ja rihmasid 30 °C juures kasitsi

puhastada.

Oleme toodet meie integreeritud kvaliteedijuhtimise
ststeemi raames kontrollinud. Kui teil esineb siiski
kaebusi, kontakteeruge koha peal konsultandiga voi meie

klienditeenindusega.

Kasutuskoht
Naidustuste kohaselt (pdly). 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 méeldud ainult teile
isiklikuks kasutamiseks.

Garantii

Kehtivad selle riigi seadussatted,
kus toode osteti. Kui kahtlustate,
et tegemist on garantiijuhtumiga,
podrduge otse toote miilija poole.
Toode tuleb enne garantiile

Ule andmist puhastada. Kui
SecuTec Genu kasutamisel

ja hooldamisel ei ole jargitud
juhiseid, voib see garantiid
negatiivselt mojutada voi selle
valistada.

Garantii on valistatud

alljargnevatel juhtudel:

+ Kasutamine ei vasta
naidustustele

« Spetsialistide juhiste eiramine

+ Toodet on omavoliliselt
muudetud.

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
brosiiri tagakdljelt.

1 Ortoos = ortopeediline abivahend jasemete vai torso stabiliseerimiseks, koormuse vahendamiseks,
fikseerimiseks, suunamiseks voi korrigeerimiseks
2 Spetsialist on isik, kes omab vastavalt riigis kehtivatele digusaktidele 6igust kohandada ja juhendada

sidemete ja ortooside kasutamist.

Jaatmekaitlus

Palun korvaldage toode pérast
kasutamise lOppu vastavalt
kohalikele eeskirjadele.

Materjali koostis

Alumiinium, Poliiamiid (PA),
Poliuretaan (PUR),
Poliioksiimetiileen (POM),
Polietiileentereftalaat (PET),
Akrilisotstianaat (pulbervarv),
Roostevaba teras, Poliamiid,
klaaskiuga tugevdatud (PA-GF),
Etuleen-vinlilatsetaat (EVA),
Pollester (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.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums

ir svariga. L4dzu, ripigi izlasiet lietosanas instrukciju.

Jautajumu gadijuma versieties pie arsta vai specializétaja tirdzniecibas vieta.

Meérkis

SecuTec Genu ir medicinas produkts. Ta ir ortoze stabilizacijai
ar kustibu amplitidas ierobezojumu sarezgitu cela
savainojumu gadijuma.

Indikacijas

« Priek$éjas un/vai aizmugurejas krusteniskas saites plisums
(ACL/PCL)

« Péc saisu operacijam/ saisu plastikas

« Smagas un/vai sarezgitas nestabilitates (traumatiskas,
degenerativas, pieméram, »Unhappy Triad«)

» Sanu saisu savainojumi

« Cela locitavas kustibu amplitidas ierobezo$anai (pieméram,
pec meniska fikséSanas atpakal vieta vai meniska
implantésanas)

« Cela kaulina lGzums (konservativi un postoperativi)

Risks izstradajuma lieto$anas laika A

« Péc SecuTec Genu izrakstisanas lietojiet to tikai atbilstosi
noradijumiem, ieverojot citas kvalificeta medicinas
personala? instrukcijas. Vienlaikus lietojot citus
izstradajumus, konsultéjieties ar specialistiem vai savu arstu.
Neveiciet patvaligas produkta izmainas, pretéja gadijuma tas
nepalidzes, ka paredzéts, un var nodarit kaitéjumu veselibai.
Sajos gadijumos garantija un atbildiba nav spéka.

« |zvairieties no saskares ar taukainiem un skabes saturoSiem
lidzekliem, ziedem vai losjoniem un ekstremalam
temperaturam.

« 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.

« Izstradajuma lietoSanas laika konstatejot izmainas vai
papildu stdzibas, partrauciet ta lietosanu un sazinieties ar
savu arstu.

« Jarodas ar ortozes piegul$anu saistitas problemas,
pieméram, kajas formas izmainu dél (piem., muskulu masas
pieaugums vai zudums), vai produkta darbibas traucéjumi,
ludzu, nekavéjoties sazinieties ar savu veselibas aprupes
iestadi.

« Lidz $§im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmétu visu
kermeni. Izstradajums jauzliek un janésa pareizi.

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 Tpasi, ja ir iekaisuma pazimes; piepaceltas
retas ar uztikumu, apsartumu un parkarsanas pazimem

« Varikozas vénas (varikoze).

« Kaju / pédu jutiguma un apasinosanas traucejumi, piem.,
cukurslimibas gadijuma (Diabetes mellitus).

« Limfas atteces traucejumi — ari neskaidrs audu uztukums
distali no uzlikta paliglidzekla.

Izmantosanas noradijumi

Izméra noteik$ana

Izmeéru nosaka apmaciti specialisti atbilstosi specifikacijam.
Izmeéru tabula ir atrodama produkta iepakojuma vai masu
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
nosléegu. Tas tiek izmantots ari 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 velamo
stabilizatora kilu mainu.

« Atbilstosie iztaisno$anas 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 $arnira, parbaudiet,
vai tas ir novietots pareizi un ir ciesi saistits ar sarniru,
un péc tam fikséjiet pagriezamo noslegu ﬁ@. Veiciet
regulésanu abas locitavas.

Statiska pielagosana (drikst veikt tikai apmacits, kvalificéts

specialists)

« Pirma pielagosana ir javeic ar valéjam siksnam.

« Salieciet SecuTec Genu 30° lenki un uzlieciet uz aprupéjamas
cela locitavas ta, lai ortozes Sarnira rotacijas punkts
saskanétu ar kompromisa rotacijas asi (saskana ar Niterta
metodi) ®.

« Parbaudiet un nepiecieSamibas gadijuma pielagojiet plakani
piegulosas ramja dalas — apkartméru un garumu.

« Jajaveic lielaki pielagosanas darbi, izmantojiet apalo zobloci
ar aizsargskavam.

« |zvelieties atbilstosa biezuma cela locitavas polsteri un
piestipriniet to (pieejami divi biezumi).

- Ja lielaja liela kaula ir spiedosas sapes vai ari rodas
uztikums liela liela kaula nelidzenuma (Tuberositas tibiae),
var ielimet 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.
Piemeéram, 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 biksém, var izraisit
noslidésanu un tadejadi negativi ietekmeét ta funkciju.

+ Kaja janovieto mazliet saliekta pozicija (apm. 30°). Péc tam
janosaka cela skriemela pozicija.

« Sarnira vidus (ortozes arniru rotacijas punkts) janovieto
aptuveni viena augstuma ar cela skriemela vidu @.

« 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 priek$éjo siksnu ar apaksstilba aizsargapvalku ta,
lai siksnu varetu aizvert bez spiediena. Kad visas siksnas ir
aizvertas un muskulatura ir sasprindzinata, ortozei ir jabut

SecuTec Genu nonemsana

« Satveriet atras aizdares rokturi un atakejiet to no augsstilba
ramja.

« Péc tam noceliet augsejo 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 atbrivosanas nonemiet ortozi no cela
locitavas, velkot to uz priekSpusi.

Tiri$anas 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.

Mes iesakam polsterus un siksnas mazgat ar rokam 30°C

temperatura.

|zstradajums ir parbaudits musu ieviestas kvalitates vadibas
sistemas ietvaros. Ja tomer jums rodas kadas sudzibas, ludzu,
sazinieties ar savu specializéto tirgotaju.

vienmerigi piespiestai.

« Péc ortozes uzliksanas velreiz parbaudiet, vai pozicija ir

pareiza.

Pielietosana
Atbilstosi indikacijam (cela
locitava). Skatiet sadalu Mérkis.

Saliksanas un montazas
noradijumi

SecuTec Genu tiek piegadata
standarta izmeéros un samonteta
veida. Pirmo uzliksanu un
Sarniru regulésanu, ka art
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 spéka tas valsts tiesibu akti,
kura izstradajums ir iegadats.
Jajums rodas aizdomas par
garantijas gadijumu, vispirms
sazinieties ar uznémumu,

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 ievérotas kvalificéta
personala norades

« Pasrocigi izmainot
izstradajumu.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar
likumu noteiktajam prasibam,
Jums ir nekavéjoties jazino
razotajam, ka ari vietéjai
kompetentajai iestadei par
visiem $is medicinas ierices
lietosanas laika notikusajiem
incidentiem. Masu kontaktdatus
atradisiet Sis brosuras
aizmugure.

Utilizéana

Ladzu, likvidéjiet izstradajumu
saskana ar vietéjiem
noteikumiem.

Materiala sastavs

Aluminijs, Poliamids (PA),
Poliuretans (PUR),
Polioksimetiléns (POM),
Polietiléntereftalats (PET), Akrila
izocianats (pulverveida laka),
Nerusejoss térauds, Poliamids,
stikl$kiedras stiprinats (PA-GF),
Etiléna vinila acetats (EVA),
Poliesteris (PES), Akrilats,
Misins (CuZn), Dzelzs (Fe),
Sintétiskie sveki,

Plastmasas pleve

[M8] - Medical Device
(Mediciniska ierice)

[091] - patu matricas
apzimétajs, 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 spéka esoso likumdosanu ir pilnvarota veikt

atbalstu un ortozu pielagosanu, ka ari sniegt norades par to lietoanu.
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Gerbiamoji Kliente, gerbiamasis Kliente,
dekojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekviena diena tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums rupi Jusy sveikata. Atidziai

perskaitykite naudojimo instrukcija.

Jei kyla klausimuy, kreipkités j gydytoja arba specializuotosios parduotuves pardaveéja.

Paskirtis

SecuTec Genu yra medicininis produktas. Tai yra
stabilizuojantis ortezas, ribojantis judesiy amplitude, esant
kompleksiniams kelio suzalojimams.

Indikacijos

« Priekinio ir (arba) uzpakalinio kryzminio raiscio plysimas
(ACL/PCL)

« Po raisciy operacijy / raisciy rekonstrukcijos

« Didelis ir (arba) kompleksinis nestabilumas (potrauminis,
degeneracinis, pvz., ,nelaimingoji triada”)

« Soninio raié¢io traumos

« Kelio sgnario judesio amplitudés apribojimas (pvz., po
menisko refiksacijos arba menisko implantacijos)

« Girnelés jtrakimas (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 specialista arba gydytoja. Nekeiskite gaminio
savavaliskai, kitaip jis nepadés, kaip tikétasi, ir gali pakenkti
sveikatai. Tokiais atvejais nesuteikiame garantijos ir
neprisiimame atsakomybés.
Venkite salycio su priemonémis, kuriy sudétyje yra riebaly
ir ragsciy, su tepalais arba losjonais ir saugokite gaminj nuo
ekstremalios temperatdros.
Dél visy ant kiino uzdeéty priemoniy, jei jos yra tvirtai
prispaustos, gali atsirasti vietinio spaudimo simptomuy, o
kartais ir susiaureti toje vietoje esancios kraujagyslés arba
nervai.
Jei neSiodami gaminj nustatéte pakitimy arba daugiau
negalavimy, nutraukite naudojima ir kreipkités j gydytoja.
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.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmes salutiniy poveikiy nepastebéta.

Gaminj naudoti galima tik pasitarus su gydytoju, jei yra toliau

nurodyty patologijy.

« Odos ligos arba suzalojimai toje kuno dalyje, ypac jei yra
uzdegimo pozymiy; taip pat turint iskelty randy su
tinimo, paraudimo, perkaitimo pozymiais

« I$siplétusios kojy venos (varikoze)

« Kojy / pédy jautrumo ir kraujotakos sutrikimai, pavyzdziui,
sergant cukriniu diabetu (Diabetes mellitus)

« Limfos nutekéjimo sutrikimai, taip pat neaiskus minkstyjy
audiniy patinimas toliau nuo pritvirtintos pagalbines
priemoneés

Nurodymai naudotojui

Dydzio nustatymas

Pagal turimus duomenis dydj nustato apmokyti specialistai.
Dydziy lentele rasite ant gaminio pakuotés arba musy
interneto svetaineéje 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 |
padetj ﬂ), sgnario apsauga galima nuimti ir pakeisti norimus
judesio aplitude ribojancius kaiscius.

« Atitinkami tiesimo ir lenkimo pleistai pasirenkami i$ pridéto
rémo ir jdedami @ @. Galimi tokie ribojimai:

Tiesimas: 0°,10°, 20°, 30°, 45°
Lenkimas: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°

« Nustatymai vidingje ir iSorinéje puseéje atliekami vienodai.

« Spustelékite lanksto gaubta, patikrinkite, ar jis tinkamoje
padétyje ir tvirtai sujungtas su lankstu, ir uzfiksuokite sukimo
uzrakta ﬁ ®. Nustatykite abu lankstus.

Statinis pritaikymas (gali atlikti tik kvalifikuoti specialistai)

« Pirma karta pritaikykite atsegtais dirzeliais.

« SecuTec Genu ant gydomo kelio, sulenkto 30° kampu,
uzdeékite taip, kad ortezo lanksto sukimosi taskas sutapty su
tarpine asimi pagal Nieterta @.

« Patikrinkite ploksciy rémo daliy kontary formos apimtj ir
isilgine kryptj, prireikus pareguliuokite.

« Norint priverzti stipriai, reikia naudoti apvalig verzimo gelezte
su apsauginémis galvutemis.

« Pasirinkite reikiamo storio kelio sgnario srities
paminkstinimus ir prilipinkite (yra dviejy storiy).

« Esant skausmui blauzdikaulio srityje arba patinimy
Slaunikaulio Siurkstumos srityje (Tuberositas tibiae), galima
prilipinti pridetus blauzdikaulio paminkstinimus, kad
pasiskirstyty spaudimas ®.

« Jei naudojate »frontal« versijos gaminj, pasirinkite pacientui
optimaly blauzdos dirzelio aukstj. Norédami tai atlikti,
iSimkite blauzdos dirzel;j i rémelio ir perstumkite stabdiklj
jrantoje. Jei stabdiklis perstumiamas, pvz., j virsy, vél
perkiskite dirzelj pro jranta ir prikabinkite greito uzsegimo
sagtj apatinéje gsoje. 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.

* Koja Siek tiek sulenkiama (mazdaug 30° kampu). Tada
lieCiant nustatoma kelio girnelés padétis.

« Lanksto vidurys (ortezo lanksto sukimosi taskas) nustatomas

Kaip nuimti SecuTec Genu

« Suimkite greitojo sujungimo uzrakto rankeng ir iskabinkite jj
i$ Slaunies rémo.

« Tada nukelkite virsutinj ortezo rema nuo slaunies. Atliekant $j
veiksma, kelio sanario srities paminkstinimai lieka prisiliete
prie kelio sgnario.

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
i Sona ant kojos uzdétas ortezas. Prireikus pakoreguokite

padét;.

« Nustatykite priekinj dirzelj su blauzdikaulio apsaugine
paminkste j tokia padeétj, kad dirzelj baty galima uzsegti
nespaudziant. Uzsegus visus dirzelius, jtempus raumenis

ortezas turi tolygiai spausti.

» Uzdéje orteza, dar karta patikrinkite, ar padétis tinkama.

« Dabar atleiskite ortezo blauzdos rémo dirzelius.
« Dirzeliai be greito uzsegimo sagciy gali likti uzsegti.
« Atsege visus dirzelius, galite nuimti orteza nuo kelio sanario j

priekine puse.

Valymo nurodymai

Saugokite orteza nuo tiesioginio karscio A
(pvz., radiatoriaus, saulés spinduliy ir pan.)!
« Ortezo aliuminis rémas yra padengtas ir gali bati valomas

neutralaus ph muilu.

Rekomenduojame skalbti paminkstinimus ir dirzelius

rankomis 30 °C temperaturoje.

Mes iSbandéme gaminj taikydami integruotaja kokybés
vadybos sistema. Jei vis delto turétumete 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. Pirma karta
uzdéti ortezg ir nustatyti esant
statinei bsenai turi kvalifikuoti
specialistai.

Techninés prieZiuros nurodymai
gaminiui techninés priezitros
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 galéety bati
taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$ kurio
gaminj jsigijote. Pries pateikiant
reikalavima del garantijos,
gaminj reikia iSvalyti. Jei
nebuvo laikomasi SecuTec Genu
naudojimo ir priezilros
nurodymuy, garantija gali bati
pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant |
indikacijas

« Nesilaikoma specialisto
nurodymy

« Savavaliskai modifikuojamas
gaminys

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius
potvarkius esate jpareigoti
nedelsdami informuoti gamintoja
ir atsakingaja institucijg apie
visus rimtus nelaimingus
atsitikimus, susijusius su Sio
medicinos gaminio naudojimu.
Kontaktiniai duomenys pateikti
Sio lankstinuko paskutiniame
puslapyje.

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 jasy Salyje galiojancias taisykles yra suteikta teisé pritaikyti
jtvarus ir ortezus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.

Salinimas

Pabaige naudoti produkta
utilizuokite pagal vietinius teisés
aktus.

MedZiagos sudétis
Aliuminis, Poliamidas (PA),
Poliuretanas (PUR),
Polioksimetilenas (POM),
Polietilentereftalatas (PET),
Akrilo izocianatas (milteling
dengimo medziaga),
Nerddijantysis plienas,
Stiklo pluostu sustiprintas
poliamidas (PA-GF),

Etileno vinilacetatas (EVA),
Poliesteris (PES), Akrilatas,
Zalvaris (CuZn), Gelezis (Fe),
Dirbtiné derva, Plastiko plévelé

[MD] - Medical Device
(Medicininis prietaisas)

[ooi] — Duomeny matricos
identifikatorius kaip UDI
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YBarkaemble KneHTbl!

Bnarogapum Bac 3a npuobpeTeHne npoaykummy Bauerfeind.

Kaxablii ieHb Mbl paboTaem Hafy noBbileHemM SGGeKTUBHOCTY Hallel MeAVLIMHCKOM NPOAYKLMK, MOCKONbKY Balle 340POBbE HaM OUeHb
[0POro. BHAMATENBHO NPOUMTaNTe AaHHYIO UHCTPYKLMIO MO UCMOMBb30BaHMIO.
MNPy BO3HMKHOBEHWM BOMPOCOB 06PATUTECH K CBOEMY BPaUy WK B CNELManv3MpOBaHHbIN MarasuiH.

MpusHauyeHHsa

SecuTec Genu € NPOAYKTOM MeAVNYHOrO Npu3HadeHHa. Lie opres
ANA CTabinisalii i3 0bMexeHHAM fiana3oHy PyxiB Npu KOMMIEKCHYX
TpaBmax KosiHa.

MokasaHHAa

- Po3pus nepeaHboi Ta/abo 3afHbol XpecTonogibHOT 38'A3KN
(ACL/PCL)

- CraH nicna onepauii Ha 38'A3Kax/ NNacTMKM 38'A30K

- TAxka Ta/abo ycknagHeHa HeCTabinbHICTb (TPaBMaTUyHI,
[lereHepaTVBHi MOLWKOMKEHHA, HAaNpyKNag, «Helacamea Tpiaga»)

« [NoWKOAKEHHA NaTepasnbHIX 3B'A30K

« [InA obMexeHHA fiana3oHy pyxiB KoMiHHOro cyrnoba (Hanpvknag,
nicna pedikcaulii abo 3amiHn MeHicka)

- [Mepenom HagKoniHKa (KoHcepBaTMBHe 1 nicnaonepauiHe
NiKyBaHHsA)

Pucku npu ncnonb3osBaHuu nsgenns A

« TNocne HasHaueHWA baHaaxa SecuTec Genu ucnonbayire

€r0 UCKNIOUNTENBHO MO Ha3HAYEHWIO 11 B COOTBETCTBUM C
[IONONHUTENBHBIMU PEKOMEHAALIMAMM BPaya Uan Apyroro
MeANUMHCKOro creumanicTa’. NMpu ogHOBPeMEHHOM NCNONb30BaHMN
6aHaaxka C ApYruMm U3LeINAMY MPOKOHCYNLTUPYMTECh CO
CrneyvancTom Unv CBoUM Bpayom. He BapTo CamMOBISIbHO BHOCWTM
3MiHW Y BUPIO, OCKINbKM B TakOMy pa3i BiH HE JONOMOXe Bam
HaNeXHUM YMHOM, a B 1eAKMX BUMaJKax MOXe HaBiTb 3aBAaTy

LIKOAM 3A0POB't0. [apaHTiA Ta BIiANOBIAANbHICTL Y TaKMX BYNaAKax
BK/TIOYaIOTHCA.

YHUKaTN KOHTaKTY 3 PeYOBMHAMM, LLIO MICTATb XKMP | KUCTIOTH, i3 Ma3A-
MU 41 JIOCBINOHAMW, @ TaKOX YHUKATV eKCTPeManbHYIX Temneparyp.
Bce HanieBaeMble Ha TeNo BCMOMOraTesbHble CPEACTBa NP CANLIKOM
MAOTHOM MPU/EraHNy MOTyT OKa3biBaTb Upe3MepHOe AaBnieHvie

Ha HeKOoTOpbIe yuacTKM Tena. B pefikunx Cilydanx OHU MOTYT TaKxke
nepexnmaTb KPOBEHOCHbIE COCY/ibl MW HEPBbI.

Ecnu npu HOLeHWM 13[enuA Bbl MOYYBCTBYeTe KaKne-To M3MEHeHA
WK yBENNYEHME ANCKOMPOPTa, MpeKpaTuTe ero UCrosnb3osaHue 1
obpaTuTeCh K Bpauy.

[y BUHVKHEHHI MPOGEM 3 NOCAAKOI0 OPTONEANYHOIO NPOTe3a,
Hanpuknag, Npu 3miHi Gopmu Hor (HanpyKnag, y Bunagky
36irbleHHs ab0 3MEHLIEHHA M'A30BOI MacK) abo Npu NMOpPYLWEHHI
GYHKLIOHYBaHHA BUPOGY, HEraliHO 3BePHITLCA A0 LIEHTPY MEAUYHOTO
obnagHaHHaA, AKWI BaC 06C/yroBYyeE.

[lo cboropaHi Hesifomi NobiYHi A, AKi NPOABNAIOTLCA Y BCHOMY
opraHi3mi. [lepeflyMOBOIO € NPaBU/bHE BUKOPUCTaHHA / HaknageHHA.

MpoTusonokasanna

Co0bLLEHWIT O KNMHNYECKI 3HAYUMBIX TOOOYHBIX 1EMCTBUAX HE NOCTY-

nano. Mpy nepeuncnerHbIX HKe KIMHUYECKMX KapTVHaX NpUMeHeHue

V3[eN1A BO3MOXHO TOJIbKO MOC/e KOHCYNbTALMM C NIeYalLyiM Bpauom:

« 3a60neBaHVA 1 NOBPEXAEHNA KOXM Ha COOTBETCTBYIOLEN 06nacTn
Tena, 0CO6eHHO NPU NOABNEHUM MPU3HAKOB BOCMANeHWs, a Takxke
NP HA4YMK OTEYHbIX PYOLIOB, BLICTYNAIOLMX Haf, MOBEPXHOCTHIO
KOXMW, MOKPaCHEHUIM U runepTepmin

« Bapviko3Hoe paclumpeHme BeH (Bapukos)

« TopyLIeHHs UyTAMBOCTI Ta KPOBOOBITY Hir/ CTOM, HaNpVKNag, Npv
niabeti (Diabetes mellitus)

« TopyLeHHs BiATOKy NiMGU — B TOMY UMCNi HAOPAKM M'AKIX TKaHUH
HeBigomoi eTionorii Nobam3y 4ONOMIKHOTO 3acoby

BkasiBKm i3 3acTocyBaHHsA

BrisHaueHHA po3mipy

Po3Mip Br3HAYAETLCA HaBUEHVIM KBaNihiKoBaHUM GaxiBLEM 3TiIHO 3
BKasiBKamMu. TabnuUIio PO3MIPIB MOXHA 3HAMTV Ha YNaKoBLi BUPOOy U
Ha Hawin gomMaluHin cTopiHui www.bauerfeind.com.

Cnoci6 Aiit Npu nepLIOMy NpuUnacyBaHHi opToneauyHoro npoTtesa
SecuTec Genu

Moxn1BOCTi HanalTyBaHHA WapHipa (BUKOHYE TiNbKW HaBUeHUI

kBanidikoBaHui daxiseLb)

« BiakpuTi KpULLKy WapHipa Yepes NoBopoTHe 3'eAHaHHA. BoHa
npvi3HaueHa OAHOYACHO A KPIMNEHHA KNWHIB AnA OOMeXeHHA
PyXxiB (PO3r1HaHHA — nonepesy/ 3rviHaHHA — No3agy) Ta AnA 3axucTy
LapHipa Bif} 3a0pyAHEHHA MeXaHIuHVIX eTanei.

« BigkpuBLUM NoBOPOTHe 3'€AHaHHA (MOBOPOT Ha 90° 3a CTPINKow B
HanpAmMKy a), MOHa 3HATY 3aXWCT Cyrnoba Ta BUKOHATY 3aMiHy
MOTPIGHNX OOMEXKYBATBHIIX KIMHIB.

+ Bnbpatu BIANOBIAHI KNVHW ANA PO3MVIHAHHA Ta 3rMHaHHA 3 JoAaHOT
pamu, Ta sctasn ix D @. MOXNMBI HACTYMHI OOMEKEHHS:
PosruHanHsa: 0°,10°, 20° 30°, 45°
3ruHanHs: 0°,10° 20°, 30°, 45°,60°, 75°, 90°

+ HanawTyBaHHsA Tpeba BYKOHYBaTN OAHAKOBO — AK yCepeayHi, TaK i
30BHI.

« [1icnA Lboro 3amMKHy TV KPULLKY LWapHipa, nepesipuTy, Yu NpasuibHO
BOHa pO3TalloBaHa Ta UM HafiNHO 3'€fjHaHa 3 WapHipoM, Ta
3abn0KyBaTV NOBOPOTHE 3'€iHAHHA a ®. B1KOHaTV HanawTyBaHHs
A 060X Cyrnobis.

CraTyHe npunacyBaHHA (BUKOHYE TiNbKV HaBYEHUIA
kBanidikoBaHui paxiseLp)

- [Neple npyinacyBaHHA BYKOHYBATY 3 BIAKPUTAMM PEMEHAMM.

+ Haknactu SecuTec Genu Ha KOMiHHUI Cyrnob i3 3rviHaHHAM 30°

TaK, Wob TouKa NOBOPOTY WapPHipa B OPTONEANYHOMY NpoTesi
8ianosiaana KOMNPOMICHI oci NosopoTy 3a Hiteptom @.
NepesipnTv opmy NpuAAraHHA NOBEPXHI AeTanel pamm — 06'em Ta
NO3[0BXKHIN HANPAM — Ta BUNPABKTY 33 HEOOXIAHOCTI.

[1nA 3HauHKX POOIT 3 pO3BeieHHA Cif BUKOPUCTOBYBATY BIANOBIAHNI
IHCTPYMEHT 3 3aXVMCHUMM KOBMaYKamu.

BrbpaTh nogyLweykm ans KomiHHOro cyrnoba HeobxigHO! TOBLYMHM
Ta 3aKpinuTK ix NnyyKamm1 (Ha B1GIp € NoayLLeuKn ABOX BUAIB Pi3HOT
TOBLWMHN).

+ 32 HeOOXIAHOCTI MOXHa NPUKNEITV NOAYLIEYKY 1A TOMIKY, LLO
MOCTavaloTbCA B KOMMNEKT, ANA Nepepo3noAiNeHHA TUCKY, AKLLO
BiA4yBa€TbCA OiNb Bifj 30aBMNI0BaHHA Ha AiNAHLI FOMINKM a0 AKLLO

€ HabpAKWM Ha AiNAHLI ByrprcTOCTi BEMIMKOT FOMINIKOBOT KICTKM
(Tuberositas tibiae) ®.

Y pasi «frontal» Bepcii B13HauMTV ONTUMaNbHy AnA NauieHTa BUCOTY
BCTaHOBJIEHHA IMTKOBOrO pemeHa. [1nA Liboro 3HATU NUTKOBWIA
peMmiHb i3 Kapkaca Ta nepemicTUTV CTonop y Npopis. Hanpwvknaa,
AKLLO CTOMOP NepemilLieHO Bropy, 3HOBY NPOCYHYTU peMiHb yepe3
Npopi3 i 3aKPINUTY WBMAKOPO3'EMHE 3'€JHAHHA 33 HUKHE BYLLKO.
Hapasi pemiHb BigperynboBaHO Ha HUXHIN kpalt. Tenep 3akpinuti
pewTy WBMAKOPO3'EMHIX 3'€AHAHD.

HaknagaHHs opte3a SecuTec Genu (ana nauieHTis)
« Haknactv opTes Ha WKipy. AKLIO OpTe3 HOCUTK Ha LUTaHaX, BiH
MOe 3ICKOB3HYTU Iy TaKWii CNOCi® HeraTnBHO BM/IMHYTY Ha

DYHKLIOHYBaHHA.

3nerka 3irHyTn Hory B koniHi (Npur6n. 30°). Micna Uboro BU3HauUUTH Ha
[OTUK MONOKEHHA KONIHHOT YaLLKW.
PosTaluyBaTti cepeamHy WapHipa (Touka NoBOPOTY WapHipa

OpTONEeANYHOrO NpPoTe3a) NPUBAM3HO Ha PiBHI CEPeaNHI KOMIHHOT

Yawkmn @.

Po3nouaty i3 3aTAryBaHHA pemeHa Npamo nif KONiHOM, NOTIM —

6nrKUe 1o cyrnoba Hag KoNiHOM. B 0CTaHHIO yepry 3aTarHy T
pemeHi, AKi 3HaXoANTbCA Aarni Bif Cyrnoba, AOTPMMYIOUNC TiET
nocnigosHocTi. — LLBMAKOPO3'eMHI 3'eAHaHHA NPOHYMepOoBaHi Nia
A314KamK, o6 nertue 6yno BU3HAUYMTW MOCNIAOBHICTb 3aTAryBaHHA
pemeHis. — lNepeBipnTy, U He 3CyHyBCA BOIK OpTe3 Mig yac
3aTAryBaHHA pemMeHiB, BUNPaBUTL B pasi NoTpebu.

Po3TaluyBaTvi nepeaHii pemiHb i3 3axX1CHOI0 NOAYLWEeYKO ANA

TOMINIKOBOI KICTKM TaK, o6 MoxXHa Byno 3aTArHy T pemiHb
6e3 3asntosaHHA. [1icna Toro Ak BCi pemeHi OyayTb 3akpuTi,
OPTONEANYHUA NPOTE3 NOBUHEH NPUNATATY 3 PIBHOMIPHUM TUCKOM

NPV HANPYXeHHI MyCKynaTypu.

npasusbHe NoJIOXeHHA.

[Micna HaknagaHHA opTONeANYHOro NpoTe3a We pa3s NepesipuTh oro

3HimaHHA SecuTec Genu

UK

« B3ATWCA 32 pPyUKY WBMAKOPO3'EMHOTO 3'€AHaHHA Ta 3HATW MOTO 3

pamun Ana cterHa.

[oTimM 3HATK BEPXHIO Pamy OPTONeANYHOro NpoTesa 3i cTerHa. Mpwu

LibOMyY noAyLeyxku ana KONIHHOTO cymo6a NPOAOBXYIOTb NpUnAaraTn

10 KONiHHOTO Cyrnoba.

nportesa.

3aKPUTMA.

Tenep BiACTIOHYTU pemeHi Bif pamm ANA rOMINKY OPTONeAnYHOro
PemeHi 63 WBMAKOPO3'EMHYIX 3'€AHAHb MOXYTb 3aNMLIATUCA

Micna BiacTibaHHA BCiX PEMEHIB 3HATU OPTONEANYHNI NPOTE3 B

HanpsAMKy Bnepes 3 KomiHHOMo Cyrnoba.

BkasiBku 3 gornagy sa Bupo6om
B xopHomy pasi He gonyckaTu i

NPAMOro Tersa Ha OpToNeANYHNUIN NpoTes

(HanpwvKnag, onaneHHs, COHAYHI NPOMEHi Ta iH.)!

« ANIOMIHIEBI pamy OpTONeAMYHOro NPOTE3a MaoTb 3aXVCHE MOKPUTTS,
X MOXHA YNCTUTW pH-HENTPaNbHVIM MUTIOM.

Mwu pagvmo npaTty NoAyLeyKn Ta pemeHi Bpy4Hy npu 30°C.

Mw nepesipunu BUPIO y pamkax 3anpoBaaKeHoi y Hac cUcTemn
YNpaBAiHHA AKICTIO. [poTe AKLLO Y BaC BUHVKaOTL peknamallii,
3BEPHITLCA 4O BALLOroO MICLIeBOrO CneLiani3oBaHOro MeANYHOrO

MarasuHa.

Micue 3actocyBaHHA
3a nokasaHHamm1 (koniHo). vs.
NPY3HaYEHHA.

IHCTPYKUisA 3i 36MpaHHA Ta MOH-
Taxy Bupo6y

SecuTec Genu nocTavaeTbea

3i CTaHAAPTHUMM PO3MIpamVi B
3MOHTOBaHOMY CTaHi. [lepLue Hakna-
[laHHA 3 HaNaLWTyBaHHAM WapHipa
Ta CTaTUYHUM NPUNacyBaHHAM Ma€e
BMKOHYBATV HaBUEHWIN KBanNipiKoBa-
Hui daxiselb.

BKasiBKu Wof0 06C/IyroByBaHHA
[Py NPaBUIbHOMY MOBOMKEHHI Ta
fornsAai BUpi6 NpakTUyHO He noTpe-
6ye 06CNyroByBaHHA.

TexHiuHi AaHi/ napametpu
SecuTec Genu - Le GyHKLiOHaNbHI
opTonefnYHUi NpoTes AN KONiHHO-
ro cyrnoba. Bit CKnafa€eTbca 3 pamu,
LWapHipis, pemeHis, WBMAKOPO3'EM-
HIIX 3'€QlHaHb Ta NOAYLLEUOK.

YKa3saHuA No NoBTOPHOMY
WCnonb3oBaHNio

JlaHHbI NPOAYKT NpeaHasHaveH
VICKNIOUNTENBHO ANA NMYHOTO
1ICMONb30BaHNA.

FapaHTua
[eiicTBytoT 3aKkoHOAATENbHbIE
MONOKEHWA CTPaHbl, B KOTOPOI
nprobpeteHo usgenve. Ecnv ebl
npeanonaraete, YTo VMeET MeCTo
rapaHTUiiHbIN cnydai, obpatuaitech
Cpasy K Tomy, y koro 66110 nprobpe-
TeHo AaHHoe n3penvie. Mpexae
Uem 06palLaTbCA 33 rapaHTUNHbIM
obCnyxnBaH1eM, M3fenve cnenyet
ouncTuTh. ECnm ykasanma no ob-
patlieHuio ¢ SecuTec Genu 1 yxogy
33 HUM He Bblnn COBMIOAEHDI, 3TO
MOXET NOBMUATL Ha NpefocTasneHmne
rapaHTu nnv BOBCE ee UCKNIYUTb.
B cnyuae:
« Vicnonb3oBaHua ngenvis He no
Ha3HaueHuio

« HecobniofeHwa ykasanuit cneuma-
SmMCToB

+ CaMOCTOATENbHOTO V3MEHEHMA
vsgenva

rapaHTWA UCKNIOYaeTcA.

06:A3aHHOCTDb N3BeLeHNA

B cooteeTCTRBUM C PEernoHanbHbIMK
NpaBoBbIMY HOPMamK, Bbl 06A3aHb!
HemefneHHo coobuaTb 060 Bcex
CepbesHbiX MHLMAEHTaX NPY NCNOb-
30BaHWM JaHHOTO MEAVLIMHCKOrO
NPOZyKTa Kak NPON3BOAMTENIO, TaK

1 OTBETCTBEHHOMY OpraHy. Haum
KOHTaKTHble JaHHble yKasaHbl Ha
06paTHOM CTOPOHE GPOLLIOPBI.

Yrunusauyna

YTunusauma usgenua nocne
OKOHYaHWA €ro UCMosb30BaHmA
OCYLLECTBNAETCA COrNACHO MECTHbIM
npeanucaHnam.

Cknap martepiany

Antominin, Moniamig (PA),
MoniypetaH (PUR),
Monidopmansaeria (POM),
Monietunextepedtanar (PET),
Akpun-izoUiaHat (nopoLkose
nokpuTTa), Hepxasitoya ctans,
[Moniamig Ha CKNOBONOKHUCTIN
ocHosi (PA-GF),
Etunensininauetat (EVA),
[Noniectep (PES), Akpunar,
NatyHb (CuZn), 3aniso (Fe),
CuHTeTUYHa cmona,
CuHTeTWUYHa NniBka

[M0] - Medical Device
(Mean9yHe obnagHaHHs)

[ Knacudikatop matpuui
[naHux sk (UDI)

1OpTes = opToneanyeckoe nfenve Ana CTabunmaaumi, pasrpy3ski, UMMOOUAM3aLIMK, NOAAEPKAHNA MK KOPPEKLIMN KOHEUYHOCTEN 1AM TYN0BULIA
2 KBannpuumpoBaHHbIM CNeLyanicTom CHUTAETCA TOT, KTO COMNacHO AeMCTBYIOLIMM rOCYAaPCTBEHHbIM HOPMaM UMEET MPaBo KOHCY/bTMPOBaTL
nauveHTos B 06/1aCT OPTE308 U BaHAaxel, a TakKe 3aHUMaTbCA UX VHAVBIAYaNbHON NOAFOHKOM.
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