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deutsch

Sehr geehrte Kundin,

sehr geehrter Kunde,

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

Jeden Tag arbeiten wir an der Verbesserung der medizinischen Wirk-
samkeit unserer Produkte, denn |hre Gesundheit liegt uns am Herzen.
Bitte beachten Sie die Vorgaben dieser Gebrauchsanweisung und die

Hinweise des Fachpersonals? genauestens.

Bei Fragen wenden Sie sich an Ihren Arzt oder |hr Fachgeschaft.

Zweckbestimmung

Die SecuTec OA ist ein Medizinprodukt. Sie ist eine Orthese' zur Entlas-
tung und Stabilisierung bei Gonarthrose mit Beinachsenfehlstellung.

Indikationen

- mediale oder laterale Gonarthrose / Arthritis (mittel bis schwer)

« Zustand nach Knorpeltransplantation

« nach Meniskusrefixation

« Ruptur vorderes / hinteres Kreuzband (ACL/PCL) mit
Beinachsenfehlstellung

Anwendungsrisiken

Wichtige Hinweise

« Die Orthese SecuTec OA ist ein verordnungsfahiges Produkt, das unter
arztlicher Anleitung getragen werden muss. Das Produkt muss gemaf
den Angaben dieser Gebrauchsanweisung unter den aufgefiihrten
Indikationen getragen werden.

« Bei unsachgemaBer Anwendung und Anpassung ist eine Produkthaf-
tung ausgeschlossen.

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

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

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

«Nach der Benutzung in Salz- und Chlorwasser spiilen Sie bitte die
Orthese unter klarem Wasser ab.

« Bei auftretenden Passformproblemen der Orthese, z.B. durch
Formveranderung lhres Beines (wie etwa bei Muskelauf- oder -abbau)
oder bei Funktionsstorungen des Produkts, setzen Sie sich bitte
umgehend mit medizinischem Fachpersonal in Verbindung.

«Vor der Nutzung des Produktes zur Ruhigstellung des Beines
klarenSie die Notwendigkeit einer Thromboseprophylaxe mit ihrem
Fachpersonal oder mit Ihrem Arzt.

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

« Prifen Sie deshalb den Sitz des Hilfsmittels, wenn Sie unangenehmen
Druck versplren und befragen hierzu, wie auch zu allgemeinen
Handhabungsfragen das Fachpersonal.
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« Vorsicht: Bei Lockerung der Gurte sowie Zug- und Verschlusssysteme
bzw. Ablegen des Produktes oder Verstellen eingestellter
Bewegungslimitierungen besteht keine ausreichende Versorgung /
kein ausreichender Schutz des behandlungsbedirftigen Korperteils.
Vermeiden Sie insbesondere in diesem Fall jegliche Belastung dieses
Korperteils.

« Vor der Nutzung des Produktes insbesondere nach traumatischen
Ereignissen oder nach operativen MaBBahmen am Kniegelenk ist die
Notwendigkeit einer Thromboseprophylaxe durch das Fachpersonal
oder durch lhren Arzt festzulegen.

« Stellen Sie im Zusammenhang mit dem Produkteinsatz negative
Veranderungen oder zunehmende Beschwerden fest, unterbrechen
Sie die weitere Nutzung und wenden Sie sich umgehend an Ihren Arzt.

« Bitte stellen Sie Ihr Verhalten auf die mit ihrer konkreten
Erkrankung einhergehenden Situation und bspw. einhergehenden
Bewegungseinschrankungen ein und vermeiden Sie maoglichst alles,
was eine Gesundung verzégern kann. Seien Sie besonders vorsichtig.

« Seien Sie dariber hinaus duBerst vorsichtig, da auch Ihr Geh- und
Stehvermaogen beeintrachtigt sein kann.

«Wenn Sie Ihr Bauerfeind-Produkt aufgrund akuter Beschwerden/
Verletzungen nutzen mochten, holen Sie vor der ersten Verwendung
dringend professionellen medizinischen Rat ein und beachten diesen.
Es konnen indikationsbedingte Einschrankungen vorliegen, Uber die
das Fachpersonal aufklart. Insbesondere konnte das Fuhren von
Fahrzeugen, anderen Fortbewegungsmitteln oder Maschinen nur
eingeschrankt maoglich sein. Im Zweifel raten wir, auf vorbezeichnete
Tatigkeiten einstweilen zu verzichten.

« Ist Ihre Wahrnehmungsfahigkeit eingeschrankt, nehmen Sie
Schmerzmittel oder blutverdiinnende Medikamente ein oder
leiden Sie an Demenz, dirfen unsere Produkte nur nach arztlicher
Verordnung getragen werden.

Kontraindikationen

Uberempfindlichkeiten von Krankheitswert sind bis jetzt nicht bekannt.

Bei nachfolgenden Krankheitsbildern ist das Anlegen und Tragen des

Hilfsmittels nur nach Ricksprache mit Ihrem Arzt angezeigt:

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

2. Krampfadern (Varicosis)

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

4. Lymphabflussstérungen — auch unklare Weichteilschwellungen.

Anwendungshinweise

GroBenbestimmung

Die Orthese wird durch Fachpersonal nach Vermessung des

Patienten ausgewahlt und angepasst. Die richtige Grofe konnen Sie

entsprechend der GroBentabelle der Verpackung entnehmen.

Vorgehensweise bei der Erstversorgung mit der Knieorthese

SecuTec OA

Ei llméglichkeiten des Gelenks (nur durch geschultes

Fachpersonal)

Die Gelenkabdeckung ist tiber einen Drehverschluss zu 6ffnen. Sie

dient gleichzeitig der Befestigung der bewegungslimitierenden Keile

(Extension vorne / Flexion hinten) und dem Schutz des Gelenkes gegen

Verschmutzung der Mechanik.

Ab Werk sind bereits Keile vormontiert. Sie dienen vor allem in der

Extension der Anschlagsdampfung. Den Bewegungsumfang schranken

sie nicht ein.

+Durch das Offnen des Drehverschlusses (Vierteldrehung mit dem Pfeil
auf das »geoffnet« Symbota l@sst sich der Gelenkschutz abnehmen
und ein Wechsel der gewiinschten Limitierungskeile vornehmen (@
a-c).

« Die entsprechenden Extensions- und Flexionskeile werden
jeweils paarig aus dem optionalen Rahmen ausgewahlt und in die
Orthesengelenke beidseitig eingesetzt. Folgende Limitierungen sind
maoglich: Extension: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°
Flexion: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90° und
Fixation: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« Achten Sie darauf, dass der Drehverschlussi anzeigt und klicken Sie
die Abdeckung wieder auf das Gelenk. Wenn die Keile biindig mit der
Deckeloberflache abschlieBen, kann der Drehverschluss wieder auf
gestellt werden.

Anpassung (nur durch geschultes Fachpersonal)

Vorbereitung:
« Die Orthese verfligt zur optimalen Druckverteilung einseitig Uber
spezielle Gel-Polster.



Werkseitig sind die Gelpolster fir die Korrektur eines varischen
Knies (0-Bein) oder medialer Gonarthrose am lateralen
Orthesengelenk eingeklettet.

Fir die Korrektur eines valgischen Knies (X-Bein) oder lateraler
Gonarthrose sind die Gelenkpolster zu tauschen.

«Das langliche Gel-Polster auf der lateralen Seite des Orthesen-
rahmens unterhalb des Knies verfiigt Gber eine Aussparung fur das
Fibula-Kdpfchen. Achten Sie auf die korrekte Position.

« Die Kompromissdrehachse des Kniegelenks (nach Nietert) am Bein
markieren.

« Der Drehpunkt des Orthesengelenks liegt in der Mitte des
Drehverschlusses am Gelenkdeckel.

« Fur die erste Anpassung der Orthese zunachst alle 4 Schnell-
verschlisse ausklicken und die beiden anderen Gurte lockern.

« Die SecuTec OA so an das entlastete und leicht gebeugte
Kniegelenk legen, dass der Gelenkdrehpunkt der Orthese mit der
Kompromissachse nach Nietert Ubereinstimmt.

« Die flachig aufliegende Passform der Schellenteile bzgl. Umfang
und Langsrichtung priifen und ggf. nachformen. Fir groBere
Schrankarbeiten sollten Rundschrankeisen mit Schutzkappen
verwendet werden.

« Die Wadenschelle wird durch Neigung an die Anatomie des
Unterschenkels angepasst.

« Die Gurtpolster konnen in ihrer Position nach Bedarf umgeklettet
werden.

« SchlieBen Sie nun die gelenknahen Schnellverschlisse (#1 und #2),
danach die gelenkfernen (#3 und #4) @ und straffen die Gurte mit
dem Klettverschluss @.

« Uberpriifen Sie nochmals die korrekte Position der Orthesengelenke
und straffen entsprechen die gelenknahen Klettgurte (ohne
Schnellverschluss).

« Stellen Sie die Scharniere am Unterschenkelrahmen auf die Beinform
ein, ggf. kann hier schon eine leichte Korrektureinstellung erfolgen .

« Die Valgus-/Varus Einstellung von jeweils bis zu 25° kann mit einem
3mm-Inbus vorgenommen werden. Die Drehrichtung ist dafir auf der
Orthese gekennzeichnet @.

Hinweis: Extreme Einstellungen haben haufig keinen therapeutischen
Nutzen und fiihren beim Patient zu Schmerzen.

«Drehen Sie die Schraube am Scharnier in die Richtung, in die sich
der untere Rahmenteil bewegen soll. Eine Skala und eine Nut in der
Schraube helfen bei der Orientierung. Der Abstand zwischen zwei
Markierungen entspricht 2°-Korrektur.

« Stellen Sie auf der Gegenseite den gleichen Wert ein, um eine
parallele Verschiebung und damit eine optimale Krafteinleitung sowie
die Parallelitat der Gelenke zu erhalten @ (Varus) @ (Valgus).

« Das Gel-Kondylenpolster kann mit Hilfe von Einschubkeilen zusatzlich
an die Knieanatomie angepasst werden, um die Kontaktflache zur
Korrektur zu vergrofern. Dazu schieben Sie die beiliegenden Keile (3

und/oder 6 mm) frontal ein, bis das Polster flichig am Knie anliegt @.

« Hinweis: sollte die Orthese trotz Anpassungen verstarkt rutschen
kénnen zusatzlich zwei silikonisierte Gurtpolster bestellt und distal,
knienah ausgetauscht werden.

Anlegen der SecuTec OA (fiir den Patienten)

« Die Gurte und deren Langen wurden vom Fachpersonal eingestellt
und miissen daher nicht zwingend geéffnet werden. Zum Anlegen der
Orthese hangen Sie lediglich die vier Schnellverschlisse aus.

«Um die Orthese anzulegen, steigen Sie von hinten mit dem Fuf3 durch
den Rahmen und ziehen Sie diesen nach oben zum Knie @.

« Beugen Sie das Bein leicht (ca.30°). Danach ertasten Sie die Position
der Kniescheibe. Die Mitte der Orthesengelenke wird etwa in Hohe der
Kniescheibenmitte positioniert.

« Fur die effektivste Reihenfolge beim VerschlieBen der Gurte ist unter
den Griffen des Schnellverschlusses auch eine Nummerierung (1-4)
eingepragt @.

+ Klicken Sie alle Schnellverschliisse an den Gurten in die Osen
ein; beginnend vorn mit dem gelenknahen Verschluss (#1) am
Unterschenkel, dann den am Oberschenkel (#2). Im Anschluss
verschlieBen Sie die gelenkfernen Verschlisse, erst am Unter- (#3)
dann am Oberschenkel (#4).

« Bei Bedarf konnen Sie an dieser Stelle die Gurte leicht nachspannen
oder lockern, wenn sie zu locker oder zu fest sind.

Achtung: Zu locker gespannte Gurte konnen zum Rutschen der
Orthese fiihren.

«Nachdem alle Gurte verschlossen sind, muss die Orthese bei
angespannter Muskulatur gleichmaBig anliegen.

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

Ablegen der SecuTec OA

« Lésen Sie zunachst die Schnellverschliisse aus den Osen hinten am
Oberschenkelrahmen der Orthese.

« Danach die Schnellverschlisse der Gurte vorn am Unterschenkelteil
losen.

« Der vordere, obere und der hintere untere Gurt kann geschlossen
bleiben.

«Nach dem Losen aller Schnellverschlisse die Orthese Richtung Fuf3
schieben und aus dem Rahmen aussteigen.

Reinigungshinweise

Die Orthese nie direkter Hitze (z.B. Hei instr

usw.) aussetzen!

Die Aluminiumteile der Orthese sind beschichtet und kdnnen 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 Qualitats-
managementsystems geprift.

Sollten Sie trotzdem eine Beanstandung haben, setzen Sie sich bitte
mit Ihrem Sanitatsfachhandel vor Ort oder Ihrem Handler, von dem Sie
unser Produkt erworben haben, in Verbindung.

Einsatzort
Entsprechend den Indikationen (Knie). Siehe Zweckbestimmung.

Wartungshinweise

Bei richtiger Handhabung und Pflege ist das Produkt praktisch
wartungsfrei.

Zusammenbau- und Montageanweisung

Die SecuTec OA wird in StandardgroBen montiert geliefert. Die
Erstanlage mit den Gelenkeinstellungen und die statische Anpassung
miussen von geschultem Fachpersonal erfolgen.

Technische Daten/Parameter

Die SecuTec OA ist eine Orthese flr das Kniegelenk. Sie besteht aus
einem Rahmen, Gelenken, Scharnieren, Gurten, Schnellverschlissen
und Polster.

Hinweise zum Wiedereinsatz

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

Gewabhrleistung

Es gelten die gesetzlichen Bestimmungen des Landes, in dem das
Produkt erworben wurde. Vermuten Sie einen Gewahrleistungsfall,
wenden Sie sich bitte zunachst direkt an denjenigen, von dem Sie das
Produkt erworben haben. Das Produkt ist vor Gewahrleistungsanzeige
zu reinigen. Wurden die Hinweise zum Umgang und zur Pflege der
SecuTec OA nicht beachtet, kann die Gewahrleistung beeintrachtigt
oder ausgeschlossen sein.

Die Gewahrleistung ist ausgeschlossen bei:

« nicht indikationsgerechter Anwendung

« Nichtbefolgen der Anweisung des Fachpersonals

« eigenmachtiger Produktveranderung

Haftungshinweise

Nehmen Sie keine Selbstdiagnosen oder Selbstmedikation vor, es

sei denn Sie gehdren zum medizinischen Fachpersonal. Suchen Sie
vor dem ersten Einsatz unseres Medizinproduktes dringend aktiv
den Rat eines Arztes oder des geschulten Fachpersonals, da nur so
die Wirkung unseres Produktes auf lhren Korper bewertet und ggf.
durch personliche Konstitutionen entstehende Anwendungsrisiken
ermittelt werden konnen. Befolgen Sie den Rat dieses Fachpersonals,
sowie samtliche Hinweise dieser Unterlage / oder deren—auch

auszugsweiser—0nline-Darstellung, (auch: Texte, Bilder, Graphiken etc.).

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

Meldepflicht

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

Entsorgung

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

Materialzusammensetzung

Aluminium (Al), Polyamid (PA), Zink (Zn), Polyurethan (PUR),
Styren-Ethylen / Butylen-Styren-Blockcopolymer (TPS-SEBS),
Polyoxymethylen (POM), Edelstahl, Acrylat (AK),
Polyethylenterephthalat (PET), Messing (CuZn), Polyester (PES),
Kork, Stahl

Barrierefreie Version
www.bauerfeind.de/barrierefrei

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

Stand der Information: 2023-10

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

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

english

Dear Customer,
thank you for choosing a Bauerfeind product.

We work to improve the medical effectiveness of our products every
day - because your health is very important to us. Please closely
observe the specifications in these instructions for use and the
instructions given by the specialist2. If you have any questions, please
contact your doctor or medical retailer.

Intended purpose
SecuTec OA is a medical device. It is an orthosis’ for relief and
stabilization for osteoarthritis of the knee with leg axis misalignment.

Indications

« Medial or lateral osteoarthritis of the knee/ arthritis (moderate to
severe)

« Condition after cartilage transplant

« After meniscus refixation

« Ruptured anterior / posterior cruciate ligament (ACL/ PCL)
with leg axis misalignment

Risks of using this product

Important information

«The SecuTec OA orthosis is a prescribed product that must be
worn under a physician’s guidance. The product must be worn
in accordance with these instructions for use and for the listed
indications.

«No product liability is accepted if the product is not used or adjusted
correctly.

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

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

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

« After use in salt water or chlorinated water, please rinse the orthosis
with plain water.

«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 contact
a medical specialist.

« Before using the product to immobilize the leg, consult your specialist
or physician to determine whether thrombosis prevention is
necessary.

« Side effects involving the body as a whole have not been reported to
date. Correct usage/ fitting is assumed. Any medical aids — supports
and orthoses — applied externally to the body can, if tightened
excessively, lead to local pressure symptoms or, rarely, constrict blood
vessels or nerves.

« For this reason, check the fit of the product if you feel unpleasant
pressure and consult the specialist in this regard or for general
questions about handling.

« Caution: When loosening the straps or tensioning and fastening
systems, or when removing the product or adjusting configured
limitations of movement, there is not sufficient support/ sufficient
protection of the body part requiring treatment. In this case,
particularly avoid placing any strain on this body part.

« Before using the product, especially following trauma or surgery
on the knee joint, the specialist or your physician must determine
whether thrombosis prevention is necessary.

« If you notice any negative changes or an increase in symptoms while
using the product, stop any further use and contact your physician
immediately.

« Please adjust your behavior to the situation associated with your
specific condition and any associated restriction of movement, and
avoid anything that could delay recovery where possible. Proceed with
particular caution.

« Furthermore, proceed with extreme caution, as your ability to stand
and walk may be impacted.

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

«If your perceptive faculties are restricted, if you take painkillers or
blood-thinning medications or suffer from dementia, our products
may only be worn when prescribed by a physician.

Contraindications

No clinically significant hypersensitivity reactions have been reported

to date. If you have any of the following conditions, the product should

only be fitted and worn after consultation with your physician:

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

2.Varicose veins

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

4.Impaired lymphatic drainage — including unspecified soft tissue
swelling.

Application instructions

Size calculation

The orthosis is selected and fitted by a specialist after measuring the
patient. You can refer to the size chart on the packaging for the correct
size.

Procedure for the first fitting of the SecuTec OA knee 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 cover

fastens the movement-limiting wedges (extension — front/ flexion —

rear) and also protects the hinge mechanism against dirt.

Wedges are pre-installed at the factory. They primarily provide fixed

stop absorption during extension and they do not limit the range of

motion.

« Opening the screw fastening (quarter turn until the arrow points at the
“open” symbol g allows the hinge protection to be removed and the
desired limiting wedges to be changed
@a-c).

« The desired extension and flexion wedges are selected in pairs from
the optional frame and are inserted into the orthosis hinges on both
sides. The following limitations are possible:

Extension: 0°,10°, 20°, 30°, 45°; flexion: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90°; fixation: 0°,10°, 20°, 30°, 45°.

» Make sure that the screw fastening is showing the a symbol and
click the cover back on to the hinge. When the wedges are flush with
the surface of the cover, the screw fastening can be turned back to ﬂ

Adjustment (only by a trained specialist)

Preparation:

« The orthosis has special gel cushions on one side in order to ensure
optimal pressure distribution.
At the factory, the gel cushions for correcting a varus knee (bandy
legs) or medial osteoarthritis of the knee are attached to the lateral
hinge of the orthosis.



In order to correct a valgus knee (knock knees) or lateral
osteoarthritis of the knee, the gel cushions need to be exchanged.

« The oblong gel cushion on the lateral side of the orthosis frame below
the knee has a cut-out for the head of the fibula. Make sure that this is
in the correct position.

« Mark the compromise pivot axis of the knee joint (as defined by
Nietert) on the leg.

« The pivot point of the orthosis hinge lies in the center of the screw
fastening on the hinge cover.

» When fitting the orthosis for the first time, start by unclicking all four
quick-fit fasteners and loosening the two other straps.

« With the knee in a slightly flexed, unloaded position, put on the
SecuTec OA in such a way that the pivot point of the orthosis hinge
corresponds to the compromise pivot axis (as defined by Nietert).

« Check the fit of the shell parts when they are laid flat to make sure
their circumference and longitudinal direction are correct and reshape
them if necessary. A bending iron with protective caps should be used
for any extensive bending work.

« The calf shell is fitted to the anatomy of the lower leg by adjusting the
slant.

« The position of the strap cushions can be altered as required.

« Now close the quick-fit fasteners that are close to the hinge (#1 and
#2), followed by the ones further away (#3 and #4) @, and tighten the
straps using the Velcro fastening @.

« Check once again that the orthosis hinges are in the correct position
and tighten the Velcro straps close to the hinge (without a quick-fit
fastener).

« Adjust the hinges on the lower leg frame to the shape of the leg; a
slight correction position may be set here if required @.

« A 3mm Allen key can be used for a valgus/varus setting of up to 25°
in each case. The direction of rotation is marked on the orthosis @.
Please note: Extreme settings cause the patient pain and often offer
no therapeutic benefit.

«Turn the screw on the hinge in the direction in which the lower part
of the frame should move. A scale and a groove in the screw will help
to guide you here. The distance between two marks corresponds to a
correction of 2°.

« Make the same setting on the other side in order to ensure that the
shift is parallel; this results in an optimal application of force and
ensures that the hinges are parallel @ (varus)

0 (valgus).

« The gel condylar cushion can also be adjusted to the anatomy of the
knee by using insertable wedges to increase the size of the contact
surface for the correction. To make this adjustment, insert the wedges
supplied (3 and/or 6mm) from the front until the cushion is lying flat
against the knee @.

Putting on the SecuTec OA

« Since the straps and their length have been adjusted by the specialist,
these do not necessarily need to be undone. To put on the orthosis,
just undo the four quick-fit fasteners.

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

« Bend your leg slightly (approx. 30°). With your fingers, feel for the
position of the kneecap. The center of the orthosis hinges is positioned
at approximately the same height as the center of the kneecap.

« The grips of the quick-fit fasteners also have numbers (1-4)
imprinted underneath and these indicate the best order for doing up
the straps @.

« Click all of the quick-fit fasteners on the straps into the eyelets,
starting at the front with the fastener on the lower leg close to the
hinge (#1), followed by the one on the thigh close to the hinge (#2).
Next, close the fasteners further away from the hinge, starting with
the one on the lower leg first (#3), followed by the one on the thigh
(#4).

« If the straps are too loose or too tight, you can tighten or loosen them
slightly at this point.

Attention: Straps that are too loose may cause the orthosis to slip.

« After all the straps have been closed, the orthosis must lie evenly
when the muscles are tensed.

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

Taking off the SecuTec OA

« Start by taking the quick-fit fasteners out of the eyelets on the back of
the thigh frame of the orthosis.

« Next, undo the quick-fit fasteners of the straps at the front on the
lower leg part.

« The front top strap and the rear bottom strap can remain closed.

« Once you have undone all of the quick-fit fasteners, push the orthosis
down toward your foot and step out of the frame.

Cleaning instructions

Never expose the orthosis to direct heat

(e.g. heater, sunlight, etc.)!

The aluminum parts of the orthosis are coated and can be cleaned
using pH-neutral soap.

We recommend washing the cushions and straps by hand at 30 °C.
This product has been tested by our own quality control system.
However, should you have any complaints, please contact your local
medical supply retailer or the dealer from whom you purchased our
product.

Where to apply the orthosis

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

Maintenance instructions

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

Assembly and fitting instructions

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

Technical specifications / parameters

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

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

Warranty

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

Warranty is excluded if:

« The product was not used according to the indication

« The instructions given by the specialist were not observed

« The product was modified arbitrarily

Disclaimer

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

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

Duty to report

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

Disposal

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

Material content

Aluminium (Al), Polyamide (PA), Zinc (Zn), Polyurethane (PUR),
Styrene-ethylene / butylene-styrene block copolymer (TPS-SEBS),
Polyoxymethylene (POM), High Grade Steel, Acrylate (AK),
Polyethylene terephthalate (PET), Brass (CuZn), Polyester (PES),
Cork, Steel

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

Version: 2023-10

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

2A specialist is any person who is authorized according to the state
regulations for fitting and instruction in the use of supports that are
relevant to you.

@ francais

Cheére cliente,

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

Tous les jours, nous travaillons a l'amélioration de 'efficacité médicale
de nos produits, car votre santé nous tient particulierement a cceur.
Veuillez suivre méticuleusement les indications de la présente notice
d'utilisation ainsi que les remarques du professionnel formé2.

Pour toutes questions, veuillez vous adresser a votre médecin ou a
votre revendeur spécialisé.

Utilisation

SecuTec OA est un dispositif médical. Il s'agit d'une orthése! destinée a
décharger et a stabiliser en cas de gonarthrose avec déviation de l'axe
du genou.

Indications

+ Gonarthrose meédiale ou latérale/ arthrite (modérée a aigué)

« Etat aprés une greffe de cartilage

« A la suite d'une refixation du ménisque

« Rupture du ligament croisé antérieur / postérieur (LCA/LCP)
avec déviation de l'axe des jambes

Risques dutilisation

Remarques importantes

« L'orthese SecuTec OA est un produit soumis a la prescription et
qui doit étre porté sous controle médical. Le produit doit étre porté
conformément aux recommandations de cette notice d'utilisation et
dans le respect des indications données.

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

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

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

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

« Apres une utilisation dans l'eau salée et chlorée, veuillez rincer
l'orthese a l'eau claire.

« En cas d'apparition de problemes d'ajustement de l'orthése, par ex.
en raison d'une modification dans la forme de votre jambe (par ex. en
cas de renforcement musculaire ou perte musculaire), ou en cas de
dysfonctionnements du dispositif, veuillez prendre immédiatement
contact avec votre professionnel médical formé.

« Avant d'utiliser le produit pour immobiliser la jambe, vérifiez la
nécessité d'une prophylaxie de la thrombose avec votre professionnel
formé ou votre meédecin.

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

« Vérifiez donc l'ajustement de 'aide thérapeutique si vous ressentez
une pression désagréable et demandez conseil a ce sujet au
professionnel formé. Faites-en de méme pour les questions générales
liées a son maniement.

« Attention : en cas de relachement des sangles ainsi que des systemes
de fermeture et de traction, en cas de retrait du produit ou de
modification des limites de mouvement réglées, la prise en charge/la
protection de la partie du corps nécessitant un traitement ne sont pas
suffisantes. Evitez, notamment dans ce cas, toute sollicitation de cette
partie du corps.

« Avant d'utiliser le produit, notamment a la suite d'événements
traumatiques ou d'opérations au genou, une prophylaxie de la
thrombose doit étre mise en place par le professionnel formé ou par
votre médecin.

« Sivous constatez un quelconque changement négatif lié a l'utilisation
du produit ou une augmentation des troubles, interrompez son
utilisation et adressez-vous immédiatement a votre médecin.

« Veuillez adapter votre comportement a la situation spécifique liée
a votre maladie et aux restrictions de mouvement y afférentes par
exemple. Evitez autant que possible tout ce qui pourrait retarder la
guérison. Soyez particulierement prudent.

« Soyez en outre extrémement prudent, car votre capacité a marcher et
a vous tenir debout peut s'en trouver diminuée.

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

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

« Si votre capacité de perception est limitée, que vous prenez des
analgésiques ou des médicaments qui fluidifient le sang ou que vous
souffrez de démence, nos produits ne peuvent étre portés que sur
prescription médicale.

Contre-indications

Aucune hypersensibilité de caractere pathologique n'est connue a ce

jour. En présence des affections citées ci-aprés, la mise en place et le

port du produit doivent étre précédés d'une consultation médicale :

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

2.Varices (maladies variqueuses)

3.Troubles sensoriels et troubles de la circulation sanguine au niveau
des jambes/ pieds, par ex. en présence d'un « diabéte sucré ».

4. Troubles de la circulation lymphatique, tuméfactions inexpliquées des
masses molles également.

Conseils d‘utilisation

Définitions des tailles

L'orthése est sélectionnée et adaptée par un professionnel formé
apres une prise des mesures du patient. Vous pouvez consulter la taille
appropriée dans le guide des tailles indiqué sur l'emballage.

Marche a suivre lors de la premiére prise en charge avec la
genouillére SecuTec 0A

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.

Les cales sont déja prémontées a l'atelier. Elles servent surtout

d’amortissement de la butée pendant l'extension. Elles ne limitent pas

les mouvements.

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

« Les cales d'extension et de flexion correspondantes peuvent étre
sélectionnées par paire dans le cadre disponible en option et insérées
des deux cotés dans l'articulation de l'orthese. Les limitations
suivantes sont possibles :

Extension:0°,10°,20°,30°,45°
Flexion : 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°,75°, 90° et
Fixation : 0°,10°, 20°, 30°, 45°.

« Veillez bien a ce que le dispositif de fermeture montre a et clipsez
anouveau le cache sur 'articulation. Lorsque les cales reposent
de maniére affleurante sur la surface du cache, il est de nouveau
possible de placer le dispositif de fermeture sur ﬂ

Adaptation (uniquement par un professionnel formé)

Préparation :

« Pour une répartition optimale de la pression, l'orthése dispose d'un
cote de coussinets spéciaux constitués de gel.
A l'atelier, les coussinets en gel sont assemblés par « velcro » sur
l'articulation latérale de l'orthése pour assurer la correction d'un
genu varum (jambes en 0 ou arquées) ou d'une gonarthrose
médiale .
Pour assurer la correction d'un genu valgum (jambes en X) ou d'une
gonarthrose latérale, les coussinets de 'articulation doivent étre
remplacés.



« Le coussinet longitudinal en gel, situé sur la partie latérale du cadre
de l'orthése sous le genou, dispose d'un évidement destiné a la téte de
la fibula. Veillez a ce que la position soit la correcte.

» Repérez l'axe anatomique de rotation de l'articulation du genou
(suivant Nietert) sur la jambe.

« Le point de rotation de l'articulation de l'orthése se trouve au centre
du dispositif de fermeture au niveau du cache de l'articulation

« Pour l'adaptation initiale de 'orthése, commencez par déclipser les 4
dispositifs de fermeture rapides et desserrez les deux autres sangles.

« Placez l'orthése SecuTec OA sur l'articulation du genou détendue
et légérement pliée de maniére a ce que le point de rotation de
l'articulation de l'orthése coincide avec l'axe anatomique selon Nietert.

« Vérifiez l'ajustement a plat des pieces de la bride, c'est-a-dire
la circonférence et le sens de la longueur et ajustez la forme 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.

« Par un mouvement d'inclinaison, la bride destinée au mollet est
ajustée a l'anatomie du mollet.

« Les coussinets peuvent étre déplacés dans leur position si nécessaire.

« Fermez maintenant les dispositifs de fermeture rapide a proximité
de l'articulation (#1 et #2), puis ceux situés a distance de l'articulation
(#3 et #4) @ et serrez les sangles a l'aide du dispositif de fermeture
« Velcro » @.

« Vérifiez a nouveau la position correcte de l'articulation de l'orthese
et serrez en conséquence les sangles auto-agrippantes situées a
proximité de l'articulation (sans dispositif de fermeture rapide).

«Réglez la charniere suivant la forme de la jambe au niveau du cadre
du mollet, le cas échéant, il est possible de procéder ici a un léger
réglage de la correction @.

« Le réglage en valgus/varus de maximum 25° peut étre effectué a
l'aide d’une clé Allen de 3mm. Le sens de rotation est identifié a cet
effet sur l'orthese @.

Remarque : des réglages extrémes ne présentent généralement
aucune utilité thérapeutique et provoque des douleurs chez le patient.

« Tournez la vis sur la charniére dans le sens suivant lequel la partie
inférieure du cadre doit se déplacer. Une regle graduée et une
rainure dans la vis aident lors de ['orientation. La distance entre deux
marques correspond a une correction de 2°.

< Sur le coté opposé, réglez la méme valeur pour obtenir le méme
décalage paralléle et une application optimale de la force ainsi qu'un
parallélisme des articulations @ (Varus) @ (Valgus).

« Le coussinet condylien en gel peut également étre adapté a l'anatomie
du genou a l'aide de cales enfichables afin d'augmenter la surface
de contact requise pour la correction. Pour ce faire, insérez les cales
fournies (3 et/ou 6mm) par l'avant jusqu‘a ce que toute la surface du
coussinet repose sur le genou @.

Mise en place de SecuTec OA

« Les sangles et leurs longueurs ont été réglées par le professionnel
formé et ne doivent donc pas obligatoirement étre ouvertes. Pour
mettre en place l'orthése, il vous suffit de décrocher les 4 dispositifs
de fermeture rapides.

« Pour mettre en place l'orthese, faites passer votre pied par l'arriere
dans le cadre et tirez celui-ci vers le haut jusqu'a votre genou @.

« Pliez légérement la jambe (env. 30°). Ensuite, palpez la position de la
rotule. Le centre de l'articulation est positionné approximativement a
la hauteur du centre de la rotule.

« Pour garantir un ordre approprié le plus efficace possible lors de
la fermeture des sangles, il existe également sous les poignées du
dispositif de fermeture rapide une numérotation (1-4)

« Clipsez tous les dispositifs de fermeture rapides sur les sangles dans
les ceillets ; en commengant en haut avec la fermeture a proximité
de l'articulation (#1) sur le mollet, puis en procédant sur la cuisse
(#2). Ensuite, fermez les dispositifs de fermeture plus éloignés de
l'articulation, en commencant par le mollet (#3) puis la cuisse (#4).

« Si nécessaire, vous pouvez ici serrer ou desserrer légérement les
sangles si elles sont trop serrées ou trop laches.

Attention : des sangles trop laches peuvent entrainer un glissement
de l'orthese.

« Une fois que toutes les sangles sont fermées, l'orthese doit reposer de
maniere uniforme lorsque les muscles sont tendus.

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

Retrait de SecuTec OA

«Commencez par détacher les dispositifs de fermeture rapides au
niveau des ceillets a l'arriere sur le cadre de la cuisse de l'orthése.

« Ensuite, détachez les dispositifs de fermeture rapides des sangles a
l'avant au niveau du mollet.

« La sangle avant supérieure et la sangle arriére inférieure peuvent
rester fermées.

« Apres avoir desserré tous les dispositifs de fermeture rapides, faites
coulisser l'orthese vers le pied et extrayez-la du cadre.

Conseils de nettoyage

Ne pas exposer l'orthése a une chaleur directe

(par ex. chauffage ou rayons solaires) !

Les pieces en aluminium de l'orthése sont enduites et peuvent étre
nettoyées avec un savon au pH neutre.

Nous recommandons de laver les coussinets et les sangles a la main
a30°c.

Nous avons testé ce produit dans le cadre de notre systeme intégré de
gestion de la qualité.

Si malgré toutes nos précautions vous étiez confronté a une
quelconque difficulté, nous vous conseillons de prendre directement
contact avec votre commerce de matériel médical spécialisé sur place
ou avec le revendeur aupres duqguel vous avez acquis le produit.

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

Conseils d'entretien

S'il est manipulé et entretenu correctement, ce produit n'exige
pratiquement aucune maintenance particuliere.

Instructions d’assemblage et d'adaptation

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

Caractéristiques techniques / Paramétres

SecuTec OA est une orthése destinée a l'articulation du genou. Elle se
compose d'un cadre, d'articulations, de sangles, de charrnieres, de
sangles de dispositifs de fermeture rapides et de coussinets.

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

Garantie

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

La garantie est caduque dans les cas suivants :

« Utilisation non conforme aux indications

« Non-respect des consignes du professionnel formé

« Altération arbitraire du produit

Exclusion de responsabilité

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

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

Obligation de déclaration

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

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

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

Composition

Aluminium (Al), Polyamide (PA), Zinc (Zn), Polyuréthane (PUR),
Styréne-éthyléne / buténe-styréne-copolymére a blocs (TPS-SEBS),
Polyoxyméthyléne (POM), Acier inoxydable, Acrylate (AC), Polyéthyléne
téréphtalate (PET), Laiton (CuZn), Polyester (PES),

Liege, Acier

- Medical Device (Dispositif médical)
- |dentifiant de la matrice de données comme UDI

Mise a jour de l'information : 2023-10

10rthése = dispositif orthopédigue pour stabiliser, décharger, immobiliser,
guider ou corriger un membre ou le tronc

2Un personnel formé est une personne qui est formée a 'utilisation des
bandages/orthéses conformément aux réglementations nationales en
vigueur dans chaque pays concernant 'adaptation et la mise en place de
ce type de produit.

@ nederlands

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

Elke dag werken wij aan de verbetering van de medische effectiviteit
van onze producten. Gelieve de instructies van deze gebruiksaanwijzing
en de opmerkingen van het geschoolde personeel? heel nauwkeurig

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

Beoogd gebruik

De SecuTec 0A is een medisch hulpmiddel. Het is een orthese'! voor
de ontlasting en stabilisatie bij gonartrose met een afwijking van de
beenas.

Indicaties

« Mediale of laterale gonartrose/ artritis (matig tot ernstig)

« Toestand na kraakbeentransplantatie

« Na refixatie van de meniscus

« Ruptuur voorste/ achterste kruisband (ACL/PCL) met beenasafwijking

Toepassingsrisico’s

Belangrijke aanwijzingen

« De orthese SecuTec OA is een voorgeschreven product dat op
aanwijzing van een arts moet worden gedragen. Het product moet
volgens de instructies in deze gebruiksaanwijzing en de genoemde
indicaties worden gedragen.

« Bij ondeskundig gebruik en onjuiste aanpassing is
productaansprakelijkheid uitgesloten.

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

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

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

«Spoel de orthese na gebruik in zout en chloorhoudend water goed af
met schoon water.

«In geval van problemen met de pasvorm van de orthese, bijvoorbeeld
doordat uw been van vorm verandert (o.a. bij spieropbouw of
-afbraak), of bij functionele storingen van het product dient u
onmiddellijk contact op te nemen met het medische personeel.

«Voordat u dit product ter immobilisatie van het been begint te
gebruiken, moet u het geschoolde personeel of uw arts laten bepalen
of er tromboseprofylaxe nodig is.

« Bijwerkingen die het gehele organisme betreffen, zijn tot op heden
niet bekend. Voorwaarde hiervoor is dat het hulpmiddel deskundig
wordt gebruikt/aangebracht. Alle hulpmiddelen - bandages en
orthesen — die van buiten op het lichaam worden aangebracht, kunnen
leiden tot plaatselijke drukverschijnselen als ze te strak zitten. In
zeldzame gevallen kunnen zelfs bloedvaten of zenuwen bekneld
raken.

« Controleer daarom de pasvorm van het hulpmiddel, als u vervelende
druk voelt, en raadpleeg - net als bij algemene vragen over het
gebruik - het geschoolde personeel.

« Let op: Wanneer u de banden of trek- en sluitingssystemen losser
maakt, het product uitdoet of ingestelde bewegingsbegrenzingen

aanpast, wordt het te behandelen lichaamsdeel niet voldoende
behandeld en beschermd. Vermijd met name in dat geval elke vorm
van belasting van dit lichaamsdeel.

« Voordat u het product begint te gebruiken, met name na traumatische
gebeurtenissen of na operatieve ingrepen aan het kniegewricht, moet
het geschoolde personeel of uw arts bepalen of er tromboseprofylaxe
nodig is.

« Als u door het dragen van het product negatieve veranderingen of een
verergering van de klachten opmerkt, stop dan met het gebruik en
neem direct contact op met uw arts.

« Gelieve uw gedrag aan te passen aan de omstandigheden en o.a.
de beperkingen van uw beweeglijkheid die gepaard gaan met uw
concrete aandoening. Vermijd zoveel mogelijk de dingen die uw
genezing kunnen belemmeren. Wees extra voorzichtig.

» Wees bovendien heel voorzichtig, aangezien ook uw loop- en
stavermogen beperkt kan zijn.

« Als u uw Bauerfeind-product wil gebruiken wegens acute
klachten/blessures, dient u voor het eerste gebruik absoluut een
medische professional te raadplegen en diens advies op te volgen.

Er kan sprake zijn van beperkingen door indicaties. Het geschoolde
personeel geeft u hier meer uitleg over. Vooral het besturen van
voertuigen, andere vervoersmiddelen of machines is soms slechts in
beperkte mate mogelijk. Bij twijfel raden we aan om u in de tussentijd
te onthouden van de bovenstaande activiteiten.

«Indien uw waarnemingsvermogen beperkt is, wanneer u pijnstillers
of bloedverdunners gebruikt, of als u lijdt aan dementie, mogen onze
producten alleen op voorschrift van een arts worden gedragen.

Contra-indicaties

Er is tot nu toe niets noemenswaardig bekend over overgevoeligheid.

Bij de volgende ziektebeelden is het raadzaam voor het aanpassen en

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

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

2.Spataderen (varicosis)

3.Gevoels- en bewegingsstoornissen van benen/ voeten, bijv. bij
“suikerziekte” (diabetes mellitus).

4. Stoornissen in de lymfeafvoer, ook onduidelijke zwellingen van de
weke delen.

Gebruiksinstructies

Maatbepaling

De orthese wordt na het opmeten van de patiént door geschoold

personeel gekozen en aangepast. De juiste maat vindt u in de

maattabel op de verpakking.

Procedure bij de eerste verzorging met de knieorthese SecuTec OA

Instelmogelijkheden van het scharnier (uitsluitend door g

personeel)

U kunt de scharnierafdekking openen door middel van een

draaisluiting. Deze dient zowel voor het bevestigen van de wiggen

die de beweging beperken (extensie voor/ flexie achter) als het

beschermen van het scharniermechanisme tegen vervuiling.

Af fabriek zijn reeds wiggen voorgemonteerd. Zo worden vooral

gebruikt voor de aanslagdemping tijdens de extensie. Ze beperken de

bewegingsvrijheid niet.

« Door het openen van de draaisluiting (kwartslag draaien met de pijl
op het “geopend” symbool g kan de scharnierbescherming worden
verwijderd en de gewenste begrenzingswiggen worden geselecteerd (

a-c).

« De bijbehorende extensie- en flexiewiggen dient u paarsgewijs uit het
optionele frame te selecteren en aan beide zijden in de scharnieren
van de orthese te plaatsten. De volgende beperkingen zijn mogelijk:
Extensie: 0°,10°, 20°, 30°, 45°
flexie: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
en fixatie: 0°,10°, 20°, 30°, 45°.

« Zorg ervoor dat de draaisluiting a aanwijst en klik de afdekking
dan weer op het scharnier. Wanneer de wig in één vlak ligt met het
dekseloppervlak, kunt u deze afsluiten en de draaisluiting weer op ﬂ
instellen.

hoold

Aanpassing (uitsluitend door geschoold personeel)

Voorbereiding:

«Voor de optimale drukverdeling beschikt de orthese eenzijdig over
speciale gelkussentjes.
Af fabriek zijn de gelkussentjes voor de correctie van een varusknie
(0-been) of mediale gonartrose aan het laterale orthesescharnier
vastgeklit.
Voor de correctie van een valgus knie (X-been) of laterale
gonartrose moeten de scharnierkussentjes worden vervangen.



«Het langwerpige gelkussentje op de laterale zijde van het
ortheseframe onder de knie heeft een uitsparing voor het fibulakopje.
Let op de juiste positie.

« Markeer de compromis-draaias van het kniegewricht (volgens Nietert)
op het been.

« Het draaipunt van het orthesescharnier ligt in het midden van de
draaisluiting van het scharnierdeksel

«Voor de eerste aanpassing van de orthese klikt u eerst de vier
snelsluitingen los en maakt u de twee andere banden losser.

*Breng de SecuTec OA zo aan het ontlaste en licht gebogen
kniegewricht aan, dat het scharnierdraaipunt van de orthese
overeenkomt met de compromis-as volgens Nietert.

« Controleer de vlak opliggende pasvorm van de beugeldelen met
betrekking tot de omvang en lengterichting. Indien nodig navormen.
Voor grotere contouring werkzaamheden dient u een contouring
apparaat met beschermkappen te gebruiken.

« Door de kuitbeugel te buigen wordt hij aan de anatomie van het
onderbeen aangepast.

« De bandkussentjes kunnen naar behoefte worden aangepast en in de
juiste positie worden vastgeklit.

« Sluit nu de snelsluitingen dichtbij het scharnier (#1 en #2), daarna de
snelsluitingen verder weg van het scharnier (#3 en #4) @ en trek de
klittenbandsluitingen strakker aan @.

« Controleer nogmaals de juiste positie van de orthesescharnieren en
trek de klittenbanden in de nabijheid van het scharnier vaster aan
(zonder snelsluiting).

« Stel de scharnieren aan het onderbeenframe op de beenvorm in,
eventueel kan hier al een lichte correctie worden
uitgevoerd ©.

« De valgus-/varusinstelling van maximum 25° kan met een 3mm-
inbussleutel worden uitgevoerd. Hiervoor is de draairichting op de
orthese gemarkeerd @.

Aanwijzing: Extreme instellingen hebben vaak geen therapeutisch nut
en bezorgen de patiént alleen maar pijn.

« Draai de schroef van de scharnier in de richting waarin zich het
onderste framedeel moet bewegen. Een schaalindeling en een
groef in de schroef helpen bij de oriéntatie. De afstand tussen twee
markeringen komt overeen met een correctie van 2°.

« Stel op de tegenoverliggende zijde dezelfde waarde in, zodat u een
parallelle verschuiving en dus een optimale krachtoverdracht en de
parallelliteit van de scharnieren verkrijgt @ (varus) @ (valgus).

« Het gel-condylenkussentje kan met behulp van inschuifwiggen extra
aan de knieanatomie worden aangepast om zo het contactoppervlak
te vergroten voor de correctie. Schuif hiervoor de bijgevoegde wiggen
(3 en/of 6mm) er frontaal in, tot het kussentje vlak tegen de knie
aanligt @.

Aanleggen van de SecuTec OA

«De banden en de lengte ervan werden door geschoold personeel
ingesteld en mogen daarom dus beslist niet worden geopend. Voor
het aanleggen van de orthese volstaat het dat u de 4 snelsluitingen
uithangt.

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

« Buig het been lichtjes (ca. 30°). Voel hierna in welke positie de
knieschijf zich bevindt. Plaats het midden van de orthesescharnieren
ongeveer ter hoogte van het midden van de knieschijf.

«Voor de meest effectieve volgorde bij het sluiten van de banden
is onder de grepen van de snelsluiting ook een nummering (1-4)
aangegeven @.

«Klik alle snelsluitingen van de banden in de ogen vast. Begin daarbij
op de voorzijde met de dichtst bij de scharnier gelegen sluiting (#1)
aan het onderbeen, daarna die aan het bovenbeen (#2). Vervolgens
sluit u de verder van het scharnier gelegen sluitingen, eerst aan het
onderbeen (#3), dan aan het bovenbeen (#4).

«Indien nodig kunt u op deze plaats de banden lichtjes aanspannen als
ze te los zitten of losser maken als ze te vast zitten.

Let op: Te los aangespannen banden kunnen de orthese naar beneden
doen glijden.

« Nadat alle banden zijn gesloten moet de orthese bij aangespannen
spieren gelijkmatig aansluiten.

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

Uittrekken van de SecuTec OA

« Haal eerst de snelsluitingen uit de ogen op de achterzijde van het
bovenbeenframe van de orthese.

«Maak daarna de snelsluitingen van de banden op de voorzijde van het
onderbeendeel los.

« De voorste, bovenste en de achterste onderste band kunnen gesloten
blijven.
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«Nadat alle snelsluitingen zijn losgemaakt, de orthese in voetrichting
schuiven en uit het frame stappen.

Wasvoorschriften

Stel de orthese nooit bloot aan directe warmte

(bijv. verwarming, zonlicht enz.)!

De aluminium delen van de orthese zijn gecoat. Ze kunnen worden
gereinigd met een pH-neutrale zeep. We raden aan om de kussentjes
en banden 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 medische speciaalzaak of de handelaar bij wie u ons
product gekocht hebt.

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

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

Montageaanwijzingen

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

Technische gegevens / parameters

De SecuTec OA is een orthese voor het kniegewricht. Ze bestaat uit een
frame, scharnieren, banden, snelsluitingen en kussentjes.

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

Garantie

De wettelijke bepalingen van het land waar het product is gekocht
gelden. Als u meent dat u aanspraak op garantie kunt maken,

neem dan in eerste instantie contact op met degene van wie u het
product hebt gekocht. Het product dient te worden gereinigd voor de
aansprakelijkstelling. Indien de aanwijzingen over het gebruik en het
onderhoud van de SecuTec OA niet zijn nageleefd, kan de garantie
worden beperkt of uitgesloten.

De garantie is uitgesloten bij:

« Oneigenlijk gebruik

« Het niet opvolgen van de aanwijzingen van geschoold personeel

« Eigenmachtige productwijziging

Aansprakelijkheid

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

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

Meldingsplicht

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

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

Materiaalsamenstelling

Aluminium (Al), Polyamide (PA), Zink (Zn), Polyurethaan (PUR),
Styreen-etheen/buteen-styreen-blokcopolymeer (TPS-SEBS),
Polyoxymethyleen (POM), Edelstaal, Acrylaat (AK),
Polyethyleentereftalaat (PET), Messing (CuZn), Polyester (PES),
Kurk, Staal

- Medical device (Medisch hulpmiddel)
- Identificatiecode van de DataMatrix als UDI

Datum van de informatie: 2023-10

10rthese = orthopedisch hulpmiddel ter stabilisatie, ontlasting, immobili-
satie, geleiding of correctie van ledematen of van de romp

2Geschoold personeel is iedere persoon die volgens de toepasselijke
officiéle regelgeving bevoegd is om bandages aan te meten en patiénten
te instrueren over het gebruik ervan.

@ italiano

Gentile cliente,

la ringraziamo per aver scelto un prodotto Bauerfeind.

Ogni giorno lavoriamo per migliorare l'efficacia medicale dei nostri
prodotti, al fine di garantirle la massima soddisfazione. Si prega di
attenersi scupolosamente alle indicazioni della presente istruzione

per l'uso e alle avvertenze del personale specializzato?. Per eventuali
domande contatti il suo medico o il suo rivenditore specializzato.

Destinazione d'uso

SecuTec OA & un prodotto medicale. E un‘ortesi! che scarica e stabilizza
in caso di gonartrosi con posizione scorretta dell’asse delle gambe.

Indicazioni

« Gonartrosi/ artrite mediale o laterale (da moderata a grave)

«In seguito a trapianto di cartilagine

«In seguito a interventi di fissazione del menisco

« Rottura del legamento crociato anteriore / posteriore (LCA/LCP) con
postura scorretta dell'asse della gamba

Rischi di impiego

A Avvertenze importanti

« L'ortesi SecuTec OA e un prodotto che richiede prescrizione medica
e dovrebbe essere indossato sotto controllo medico. Questo prodotto
deve essere indossato secondo le indicazioni fornite nelle presenti
istruzioni per l'uso e per le indicazioni specificate.

«L'uso e l'adattamento improprio non sono coperti da garanzia.

« |l prodotto non va modificato in modo improprio. L'inadempienza di

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

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

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

« Dopo l'utilizzo in acqua salata o contenente cloro, risciacquare l'ortesi
con acqua pulita.

«In caso di problemi di vestibilita dell’'ortesi, ad es. in conseguenza
della variazione di forma delle gambe (ad es. perdita 0 aumento del
volume muscolare) o in presenza di non corretto funzionamento del
prodotto, contattare immediatamente personale medico specializzato.

« Prima di utilizzare il prodotto per 'immobilizzazione della gamba,
verificate con il personale qualificato di fiducia o il vostro medico
l'eventuale necessita di una profilassi della trombosi.

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

« Pertanto, se si avverte una pressione sgradevole, verificare il
posizionamento del dispositivo medicale e consultare il personale
specializzato, cosi come in caso di domande generali sul suo utilizzo.

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

« Prima di utilizzare il prodotto, in particolare dopo eventi traumatici
o interventi chirurgici al ginocchio, il personale qualificato o il vostro
medico dovra valutare la necessita di una profilassi della trombosi.

« Qualora si notassero alterazioni negative o un aggravarsi dei disturbi
in relazione all'utilizzo del prodotto, interromperne ['utilizzo e
rivolgersi immediatamente al proprio medico.
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« Adattate il vostro comportamento in funzione della situazione
derivante dalla vostra reale patologia e dalle eventuali limitazioni di
movimento associate ed evitate il piu possibile qualunque cosa possa
ritardare la guarigione. Siate particolarmente prudenti.

« Prestare inoltre particolare cautela, dal momento che anche la
vostra capacita di camminare e stazionare in piedi potrebbe essere
compromessa.

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

«In caso di limitazioni della vostra capacita percettiva, qualora
assumiate farmaci antidolorifici o anticoagulanti o nel caso soffriate
di demenza, i nostri prodotti possono essere indossati esclusivamente
previa prescrizione medica.

Controindicazioni

Ipersensibilizzazioni di entita patologica o controindicazioni sistemiche

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

di questo ausilio & consentito solo previa consultazione del proprio

medico:

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

2.Vene varicose (varicosi)

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

4. Disturbi del flusso linfatico, compresi gonfiori asintomatici delle parti
molli.

Avvertenze d'impiego

Definizione della taglia

L'ortesi viene scelta e adattata da personale specializzato dopo aver

effettuato le necessarie misurazioni sul paziente. La taglia corretta puo

essere ricavata dalla tabella taglie riportata sulla confezione.

Procedura in caso di primo trattamento con l'ortesi per il ginocchio

SecuTec OA

Possibilita di regolazione dello snodo (unicamente da parte di

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.

Sono gia presenti cunei premontati che servono essenzialmente ad

attutire l'arresto nel movimento di estensione, senza limitare la liberta

di movimento.

« Aprendo la chiusura girevole (rotazione di un quarto con la freccia ad
indicare il simbolo di posizione “aperta’g@) & possibile rimuovere la
protezione articolare e sostituire i cunei di limitazione desiderati (@
a-c).

«| cunei di estensione e di flessione desiderati sono disponibili in paia
sul telaio opzionale e inseriti su entrambi i lati degli snodi dell'ortesi.
Sono disponibili le seguenti possibilita di limitazione: Estensione:
0°,10°,20°,30°, 45° Flessione: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,75°, 90° e
fissazione: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

+ Assicurarsi che la chiusura girevole sia rivolta verso a e innestare
nuovamente la copertura sullo snodo. Quando i cunei sono a contatto
con la superficie del coperchio, & possibile ruotare nuovamente la
chiusura girevole in posizione g

Adattamento (unicamente da parte di personale
specializzato)

Preparazione:

« L'ortesi & dotata su un lato di speciali imbottiture in gel per una
distribuzione ottimale della pressione. L'ortesi e realizzata di fabbrica
con imbottiture in gel applicate mediante velcro sullo snodo laterale
dell'ortesi stessa per la correzione del ginocchio varo (gambe a 0) o
della gonartrosi mediale.

Per la correzione del ginocchio valgo (gambe a X) o della gonartrosi
laterale e necessario scambiare le imbottiture sugli snodi.

« L'imbottitura in gel di forma allungata posta lateralmente sul telaio
dell'ortesi al di sotto del ginocchio dispone di un incavo per la testa
fibulare. Verificare il corretto posizionamento.

« Contrassegnare l'asse di rotazione di compromesso dell'articolazione
del ginocchio (secondo Nietert) sulla gamba.



« Il punto di rotazione dello snodo dell'ortesi si trova al centro della
chiusura girevole sulla copertura articolare.

« Per il primo adattamento dell'ortesi aprire le 4 chiusure rapide e
allentare entrambe le altre cinghie.

«Indossare SecuTec OA sull'articolazione del ginocchio scaricata e
leggermente piegata, in modo tale che il punto di rotazione dello
snodo dell'ortesi coincida con l'asse di compromesso secondo Nietert.

« Verificare ed eventualmente correggere 'aderenza della forma dei
componenti della staffa sia nel senso della circonferenza che in senso
longitudinale. Per i lavori di sagomatura piu significativi € necessario
utilizzare leve piegaplacche tonde con calotte protettive.

« La staffa del polpaccio viene adattata, inclinandola, all'anatomia della
parte inferiore della gamba.

«Le imbottiture della cinghia possono essere fissate con il velcro in
posizioni diverse in base alle esigenze.

« Chiudere ora le chiusure rapide in prossimita dell'articolazione (n.1 e
n.2), dopodiché chiudere quelle pit lontane dall'articolazione stessa
(n.3 e n.4) @ e tendere le cinghie fissandole con la chiusura velcro @.

« Verificare ancora una volta la corretta posizione degli snodi
dell'ortesi e tendere in base alle necessita le cinghie in velcro vicine
all'articolazione (senza chiusura rapida).

« Adattare le cerniere sul telaio della parte inferiore della gamba in
base alla forma della gamba stessa, eventualmente prevedere una
leggera regolazione di correzione @.

« La regolazione fino a 25°, rispettivamente per ginocchio valgoe varo,
puo essere eseguita utilizzando una brugola da 3mm. La relativa
direzione di rotazione & contrassegnata sull'ortesi @.

Avvertenza: le regolazioni estreme spesso non hanno alcuna utilita
terapeutica e causano dolori al paziente.

* Ruotare la vite sulla cerniera nella direzione in cui si deve muovere
la parte inferiore del telaio. Una scanalatura e la scala riportata sulla
vite aiutano nell'orientamento. La distanza tra due contrassegni
corrisponde a 2° di correzione.

« Impostare sul lato opposto il medesimo valore, al fine di ottenere uno
spostamento parallelo, garantendo cosi un‘applicazione ottimale della
forza e il parallelismo delle articolazioni @ (varo) @ (valgo).

« Il cuscinetto condiloideo in gel puo essere ulteriormente adattato
con l'ausilio di cunei all’anatomia del ginocchio, al fine di ampliare
la superficie di contatto per la correzione. Per eseguire questa
operazione, inserire i cunei forniti con il prodotto (3 e/0 6 mm)
frontalmente, fino a quando l'imbottitura non aderisce perfettamente
al ginocchio @.

Come indossare SecuTec OA

« Le cinghie e la lunghezza delle cinghie sono state regolate da
personale specializzato e non devono pertanto assolutamente essere
aperte. Per indossare l'ortesi sganciare esclusivamente le 4 chiusure
rapide.

< Per indossare l'ortesi, inserire il piede dall'alto nel telaio e tirare
quest'ultimo verso l'alto in direzione del ginocchio @.

« Piegare leggermente la gamba (ca.30°). Dopodiché tastare la
posizione della rotula. Il centro degli snodi dell'ortesi viene posizionato
all'incirca in corrispondenza del centro della rotula.

« Per chiudere le cinghie nell'ordine corretto e impressa, sul retro delle
chiusure rapide, una numerazione (1-4)

« Chiudere le chiusure rapide sulle cinture inserendole nel rispettivo
occhiello, iniziando con quella vicina all'articolazione (n.1) sulla parte
inferiore della gamba e procedendo con quella sulla coscia (n.2).
Infine chiudere le chiusure lontane dall'articolazione, cominciando con
quella inferiore (n.3) per terminare con quella in corrispondenza della
coscia (n.4).

«Qualora le cinghie dovessero essere eccessivamente allentate o tese,
& possibile tenderle o allentarle leggermente.

Attenzione: le cinghie eccessivamente allentate possono causare uno
scivolamento dell'ortesi.

«Dopo che tutte le cinghie sono state chiuse, l'ortesi deve aderire in
modo uniforme con la muscolatura in tensione.

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

Come togliere SecuTec OA

« Sganciare le chiusure rapide dagli occhielli posteriori poste sul telaio
della coscia dell'ortesi.

« Dopodiché aprire le chiusure rapide delle cinghie anteriori poste in
corrispondenza del polpaccio.

« Le cinghie anteriore, superiore e posteriore inferiore possono
rimanere chiuse.

- Dopo aver aperto tutte le chiusure rapide, tirare l'ortesi verso il basso
fino ad estrarre il piede dal telaio.
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Avvertenze per la pulizia

Non esporre mai l'ortesi al calore diretto (ad es. termosifoni, raggi
solari, ecc.)!

Le parti in alluminio dell'ortesi sono rivestite e possono essere lavate
con sapone naturale con pH neutro.

Si consiglia di lavare le imbottiture 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, intendete presentare un reclamo, rivolgetevi
direttamente al vostro rivenditore specializzato di articoli sanitari o al
rivenditore presso il quale avete acquistato il prodotto.

Zona di applicazione

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

Avvertenze per la manutenzione

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

Istruzioni per l'assemblaggio e il montaggio

L'ortesi SecuTec OA e fornita montata in taglie standard. Al momento
diindossare l'ortesi per la prima volta, la regolazione dello snodo

e 'adattamento statico devono essere eseguiti da personale
specializzato.

Dati/ parametri tecnici

SecuTec OA & un ortesi per l'articolazione del ginocchio. E composta da
un telaio, snodi, cerniere, cinture, chiusure rapide e imbottiture.

Avvertenze per il riutilizzo

Questo prodotto e stato concepito per il trattamento individuale di un/a
solo/a paziente.

Garanzia

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

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

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

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

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

zioni per la cura e l'utilizzo di SecuTec OA, cio potrebbe comportare una

limitazione o un‘esclusione della garanzia.

La garanzia & esclusa in caso di:

« Utilizzo non conforme alle indicazioni

«Mancata osservanza delle indicazioni fornite dal personale
specializzato

« Modifica arbitraria del prodotto

Esclusione di responsabilita

La preghiamo di evitare autodiagnosi e automedicazioni, a meno

che Lei non sia un professionista nel campo della medicina. Prima

di usare il dispositivo medico per la prima volta, consulti un medico

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

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

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

Obbligo di notifica

In base alle disposizioni di legge in vigore a livello regionale, qualsiasi
inconveniente /incidente verificatosi durante l'uso del presente pro-
dotto medicale deve essere immediatamente notificato al produttore e
all'autorita competente. | nostri dati di contatto si trovano sul retro della
presente brochure.

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

Composizione del materiale

Alluminio (Al), Poliammide (PA), Zinco (Zn), Poliuretano (PUR),
Copolimero a blocco stirene etilene/butilene stirene (TPS-SEBS),

Poliossimetilene (POM), Acciaio, Acrilato (AK),
Polietilentereftalato (PET), Ottone (CuZn), Poliestere (PES),
Sughero, Acciaio

- Medical Device (Dispositivo medico)
- Identificativo della matrice di dati UDI

Informazioni aggiornate al: 2023-10

10rtesi = ausilio ortopedico per la stabilizzazione, l'alleggerimento,
limmobilizzazione, la guida o la correzione degli arti o del tronco

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

espanol

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

Una de nuestras prioridades es su salud, por lo que todos los dias
trabajamos para mejorar la eficacia medicinal de nuestros productos.
Observe atentamente las especificaciones de estas instrucciones

de uso, asi como las indicaciones del personal especializado?.Para
cualquier pregunta, pdngase en contacto con su médico o su tienda
especializada.

Ambito de aplicacion

SecuTec OA es un producto médico. Se trata de una ortesis' para
descargar y estabilizar en caso de gonatrosis con desalineacion de las
piernas.

Indicaciones

« Artritis / gonartrosis medial o lateral (media a grave)

« Estado tras un implante de cartilago

« Tras una refijacion del menisco

« Rotura del ligamento cruzado anterior / posterior (LCA/LCP) con
desalineacion de las piernas

Riesgos derivados de su uso

Advertencias importantes

«La ortesis SecuTec OA es un producto de prescripcion sanitaria que
se debe llevar bajo supervision médica. El producto debe llevarse solo
conforme a las presentes instrucciones de uso para las indicaciones
descritas.

« Declinamos todo tipo de responsabilidad en caso de un uso y una
adaptacion inadecuados.

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

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

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

< Después de su uso en agua salada y clorada, por favor, aclare la
ortesis con agua limpia.

«Pdngase inmediatamente en contacto con el personal competente
médico encargado 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.

« Antes de utilizar el producto para inmovilizar la pierna, consulte
la necesidad de profilaxis de la trombosis a su médico o personal
competente.

« Hasta la fecha no se conocen efectos secundarios que afecten a
todo el organismo. Se presupone una colocacion y un uso correctos
del producto. Todas las ayudas técnicas (vendajes y ortesis) pueden
generar, si estan demasiado ajustados, presion local o rara vez,
constriccion en los vasos sanguineos o nervios.

« Por lo tanto, compruebe el ajuste del producto ortopédico, cuando
sienta una presion desagradable y consulte para ello, asi como para
cuestiones generales de manipulacion al personal cualificado.

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

« Antes de utilizar el producto, especialmente después de
traumatismos o después de operaciones en la articulacion de
la rodilla, la necesidad de profilaxis de la trombosis debe ser
determinada por el personal cualificado o por su médico.

« Sidetecta la aparicion de cambios negativos o un aumento de las
molestias en relacion con la aplicacion del producto, interrumpa el
uso y pongase en contacto con su médico lo antes posible.

« Por favor, adapte su forma de actuar a la situacion asociada a
su enfermedad especifica y, por ejemplo, a las restricciones de
movimiento consecuencia de la misma, y evite en la medida de lo
posible todo aquello que pueda retrasar la recuperacion. Extreme las
medidas de precaucion.

« Ademas, tenga mucho cuidado, ya que su capacidad para caminar y
estar de pie también puede verse afectada.

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

« Si su percepcion esta deteriorada, si esta tomando analgésicos
o medicamentos anticoagulantes, o si sufre demencia, nuestros
productos sélo pueden usarse bajo prescripcion médica.

Contraindicaciones

No se han constatado reacciones de hipersensibilidad hasta la fecha.

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

a continuacion, debera consultar a su médico antes de aplicarse y usar

el producto ortopédico:

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

2.Varices (varicosis)

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

4. Trastornos del flujo linfatico — también hinchazon de partes blandas
de origen incierto.

Indicaciones de uso

Determinacion de la talla

La ortesis se selecciona y se adapta por personal competente después

de realizar las mediciones correspondientes al paciente. Puede

consultar el tamano correcto en la tabla de tallas del embalaje.

Procedimiento para el primer tratamiento con la ortesis de rodilla

SecuTec OA

Posibilidades de ajuste de la articulacién (solo por personal

competente con la debida formacion)

La cubierta de la articulacion debe abrirse a través de un sistema de

cierre giratorio. Al mismo tiempo sirve para fijar las cufas limitadoras

del movimiento (extension delante, flexion detras) y para proteger el
mecanismo de la articulacion frente a la suciedad.

Las cufas vienen premontadas de fabrica. Son utiles especialmente

en la extension del tope amortiguador. No limitan la amplitud de

movimiento.

« Abriendo el cierre giratorio (un cuarto de vuelta con la flecha sobre el
simbolo de "abierto” g puede retirarse la proteccion de la articulacion
y pueden cambiarse los topes deseados (@ a-c).

« Las cunas de extension y flexion correspondientes se seleccionan por
pares desde el marco opcional y se colocan en las articulaciones de la
ortesis en los dos lados.

Son posibles las siguientes limitaciones del movimiento:
Extension: 0°,10°, 20°, 30°, 45°

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

y fijacion: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

» Asegurese de que el cierre giratorio indica a y vuelva a presionar
la cubierta contra la articulacion. Si las cufas se cierran a ras con la
superficie de la tapa, el cierre giratorio puede volverse a situar en ﬂ

Adaptacion (solo por personal competente con la

debida formacién)

Preparacion:

« Para la distribucion dptima de la presion, la ortesis dispone en un lado
de almohadillas de gel. Las almohadillas de gel vienen adheridas con
velcro de fabrica para la correccién del varo de rodilla (piernas en
0) o de la gonartrosis medial en la articulacion lateral de la ortesis.
Para la correccion de una rodilla en valgo (piernas en X) o de una



gonartrosis lateral se tienen que cambiar las almohadillas de la
articulacion.

« La almohadilla de gel alargada en el lateral del marco de la ortesis
debajo de la rodilla dispone de una entalladura para la punta de la
fibula. Tenga en cuenta la posicion correcta.

«Marcar en la pierna el eje de giro imaginario de la articulacion de la
rodilla (segun Nietert).

« El punto de giro de la articulacion de la ortesis se encuentra en el
centro del cierre giratorio en la cubierta de la articulacion.

« Para la primera adaptacion de la ortesis, desenganchar primero los 4
cierres rapidos y aflojar las otras dos cintas.

« Colocar la SecuTec OA sobre la articulacion de la rodilla descargada
y ligeramente flexionada, de manera que el punto de giro de la
articulacion de la ortesis coincida con el eje imaginario segun Nietert.

« Comprobar y, en caso necesario, corregir la adaptacion de las piezas
de la abrazadera sobre la superficie, asi como del contorno y sentido
longitudinal. Para trabajos de contorneado mas amplio debe utilizarse
un contorneador con capuchones de proteccion.

« La abrazadera de la pantorrilla se adapta a la anatomia de la
pantorrilla mediante inclinacion.

« En caso necesario puede cambiarse la posicion del acolchado de la
cinta.

« Ahora, cierre los cierres rapidos cercanos a la articulacion (1y 2),
luego los alejados de esta (3 y 4) @y apriete las cintas con el cierre
de velcro @.

«Vuelva a comprobar la posicion correcta de las articulaciones de la
ortesis y apriete las cintas de velcro cercanas a la articulacion (sin
cierre rapido).

« Ajuste las articulaciones a la forma de la pierna en el marco de la
pantorrilla, en caso necesario, aqui puede realizarse un pequefo
ajuste de correccion ©.

« El ajuste valgus/varus de hasta 12° respectivamente puede realizarse
con una llave Allen de 3mm. El sentido de giro para ello se indica en
la ortesis @.

Recomendacion: Con frecuencia, los ajustes extremos no tienen
utilidad terapéutica y solo provocan dolor al paciente.

« Gire el tornillo de la articulacion en el sentido en el que tenga que
moverse la pieza inferior del marco. Una escala y una ranura en el
tornillo le ayudaran para la orientacion. La distancia entre dos marcas
corresponde a una correccion de 2°.

« Ajuste el mismo valor en el lado opuesto para obtener un
desplazamiento paralelo y, con ello, una aplicacion dptima de fuerzay
la paralelidad de las articulaciones @ (varus) @ (valgus).

« La almohadilla condilar de gel puede adaptarse a la anatomia de la
rodilla con ayuda de cufias de insercion, para aumentar la superficie
de contacto para la correccion. Para ello, introduzca las cunas
suministradas (3 y/o 6 mm) desde el frontal, hasta que la almohadilla
quede en la superficie de la rodilla @.

Colocacion de la SecuTec OA

«Las cintas y sus longitudes se han ajustado por personal competente,
por lo que no es necesario abrirlas. Para la colocacion de la ortesis,
desenganche solo los 4 cierres rapidos.

« Para colocar la ortesis, entre desde atras en el marco con el pie y tire
de esta hacia arriba, hasta la rodilla @.

« Flexione la pierna ligeramente (aprox. 30°). A continuacién, toque
la posicion de la rétula. EL centro de articulacion de la ortesis se
posiciona aproximadamente a la altura del centro de la rotula.

« Para la secuencia mas efectiva durante el cierre de las cintas, se ha
grabado una numeracion debajo de los mangos del cierre rapido (de 1
a4 @.

« Enganche todos los cierres rapidos de las cintas en las presillas;
empezando por delante con el cierre cercano a la articulacion (1) en
la pantorrilla, luego el del muslo (2). Cierre seguidamente los cierres
alejados de la articulacion, primero el de la pantorrilla (3) y luego el
del muslo (4).

« En caso necesario puede volver a apretar o aflojar ligeramente las
cintas, en caso de que estén demasiado flojas o demasiado apretadas.
Atencion: Unas cintas demasiado flojas pueden causar el
resbalamiento de la ortesis.

«Una vez cerradas todas las cintas, la ortesis tiene que ejercer una
presion uniforme con la musculatura tensada.

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

Retirada de la SecuTec OA

« Afloje primero los cierres rapidos de las presillas del marco del muslo
de la ortesis.

« A continuacion, los cierres rapidos de las cintas delanteras de la parte
de la pantorrilla.
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«Las cintas delantera superior y trasera inferior pueden permanecer
cerradas.

« Después de aflojar todos los cierres rapidos, llevar la ortesis hacia el
pie y salir del marco.

Indicaciones para la limpieza

Nunca deje la ortesis expuesta a una fuente de calor directa

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

Las piezas de aluminio de la ortesis tienen un recubrimiento y pueden
limpiarse con un jabon de ph neutro.

Recomendamos lavar las almohadillas y las cintas a mano a 30°C.
Este producto ha sido examinado por nuestro sistema de control de
calidad integrado.

No obstante, si tiene alguna objecion, por favor péngase en contacto
con su comercio especializado en su zona o con su distribuidor al que
compro el producto.

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

Instrucciones de mantenimiento

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

Indicaciones para la colocacion y el montaje

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

Datos técnicos / parametros

SecuTec OA es una ortesis para la articulacion de la rodilla.. Se
compone de un marco, articulaciones de distintos tipos, cintas, cierres
rapidos y almohadillas.

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

Garantia

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

+Uso no conforme al indicado

«No seguir las indicaciones del personal competente

« Realizar cambios arbitrarios en el producto

Avisos de exclusion de responsabilidad

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

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

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

Obligacion de informar

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

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

Combinacion de materiales
Aluminio (Al), Poliamida (PA), Cinc (Zn), Poliuretano (PUR),

Copolimero en blogue de estireno-etileno / butileno-estireno (TPS-
SEBS), Polioximetileno (POM), Acero inoxidable, Acrilato (AK), Tereftalato
de polietileno (PET), Laton (CuZn), Poliéster (PES), Corcho, Acero

- Medical Device (Dispositivo médico)
- Distintivo de la matriz de datos como UDI

Informacion actualizada en: 2023-10

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 e instruir sobre su uso.

portugués

Estimada cliente,
estimado 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. Observe
cuidadosamente as especificacdes destas instrucoes de utilizacao e
das indicagbes do pessoal técnico?. Em caso de duvida, contacte o seu
meédico ou a sua loja da especialidade.

Finalidade

A SecuTec OA é um dispositivo médico. Esta € uma ortétese! para alivio
e estabilizagdo no caso de gonartrose com desalinhamento do eixo da
perna.

Indicagodes

= Gonartrose medial ou lateral/ artrite (média a grave)

« Estado apds transplante de cartilagem

« Apds sutura meniscal

« Rutura do ligamento cruzado anterior / posterior (LCA/LCP) com
desalinhamento do eixo da perna.

Riscos inerentes a utilizagao

Recomendagodes importantes

0 ortotese SecuTec OA é um produto que depende de prescrigao e
que so deve ser usado sob orientagdo médica. O produto deve ser
utilizado de acordo com as indicagdes deste manual de utilizacao e as
indicagoes listadas.

«N&o sera assumida responsabilidade pelo produto no caso de uma
utilizacdo e adaptagao incorretas.

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

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

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

« Apds a utilizagdo em agua salgada e com cloro, lavar a ortétese em
agua limpa.

« Caso surjam problemas de ajuste da ortétese, por ex. devido a
alteracao da forma da sua perna (como por ex. ganho ou perda de
massa muscular) ou em caso de mau funcionamento do produto,
entre imediatamente em contacto com pessoal técnico médico.

« Antes do uso do dispositivo para imobilizacao da perna, avalie a
necessidade de profilaxia da trombose junto de pessoal técnico ou do
seu medico.

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

« Portanto, verifique o ajuste do meio auxiliar se sentir uma pressao
desagradavel e pergunte ao pessoal técnico qualificado sobre isto,
bem como sobre questdes gerais de manuseamento.

« Cuidado: Se as correias e os sistemas de tenséo e fecho forem
desapertados ou se o dispositivo for retirado ou se as limitagoes de
movimento definidas forem ajustadas, nao ha cuidado/ protecao
suficiente da parte do corpo que necessita de tratamento.
Especialmente neste caso, evite qualquer carga nesta parte do corpo.
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« Antes de utilizar o produto, especialmente apds traumas ou
intervencodes cirurgicas na articulagao do joelho, a necessidade de
uma tromboprofilaxia deve ser determinada pelo pessoal técnico ou
pelo seu médico.

« Se notar alteragoes negativas ou desconforto crescente em relagao
a utilizagao do dispositivo, descontinue a sua utilizagao e consulte
imediatamente o seu médico.

« Ajuste o seu comportamento a situagdo associada a sua doenga
especifica e, por exemplo, as restricdes a movimentagao
concomitantes, e evite, tanto quanto possivel, tudo que possa atrasar
uma recuperacgao. Seja particularmente cauteloso.

« Além disso, seja extremamente cauteloso, pois também a sua
capacidade de andar e de estar de pé pode estar afetada.

« Se pretender utilizar o seu dispositivo da Bauerfeind devido
a dores/lesdes agudas, antes da primeira utilizagdo procure
imperiosamente aconselhamento médico profissional e leve este em
consideragdo. Podem haver restri¢oes relacionadas com indicagoes,
sobre as quais o pessoal técnico o informara. Em particular, a
conducao de veiculos, outros meios de transporte ou maquinaria
so6 poderia ser possivel de forma limitada. Em caso de duvida,
aconselhamos que abdique, temporariamente, das atividades acima
referidas.

« Se a capacidade cognitiva estiver restringida, se estiver a tomar
analgésicos ou medicamento anticoagulantes ou se sofrer de
demeéncia, os nossos produtos s6 podem ser usados apds prescricao
meédica.

Contraindicagoes

Até ao momento ndo sdo conhecidas reagoes de hipersensibilidade ao

produto de significancia clinica. Se o seu quadro clinico apresentar uma

das seguintes condigées, a aplicagao e utilizagdo do meio auxiliar s¢ é

indicada apds consultar o seu médico:

1.Doengas/ lesdes de pele na parte do corpo que esta a ser tratada,
particularmente em caso de manifestagées inflamatorias.
Também se incluem cicatrizes abertas com inchaco, vermelhidéo e
hipertermia.

2.Varizes (veias varicosas)

3. Alteracoes da sensibilidade e perturbacoes da circulagao sanguinea
nas pernas/pés, por ex., em caso de «diabetes».

4. Problemas de drenagem linfatica — também edemas indefinidos dos
tecidos moles.

Indicagdes de utilizagao

Determinar o tamanho

A ortotese é selecionada e adaptada pelo pessoal técnico apds medicao
do paciente. Pode consultar o tamanho correto de acordo com a tabela
de tamanhos da embalagem.

Procedimento por ocasido do primeiro tratamento com a ortétese do

joelho SecuTec OA

Possibilidades de ajuste da articulagdo (ap

especializado)

A cobertura da articulacao deve ser aberta através de um fecho

roscado. Esta destina-se ao mesmo tempo a fixagdo das cunhas que

limitam o movimento (extensao a frente/ flexao atras) e a protecao da
articulacao da sujidade do sistema mecanico.

As cunhas ja se encontram montadas de fabrica. Destinam-se

sobretudo do amortecimento do batente na extensao. Nao restringem a

amplitude de movimento.

« Ao abrir-se o fecho roscado (quarto de volta com a seta para o
simbolo »aberto« a) pode-se remover a protecao da articulagdo e
efetuar a substituicao das cunhas de limitacao pretendidas (@ a-c).

« As cunhas correspondentes de extensao e flexdo sdo respetivamente
selecionadas aos pares a partir da estrutura opcional e sao inseridas
em ambos os lados nas articulagdes da ortotese. As seguintes
limitagdes sao possiveis:
extensao: 0°,10°, 20°, 30°, 45°
flexdo: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
e fixagcao: 0°,10°, 20°, 30°, 45°.

« Certifique-se de que o fecho roscado indica a e pressione de novo
a cobertura na articulagdo. Quando as cunhas fecharem de modo
nivelado
com a superficie da cobertura, o fecho roscado pode ser posicionado
de novo para g

por

Adaptagdo (apenas por pessoal técnico

especializado)

Preparagao:

« A ortétese tem almofadas especiais de gel de um lado para uma
distribui¢ao otimizada de pressao.



As almofadas de gel sdo originalmente para a correg¢do de um joelho
varo (pernas arqueadas) ou de gonartrose medial na articulacao
lateral da ortotese.

Para a corregdo de um joelho valgo (pernas em X) ou gonartrose
lateral devem ser trocadas as almofadas da articulagao.

« A almofada de gel oblonga na parte lateral da estrutura da ortdtese
por baixo do joelho tem um entalhe para a cabega do perdnio.
Certifique-se quanto a posigao correta.

»Marcar o eixo de rotagao de compromisso da articulagdo do joelho
(segundo Nietert) na perna.

<0 ponto de rotagao da articulagdo da ortotese situa-se no centro do
fecho roscado na cobertura da articulagao

« Para a primeira adaptagao da ortétese desengatar primeiro os 4
fechos rapidos e afrouxar ambas as correias.

« Colocar a SecuTec OA na articulagao do joelho ligeiramente flexionada
e sem carga de modo que o ponto de rotagao da articulagao da
ortotese coincida com o eixo de compromisso segundo Nietert.

« Verificar e, se necessario, reconfigurar o ajuste plano das pecas
da bragadeira em termos de perimetro e diregao longitudinal. Para
trabalhos de tor¢do maiores, deve-se utilizar um ferro de torgao
redondo com tampas protetoras.

« A bragadeira da pantorrilha é ajustada a anatomia da parte inferior da
perna através de inclinagao.

« A posicdo das almofadas da correia pode ser alterada, se necessario.

« Feche agora os fechos rapidos (#1 e #2) proximos da articulacao, de-
pois os fechos afastados desta (#3 e #4) @ e aperte as correias com o
fecho de velcro @.

« Verifique de novo a posicado correta das articulagoes da ortdtese e
aperte as correias de velcro proximas da articulagao (sem fecho
rapido).

« Ajuste as dobradi¢as na estrutura da parte inferior da perna ao
formato da perna, se necessario, pode ser efetuado aqui um ligeiro
ajuste de correcdo ©.

« 0 ajuste de valgo/varo de até 25° pode ser executado com uma chave
hexagonal de 3mm. Para isso, estd assinalado o sentido de rotagdo na
ortotese @.

Indicagao: Geralmente os ajustes extremos nao tém qualquer utilidade
terapéutica e causam dores no paciente.

« Rode o parafuso na dobradi¢a no sentido no qual a peca da estrutura
inferior se deve deslocar. Uma escala e uma ranhura no parafuso
ajudam na orientacgdo. A distancia entre duas marcagoes corresponde
auma corregdo de 22

« Realize 0 mesmo ajuste no lado oposto para obter um deslocamento
paralelo e, deste modo, uma aplicagdo ideal de for¢a, assim como o
paralelismo das articulacées @ (varo) @ (valgo).

« A almofada condilar de gel pode ser mais ainda adaptada a anatomia
do joelho com a ajuda de cunhas de inser¢do, de modo a aumentar
a superficie de contacto para a corregdo. Para isso, insira as cunhas
fornecidas (3 e/ou 6 mm) frontalmente, até que a almofada assente
de modo plano no joelho @.

Colocagdo da SecuTec OA (para os pacientes)

« As correias e os respetivos comprimentos foram ajustados por
pessoal técnico e ndo devem, por isso, ser imperativamente abertas.
Para a colocagao da ortétese desengate somente os 4 fechos rapidos.

«Para colocar a ortotese, insira o pé por tras através da estrutura e
puxe esta para cima até ao joelho @.

« Dobre ligeiramente a perna (aprox. 30°). Em seguida, tateie a posicao
da rotula. O centro das articulagdes da ortdtese € posicionado
aproximadamente a altura do centro da rétula.

« Para a sequéncia mais eficaz durante o fecho das correias, esta
impressa uma numeracao (1-4) por baixo das pegas do fecho rapido

« Encaixe nos olhais todos os fechos rapidos nas correias; comeg¢ando
pela frente com o fecho proximo da articulacdo (#1) na parte inferior
da perna, passando depois para o fecho na coxa (#2). Por fim feche os
fechos distantes da articulacao, primeiro na parte inferior da perna
(#3), depois na coxa (#4).

« Se necessario pode voltar a apertar ou afrouxar ligeiramente as
correias neste ponto, caso estas estejam muito apertadas ou muito
frouxas.

Atencao: Correias muito frouxas podem causar o deslize da ortétese.

« Depois de todos os fechos estarem fechados, a ortotese tem de
exercer uma pressao uniforme com a musculatura contraida.

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

Remoc¢ao da SecuTec OA
« Solte primeiro os fechos rapidos dos olhais atras na estrutura da coxa
da ortotese.
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« Solte depois os fechos rapidos das correias na frente na pecga da parte
inferior da perna.

« A correia frontal, superior e a traseira podem permanecer apertadas.

« Apods soltar todos os fechos rapidos, empurrar a ortétese no sentido
do pé e sair da estrutura.

Indicag¢oes de limpeza

Nunca expor a ortétese ao calor direto (p.ex. aquecimento, radiagcao
solar, etc.)!

As pecas de aluminio da ortétese estdo revestidas e podem ser limpas
com sabao de pH neutro.

Recomendamos que as almofadas e as correias sejam lavadas a mao
a30°C.

Nds testamos o produto no ambito do nosso sistema integrado de
gestao de qualidade.

No entanto, se tiver alguma reclamacao, entre em contacto com a sua
loja especializada em dispositivos médicos local ou o revendedor onde
adquiriu o nosso produto.

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

Indicagdes de manutengao
Em caso de manuseamento e conservacao corretos, o produto
praticamente nao necessita de manutengao.

Instru¢des de montagem

A SecuTec OA é fornecida montada em tamanho padrao. A primeira
colocagdo com os ajustes da articulagao e a adaptagado estatica devem
ser feitas por pessoal técnico especializado.

Dados técnicos / parametros

A SecuTec OA é uma ortétese para a articulacao do joelho. E composta
por uma estrutura, articulagdes, dobradicgas, correias, fechos rapidos
e almofadas.

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

Garantia

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

« Utilizagdo nao conforme com as instrugoes

« Ndo observancia das instrugdes dos profissionais de satde

« Alteragbes nao autorizadas ao produto

Indicag¢des de responsabilidade

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

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

Dever de notificagao

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

Eliminagao
Elimine o produto de acordo com as especificagoes locais apos o fim
da utilizagao.

Composi¢ao do material

Aluminio (Al), Poliamida (PA), Zinco (Zn), Poliuretano (PUR),
Copolimero em bloco de estireno-etileno / butileno-estireno
(TPS-SEBS), Polioximetileno (POM), Aco inoxidavel, Acrilato (AK),
Politereftalato de etileno (PET), Latao (CuZn), Poliéster (PES),
Cortica, Ago

~ Medical Device (Dispositivo médico)
- Identificador da matriz de dados como UDI

Versao atualizada em: 2023-10

10rtotese = meio auxiliar ortopédico para a estabilizacao, alivio,
imobilizacao, guia e 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
adaptacao e o fornecimento de instrucoes relativamente a utilizacao de
ortoteses.

norsk

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

Vi jobber for & forbedre den medisinske effektiviteten av vare produkter
hver dag, fordi helsen din er viktig for oss. Folg neye instruksene i
denne bruksanvisningen og merknadene til fagpersonale2. Hvis du har
spersmal, kontakt legen din eller spesialforretningen.

Produktets hensikt

SecuTec OA er et medisinsk utstyr. Den er en ortose! for avlastning og
stabilisering ved gonartrose med feilstilling i benaksen.

Indikasjoner
« Medial eller lateral gonartrose/ artritt (middels til alvorlig)
« Tilstand etter brusktransplantasjon
« Etter meniskreparasjon
« Ruptur av fremre / bakre korsband (ACL / PCL)
med feilstilling i benakse

Risiko ved anvendelse

A Viktig informasjon

« Ortosen SecuTec OA er et reseptfritt produkt som ma brukes
under veiledning fra lege. Produktet skal kun brukes i henhold
til spesifikasjonene i denne bruksanvisningen, og i de oppferte
indikasjonene.

« Produsenten patar seg intet erstatningsansvar, dersom produkter
brukes eller tilpasses feil.

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

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

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

« Etter bruk i salt- og klorvann, ber ortosen skylles under rent vann.

« Hvis det oppstar passformproblemer med ortosen, for eksempel pga.
endring av benet (f.eks. ved muskelbygging eller muskelsvekkelse)
eller feil pa produktet, ber vi deg om & ta kontakt med lege
umiddelbart.

« For bruk av produktet til immobilisering av beinet, bar
tromboseprofylakse vurderes av behandlende lege eller fagpersonale.

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

« Dersom hjelpemiddelet forarsaker ubehagelig trykk, er derfor viktig
at passformen kontrolleres. Fagpersonalet vil kunne gi rad om dette
samt svare pa generelle handteringssparsmal.

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

« For bruk av produktet, seerlig etter traumatiske hendelser eller
kirurgiske inngrep pa kneleddet, skal tromboseprofylakse vurderes av
behandlende lege eller fagpersonale.

« Hvis du merker negative endringer eller gkende ubehag i forbindelse
med bruk av produktet, ma du avbryte bruken og umiddelbart ta
kontakt med legen din.

«Viber om at du tilpasser atferden og tar hensyn til din spesifikke
sykdom samt tilhgrende bevegelsesbegrensninger, og unngar alt som
kan forsinke tilhelingen. Veer ekstra forsiktig.
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«Veer oppmerksom pa at din evne til & ga og sta kan bli pavirket, og at
dette krever ekstra forsiktighet.

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

« Hvis oppfatningsevnen din er begrenset, du tar smertestillende eller
blodfortynnende medisiner, eller lider av demens, skal produktene
vare kun brukes pa medisinsk resept.

Kontraindikasjoner

Det er hittil ikke rapportert om helseskadelige

overfolsomhetsreaksjoner. Ved folgende helsetilstander ber

hjelpemiddelet kun tilpasses og brukes etter at du har radfert deg med

din lege:

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

2. Areknuter (varikose)

3. Nedsatt falsomhet og sirkulasjon i beina/ fottene, f.eks. ved
«diabetes» (diabetes mellitus).

4. Nedsatt lymfedrenasje — 0gsa blotvevshevelser av usikker arsak.

Anvisninger for bruk

Bestemmelse av storrelse

Ortosen velges og justeres av fagpersonale etter maling av pasienten.
Den riktige sterrelsen kan fastsettes ved hjelp av sterrelsestabellen pa
emballasjen.
Fr

ved for jelp med kneortosen SecuTec OA

innstilli ligheter (kun av opplart fagpersonale)

Leddbeskyttelsen apnes via et skrulokk. Den fungerer som feste for

de bevegelighetsbegrensede kilene (ekstensjon foran/ fleksjon bak),

samtidig som den beskytter leddet mot forurensning av mekanikken.

Kiler er allerede formontert pa fabrikken. De brukes spesielt for

ekstensjon av stetdempingen. De begrenser ikke bevegelsesomfanget.

«Ved a apne skrulokket (kvart omdreining med pilen pa «apnet»-
ikonet @l kan man ta av leddbeskyttelsen og skifte ut enskede
begrensningskiler (@ a-c).

« De onskede kilene for ekstensjon og fleksjon velges parvis ut fra de
medfelgende rammene, og settes inn pa begge sider i ortoseleddene.
Folgende begrensninger er mulige:

Ekstensjon: 0°,10°, 20°, 30°, 45° Fleksjon: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90° og fiksering: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« Kontroller at skrulokket viser a og klikk dekselet pa leddet igjen.
Na&r kilene er i flukt med overflaten til dekselet, kan skrulokket stilles
tilbake pa (@

Leddet:

Tilpasning (kun av opplzert fagpersonale)

Forberedelse:

« Ortosen har spesielle gelputer for optimal trykkfordeling.

Pa fabrikken er gelputer for korrigering av et kne med varusstilling
(hjulbenthet) eller medial gonartrose festet med borrelds pa det
laterale ortoseleddet.

For korrigering av et kne med valgusstilling (kalvbenthet) eller
lateral gonartrose ma gelputene i ortoseleddet skiftes ut.

« Den avlange gelputen pa den laterale siden til ortoserammen under
kneet har en utsparing for fibulahodet. Pass pa riktig posisjon!

« Marker kompromissrotasjonsaksen til kneleddet (iht. Nietert) pa
benet.

« Dreiepunktet til ortoseleddet ligger i midten av skrulokket pa leddets
deksel

« For den forste tilpasningen av ortosen, klikk forst los alle
4 hurtigldsene og lesne de to andre stroppene.

« Legg SecuTec OA slik mot det avlastede og lett bayde kneleddet,
slik at ortosens leddrotasjonsakse sammenfaller med
kompromissrotasjonsaksen iht. Nietert.

« Kontroller og tilpass spennedelenes overflate, omkrets og lengde,
og juster ved behov. For starre og mer omfattende utferelser skal et
sirkuleert jernverktey med beskyttelsesdeksel benyttes.

« Leggbaylen tilpasses med hensyntagen til underbenets anatomi.

- Belteputenes plassering kan flyttes med borrelas etter behov.

« Lukk sa hurtiglasene (#1 og #2) som ligger i naerheten av leddene,
deretter hurtiglasene (#3 og #4) som ikke ligger lengst unna leddene

0g stram stroppene med borrelas @.



« Kontroller ortoseleddene en gang til for korrekt posisjon og stram
stroppene med borrelas som ligger i naerheten av leddet etter behov
(uten hurtiglaser).

- Juster hengslene pa leggrammene iht. benet; ved behov kan det
gjores en lett korrigerende innstilling her @.

« Valgus-/varus-innstilling pa opptil 25° hver, kan gjeres med en 3mm
unbrakonekkel. Rotasjonsretningen er merket pa ortosen @.
Merknad: Ekstreme innstillinger har ofte ingen terapeutisk fordel og
forer til smerter hos pasienten.

«Vri skruen pa hengslet i den retningen, som den nedre rammen skal
bevege seg i. En skala og et spor i skruen hjelper med orientering.
Avstanden mellom to markeringer tilsvarer en korreksjon pa 2°.

« Stillinn den samme verdien pa den motsatte siden, for a oppna en
parallell forskyvning og dermed en optimal kraftoverfering samt
parallellitet mellom leddene @ (varus) @ (valgus).

« Gel-kondylputen kan justeres ytterligere til kneanatomien ved hjelp
av innsettingskiler, for & gke kontaktflaten for korreksjon. For & gjere
dette, skyv de medfglgende kilene (3 og/eller 6mm) inn foran, inntil
puten hviler flatt mot kneet @.

Tilpasning av SecuTec OA (for pasienten)

« Stroppene og lengdene har blitt innstilt av fagpersonale og m&
derfor ikke ngdvendigvis apnes. For a feste ortosen, hekt kun ut de 4
hurtiglasene.

« For & sette pa ortosen, ga med foten bakfra gjennom rammen og trekk
den opp til kneet @.

« Boy benet litt (ca. 30°). Deretter ma du fole deg frem til posisjonen til
kneskalen. Midten av ortoseleddet plasseres omtrent pa hayde med
midten av kneskalen.

« For den mest effektive rekkefalgen for lukking av stroppene,
er detuomder handtakene til hurtiglasene stemplet en nummerering
(1-4)@.

« Klikk alle hurtigspennene pa stroppene inn i maljene; begynn pa
forsiden med lukkingen i narheten av leddet (#1) pa underbenet, s&
den pa laret (#2). Deretter lukkes lasene som ikke ligger i naerheten av
leddet, forst pa leggen (# 3) og deretter pa laret (# 4).

» Om nedvendig kan du na fortsatt lett etterstramme eller lesne
stroppene, hvis de er for lgse eller for stramme.

OBS: Stropper som er for lose kan fore til at ortosen glir.

«Nar alle stroppene er lukket, skal ortosen ligge jevnt inntil ved spente
muskler.

« Etter vellykket plassering av ortosen, ber man en gang til kontrollere
at den har riktig posisjon .

Fjerning av SecuTec OA

« Forst lesner du hurtiglasene fra maljene pa baksiden av larrammen til
ortosen.

« Deretter lgsner du hurtiglasene til stroppene pa delen pa leggen.

« Den fremre, gvre og bakre, nedre stroppen kan forbli lukket.

«Nar du har lesnet alle hurtiglasene, skyver du ortosen mot foten og
stiger ut av rammen.

Anvisninger for rengjgsring
Utsett aldri ortosen for direkte varme
(varmeovner, solstraler osv.)!

Aluminiumsdelen av ortosen er belagt, og kan rengjeres med
pH-neytral sape.

Vi anbefaler a rengjere polstringene og stroppene ved 30 °C handvask.
Dette produktet er testet i vart interne kvalitetskontrollsystem.

Hvis du fortsatt har en klage, ber vi deg om a kontakte din lokale
medisinske faghandel eller forhandleren du kjepte produktet fra.

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

Merknader om vedlikehold

Ved riktig handtering og pleie er produktet praktisk talt
vedlikeholdsfritt.

Monteringsinstrukser

SecuTec OA leveres i monterte standardsterrelser. De forste
leddinnstillingene og den statiske innstillingen ma gjeres av oppleert
fagpersonale.

Tekniske data/parameter

SecuTec OA er en ortose for kneleddet. Den bestar av en ramme, ledd,
hengsler, belter, hurtiglaser og polstring.

18

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

Garanti

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

* Bruk som ikke er i samsvar med indikasjonene

»Manglende overholdelse av instruksjonene fra fagpersonalet

« Uautorisert endring av produktet

Ansvarsfraskrivelse

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

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

Meldeplikt

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

Avfallsbehandling

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

Materialsammensetning

Aluminium (Al), Polyamid (PA), Sink (Zn), Polyuretan (PUR),
Styren-etylen / butylen-styren-blokk-kopolymer (TPS-SEBS),
Polyoksymetylen (POM), Edelstal, Akrylat (AK),
Polyetylentereftalat (PET), Messing (CuZn), Polyester (PES),
Kork, Stal

- Medical Device (Medisinsk utstyr)
- Identifikator av DataMatrix som UDI

Informasjonen ble sist oppdatert: 2023-10

T0rtose = ortopedisk hjelpemiddel til stabilisering, avlastning,
begrensning, foring eller korrigering av lem eller kropp

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

@ suomi

Hyva asiakkaamme,
kiitos paatoksestasi ostaa Bauerfeind-tuote.

Teemme joka paiva tyota hoitotuotteidemme tehokkuuden parantami-
seksi entisestaan, silld terveytesi on meille tarkeda. Noudata tarkasti
kayttoohjeen maarayksia ja ammattihenkildston? antamia ohjeita. Jos
sinulla on kysyttavaa, ota yhteytta hoitavaan laakariisi tai tuotteen
jalleenmyyjaan.

Kayttotarkoitus

SecuTec OA on terveydenhuollon tarvike. Se on polven nivelrikkoon
liittyvan jalan akselivirheen yhteydessa kaytettava kuormitusta
keventava, vakauttava ortoosi’.

Kayttoaiheet

« Polvinivelen mediaalisen tai lateraalisen osan nivelrikon/
niveltulehdus (lievéa tai vakava)

« Rustosiirreoperaation jalkihoito

« Nivelkierukan uudelleenkiinnityksen jalkihoito

« Etu-/takaristisiteen (ACL/PCL) repeama, johon liittyy jalan akselivirhe

Kayttoon liittyvat riskit

Tarkeda tietoa

«SecuTec OA -ortoosi on ldakdrin madrayksella saatava tuote, jota on
kaytettava ldakarin ohjeiden mukaisesti. Tuotetta saa kayttaa vain
naiden kayttoohjeiden mukaisesti ja kayttoohjeissa mainittuihin
kayttoaiheisiin.

« Jos tuotetta ei kaytetd tai soviteta sen kayttotarkoituksen mukaisesti,
tuotetakuu ei ole voimassa.

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

« Tuotteen kaytosta muiden tuotteiden (esimerkiksi ladkinnallisten
tukisukkien) yhteydessa on keskusteltava etukateen hoitavan (aakarin
kanssa.

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

« Jos ortoosia on kaytetty suola- tai kloorivedessa, huuhtele se
puhtaalla vedella.

«Jos ortoosin sovittamisessa ilmenee ongelmia, jotka johtuvat
esimerkiksi jalan muodon muutoksesta (lihasten rakentumisesta tai
surkastumisesta), tai jos tuotteen toiminnassa ilmenee ongelmia, ota
valittomasti yhteytta ammattitaitoiseen laakariin.

« Selvita tromboosiprofylaksian tarve ammattihenkildston tai hoitavan
laakarisi kanssa ennen tuotteen kayttoa jalan immobilisointia varten.

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

« Jos tunnet epamiellyttavaa painetta, tarkista apuvalineen
istuvuus ja kysy asiasta seka muista yleisista kayttéohjeista
ammattihenkilostolta.

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

« Selvita tromboosiprofylaksian tarve ammattihenkildston tai hoitavan
laakarisi avulla ennen tuotteen kayttoa erityisesti polviniveltrauman
tai -leikkauksen jalkeen.

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

« Ota toiminnassasi huomioon terveydentilasi ja esimerkiksi siihen
liittyvat lilkkumisrajoitukset ja valta kaikkea, mika voi hidastaa
toipumista. Ole erittdin varovainen.

«Noudata erityista varovaisuutta myds siksi, etta kavely- ja
seisomiskykysi voi olla heikentynyt.

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

« Jos havaintokykysi on rajoittunut, kaytat kipulaakkeita tai
verenohennusldakkeita tai sinulla on dementia, tuotteitamme saa
kayttaa vain lddkarin maarayksesta.

Kayttorajoitukset (vasta-aiheet)

Yliherkkyyksistd aiheutuvista terveydellisista haittavaikutuksista ei ole

ilmoitettu tahan mennessa. Seuraavissa tilanteissa tuotetta saa kayttaa

vain laakarin harkinnan mukaisesti:

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

2.Suonikohjut

3. Alaraajojen/jalkojen tunto- ja verenkiertohairiot esimerkiksi
»diabeetikoilla«.

4.Imunestekierron hairic — myos epaselvaa alkuperaa oleva
pehmytkudosten turvotus.

Kayttoohjeet

Koon valitseminen

Ammattihenkilo valitsee ja sovittaa ortoosin potilaan mittauksen
jalkeen. Oikea koko ilmenee pakkauksen kokotaulukosta.

Toiminta SecuTec OA -polviortoosin ensimmaisella kayttokerralla
Nivelen sditdminen (sen saa tehda vain koulutettu
ammattihenkiléstd)
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Nivelsuojus avataan kiertolukitsimella. Silla myds kiinnitetaan
liikkuvuutta rajoittavat kiilat (edessa ojennus, takana koukistus), ja se
suojaa nivelen mekanismia lialta.

Kiilat on asennettu valmiiksi tehtaalla. Niita kaytetaan ennen kaikkea

iskunvaimennuksen parantamiseen. Ne eivat rajoita liikerataa.

« Avaa kiertolukitsin kiertamalla sita neljanneskierros, kunnes nuoli
osoittaa »auki«-symboliin g, ja poista nivelsuojus. Vaihda sen jalkeen
rajoitinkiiloja tarpeen mukaan (@ a-c).

« Sopivat ekstensio- tai fleksiotangot valitaan aina pareittain
valinnaisesta kehyksesta ja asetetaan ortoosin niveleen molemmin
puolin. Seuraavat rajoituskulmat ovat mahdollisia:
ojennus: 0°,10°, 20°, 30° ja 45°, koukistus: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75° ja 90° sekad vakautus: 0°, 10°, 20°, 30° ja 45°.

« Varmista, ettd kiertolukitsin osoittaa afsymboliin, ja napsauta suojus
takaisin nivelen paalle. Kun kiilat ovat samassa tasossa suojuksen
paallyksen kanssa, kiertolukitsimen voi taas kaantaa symbolin ﬂ
kohdalle.

Sovitus (sen saa tehdi vain koulutettu
ammattihenkil6sto)

Valmistelut:

« Ortoosin toisella reunalla on erikoisgeelipehmusteet, jotka jakavat
paineen optimaalisesti.

Ortoosin lateraaliseen niveleen on kiinnitetty tehtaalla
geelipehmusteet, jotka on tarkoitettu varusasennon (ldnkisdiri) tai
polven mediaalisen nivelrikon korjaamiseen.

Pihtipolven (x-kirjainta muistuttava jalka) tai polven lateraalisen
osaston nivelrikonkorjaamiseksi nivelpehmusteet on vaihdettava.

« Ortoosin rungon lateraalisella puolella, polven alapuolella
sijaitsevassa pitkulaisessa geelipehmusteessa on reika pohjeluun
paata varten. Varmista oikea asento.

« Merkitse polvinivelen kiertyva akseli (Nietertin mukaan) jalkaan.

«Ortoosin nivelen kaantopiste on nivelen suojuksen kiertolukitsimen
keskella.

« Avaa kaikki nelja pikasolkea ja molemmat hihnat ortoosin
ensimmaista sovitusta varten.

« Aseta SecuTec OA kuormittamattomalle ja hieman koukistetulle
polvinivelelle siten, etta ortoosin nivelen kaantopiste vastaa Nietertin
mukaista akselia.

« Tarkista ihoa vasten tulevien kuoren osien ymparysmitta ja pituus
istuvuuden varmistamiseksi ja saada tarvittaessa. Jos haritustarve on
suuri, on kadytettava suojuksellista, pyoreda haritusrautaa.

« Pohjekuori sovitetaan saareen saatamalla kuoren kallistusta.

« Hihnapehmusteiden asentoa voi tarvittaessa muuttaa.

« Kiinnita nyt nivelen lahella olevat pikasoljet (nro 1ja 2) ja
sitten kauempana olevat soljet (nro 3 ja 4) @. Kiristd hihnat
tarrakiinnityksella @.

« Tarkista viela kerran ortoosin nivelten oikea asento ja kirista nivelten
lahella olevat tarrahihnat (joissa ei ole pikasolkia).

» Saada saaren puoleisen rungon saranat jalan muodon mukaisesti. Jo
tassa vaiheessa on mahdollista tehda pieni korjaava saito @.

«Vagus-/varusasennon voi saataa enintaan 25°:n kulmaan 3mm:n
kuusiokoloavaimella. Kiertosuunta on merkitty
ortoosiin @.

Huomaa: Aariasennot eivat useimmiten tuo ole hoidon kannalta
hyadyllisia, ja ne tuottavat potilaalle kipua.

« Kierra saranan ruuvia siihen suuntaan, johon rungon alaosan tulisi
litkkua. Mitta-asteikko ja ruuvin ura helpottavat sdatamista. Etaisyys
kahden merkinnan valilla vastaa 2°:n korjausta.

« Tee sama saato vastakkaiselle puolelle siirtyman
samansuuntaisuuden varmistamiseksi, jotta kuormitus on
optimaalinen ja nivelten yhdensuuntaisuus sailyy @ (varus)

O (valgus).

« Geelikondyylipehmustetta voidaan lisdksi mukauttaa polven anatomian
mukaiseksi lisdkiilojen avulla, jotka suurentavat pehmusteen
kosketuspinta-alaa korjauksen mahdollistamiseksi. Tyonna
toimitukseen sisaltyvat kiilat (3 ja/tai 6mm) pehmusteen sisaan niin
pitkalle, etta pehmuste lepaa tasaisesti polvea
vasten @.

SecuTec OA -ortoosin pukeminen (potilaan ohje)

« Ammattihenkilosto on saatanyt hihnat ja niiden pituuden, joten niita ei
ole pakko avata. Pue ortoosi jalkaasi avaamalla nelja pikasolkea.

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

« Koukista jalkaasi hieman (noin 30°:n kulmaan). Selvita polvilumpion
sijaintikohta tunnustelemalla. Sijoita ortoosin nivelen keskikohta
suunnilleen polvilumpion korkeudelle.

« Paras tapa sulkea hihnat on noudattaa pikasolkiin merkittyjen
numeroiden (1-4) mukaista jarjestysti @.



« Kiinnita kaikki hihnojen pikasoljet lenkkeihin. Aloita etupuolelta
saaren kohdalla, lahella nivelta olevasta soljesta (nro 1), ja kiinnita
sen jalkeen reiden kohdalla oleva solki (nro 2). Kiinnita sitten nivelesta
kauimpana olevat soljet, ensin sadren puoleinen (nro 3) ja sitten
reiden puoleinen (nro 4).

« Voit tarvittaessa kiristaa tai l0ystyttaa hihnoja hieman, jos ne ovat liian
l0ysalla tai kirealla.

Huomio: Ortoosi voi pudota, jos hihnat ovat liian (0ysalla.

« Kun kaikki hihnat ovat kiinni, ortoosin on vastattava tasaisesti jalkaan
lihasten ollessa jannittyneina.

«Varmista ortoosin oikea asento viela kerran sen pukemisen
jalkeen @.

SecuTec OA -ortoosin riisuminen

« Avaa ensin pikasoljet ortoosin reiden puoleisen rungon takana
olevista lenkeista.

« Avaa sitten saaren puoleisten hihnojen pikasoljet.

« Etupuolen ylahihnaa ja takapuolen alahihnaa ei tarvitse avata.

«Kun olet avannut kaikki pikasoljet, tyonna ortoosia jalkateraa kohti ja
nosta jalkasi pois rungon sisalta.

Puhdistusohjeet

Al altista ortoosia suoralle kuumuudelle (esimerkiksi

lammitysp eille tai auring lolle)!

Ortoosin alumiiniosat on pinnoitettu, 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 tyytyvadinen tuotteeseen, ota yhteys tuotteen
myyneeseen erikoisliikkeeseen tai jalleenmyyjaan.

Kayttoalue
Kayttoaiheiden mukaisesti (polvi). Katso Kayttétarkoitus-kohta.

Huolto-ohjeet

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

Kokoamis- ja asennusohje

SecuTec OA toimitetaan vakiokokoina ja valmiiksi koottuna. Koulutetun
ammattihenkilon on saadettava nivel ja tehtava staattinen sovitus
ensimmaiselld kayttokerralla.

Tekniset tiedot ja parametrit

SecuTec OA on polvinivelen ortoosi. Sen osat ovat runko, nivelet,
saranat, hihnat, pikasoljet ja pehmusteet.

Tuotteen uudelleenkaytto
Tuote on tarkoitettu vain yhdelle potilaalle.

Tuotetakuu

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

Takuu ei ole voimassa, jos:

« Tuotetta on kaytetty kayttoaiheiden vastaisesti

« Ammattihenkiloston antamia ohjeita ei ole noudatettu

« Tuotteeseen on tehty omavaltaisia muutoksia

Tuotevastuu

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

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

Ilmoitusvelvollisuus

Alueellisen lainsaadannon nojalla kaikista taman terveydenhuollon
tarvikkeen kdyttoon liittyvista vakavista haittatapahtumista on ilmoi-
tettava seka valmistajalle etta toimivaltaiselle valvontaviranomaiselle.
Valmistajan yhteystiedot ovat taman esitteen takakannessa.
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Havittaminen
Havita tuote kayton padtyttya paikallisten maaraysten mukaisesti.

Materiaalikoostumus

Alumiini (Al), Polyamidi (PA), Sinkki (Zn), Polyuretaani (PUR),
Styreeni-eteeni/buteeni-styreeni-blokkikopolymeeri (TPS-SEBS),
Polyasetaali (POM), Ruostumaton teras, Akrylaatti (AK),
Polyeteenitereftalaatti (PET), Messinki (CuZn), Polyesteri (PES),
Korkki, Teras

[MD] - Medical Device (Laakinnllinen laite)
[0ol] - patamatriisin tunniste UDI:na

Tiedot paivitetty: 2023-10

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

2 Ammattihenkil6ita ovat henkildt, jotka voimassa olevien kansallisten
maaraysten perusteella ovat valtuutettuja sovittamaan tukia ja
opastamaan niiden kaytossa.

dansk

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

Vi arbejder hver dag pa at forbedre den medicinske effekt af vores
produkter, fordi dit helbred ligger os pa hjertet. Vaer opmaerksom

pa angivelserne i denne brugsanvisning og det faguddannede
fagpersonalets? oplysninger. Hvis du skulle have spergsmal, s& kontakt
din egen laege eller din forhandler.

Anvendelsesomrade

SecuTec OA er medicinsk udstyr. Den er en ortose! til aflastning og
stabilisering ved gonartrose med fejlstilling af benets akse.

Indikationer

« Medial eller lateral gonartrose / artritis (middelsveer til svaer)

« Tilstand efter brusktransplantation

« Efter meniskrefiksation

« Ruptur forreste / bageste korsband (ACL/PCL) med benaksefejlstilling

Bivirkninger

A Vigtige oplysninger

«Ortosen SecuTec OA er et produkt, som kan ordineres af laegen, og
som skal anvendes i henhold til laegens anvisninger. Produktet ma kun
anvendes i henhold til oplysningerne i denne brugsanvisning og kun til
de angivne anvendelsesomrader.

« Producenten haefter ikke ved ukorrekt anvendelse og tilpasning.

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

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

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

« Efter brug i salt- og klorvand skal du skylle ortosen med klart vand.

*Hvis der optraeder problemer med ortosens pasform, f.eks. fordi
benets form forandres (f.eks. ved opbygning eller nedbrydning
af muskelmasse) eller ved funktionsfejl pa produktet, s kontakt
omgaende med medicinsk fagpersonale.

« For du bruger produktet til immobilisering af benet, skal du afklare
behovet for tromboseprofylakse med det faguddannede personale
eller med din laege.

« Der eringen kendte bivirkninger, som vedrgrer hele organismen.
Faglig korrekt brug/ patagning forudseettes. Alle hjelpemidler, der
sattes udvendigt pa kroppen - bandager og ortoser — kan, safremt
de sidder for stramt, resultere i lokale tryksymptomer og i sjzeldne
tilfeelde indsnaevre blodkar eller nerver.

« Kontroller derfor hjzelpemidlets placering, hvis du foler et ubehageligt
tryk, og sperg det faguddannede personale om bade dette samt om
generelle handteringsspargsmal.

« Forsigtig: Nar stropperne samt traek- og lukkesystemet lasnes, eller
nar produktet tages af eller indstillede bevaegelsesbegraensninger
justeres, plejes/ beskyttes den kropsdel, der har behov for pleje,

ikke tilstraekkeligt. Undga iszer i dette tilfaelde enhver belastning af
kropsdelen.

« For du bruger produktet, isaer efter traumatiske handelser eller efter
operative indgreb i knaeleddet skal det faguddannede personale eller
din laege afklare behovet for tromboseprofylakse.

« Hvis du konstaterer forandringer pa produktet eller tiltagende
smerter hos dig selv i forbindelse med brugen af produktet, sa afbryd
brugen, og kontakt din l&ege med det samme.

« Tilpas din adfzerd til den situation, der er forbundet med din specifikke
sygdom, og f. eks. til de bevaegelsesbegransninger, der er forbundet
med den, og undga sa vidt muligt alt, der kan forsinke helbredelsen.
Veer ekstra forsigtig.

« Derudover skal du vaere yderst forsigtig, da din evne til at ga og sta
o0gsa kan vaere pavirket.

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

« Hvis din opfattelsesevne er nedsat, hvis du tager smertestillende
eller blodfortyndende medicin, eller hvis du lider af demens, ma vores
produkter kun baeres efter laegeordination.

Kontraindikationer

Overfolsomheder med sygdomskarakter er hidtil ikke konstateret. Ved

nedenstaende sygdomsbilleder er patagning og brug af hjeelpemidlet

kun tilradelig i samrad med leegen:

1.Hudsygdomme/-laesioner i det bergrte omrade, isaer ved
betzendelsestilstande. Ligeledes ved opsvulmede ar, redme og
hypertermi.

2. Areknuder (varicosis)

3.Problemer med falsomheden og blodcirkulationen i
benene/fedderne, f.eks. ved »sukkersyge« (diabetes mellitus).

4. Lymfestase — ogsa uklare haevelser af bleddele.

Brugsanvisning

Bestemmelse af storrelsen

Ortosen veelges og tilpasses af faguddannet personale efter patientens
mal. Den rigtige sterrelse kan du finde i stgrrelsestabellen pa
emballagen.

Fremgang de ved for behandling med knzortosen
SecuTec OA

Indstillingsmuligheder pa leddet (ma kun foretages af faguddannet
personale)

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

Kile er allerede monteret fra fabrikken. De anvendes iseer til at deempe

anslaget ved ekstension. De indskraenker ikke bevaegelsesomfanget.

«Ved at abne drejelukningen (en kvart omdrejning i pilens retning pa
»abnet«-symbolet i) kan leddets beskyttelseskappe tages af og de
gnskede anslagskile udskiftes (@ a-c).

« De tilsvarende ekstensions- og fleksionskile vaelges altid parvist fra
ekstraudstyret og seettes ind i begge sider pa ortoseleddene. Folgende
begraensninger er mulige:

Ekstension: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° Fleksion: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90° og Fiksation: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« Kontroller, at drejelukningen viser a og klik kappen igen pa leddet
igen. Hvis kilerne flugter med kappens overflade, kan drejelukningen
stilles tilbage pa ﬂ

Tilpasning (ma kun foretages af faguddannet
personale)

Forberedelse:

«Ortosen har til optimal fordeling af trykket specielle gelepuder i den
ene side.
Fra fabrikken er gelepuderne sat fast pa det laterale ortoseled til
korrektion af et varus knz (hjulben) eller medial gonartrose .
Til korrektion af et valgus kna (kalveknz) eller lateral gonartrose
skal gelepuderne skiftes.

« Den aflange gelepude pé ortoserammens laterale side under knaeet
har en udsparing til fibula hovedet. Kontroller at den sidder korrekt.

« Marker kneeleddets kompromisdrejeakse (iht. Nietert) pa benet.

« Ortoseleddets drejepunkt ligger i midten af drejelukningen pa
ledkappen.
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« Abn for en farste tilpasning forst alle 4 hurtiglukninger pa ortosen og
lgsn de to andre stropper.

« Laeg SecuTec OA saledes mod det aflastede og let bejede knaled, at
ortoseleddets drejepunkt stemmer overens med kompromisaksen iht.
Nietert.

« Kontroller pasformen af de spaendedele, der ligger mod benet,
mht. omkreds og langsgaende retning og tilpas evt. formen. Ved
storre udlaegninger skal der anvendes en rund savudlaegger med
beskyttelseskapper.

« Spaendebandet pa leeggen tilpasses ved heeldning til underlarets
anatomi.

« Stroppudernes position kan forandres efter behov.

« Luk nu hurtiglukningerne i neerheden af leddet (#1 og #2), herefter
dem laengere vaerk fra leddet (#3 og #4) @ og spand stropperne med
velcro @.

« Kontroller endnu engang, at ortoseleddene sidder korrekt og spaend
velcroen i naerheden af leddet tilsvarende (uden hurtiglukning).

«Indstil haengslerne pa underbensrammen efter benets form, evt. kan
der allerede her ske en let korrektionsindstilling €.

« Valgus-/varus-indstilling pa op til 25° kan gennemfares med en
3mm-inbusnegle. Drejeretningen er markeret pa ortosen @.
Bemaerk: Ekstreme indstillinger har ofte ingen behandlingsmaessig
effekt og forer til smerter hos patienten.

« Drej skruen pa heengslet i den retning, som den nederste rammedel
skal bevaeges. En skala og en not i skruen hjaelper med orienteringen.
Afstanden mellem to markeringer svarer til 2°-korrektion.

« Indstil samme vaerdi p& den modsatte side, for at fa en parallel
forskydning og dermed optimal kraftpavirkning samt at leddene star
parallelle @ (varus) @ (valgus).

« Gele-kondylenpuden kan ved hjzelp af kile yderligere tilpasses knaets
anatomi, for at ege kontaktfladen til korrektionen. Skub hertil de
medfelgende kile (3 og/eller 6mm) frontalt ind, indtil pudens flade
ligger mod knzeet @.

Patagning af SecuTec OA (til Patienten)

« Stropperne og deres laengde blev indstillet af faguddannet personale
og skal derfor ikke tvingende abnes. Heegt til patagning af ortosen kun
de 4 hurtiglukninger ud.

« Stig ved patagning af ortosen bagfra med foden gennem rammen og
traek rammen op til knaeet @.

« Bgj benet en smule (ca. 30°). Find sa frem til knaeskallens position.
Ortoseleddenes midte placeres ca. i samme hgjde som midten af
knaeskallen.

« For den mest effektive raekkefolge til lukning af stropperne findes
under hurtiglukningens greb ogsa en nummerering
(1-4)@.

« Klik alle hurtiglukninger pa stropperne ind i gjerne; start foran med
lukningen i nerheden af leddet (#1) pa underbenet, sa falger den pa
laret (#2). Derefter lukkes lukningerne, der er leengere vaek fra leddet,
forst p& underbenet (#3), sa péa laret (#4).

» Om nedvendigt kan stropperne nu spaendes eller lgsnes lidt, hvis de
sidder for lgse eller for faste.

OBS: Ved for lose stropper kan ortosen glide ned.

« Efter at alle stropper er lukket, skal ortosen ved anspaendt muskulatur
ligge jeevnt imod over hele laengden.

« Kontroller efter patagning endnu engang, om ortosen sidder korrekt

Aftagning af SecuTec 0A

« Losn forst hurtiglukningerne fra gjerne bag pa ortosens larramme.

« Herefter sa hurtiglukningerne péa stropperne foran pa
underbensdelen.

« Forreste, gverste og bageste strop forneden kan forblive lukket.

« Efter at alle hurtiglukninger er l@snet, skub ortosen i retning af foden
og stig ud af rammen.

Renggring

Ortosen ma aldrig udsaettes for direkte varme

(f.eks. fra radiator, sol osv.)!

Ortosens aluminiumsdele er belagte og kan rengeres med
ph-neutral sebe.

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 eller den forhandler, hvor du har kebt
vores produkt.

Anvendelsessted
Iht. indikationerne (knee). Se anvendelsesomrade.



Vedligeholdelse
Ved korrekt handtering og pleje er produktet naesten
vedligeholdelsesfrit.

Samle- og monteringsvejledning

SecuTec OA leveres monteret i standardsterrelser. Forste patagning
med indstilling af leddene og statisk tilpasning skal udfgres af fagud-
dannet personale.

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

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

Garanti

Lovbestemmelserne i det land, hvor produktet blev kebt, er gaeldende.
Henvend dig i garantitilfaelde forst direkte til den forhandler, hvor

du har kebt produktet. Produktet skal renses, inden det indsendes i
garantitilfeelde. Hvis oplysningerne vedrerende handtering og pleje af
SecuTec OA ikke blev overholdt, kan garantien vaere begraenset eller
bortfalde helt.

Garantien er udelukket ved:

« Ved tilsidesaettelse af indikationen

« Hvis det faguddannede personales instruktioner ikke fglges

« Egenradige @ndringer pa produktet

Oplysninger om ansvar

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

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

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

Indberetningspligt

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

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

Materialesammenszatning

Aluminium (Al), Polyamid (PA), Zink (Zn), Polyuretan (PUR),
Styren-aetylen / butylen-styren-blokcopolymer (TPS-SEBS),
Polyoxymetylen (POM), Rustfrit stal, Akrylat (AK),
Polyeetylentereftalat (PET), Messing (CuZn), Polyester (PES),
Kork, Stal

- Medical Device (Medicinsk udstyr)
oo — Maerkning af DataMatrix som UDI

Informationens udgivelsesdato: 2023-10

10rtose = ortopaedisk hjzelpemiddel til stabilisering, aflastning,
immobilisering, styring eller korrektion af arme, ben eller krop

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

polski

Szanowni Klienci!
dziekujemy za zaufanie okazane produktom Bauerfeind.

Kazdego dnia pracujemy nad poprawa skutecznosci medycznej naszych
produktow, poniewaz Panstwa zdrowie jest dla nas bardzo wazne.
Nalezy scisle stosowac sie do instrukcji uzytkowania i wskazowek fa-
chowcow?. Wszelkie pytania nalezy kierowaé do lekarza prowadzacego
lub sklepu specjalistycznego, w ktérym nabyli Panstwo wyrdb.
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Przeznaczenie

SecuTec OA to produkt medyczny. Jest to orteza do odcigzania’
i stabilizacji dla osdb cierpigcych na gonartroze z wadliwym
ustawieniem osi nogi.

Wskazania

« Gonartroza przysrodkowa lub boczna/ artretyzm ($redni lub ciezki)
« Stan po przeszczepie chrzastki

« Po refiksacji takotki

« Zerwanie przedniego/ tylnego wiezadta krzyzowego (ACL/PCL) z

wadliwym ustawieniem osi nogi.

Zagrozenia wynikajace z zastosowania

Wazne wskazowki

« Orteza Secu Tec OA to produkt przepisywany przez lekarza i musi
by¢ stosowany pod jego kontrola. Produkt trzeba stosowac zgodnie z
informacjami zamieszczonymi w niniejszej instrukcji i wskazaniami
dotyczacymi jej uzytkowania.

« W przypadku nieprawidtowego stosowania i dopasowania producent
nie ponosi odpowiedzialnosci.

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

« Jednoczesne stosowanie innych produktow (np. rajstop uciskowych)
nalezy skonsultowac z lekarzem prowadzacym.

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

« Po kontakcie ortezy ze stona lub chlorowana woda nalezy wyptukac ja
w czystej wodzie.

« W przypadku problemdw zwigzanych z dopasowaniem formy
ortezy, np. w wyniku zmiany ksztattu nogi (np. przyrost lub ubytek
tkanki miesniowej), lub niewtasciwego dziatania produktu nalezy
niezwtocznie skontaktowac sie z wykwalifikowanym personelem
medycznym.

« Przed uzyciem wyrobu do unieruchomienia nogi nalezy
skonsultowac sie z lekarzem lub specjalista w sprawie profilaktyki
przeciwzakrzepowej.

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

« Dlatego w przypadku odczuwania nieprzyjemnego ucisku nalezy
sprawdzi¢ dopasowanie $rodka pomocniczego oraz skonsultowac
sie z personelem specjalistycznym. Warto rowniez poruszy¢ ogélne
kwestie zwigzane z obstuga produktu.

« Uwaga: W przypadku poluzowania paskow i systemow napinajacych
i zamykajgcych, zdejmowania produktu lub dostosowania
ustawionych ograniczen ruchowych nie ma wystarczajacego
opatrzenia/ wystarczajacej ochrony czesci ciata wymagajacej
leczenia. Zwtaszcza w takim przypadku unika¢ wszelkich obcigzen tej
czesci ciata.

« Przed zastosowaniem produktu, zwtaszcza po urazach lub zabiegach
chirurgicznych na stawie kolanowym, koniecznosc¢ profilaktyki
przeciwzakrzepowej powinna zostac ustalona przez personel
specjalistyczny lub lekarza.

« W przypadku zauwazenia negatywnych zmian lub nasilajacego sie
dyskomfortu w zwiazku ze stosowaniem produktu nalezy przerwac
jego dalsze stosowanie i niezwtocznie skontaktowac sie z lekarzem.

« Zachowywac sie odpowiednio do sytuacji zwigzanej z konkretng
choroba, na przyktad do towarzyszacych jej ograniczen ruchowych, i
w miare mozliwoéci unika¢ wszystkiego, co mogtoby opozni¢ moment
powrotu do zdrowia. Nalezy zachowac szczegdlng ostroznosc.

« Ponadto trzeba zachowac szczegdlng ostroznos¢, gdyz moze to miec
wptyw na zdolnos¢ chodzenia i stania.

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

« W przypadku ograniczonej zdolnosci percepcji, zazywania $rodkow
przeciwbdlowych, rozrzedzajgcych krew lub demencji nasze produkty
mozna nosi¢ wytacznie po uzyskaniu na nie recepty.

Przeciwwskazania

Do tej pory nie odnotowano wystepowania nadwrazliwosci o

charakterze chorobowym. W przypadku wymienionych ponizej choréb

zaktadanie i noszenie tego produktu trzeba bezwzglednie konsultowad

z lekarzem:

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

2. Zylaki

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

4. Zaburzenia uktadu limfatycznego - réwniez niewyjasnione obrzeki
tkanki miekkiej.

Wskazowki dotyczace zastosowania

Okreslenie rozmiaru

Orteze dobiera i dopasowuje specjalista po dokonaniu pomiaréw

pacjenta. Odpowiedni rozmiar mozna odczytac z tabeli rozmiarow

znajdujacej sie na opakowaniu.

Sposob postgpowania w przypadku pierwszego uzycia ortezy stawu

kolanowego SecuTec OA

Mozliwosci ustawienia przegubu (wytacznie przez przeszkolonego

specjaliste)

Otworzyc ostone przegubu zamknieciem obrotowym. Stuzy ona

jednoczesnie do umocowania ograniczajacych ruchy klinow

(ekstensyjnych z przodu/ fleksyjnych z tytu) oraz do ochrony przegubu

przed zabrudzeniem mechanizmu.

Kliny sa montowane fabrycznie. Stuza przede wszystkim do ttumienia

uderzen podczas wyprostu. Nie ograniczajg zakresu ruchu.

« Otwierajac zamkniecie obrotowe (¢wierc obrotu strzatka na symbol
,otwarte” a mozna zdjac¢ ostone przegubu i wymieni¢ odpowiednie
kliny ograniczajace (@ a-c).

« Odpowiednie kliny ekstensyjne i fleksyjne wybiera sie z opcjonalnej
ramy parami i wktada po obu stronach do przegubdw ortezy. Mozliwe
sg nastepujgce ograniczenia:

Wyprost: 0°,10°, 20°, 30°, 45°; zgiecie: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°,
90° i umocowanie: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« Zwrbcic¢ uwage, aby zamknigcie obrotowe wskazywato a i
ponownie zatozy¢ ostone na przegub. Kiedy kliny znajda sie w jednej
ptaszczyznie z powierzchniag pokrywy, mozna ponownie ustawic
zamkniecie obrotowe na g

Dopasowanie (wytacznie przez przeszkolonego

specjaliste)

Przygotowanie:

« W celu zapewnienia optymalnego roztozenia nacisku orteza posiada
po jednej stronie specjalne wktadki zelowe.

W przypadku korekty kolana szpotawego (deformacja 0)

lub gonartrozy przysrodkowej wktadki zelowe s3 fabrycznie
zamocowane na rzepy do bocznego przegubu ortezy.

W celu korekty kolana koslawego (deformacija X) lub z gonartroza
boczna nalezy wymieni¢ wktadki przegubu.

« Podtuzna wktadka zelowa z boku ramy ortezy ponizej kolana posiada
otwor na gtowe kosci strzatkowej. Zwrdci¢ uwage na prawidtowa
pozycjg.

« Zaznaczy¢ o kompromisowa sko$ng stawu kolanowego (wedtug
Nieterta) na nodze.

« Punkt obrotu przegubu ortezy znajduje sie na Srodku zamkniecia
obrotowego pokrywy przegubu

« W celu pierwszego dopasowania ortezy nalezy najpierw otworzy¢
wszystkie 4 zapiecia i poluzowad pozostate dwa paski.

« Zatozy¢ SecuTec OA na rozluzniony i lekko zgiety staw kolanowy
w taki sposob, aby punkt obrotu przegubu ortezy byt zgodny z osig
kompromisowg wedtug Nieterta.

« Sprawdzi¢ i w razie potrzeby skorygowac utozone na ptask czesci
obejmy pod katem obwodu i wzdtuznie. W razie koniecznosci
znacznego formowania ksztattu szyn nalezy stosowac narzedzie do
formowania z zewnetrznag nasada.

« Obejme tydki dopasowuje sie do anatomicznego ksztattu podudzia
poprzez nachylenie.

« W razie potrzeby pozycje wktadek na paskach mozna zmienic¢ za
pomoca rzepow.

« Zamknac teraz zapiecia blizej przegubow (#1 i #2), a nastepnie
zapiecia oddalone od przegubdw (#3 i #4) @ i naprezy¢ paski za
pomoca rzepow @.

« Jeszcze raz sprawdzi¢ prawidtowg pozycje przegubow ortezy i
odpowiednio naprezy¢ paski z rzepami w poblizu przegubu (bez
zapigc).

« Ustawi¢ zawiasy ramy podudzia odpowiednio do ksztattu nogi, w razie
potrzeby juz w tym miejscu mozna dokonaé niewielkiej korekty @.
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« Regulacje ustawienia korekcji koslawosci/ szpotawosci w zakresie
do 25° mozna przeprowadzi¢ za pomoca klucza imbusowego 3 mm.
Kierunek obrotu jest oznaczony na
ortezie @.

Wskazdwka: Skrajne ustawienia czesto nie przynosza korzysci
terapeutycznych i sprawiaja pacjentowi bol.

« Obrdci¢ srube zawiasu w kierunku, w ktérym ma sie porusza¢ dolna
czes$¢ ramy. Orientacje utatwia skala oraz rowek w $rubie. Odlegtos¢
pomiedzy dwoma oznaczeniami odpowiada korekcie 2°.

« Ustawic taka sama warto$c¢ po przeciwnej stronie, aby uzyskac
réwnolegte przesuniecie, a tym samym optymalny ucisk oraz
réwnolegtosé przegubéw @ (szpotawosc) @ (koslawosc).

« Aby zwiekszy¢ powierzchnig kontaktu przy przeprowadzaniu korekty,
zelowg wktadke ktykciowg mozna dodatkowo dopasowac do anato-
micznego ksztattu kolana za pomoca wsuwanych klindw. W tym celu
wsunaé z przodu dostarczone kliny (3 i/lub 6 mm), tak aby wktadka
ptasko przylegata do kolana @.

Instrukcja zaktadania ortezy SecuTec OA

(dla pacjenta)

« Specjalista ustawit odpowiednio paski oraz ich dtugosc, dlatego nie
ma koniecznosci ich otwierania. Przed zatozeniem ortezy wystarczy
tylko otworzyc¢ 4 zapiecia.

« Aby zatozy¢ orteze, wtozy¢ stope od tytu do ramy i podciagnac rame
do géry w kierunku kolana @.

« Lekko ugia¢ noge w kolanie (ok. 30°). Nastepnie wyczu¢ dotykowo
pozycje rzepki. Srodek przegubdw ortezy ustawi¢ mniej wiecej na
wysokosci $rodka rzepki.

« Aby zachowac najskuteczniejszg kolejnos¢ zapinania paskow, pod
uchwytami zapie¢ wyttoczona jest odpowiednia numeracja
(1-4) @.

«Umiescic¢ wszystkie zapiecia paskoéw w zaczepach; zaczynajac z
przodu od zapiecia przy przegubie (#1) na podudziu, a nastepnie
na udzie (#2). Nastepnie zamknac¢ zapiecia znajdujgce sie dalej od
przegubu, najpierw na podudziu (#3) - a nastepnie na udzie (#4).

« W razie potrzeby mozna w tym miejscu lekko naciagnac lub
poluzowac paski, jesli sa zbyt luzne lub zbyt Sciste.

Uwaga: Zbyt luzne napiecie paskow moze spowodowac zsunigcie sie
ortezy.

« Po zapieciu wszystkich paskow orteza musi rownomiernie przylegac
do nogi, kiedy miesnie sa napiete.

« Po zatozeniu ortezy jeszcze raz sprawdzi¢ poprawnosc jej
pozycji @.

Zdejmowanie ortezy SecuTec OA

« Zwolni¢ najpierw zapiecia z zaczepow z tytu na ramie udowej ortezy.

« Nastepnie zwolni¢ zapiecia paskow z przodu na czesci podudziowe;j.

« Przedni gorny i tylny dolny pasek moze pozostac zapiety.

« Po poluzowaniu wszystkich zapie¢ zsuna¢ orteze w kierunku stopy i
wyjac noge z ramy.

Czyszczenie

Ortezy nie wolno wystawiac na bezposrednie dziatanie zrédta ciepta
(np. ogrzewania, promieni stonecznych itd.)!

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

Whktadki i paski zalecamy prac recznie w temperaturze 30 °C.

Wyréb zostat poddany kontroli w ramach zintegrowanego systemu
zarzadzania jakoscia.

W przypadku reklamacji nalezy zwrécic sie do lokalnego sklepu
specjalistycznego lub sprzedawcy, u ktérego zakupiono produkt.

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

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

Instrukcja sktadania i montazu

Orteze SecuTec OA dostarczamy w rozmiarach standardowych,

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

Dane techniczne / parametry

Orteza SecuTec OA jest ortezg stawu kolanowego. Sktada sie ona z
ramy, przegubow, zawiasow, paskow, zapiec i wktadek.



Wskazowki na temat ponownego zastosowania

Produkt przeznaczony jest do indywidualnego zaopatrzenia jednego
pacjenta.

Gwarancja

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

« Uzytkowania niezgodnego ze wskazaniami

« Nieprzestrzegania instrukcji specjalisty

« Samowolnych modyfikacji produktu

Zastrzezenie odpowiedzialnosci

Nie wolno samodzielnie stawia¢ diagnozy ani leczy¢ sie na wtasna reke,
chyba ze jest sig specjalistg w tym zakresie. Przed pierwszym uzyciem
naszego produktu medycznego nalezy zasiegnac¢ porady lekarza

lub przeszkolonego personelu specjalistycznego, poniewaz tylko w

ten sposdb mozna oceni¢ wptyw naszego produktu na organizm i
okresli¢c ewentualne zagrozenia bedace nastepstwem jego stosowania,
wynikajace z indywidualnych uwarunkowan. Nalezy stosowac sie

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

Obowigzek zgtaszania

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

Utylizacja
Po zakonczeniu uzytkowania zutylizowac produkt zgodnie z lokalnymi
przepisami.

Sktad materiatowy

Aluminium (AL), Poliamid (PA), Cynk (Zn), Poliuretan (PUR),

Blokowy kopolimer styrenu-etylenu/butylenu-styrenu (TPS-SEBS),
Polioksymetylen (POM), Stal szlachetna, Akrylan (AK),

Politereftalan etylenu (PET), Mosigdz (CuZn), Poliester (PE), Korek, Stal

- Medical Device (Urzadzenie medyczne)
— Unikalny identyfikator urzadzenia — kod DataMatrix, UDI

Stan na: 2023-10

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

2Specjalista to kazda osoba, ktora zgodnie z obowiazujgcymi regulacjami
krajowymi jest uprawniona do dopasowywania aktywnych ortez i
instruowania w zakresie ich uzytkowania.

@ Cesky

Vazena zakaznice,
vazeny zakazniku,
mnohokrat vam dékujeme, Ze jste se rozhodl(a) pro produkt Bauerfeind.

Denné pracujeme na zlepSovani lékarské ucinnosti nasich produktd,
protoze nam zalezi na vasem zdravi. Peclivé dodrzujte Udaje uvedené
v tomto navodu k pouZziti a pokyny odborného personalu?. V pfipadé
otdzek se obratte na svého lékare nebo na specializovany obchod.

Ucel
SecuTec OA je lékafsky vyrobek. Jednd se o ortézu! k odlehceni a
stabilizaci pfi gonartréze s vadnym postavenim osy nohy.

Indikace

«» Medialni nebo lateralni gonartroza/ artritida (stiedni az tézka)

« Stav po transplantaci chrupavky

« Po refixaci menisku

« Ruptura predniho/ zadniho zkfizeného vazu (ACL/PCL) s chybnym
postavenim osy nohy

Rizika pouzivani

A Dulezité pokyny

« Ortéza SecuTec OA je vyrobek podléhajici vyhlasce, ktery je nutno
pouzivat v souladu s pokyny lékare. Vyrobek je tfeba nosit pouze podle
Udaju tohoto navodu k pouziti a podle uvedenych indikaci.

« Pri nespravném pouzivani a prizptisobeni se zaruka na vyrobek
neposkytuje.

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

« Kombinaci s jinymi vyrobky (napf. s kompresivnimi pun¢ochami)
musite nejdrive projednat s oSetfujicim lékarem.

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

« Po pouziti ve slané a chlorované vodé ortézu oplachnéte istou vodou.

« Dojde-li ke vzniku problému s padnoucim tvarem ortézy, napf. v
dusledku zmény tvaru vasi nohy (jako tieba tvorba nebo ztrata
svaloviny) nebo pfi funkénich poruchach vyrobku, obratte se prosim
ihned na zdravotnicky kvalifikovany personal.

« Pred pouzitim vyrobku k imobilizaci dolni koncetiny se poradte s
odbornym personalem nebo lékafem o nutnosti profylaxe trombozy.

« Vedlejsi ucinky, které by ovlivnily cely organismus, nejsou doposud
znamé. Predpokladem je spravné pouzivani/ prikladani. Vsechny
pomUcky zvenci pfilozené na télo — bandaze a ortézy - mohou, pokud
pevné doléhaji, vyvolat lokalni priznaky zptsobené tlakem nebo zfidka
také zUzit cévy nebo nervy.

« Pokud pocitujete nepfijemny tlak, zkontrolujte usazeni pomicky a

dotazte se odborného personalu, stejné tak i na obecné otazky tykajici

se manipulace.

Pozor: Pokud dojde k uvolnéni past a utahovacich a uzaviracich

systému, popf. k sejmuti vyrobku nebo Upravé nastavenych omezeni

pohybu, nedochdzi k dostatecné péci/ochrané ¢asti téla, ktera
vyzaduje oSetreni. Zejména v tomto pripadé se vyvarujte jakéhokoli
zatizeni této ¢asti téla.

« Pred pouzitim vyrobku, zejména po Urazech nebo po operacnich
zakrocich na kolennim kloubu, je tfeba, aby odborny personal nebo
vas lékar rozhodl o nutnosti prevence Zilni trombdzy.

« Jestlize v souvislosti s pouzitim vyrobku zaznamenate jakékoliv
negativni zmény nebo nardstajici potize, prestante vyrobek dale
pouzivat a obratte se neprodlené na svého lékare.

« Prizpusobte své chovani situaci souvisejici s vasim konkrétnim
onemocnénim a napfiklad s omezenim pohybu, které ho provazi, a
pokud mozno se vyhnéte véemu, co by mohlo zotaveni oddalit. Budte
velmi opatrni.

« Kromé toho budte maximalné opatrni, protoZze mize byt negativné
ovlivnéna i vase schopnost chiize a stani.

« Pokud chcete pouzit produkt Bauerfeind z divodu akutnich
potiZi/ zranéni, vyhledejte pred prvnim pouzitim bezodkladné
odbornou lékarskou pomoc a dbejte prislusnych pokynd. Mohou
existovat omezeni souvisejici s indikaci, ktera vam odborny
personal vysvétli. MUZe se jednat zejména o omezeni schopnosti k
fizeni vozidel, jinych dopravnich prostredkl nebo strojd. V pfipadé
pochybnosti vam doporucujeme, abyste se prozatim vy$e uvedenych
¢innosti zdrzeli.

« Je-li omezena vase schopnost vnimani, uzivate-li analgetika nebo léky
snizujici srazlivost krve, nebo trpite demenci, je nutné, aby vam tento
vyrobek predepsal lékar.

Kontraindikace

Precitlivélost vedouci az k onemocnéni neni zatim znama. Pri dale

uvedenych pfiznacich onemocnéni je pfiloZeni a noseni pomucky

indikovano pouze po domluvé s vasim oSetrujicim lékarem:

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

2. Krecové zily (varikdzni onemocnéni zil)

3. Poruchy citlivosti a prokrveni dolnich koncetin/ nohou, napf. pfi
»cukrovee« (Diabetes mellitus).

4. Poruchy odtékani lymfy — také nejasné otoky mékkych tkani.

Pokyny k pouzivani

Urceni velikosti

Ortézu vybere a pfizplsobi odborny personal po zméreni pacienta.

Spravna velikost je uvedena v tabulce velikosti na obalu.
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Postup pfi prvnim oSetfeni s kolenni ortézou SecuTec 0A

Moz i i kloubu (pouze proskoleny odborny personal)

Kloubovy kryt se musi otevfit pomoci otoéného uzavéru. Slouzi

soucasné k upevnéni klinkd omezujicich pohyb (extenze vpredu / flexe

vzadu) a k ochrané kloubu pred znecisténim mechaniky.

Z vyroby jsou jiz predmontovany klinky. Slouzi predevsim v extenzi

tlumeni narazt. Neomezuji rozsah pohybd.

« Otevienim otocného uzavéru (o Etvrt otacky tak, aby Sipka sméfovala
na symbol »otevieno« g je mozné ochranu kloubu sejmout a provést
vymeénu pozadovanych omezovacich klinkd
@a-c).

« Z volitelného rémecku se parové vyberou odpovidajici extenzni a flexni
klinky a oboustranné se vsadi do kloubl ortézy. Jsou mozna tato
omezeni:
extenze: 0°,10°, 20°, 30°, 45° flexe: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
a fixace: 0°,10°, 20°, 30°, 45°.

« Dbejte, aby byl oto¢ny uzavér nastaven na a a kryt zase nacvaknéte
na kloub. Jestlize jsou klinky v jedné roviné s povrchem vika, mlzete
otoény uzavér zase nastavit na g

Pfizpisobeni (pouze proskoleny odborny personal)

Priprava:

« Ortéza k optimalnimu rozdéleni tlaku jednostranné disponuje
specialnimi gelovymi polstarky. Z vyroby jsou gelové polstarky
pro korekci varézniho kolena (vyboéené - do 0) nebo medialni
gonartrézu upevnény na lateralnim kloubu ortézy. Pro korekci

lg6zniho kolena (vboéené - do X) nebo lateralni gonartrézu se
musi kloubové polstarky vyménit.

« Podlouhly gelovy polstarek na lateralni strané ramecku ortézy pod
kolenem ma vybrani pro hlavici fibuly. Dbejte na spravnou pozici.

« Vyznacte vyrovnavaci osu kolenniho kloubu (podle Nieterta) na noze.

« Uchyt pro otaceni kloubu ortézy lezi ve stfedu otocného uzavéru na
kloubovém viku

« Pro prvni prizplsobeni ortézy nejdrive vymacknéte vdechny 4 rychla
zapindni a uvolnéte dvé dalsi pasky.

« SecuTec OA prilozte na uvolnény a lehce ohnuty kolenni kloub tak, aby
bod otaceni kloubu ortézy odpovidal vyrovnavaci ose podle Nieterta.

« Zkontrolujte plosné doléhajici padnouci tvar ¢asti spony, resp. obvod
a podélny smér a v pripadé potfeby dodate¢né vyrovnejte. Pro vétsi
omezeni by méla byt pouZzita kulata omezovaci Zeleza s ochrannymi
krytkami.

« Lytkova skorepina se naklonem prizplsobi anatomii bérce.

« Polstarky s pasky mohou byt v pfipadé potreby premistény.

« Nyni zavfete rychla zapinani v blizkosti kloubu (#1 a #2), poté
ty vzdalengjsi (#3 a #4) @ a pasky utdhnéte pomoci suchého zipu @.

« Jesté jednou zkontrolujte spravnou pozici kloubl ortézy a prislusné
utdhnéte pasky se suchym zipem blizko kloubu (bez rychlého
zapinani).

« Zavésy na lytkovém ramu nastavte na tvar nohy, event. je mozné jiz
zde provést lehkou korekci ©.

«Valgdzni/varézni nastaveni az 25° lze provést jednim inbusem 3 mm.
Smér otaceni je k tomu Ucelu vyznaceny na ortéze @.

Upozornéni: Extrémni nastaveni nemaji casto zadny terapeuticky
uzitek a u pacienta zpUsobuji bolesti.

«Sroub na zavésu otocte smérem, kterym se ma pohybovat spodni dil
ramu. Stupnice a drazka ve Sroubu pomohou pfi orientaci. Vzdalenost
mezi dvéma znackami odpovida korekei 2°.

« Na protilehlé strané nastavte stejnou hodnotu k dosazeni paralelniho
posouvani, a tim optimalniho privadéni sily i soubéznosti kloubli @
(varus) @ (valgus).

« Gelovy kondylovy polstarek muaze byt pomoci zasouvacich klind
dodatecné prizplsoben anatomii kolena ke zvétseni kontaktni plochy
ke korekci. Proto pfilozené kliny (3 anebo 6 mm) Celné vlozte tak, aby
polstarek plodné priléhal na koleno @.

PriloZeni ortézy SecuTec OA (pro pacienta)

« Pasky a jejich délka byly nastaveny odbornym personalem, a proto
nemusi byt nutné otevreny. K pfilozeni ortézy vyvéste pouze 4 rychla
zapinani.

K priloZeni ortézy zezadu prostrcte chodidlo rdmem a natahnéte jej
nahoru az ke kolenu @.

« Nohu mirné ohnéte (asi 30°). Pak nahmatejte polohu kolenni ¢ésky.
Stred kloubu ortézy se umisti asi ve vysce stiedu ¢ésky.

« Pro efektivnéjsi poradi pfi zavirani pasku je pod tchyty rychlého
zapinani vyrazeno i &islovani (1-4) @.

«VSechna rychla zapinani na pascich zacvaknéte do poutek; pocinajic
vpredu se zapinanim blizko kloubu (#1) na bérci pak na stehné (#2).
Poté zavrete zapinani dale od kloubu, nejdfive na bérci (#3) pak na
stehné (#4).
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«V pripadé potreby mizete na tomto misté pasky dodatecné mirné
napnout nebo uvolnit, jestlize jsou pfilis volné nebo pfilis utazené.
Pozor: Uvolnéné pasky mohou vést ke sklouznuti ortézy.

« Kdyz jsou véechny pasky uzaviené, musi ortéza pfi napjatém svalstvu
rovnomeérné priléhat.

« Po nasazeni ortézy jesté jednou zkontrolujte jeji spravnou
polohu @.

Sundani ortézy SecuTec OA

« Nejdfive uvolnéte rychla zapinani z ok vzadu na stehennim ramu
ortézy.

« Poté uvolnéte rychla zapinani paskd vpredu na bércové casti.

« Predni, horni a zadni spodni pasek mUze zUstat zavieny.

« Po uvolnéni véech rychlych zapinani ortézu posunte dold smérem k
chodidlu a vystupte z ramu.

Pokyny k ¢isténi

Ortézu nikdy nevystavujte pfimému teplu (napf- topeni, sluneéni
zafeni atd.)!

Hlinikové casti ortézy maji povrchovou vrstvu a je mozné je Cistit
mydlem s neutralnim pH.

Doporucujeme polstarky a pasky prat rucné na 30°C.

Vyrobek jsme testovali v rdmci naseho integrovaného systému rizeni
kvality.

Pokud byste i presto chtéli vyrobek reklamovat, spojte se prosim primo
s mistnim obchodem se zdravotnickymi potfebami nebo prodejcem, u
kterého jste nas vyrobek zakoupili.

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

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

Navod k sestaveni a montazi

Ortéza SecuTec OA se dodava ve standardni velikosti pripravena k
pouziti. Prvni pfilozeni s nastavenimi kloubu a statické prizpisobeni
musi proveést proskoleny odborny personal.

Technické udaje / parametry
SecuTec OA je ortéza na kolenni kloub. Sklada se z ramu, kloubg,
zaveésu, pasku, rychlého zapinani a polstarkd.

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

Zaruka

Plati zdkonna ustanoveni zemé, ve které byl produkt zakoupen. Jestlize
predpokladate, ze nastal pripad uplatnéni zaruky, obratte se nejdfive na
osobu, od které jste produkt zakoupili. Pfed ohlasenim naroku ze zaruky
vyrobek vycistéte. Pri nerespektovani pokynt k nakladani s vyrobkem
SecuTec OA a k péci o néj mize byt zaruka omezena nebo vylouéena.
Plnéni ze zaruky je vylouceno v nasledujicich pripadech:

« Pouziti neodpovidajici indikaci

« Nerespektovani pokynt odborného personalu

« Svévolné pozménovani vyrobku

Pokyny k poskytovani odpovédnosti

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

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

Ohlasovaci povinnost

Na zakladé regionalnich zakonnych predpis jste povinni neprodlené
ohldsit kazdou zavaznou udalost pfi pouziti tohoto |ékarského vyrobku
jak vyrobci, tak i prislusnému Uradu. Nase kontaktni Udaje najdete na
zadni strané této brozury.



Likvidace
Po skoncéeni doby pouZitelnosti vyrobek zlikvidujte podle platnych
mistnich predpis.

SloZeni materialu

Hlinik (Al), Polyamid (PA), Zinek (Zn), Polyuretan (PUR),

Blokova kopolymerace ze styren-ethylen / butylen-styrenu (TPS-
SEBS), Polyoxymethylen (POM), Uslechtild ocel, Akrylat (AK),
Polyetylentereftalat (PET), Mosaz (CuZn), Polyester (PES),

Korek, Ocel

- Medical Device (Zdravotnicky prostredek)
- Identifikator maticového 2D kodu jako UDI

Stav informaci: 2023-10

10rtéza = ortopedicka pomUcka ke stabilizaci, odlehéeni, znehybnéni,
vedeni ¢i korekci koncéetin nebo trupu

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

@ hrvatski

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. Molimo obratite
pozornost na specifikacije navedene u ovim uputama za uporabu i na
upute struénog osoblja2. Ako imate kakvih pitanja, obratite se svom
lije¢niku ili specijaliziranoj trgovini.

Odredena primjena
SecuTec OA je medicinski proizvod. To je ortoza' za rasterecenje i
stabilizaciju kod gonartroze s pogresni polozajem osi noge.

Indikacije

« Medijalna ili lateralna gonartroza/ artritis (srednje teskog do teskog
stupnja)

« Stanje nakon transplantacije hrskavice

« Nakon refiksacije meniska

« Ruptura prednjeg/ straznjeg kriznog ligamenta (ACL/PCL) s
pogresnim polozajem osi noge.

Rizici primjene

VaZne napomene

« Ortoza SecuTec OA je proizvod koji propisuje lije¢nik i mora se nositi
u skladu s lije¢nikovim uputama. Proizvod se mora nositi onako
kako je navedeno u ovim uputama za uporabu u skladu s navedenim
indikacijama.

U slucaju nestrucne primjene i prilagodbe isklju¢eno je jamstvo na
proizvod.

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

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

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

« Nakon koristenja u slanoj i kloriranoj vodi isperite ortozu pod ¢istom
vodom.

« Ako se pojave problemi s pravilnim dosjedom ortoze, npr. zbog
promjene oblika noge (kao $to je povecanije ili smanjenje misicne
mase) ili u slu¢aju funkcijskih smetnji proizvoda, molimo odmah
kontaktirajte stru¢no medicinsko osoblje.

« Prije uporabe proizvoda za imobilizaciju noge, porazgovarajte sa
struc¢nim osobljem ili lijecnikom o nuznosti profilakse tromboze.

« Dosad nisu poznate nuspojave koje djeluju na cijeli organizam.
Podrazumijeva se stru¢na primjena/ stru¢no postavljanje proizvoda.
Sva pomagala koja se postavljaju izvana na tijelo — bandaze i ortoze
- mogu, ako precvrsto nalijezu, uzrokovati pojavu lokalnih tragova
pritiska ili u rijetkim sluc¢ajevima suzenje krvnih Zila ili zivaca.

« Stoga provjerite polozaj pomagala ako osjecate neugodan pritisak i
pitajte stru¢no osoblje o tome kao i 0 opéenitim pitanjima rukovanja.

« Oprez: Ako su trake i sustavi zatezanja i zakljucavanja olabavljeni
ili je proizvod uklonjen ili postoji potreba prilagodbe postavljenih
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ogranicenja, tada nema dovoljne njege / dovoljne zastite dijela
tijela koji treba tretirati. Posebno u ovom slucaju izbjegavajte svako
opterecenje na ovom dijelu tijela.

« Prije uporabe proizvoda posebice nakon traumatskog dogadaja ili
nakon operativnih zahvata na zglobu koljena potrebno je da stru¢no
osoblje ili lije¢nik utvrde nuznost profilakse tromboze.

« Ako prilikom uporabe proizvoda ustanovite promjene ili pak povecanje
tegoba, prestanite upotrebljavati proizvod i odmah se obratite svojem
lijecniku.

« Molimo prilagodite svoje ponasanje situaciji koja prati vasu konkretnu
bolest i npr. ograni¢enjima pokreta te po moguénosti izbjegavajte sve
ono, to moze usporiti ozdravljenje. Budite posebno oprezni.

« Nadalje, budite iznimno oprezni jer takoder moze biti umanjena vasa
sposobnost hodanja i stajanja.

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

« Ako vam je ogranic¢ena sposobnost zapazanja, ako uzimate lijekove
protiv bolova ili lijekove za razrjedivanje krvi ili ako bolujete od
demencije, nasi se proizvodi smiju koristiti samo prema lijecnickoj
uputi.

Kontraindikacije

Dosad nisu poznati medicinski relevantni slucajevi preosjetljivosti. U

slucaju sljedecih navedenih simptoma bolesti postavljanje i nosenje

pomagala indicirano je tek nakon prethodnog savjetovanja s lije¢nikom:

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

2.Prosirene vene (varikoza)

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

4.Smetnje u limfotoku - isto tako nejasne otekline mekog tkiva.

Upute za primjenu

Odredivanje veli¢ine

Stru¢no osoblje odabire i prilagodava ortozu nakon mjerenja na

pacijentu. Odgovarajucu veli¢inu mozete pronaci u tablici s veli¢inama

navedenoj na pakiranju.

Postupak prilikom prve primjene ortoze za koljeno SecuTec OA

Moguénosti namjestanja zgloba (smije provoditi samo $kolovano

struéno osoblje)

Poklopac zgloba treba se otvoriti preko okretnog zapora. On

istovremeno sluzi kao pri¢vrééenje granicnika pokreta (ekstenzija

sprijeda/fleksija straga) te kao stitnik zgloba protiv prljanja mehanike.

Granicnici su vec tvornicki predmontirani. Oni prije svega sluze kao

amortizeri prilikom ekstenzije. Ne ogranicavaju opseg pokreta.

« Okretanjem okretnog zapora (Cetvrtina okreta tako da strelica
pokazuje na simbol »otvoreno« a) Stitnik zgloba se moze skinuti i
moZe se provesti zamjena zeljenih grani¢nika (@ a-c).

« Odgovarajudi granicnici za ekstenziju i fleksiju uvijek se biraju u paru
iz opcijskog okvira i umecu se s obje strane u zglobove ortoze. Moguca
su sljedeca ogranicenja:

Ekstenzija: 0°,10°, 20°, 30°, 45°, fleksija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90° i fiksacija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« Vodite racuna da okretni zapor prikazujeai ponovno pritisnite
poklopac na zglob. Kad su granicnici to¢no poravnati s povrsinom
poklopca, okretni zapor se opet moze postaviti na ﬂ

Prilagodba (smije provoditi samo $kolovano struéno
osoblje)

Priprema:

+ Radi optimalne raspodjele pritiska, ortoza s jedne strane ima
specijalne gel jastucice.
Gel jastuciéi su za korekciju varus polozaja koljena (0 noga) ili
medijalne gonartroze pricvrsceni na lateralni zglob ortoze.
Za korekciju valgus poloZaja koljena (X noga) ili lateralne
gonartroze jastucici zgloba se trebaju zamijeniti.

« Duguljasti gel jastuci¢ na lateralnoj strani okvira ortoze ispod koljena
ima udubinu za glavicu fibule. Pazite na odgovarajuéi polozaj.

« Oznacite kompromisnu os vrtnje zgloba koljena (prema Nietertu) na
nozi.

« Tocka vrtnje zgloba ortoze nalazi se u sredini okretnog zapora na
poklopcu zgloba.

« Za prvu prilagodbu ortoze prvo otvorite sve 4 kopce za brzo zatvaranje
i olabavite obje druge trake.

« Postavite SecuTec OA na rastereceni i lagano svinuti zglob koljena
tako da se tocka vrtnje zglobova ortoze podudara s kompromisnom
osi prema Nietertu.

« Provjerite da dijelovi obujmice pravilno nalijezu na povrsinu, odnosno
provjerite opseg i uzduzni smjer te ih eventualno korigirajte. Za
vece radove savijanja, trebalo bi koristiti Zeljezni alat za savijanje sa
zastitnim kapama.

« Obujmica za list nagibom se prilagodava anatomiji potkoljenice.

« Jastucici za trake mogu se po potrebi premjestati.

- Zatvorite sada kopce za brzo zatvaranje blizu zgloba (#1 i #2), zatim
one dalje od zgloba (#3 i #4) @ i zategnite trake ¢ic¢ak zatvaracem @.

« Jo$ jednom provjerite ispravan poloZaj zglobova ortoze i na
odgovarajuci nacin zategnite ¢icak trake blizu zgloba (bez kopce za
brzo zatvaranje).

« Namjestite Sarke na potkoljeni¢nom okviru na oblik noge, ovdje se ve¢
eventualno moze provesti lagano korekturno namjestanje @.

«Namijestanje valgus/varus polozaja do 25° moze se provesti imbus
klju¢em
3mm. Smijer vrtnje je za ovaj postupak oznacen na ortozi @.
Napomena: Ekstremne postavke ¢esto nemaju nikakvu terapeutsku
korist i uzrokuju bolove kod pacijenta.

« Okrenite vijak na Sarki u smjeru, u kojem se treba gibati donji dio
okvira. Skala i utor u vijku pomazu prilikom orijentacije. Razmak
izmedu dvije oznake odgovara korekciji od 2°.

« Namjestite istu vrijednost na suprotnoj strani kako biste dobili
paralelni pomak te time i optimalno uvodenje sile kao i paralelnost
zglobova @ (varus) @ (valgus).

« Kondilarni gel jastuc¢i¢ moze se dodatno prilagoditi anatomiji koljena

pomocu umetaka kako bi se povecala kontaktna povrsina za korekciju.

Za to frontalno umecite prilozene umetke (3 i/ili 6mm) sve dok
jastugi¢ ne bude ravno nalijegao na koljeno @.

Postavljanje ortoze SecuTec OA

« Trake i njihove duzine namjestili su stru¢njaci i one se stoga ne smiju
otvarati na silu. Za postavljanje ortoze samo otkopcajte 4 kopce za
brzo zatvaranje.

« Kako biste postavili ortozu, provucite stopalo odzada kroz okvir i
povucite okvir prema gore do koljena @.

« Lagano savijte nogu (oko 30°). Zatim napipajte polozaj patele koljena.
Sredina zglobova ortoze pozicionira se otprilike na visinu sredine
patele koljena.

« Za najucinkovitiji redoslijed prilikom zatvaranja traka, ispod drski
kopca za brzo zatvaranje ugravirani su brojevi (1-4)

« Pritisnite kopce za brzo zatvaranje na trakama u usice; pocnite
sprijeda s koptom blizu zgloba (#1) na potkoljenici, zatim s onom na
natkoljenici (#2). Nakon toga zatvorite kopée dalje od zgloba, prvo na
potkoljenici (#3) i zatim na natkoljenici (#4).

« Po potrebi na ovom mjestu mozete malo dotegnuti ili otpustiti trake
ako su prelabave ili precvrste.

Pozor: Preslabo zategnute trake mogu dovesti do klizanja ortoze.
ujednaceno nalijegati.

« Nakon postavljanja ortoze jo$ jednom provjerite pravilan
polozaj @.

Skidanje ortoze SecuTec OA

« Prvo otpustite kopce za brzo zatvaranje iz usica straga na
natkoljeni¢nom okviru ortoze.

« Zatim otpustite kopce za brzo zatvaranje traka sprijeda na
potkoljeni¢nom dijelu.

« Prednja gornja i straznja donja traka mogu ostati zatvorene.

« Nakon otpustanja svih kop€i za brzo zatvaranje, gurnite ortozu u
smijeru stopala i izadite iz okvira.

Upute za ciSc¢enje

Nikada ne izlazite ortozu izravnoj toplini (npr. grijanju, Sunéevoj

svjetlosti itd.)!

Aluminijski dijelovi ortoze imaju premaz i mogu se Cistiti

ph-neutralnim sapunom.

Preporucujemo da jastucice i trake rucno perete na 30°C.

Proizvod smo ispitali u sklopu svog integriranog sustava upravljanja

kvalitetom.

Ako ipak budete imati neki prigovor, molimo obratite se lokalnoj

specijaliziranoj prodavaonici ortopedske i sanitetske opreme ili trgovca

od kojeg ste kupili nas proizvod.

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

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

Upute za sastavljanje i montazu

Ortoza SecuTec OA isporucuje se montirana u standardnim veli¢inama.
Prvo postavljanje s namjestanjima zgloba i staticku prilagodbu mora
provesti Skolovano stru¢no osoblje.

Tehnicki podaci/ parametri
SecuTec OA je ortoza za zglob koljena. Sastoji se od okvira, zglobova,
Sarki, traka, kop¢i za brzo zatvaranje i jastucica.

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

Jamstvo

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

Jamstvo je iskljuceno u sljede¢im slucajevima:

« Primjena nije sukladna indikaciji

« Nepostivanje uputa stru¢nog osoblja

« Samoinicijativna izmjena na proizvodu

Isklju¢enje odgovornosti

Nemojte provoditi samodijagnoze ili samomedikaciju osim ako se

ne ubrajate u medicinsko stru¢no osoblje. Prije prve primjene naseg
medicinskog proizvoda svakako se aktivno posavijetujte s lije¢nikom

ili Skolovanim struc¢nim osobljem jer se jedino tako moze procijeniti
djelovanje naseg proizvoda na vase tijelo te se eventualno mogu utvrditi
rizici primjene koji nastaju zbog osobne konstitucije. Pridrzavajte se
savjeta stru¢nog osoblja te svih naputaka iz ovog dokumenta/ili
njegove - takoder i djelomi¢ne - online verzije, (isto tako: tekstova, slika,
grafika itd.).

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

Obveza prijave

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

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

Sastav

Aluminij (Al), Poliamid (PA), Cink (Zn), Poliuretan (PUR),
Stiren-etilen / bitulen-stiren-blok-kopolimer (TPS-SEBS),
Polioksimetilen (POM), Oplemenjeni celik, Akrilat (AK),
Polietilentereftalat (PET), Mesing (CuZn), Poliester (PES),
Pluto, Celik

[MD] - Medical Device (Medicinski proizvod)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Stanje informacija: 2023-10

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

2Struéno osoblje je svaka osoba koja je prema vazec¢im drzavnim
propisima ovlastena za prilagodavanje bandaza te davanje uputa o
njihovoj uporabi.

@ srpski

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 da pazljivo



postujete specifikacije u ovom uputstvu za upotrebu i uputstva stru¢nog
osoblja2. Ako imate pitanja, obratite se isklju¢ivo svom lekaru ili vasoj
specijaliziranoj prodavnici.

Odredivanje namene

SecuTec OA je medicinski proizvod. To je ortoza' za rasterecenje i
stabilizaciju kod gonoartroze sa pogresnim poravnanjem ose kolena.

Indikacije

« Medijalna ili lateralna gonoartroza/ artritis (srednje teskog do teskog
stepena)

« Stanje nakon transplantacije hrskavice

« Nakon ponovne fiksacije meniskusa

« Ruptura prednjeg / zadnjeg ukrstenog ligamenta (ACL/PCL) sa
pogresnim poravnanjem ose kolena

Rizici primene

A Vazne napomene

«Ortoza SecuTec OA je proizvod uskladen sa propisima, koji se mora
nositi pod lekarskim nadzorom. Proizvod treba da se nosi samo prema
ovim uputstvima za upotrebu kao i prema navedenim indikacijama.

« U slucaju nepravilne primene i prilagodavanja, odgovornost je
iskljucena.

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

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

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

« Nakon korisc¢enja u slanoj i hlorisanoj vodi isperite ortozu ¢istom
vodom.

« Ako nastupe problemi sa uklapanjem ortoze npr. usled promene
oblika Vase noge (kao npr. povecanje ili smanjenje obima muskulature)
ili smetnje u funkcionalnosti proizvoda, molimo Vas da se odmah
obratite struénom medicinskom osoblju.

« Pre upotrebe proizvoda za imobilizaciju noge, porazgovarajte sa
struc¢nim osobljem ili sa svojim lekarom o potrebi za profilaksom
tromboze.

« Do sada nisu poznate kontraindikacije koje se odnose na ceo
organizam. Preduslov je stru¢na primena/ postavljanje. Sva spoljna
pomagala postavljena na telo - bandaze i ortoze — mogu, ako se
stegnu suvise ¢vrsto, izazvati lokalne pritiske, a u retkim slucajevima
mogu da suze krvne sudove ili nerve.

« Zato proverite poloZaj pomagala ako osecate neprijatan pritisak i
pitajte stru¢no osoblje o tome, kao i o opstim pitanjima rukovanja.

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

« Pre upotrebe proizvoda, posebno posle traumatskih dogadaja ili posle
hirurskih mera na zglobu kolena stru¢na osoba ili vas lekar mora da
odredi da li postoji potreba za profilaksom tromboze.

« Kada pri noSenju proizvoda primetite negativne promene ili povecanu
nelagodnost, prekinite upotrebu i odmah se obratite svom lekaru.

» Molimo prilagodite svoje ponasanje situaciji koja je povezana sa
vasom specificnom boles¢u i, na primer, povezanim ogranic¢enjima
kretanja i izbegavajte sve Sto moZe da uspori oporavak. Budite
posebno oprezni.

« Takode, budite izuzetno oprezni jer to moZe uticati na vasu sposobnost
da hodate i stojite.

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

« Ako je vasa percepcija ogranic¢ena, uzimate lekove protiv bolova ili
lekove za razredivanje krvi ili patite od demencije, nasi proizvodi se
smeju koristiti samo prema uputstvu lekara.

Kontraindikacije

Preosetljivosti usled bolesti dosad nisu poznate. U slucaju sledecih
simptoma bolesti postavljanje i noSenje pomagala indikovano je tek
nakon prethodnog dogovora sa svojim lekarom:

1.Kozna oboljenja/ostecenja na lecenom delu tela, narocito kod
upalnih procesa. Isto tako kod izbocenih oziljaka sa otokom,
crvenilom i hipertermijom.

2.Prosirene vene (varikoza)

3.Smetnje osetila i cirkulacije nogu/ stopala, npr. kod »Secerne bolesti«
(Diabetes mellitus).

4. Poremecaji limfne drenaze — ukljuc¢ujuéi nejasne otekline mekog
tkiva.

Uputstva o primeni

Odredivanje veli¢ine

Ortozu ce izabrati i prilagoditi stru¢no osoblje nakon merenja pacijenta.

Odgovarajucu veli¢cinu mozete pronaci prema tabeli veli¢ine na

pakovanju.

Postupak kod prvog kori$éenja ortoze za koleno SecuTec OA

Moguénost pode$avanja zgloba (samo za obuéeno struéno osoblje)

Poklopac za zglob se otvara preko obrtnog zatvaraca. Sluzi istovremeno

za pri¢vrscéivanje klinova, koji ogranicavaju kretanje (ekstenzija

napred/ fleksija pozadi), kao i za zastitu zgloba od prljanja mehanickih
delova.

Klinovi su vec¢ fabricki predmontirani. Oni pre svega sluze kao

amortizeri prilikom ekstenzije. Ne ogranitavaju opseg kretanja.

- Otvaranjem obrtnog zatvaraca (obrtaj od cetvrtine kruga sa strelicom
okrenutom na simbol »otvoreno« g moze da se skine zastita za
zglob i izvréi promena zeljenih klinova za limitiranje (@ a-c).

« Odgovarajuci klinovi za ekstenziju i fleksiju se uvek biraju u paru
iz opcionalnog okvira i umecu se sa obe strane u zglobove ortoze.
Moguca su sledeca ogranicavanja:

Ekstenzija: 0°,10°, 20°, 30°, 45° Fleksija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°,
75°,90° i fiksacija: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« Vodite racuna da obrtni zatvarac prikazuje ai ponovno pritisnite
poklopac na zglob. Kad su klinovi tacno poravnati sa povrsinom
poklopca, obrtni zatvarac¢ se opet moze postaviti
na

Prilagodavanje (samo od strane obuéenog struénog
osoblja)

Priprema:

« Zbog optimalne raspodele pritiska, ortoza sa jedne strane ima
specijalne gel jastucice.

Gel jastucici su za korekciju varus polozaja kolena (0 noga) ili
medijalne gonoartroze pricvrsceni na lateralni zglob ortoze.
Za korekciju valgus poloZaja kolena (X noga) ili lateralne
gonoartroze gel jastucici zgloba se trebaju zameniti.

« Duguljasti gel jastuci¢ na lateralnoj strani okvira ortoze ispod kolena
ima udubljenje za glavicu fibule. Pazite na odgovarajuci poloZaj.

« Obelezite kompromisnu osu rotacije zgloba kolena (po Nitertu) na nozi.

« Tacka obrtanja zgloba ortoze nalazi se u sredini obrtnog zatvaraca na
poklopcu zgloba

« Za prvo prilagodavanje ortoze prvo otvorite sve 4 kopce za brzo
zatvaranje i olabavite obe druge trake.

« Postavite SecuTec OA na rastereceni i lagano savijeni zglob
kolena tako da se tacka obrtanja zglobova ortoze podudara sa
kompromisnom osom po Nitertu.

« Proverite da delovi obujmice pravilno nalezu na povrsinu, odnosno
proverite obim i uzduzni smer te ih eventualno korigujte. Za vece
radove savijanja, trebalo bi koristiti gvozdeni alat za savijanje sa
zastitnim kapama.

« Obujmica za list se nagibom prilagodava anatomiji potkolenice.

« Jastucici za trake se mogu po potrebi premestati.

« Sada zatvorite kopce za brzo zatvaranje blizu zgloba (#1 i #2), zatim
one dalje od zgloba (#3 i #4) @ i zategnite trake Cicak zatvaratem @.

« Jo$ jednom proverite ispravan polozaj zglobova ortoze i na
odgovarajuci nacin zategnite ¢icak trake blizu zgloba (bez kopce za
brzo zatvaranje).

« Postavite Sarke na potkoleni¢énom okviru na oblik noge, ovde se ve¢
eventualno moze obaviti lagano korekturno podesavanje @.

« Podesavanje valgus/varus polozaja do 25° mozZe se obaviti imbus
klju¢em 3mm. Smer obrtanja je za ovaj postupak oznacen na ortozi @

Napomena: Ekstremne postavke ¢esto nemaju nikakvu terapeutsku
korist i prouzrokuju bolove kod pacijenta.

« Okrenite vijak na Sarki u smeru, u kojem treba da se pomeri donji
deo okvira. Skala i Zleb u vijku pomazu prilikom orijentacije. Razmak
izmedu dve oznake odgovara korekciji
od 2°.

« Postavite istu vrednost na suprotnoj strani da biste dobili paralelni
pomak a time i optimalno uvodenije sile kao i paralelnost zglobova @
(varus) @ (valgus).
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« Kondilarni gel jastuc¢i¢ moze dodatno da se prilagodi anatomiji kolena
pomocu umetaka da bi se povecala kontaktna povrsina za korekciju.
Za to frontalno umetnite prilozene umetke (3 i/ili 6mm) sve dok
jastugi¢ ne bude ravno nalegao na koleno @.

« Napomena: Ako ortoza upadne vise uprkos podeSavanjima, mogu
se naruciti i dodatna 2 silikonizovana jastucic¢a za pojas i zameniti
distalno, blizu kolena.

Postavljanje SecuTec OA (za pacijente)

« Trake i njihove duzine podesili su stru¢njaci i one se zbog toga ne
smeju otvarati na silu. Za postavljanje ortoze samo otkopcajte 4 kopce
za brzo zatvaranje.

« Da biste postavili ortozu, provucite stopalo otpozadi kroz okvir i
povucite okvir prema gore do kolena @.

« Lagano savijte nogu (oko 30°). Potom napipajte polozaj ¢asice kolena.
Sredina zglobova ortoze pozicionira se otprilike na visinu sredine
casice kolena.

« Za najefikasniji redosled prilikom zatvaranja traka, ispod drski kopca
za brzo zatvaranje ugravirani su brojevi (1 — 4)

« Pritisnite kopce za brzo zatvaranje na trakama u uske; pocnite
spreda sa kop&om blizu zgloba (#1) na potkolenici, zatim s onom na
natkolenici (#2). Nakon toga zatvorite kopée dalje od zgloba, prvo na
potkolenici (#3) i zatim na natkolenici (#4).

« Po potrebi na ovom mestu moZete malo dotegnuti ili otpustiti trake
ako su previse labave ili previse cvrste.

Paznja: Ako su trake suvise slabo zategnute to moze dovesti do
klizanja ortoze.

« Nakon Sto su sve trake zatvorene, ortoza mora pri zategnutim

« Po zavrsenom postavljanju ortoze jo$ jednom proverite da li ima
pravilan polozaj (.

Skidanje SecuTec OA

« Prvo otpustite kopce za brzo zatvaranje iz uski otpozadi na
natkoleni¢nom okviru ortoze.

« Zatim otpustite kopce za brzo zatvaranje traka spreda na
potkolenicnom delu.

« Prednja gornja i zadnja donja traka mogu ostati zatvorene.

« Nakon otpustanja svih kopCi za brzo zatvaranje, gurnite ortozu u
smeru stopala i izadite iz okvira.

Uputstvo za odrzavanje

Ortozu nikada ne izlaZete direktnoj toploti (npr. grejanje, sunéevi
zraci, itd.)!

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

Preporucujemo da jastucice i remene perete ru¢no na 30°C.
Proizvod smo testirali u okviru naseg integrisanog sistema za
upravljanje kvalitetom.

Ukoliko ipak imate reklamaciju, molimo vas da kontaktirate Vaseg
lokalnog prodavca sanitetskog materijala ili prodavcu od kojeg ste
kupili nas proizvod.

Podruéje primene
Prema indikacijama (koleno). Vidi odredivanje namene.

Uputstvo za odrzavanje

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

Uputstvo za sastavljanje i montazu

SecuTec OA se isporucuje prethodno montirana u standardnim
veli¢cinama. Prvo postavljanje sa podesavanjem zglobova kao i staticko
prilagodavanje mora da izvrsi obuc¢eno stru¢no osoblje.

Tehnicki podaci/ parametri
SecuTec OA je ortoza za koleno. Sastoji se od
okvira, zgloba, remena, brzih zatvaraca i jastucica.

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

Garancija

Vaze zakonski propisi zemlje u kojoj ste proizvod kupili. U slu¢aju
potrazivanja iz garancije stupite u kontakt prvo s prodavcem kod kojeg
ste proizvod kupili. Proizvod se mora ocistiti pre garantne reklamacije.
Ako nisu postovana uputstva za rukovanje i odrzavanje SecuTec OA,
garancija moze biti umanjena ili isklju¢ena. Garancija je isklju¢ena kod:

« Primene koja nije u skladu sa indikacijama
- Nepostovanja uputstava stru¢nog osoblja
« Neovlascene modifikacije proizvoda

Odricanje od odgovornosti

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

na vase telo i, ako je potrebno, da odredite sve rizike primene koji
proizilaze iz vase licne konstitucije. Pratite savete medicinskog
struc¢nog osoblja i sve informacije u ovoj dokumentaciji/ili njenoj -
delimi¢no sazetoj - on-line verziji (takode: tekst, slike, grafike, itd.).
Ako nakon konsultacije sa stru¢nim osobljem imate bilo kakve
nedoumice, obratite se svom lekaru, prodavcu ili nas kontaktirajte
direktno.

Obavezno prijavljivanje

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

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

Sastav materijala

Aluminijum (Al), Poliamid (PA), Cink (Zn), Poliuretan (PUR),
Stiren-etilen / bitulen-stiren-blokopolimer (TPS-SEBS),
Polioksimetilen (POM), Oplemenjeni Eelik, Akrilat (AK),
Polietilentereftalat (PET), Mesing (CuZn), Poliester (PES),
Pluta, Celik

- Medical Device (Medicinsko sredstvo)
- Identifikator matrice podataka kao UDI

Datum informacija: 2023-10

10rtoza = ortopedsko pomagalo za stabilizaciju, rasterecenje, fiksiranje,
vodenije ili korekciju ekstremiteta ili trupa

2Struéno osoblje podrazumeva svaku osobu koja je ovlaséena prema
vaze¢im drzavnim propisima za prilagodavanje i upucivanje u primenu
bandaza.

romanian

Stimata clienta,

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

in fiecare zi lucram pentru a imbunatati eficienta medicala a produselor
noastre, deoarece sanatatea dumneavoastra este cea mai importanta
pentru noi. Va rugam sa respectati cu strictete indicatiile din aceste
instructiuni de folosire, precum si indicatiile personalului de speciali-
tate2. Daca aveti intrebari, adresati-va medicului sau distribuitorului
specializat.

Destinatia de utilizare
SecuTec OA este un produs medical. Este o orteza! pentru relaxare si
stabilizare, recomandata in cazuri de osteoartrita a genunchiului cu

pozitionare incorecta a axului piciorului

Indicatii

« Osteoartrita a genunchiului/ artrita mediala sau laterala (semisevera
- severd)

« Stari dupa transplantul de condrocite

« Dupa refixarea meniscului

« Ruptura ligamentului incrucisat anterior / posterior (ACL/PCL) cu
pozitionare incorecta a axului piciorului

Riscuri in utilizare

A Indicatii importante
« Orteza SecuTec OA este un produs care se elibereaza pe baza
de reteta si care trebuie purtat doar sub supraveghere medicala.
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Produsul trebuie purtat numai in conformitate cu informatiile din
aceste instructiuni de folosire si conform indicatiilor mentionate.

«Nu ne asumam raspunderea in cazul utilizarii si adaptarii
necorespunzatoare a produsului. .

«Nu este permisa modificarea necorespunzatoare a produsului. In cazul
nerespectarii acestor indicatii, poate fi afectata eficienta produsului,
situatie in care nu putem oferi nici un fel de garantie pentru produs.

« Utilizarea in combinatie cu alte produse (de exemplu cu ciorapi
compresivi medicinali) trebuie discutata in prealabil cu medicul
curant.

«Va rugam sa evitati contactul produsului cu substante cu continut de
grasimi sau acizi, cu unguente si lotiuni.

« Dupa utilizarea in apa sarata si clorinata, va rugam sa clatiti orteza cu
gpé curata.

«In cazul in care apar probleme de potrivire a formei ortezei, de
exemplu din cauza modificarii formei piciorului dumneavoastra (cum
ar fi cresterea sau scaderea masei musculare) sau in cazul in care
apar defectiuni functionale ale produsului, va rugam sa luati imediat
[egétura cu personalul medical de specialitate.

«Inainte de utilizarea produsului pentru imobilizarea piciorului,
clarificati necesitatea unei profilaxii a trombozei cu personalul de
specialitate sau medicul dumneavoastra.

«in prezent nu se cunosc efecte secundare care sa afecteze
intregul organism. Se porneste de la premisa unei folosiri/ aplicari
corespunzatoare. Daca sunt stranse prea tare, toate mijloacele
auxiliare aplicate din exterior pe corp — suporturi active si orteze
- pot produce o presiune locala excesiva si, in cazuri rare, chiar
comprimarea vaselor sanguine si a nervilor.

« Prin urmare, verificati potrivirea mijlocului auxiliar daca simtiti o
presiune nepldcuta si cereti informatii personalului specializat despre
acest lucru, precum si despre intrebari generale legate de manipulare.

- Atentie: In cazul slabirii curelelor, a sistemelor de chingi sau de
inchidere, precum si daca se indeparteaza produsul sau se modifica
pozitia anterior reglata a dispozitivelor de limitare a mobilitatii,
nu este asigurata ingrijirea/ protectia corespunzatoare a partii
corpului care necesita tratament. In special in acest caz, evitati sa va
suprasolicitati partea respectiva a corpului.

« Inainte de a utiliza produsul, in special dupa evenimente traumatice
sau dupa masuri chirurgicale asupra articulatiei genunchiului,
necesitatea profilaxiei trombozei trebuie sa fie determinata de
personalul de specialitate sau de medicul dumneavoastra.

« Daca observati modificari negative sau un disconfort in crestere in
legatura cu utilizarea produsului, intrerupeti utilizarea si contactati
imediat medicul.

«Va rugam sa va adaptati activitatile la situatia specifica afectiunii dvs.,
de exemplu, limitarile de miscare asociate, si sa evitati pe cat posibil
tot v-ar putea intarzia insanatosirea. Fiti deosebit de atent.

« De asemenea, fiti extrem de precaut, deoarece va poate fi afectata
capacitatea de a merge si de a sta in picioare.

« Daca doriti sa utilizati produsul dvs. Bauerfeind ca urmare a unor
probleme/ leziuni acute, inainte de prima utilizare solicitati neaparat
sfatul personalului medical si respectati-1. Pot exista restrictii,
in indicatii, pe care personalul de specialitate vi le va explica. In
special conducerea autovehiculelor, a altor mijloace de transport
sau a utilajelor poate fi posibila doar limitat. Daca aveti neldmuriri,
va sfatuim sa renuntati pentru moment la activitatile mentionate
anterior.

« Daca perceptia va este limitatd, vi se administreaza analgezice sau
medicamente hemodiluante sau suferiti de dementa, produsele
noastre pot fi purtate numai cu prescriptie medicala.

Contraindicatii

in prezent nu se cunosc reactii de hipersensibilitate semnificative din

punct de vedere medical. In urmatoarele tipuri de boli, aplicarea si

purtarea mijlocului auxiliar trebuie facuta numai dupa consultarea

medicului dumneavoastra:

1.Boli/ leziuni dermatologice in zona de aplicare, in special in cazul
aparitiei inflamatiilor. De asemenea, in cazul plagilor deschise cu
inflamatie, inrosire si supraincalzire.

2. Varice (Varicoza)

3. Tulburari senzoriale sau de circulatie ale membrelor
inferioare / picioarelor, de exemplu in caz de ,diabet zaharat”.

4.Probleme de circulatie limfatica — si tumefieri ale tesuturilor moi.

Indicatii de utilizare

Determinarea marimii

Orteza este aleasa si adaptata de personalul de specialitate dupa
examinarea pacientului. Marimea corecta poate fi aflata din tabelul de
marimi aflat pe ambalaj.

Procedura la prima utilizare a ortezei de genunchi SecuTec OA
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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.

Penele sunt premontate deja din fabrica. Ele servesc in primul rand la

extinderea amortizarii impactului. Ele nu limiteaza gama miscarilor.

« Prin deschiderea inchiderii rotative (un sfert de rotatie cu sageata
inspre simbolul ,deschis” g), cureaua protectoare se poate indeparta
si se pot inlocui penele limitatoare dorite
@a-o).

« Penele corespunzatoare pentru extensie si flexie se aleg in perechi,
din rama optionald, si se monteaza bilateral in articulatiile ortezei.
Sunt posibile urmatoarele limitari:

Extensie: 0°,10°, 20°, 30°, 45° Flexie: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°,
90° si Fixare: 0°,10°, 20°, 30°, 45°.

« Asigurati-va ca inchiderea rotativa a se vede si apasati din nou
acoperitoarea pe articulatie. Atunci cand penele se aseaza bine pe
suprafata acoperitorii, inchiderea rotativa poate fi readusa
pe @l

Adaptarea (numai de catre personalul de specialitate
instruit)

Pregatirea:

- Orteza are pe o parte pernute de gel speciale pentru o distributie
optima a presiunii.

Pentru corectarea unui genunchi varicos (picioare in ,,0") sau a
tritei partimentului medial al g hiului pernutele de

gel sunt fixate din fabricatie pe articulatia laterala a ortezei.

Pentru corectarea osteoartritei valgiene (picioare in X) sau laterale

a genunchiului, trebuie schimbate pernutele pentru articulatie.

« Pernuta de gel alungitd de pe partea laterala a ramei ortezei de
sub genunchi are o decupare pentru capul fibulei. Atentie la pozitia
corecta.

« Se marcheaza axa de rotatie de compromis a articulatiei genunchiului
(dupa Nietert) la picior.

« Punctul de rotatie al articulatiei ortezei se afla in centrul inchiderii
rotative pe acoperirea articulatiei

« Pentru prima adaptare a ortezei, deschideti mai intai toate cele
4 inchideri rapide si desfaceti celelalte doua curele.

« Asezati orteza SecuTec OA pe articulatia relaxata si usor indoita a
genunchiului, astfel incat punctul de rotatie al ortezei sa corespunda
axei de rotatie de compromis dupa Nietert.

« Verificati si eventual remodelati profilul carcaselor de suport raportat
la circumferinta si longitudinal. Pentru ajustari majore trebuie folosit
un dispozitiv de conturare rotunjit cu protectie.

« Cureaua este ajustata prin inclinare la anatomia gambei.

« Pernutele curelei pot fi mutate in pozitie dupa cum este necesar.

« Acum inchideti inchiderile rapide aflate langa articulatie
(nr.1 sinr.2), apoi cele indepartate de articulatie (nr.3 si nr.4) @ si
strangeti curelele cu ajutorul inchizatorii velcro @.

« Verificati din nou pozitia corecta a articulatiilor ortezei si strangeti
benzile velcro (fara inchidere rapida) aflate langa articulatie.

« Ajustati balamalele ramei pentru gamba la forma piciorului; daca este
necesar, puteti face aici o usoara ajustare de
corectie ©.

« Ajustarea valgus/varus de pana la 25° fiecare poate fi realizata cu o
cheie imbus de 3mm. Directia de rotatie este marcata pe ortezd @.
Indicatie: Ajustarile extreme sunt adesea lipsite de beneficii
terapeutice si provoaca durere la pacient.

« Rotiti surubul balamalei in directia in care ar trebui sa se deplaseze
partea inferioara a ramei. O scala si o canelurd in surub ajuta la
orientare. Distanta dintre doua marcaje corespunde corectiei de 2°.

« Setati aceeasi valoare pe partea opusa, pentru a obtine o deplasare
paralela si, astfel, o exercitare optima a fortei, precum si paralelismul
articulatiei @ (Varus) @ (Valgus).

« Pernuta din gel condilara poate fi ajustata suplimentar la anatomia
genunchiului, cu ajutorul unor pene de insertie, pentru a mari
suprafata de contact pentru corectie. Pentru aceasta, impingeti frontal
penele incluse (3 si/sau 6mm), pana cand pernuta se sprijina pe
genunchi @.

Aplicarea ortezei SecuTec OA (pentru pacient)

« Curelele si lungimile lor au fost ajustate de personal calificat si, prin
urmare, nu trebuie neaparat sa fie deschise. Pentru a aplica orteza,
doar eliberati cele 4 inchideri rapide.

« Pentru a aplica orteza, treceti piciorul prin rama dinspre spate si
trageti rama in sus pana la genunchi @.

«Indoiti usor piciorul (circa 30°). Apoi palpati pozitia rotulei. Centrul
articulatiei ortezei se pozitioneaza aproximativ la jumatatea inaltimii
rotulei.

« Pentru ordinea cea mai eficienta la inchiderea curelelor, sub manerul
inchiderii rapide este marcata si o numerotare
(1-4)@.

« Fixati toate inchiderile rapide de pe curele in ochiuri; incepand din
partea frontala cu inchiderea aflata langa articulatie (nr.1) pe gamba,
apoi cea de pe coapsa (nr.2). Apoi inchideti inchiderile indepartate de
articulatie, mai intai la gamba (nr.3) — apoi la coapsa (nr.4).

- Daca este necesar, puteti strange sau desface usor curelele in acest
moment, dacad sunt prea slabe sau prea stranse.

Atentie: Curelele prea lejere pot duce la alunecarea ortezei.

« Dupa ce toate curelele au fost inchise, orteza trebuie sa fie asezata in
mod uniform atunci cand musculatura este incordata.

«Dupa aplicarea ortezei, mai verificati o data pozitia corecta a acesteia

Scoaterea ortezei SecuTec OA

« Mai intai slabiti inchiderile rapide din ochiurile de pe spatele ramei
pentru coapsa a ortezei.

« Apoi slabiti inchiderile rapide ale curelelor de pe partea frontala a
gambei.

« Cureaua frontala, cea superioara si cea posterioara pot ramane
inchise.

« Dupa eliberarea tuturor inchiderilor rapide, impingeti orteza catre
picior siiesiti din cadru.

Indicatii de curatare

Nu expuneti niciodata orteza la caldura directa (de ex. sistem de
incalzire, radiatie solara etc.)!

Componentele din aluminiu ale ortezei sunt tratate si pot fi curatate cu
sapun cu pH neutru.

Recomandam spdlarea manuala a pernutelor si curelelor, la 30 °C.
Am verificat produsul in cadrul sistemului nostru integrat de
management al calitatii.

In cazul in care aveti totusi o reclamatie, va rugam sa luati legatura cu
furnizorul dumneavoastra local de produse tehnico-sanitare sau cu
comerciantul de la care ati achizitionat produsul nostru.

Locul utilizarii
Conform indicatiilor (genunchi). Vezi destinatia de utilizare.

Instructiuni de intretinere

La o utilizare si ingrijire corespunzatoare, produsul nu necesita practic
niciun fel de intretinere.

Instructiuni de asamblare si montare

Orteza SecuTec OA se livreaza montata la dimensiunile standard. Prima
aplicare cu reglajele articulatiei si adaptarea statica trebuie realizata de
personal de specialitate instruit.

Date tehnice / parametri

SecuTec OA este o orteza pentru articulatia genunchiului. Aceasta se
compune dintr-o rama, articulatii, balamale, curele, inchideri rapide si
pernute.

Indicatii de reutilizare
Produsul este conceput pentru ingrijirea individuala a unui pacient.

Garantia

Sunt aplicabile prevederile legale valabile in tara in care a fost
achizitionat produsul. In cazul situatiilor in care se impune aplicarea
prevederilor referitoare la garantie, va rugam sa va adresati mai intai
persoanei de la care ati achizitionat produsul. Produsul trebuie curatat
inainte de solicitarea garantiei. Daca nu au fost respectate indicatiile
privind manipularea si ingrijirea SecuTec OA, garantia poate fi afectata
sau exclusa.

Garantia este exclusa in caz de:

« Utilizare neconforma cu indicatiile

« Nerespectare a instructiunilor personalului de specialitate

« Modificare neautorizata a produsului

Informatii privind raspunderea

Nu recurgeti la autodiagnosticare sau la automedicatie, cu exceptia
cazului in care faceti parte din personalul medical de specialitate.
Inainte de a incepe sa utilizati produsul nostru medical, trebuie

sa solicitati sfatul unui medic sau al personalului de specialitate
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instruit, intrucat aceasta este singura modalitate de a evalua efectele
produsului nostru asupra corpului dumneavoastra si de a stabili

daca exista riscuri in utilizarea produsului, determinate de constitutia
individuala. Respectati instructiunile primite din partea personalului de
specialitate, precum si toate instructiunile din acest document sau din
forma sa publicata online, integral sau partial (inclusiv: texte, imagini,
reprezentari grafice etc.).

Daca inca aveti nelamuriri dupa ce v-ati consultat cu personalul de
specialitate, va rugam sa luati legatura cu medicul dumneavoastra sau
cu comerciantul de la care ati achizitionat produsul sau sa ne contactati
direct.

Destinatia de utilizare

Datorita prevederilor legale regionale, sunteti obligat sa comunicati
fara intarziere orice incident grav aparut ca urmare a utilizarii acestui
produs medical atat producatorului, cat si autoritatii competente. Datele
noastre de contact le gasiti pe partea posterioara a acestei brosuri.

Eliminarea ca deseu

La sfarsitul perioadei de utilizare va rugam sa eliminati produsul in
conformitate cu reglementarile locale.

Compozitia materialului

Aluminiu (Al), Poliamida (PA), Zinc (Zn), Poliuretan (PUR),
Stiren-etilena/ copolimer stiren-etilen-butilen-stiren (TPS-SEBS),
Polioximetilena (POM), Otel inoxidabil, Acrilat (AK),

Tereftalat de polietilena (PET), Alama (CuZn), Poliester (PES),
Pluta, Otel

~ Medical Device (Dispozitiv medical)
- |dentificator MatriceDate sub forma de UDI

Data comunicdrii informatiilor: 2023-10

10rteza = mijloc ortopedic auxiliar pentru stabilizarea, detensionarea,
imobilizarea, dirijarea sau corectarea membrelor sau a trunchiului

2Se considera personal de specialitate orice persoana care, in
conformitate cu reglementarile nationale, este calificata pentru ajustarea
suporturilor si pentru instruirea privind folosirea acestora.

@ PYCCKIiA

YBaxkaemble KnueHTbi!
Bnaropapum Bac 3a npuobpeTenyie npoaykumy Bauerfeind.

Kax bl AeHb Mbl paboTaem Haj NoBblleHeM SGGEKTUBHOCTU Halel
MeANLVMHCKON NPpoayKLMK, MOCKONbKY Balle 3J0POBbe HaM OUeHb JOPOro.
B TouHoCTM Cniefyiite MHdOPMaLMM B AAHHOM UHCTPYKLMM NO UCMONb30Ba-
HYIO 1 yKa3aHUAM CrnelmanicTos?. [py BO3HUKHOBEHUM BONPOCOB 06paTy-
Tecb K CBOeMy nlevalliemy Bpayy Uin B CneLyuanii3ypoBaHHbIi MarasyiH.

HasHaueHune

SecuTec OA ABIAETCA M3aemMeM MeAUUMHCKOrO HasHadeHws. 3To optes!
Q1A Pa3rpy3Ku1 1 CTabunn3aLmm Npy roHapTPO3e C HeMpPaBUbHBIM
NONOXEHMEM OCK HOTW.

MNMokasaHna

+ MeavanbHbli vy natepanbHbli FOHAPTPO3/ apTPUT (CpeaHei 1 TAxXenomn
cTeneHn)

+ CocTosHMe Nocne TpaHcnnaHTaLum XpaLlen

« Mocne pepurkcaumm meHmncka

« Pa3pbiB nepefHeit/ 3anHelt kpectoobpasHoi ceasku (ACL/PCL) ¢
HEeNpPaBUbHbIM MONOXEHNEM OCU HOMM

Puck npu ncnonb3oBaHumn nsgenus

BaxkHble yKasaHusa

« Oprtes SecuTec OA 1cnonb3yeTca TONbKO NO Ha3HAYEHMIO BPaya v TONbKO
nof MeaNLIMHCKIM HabniofeHvem. Vi3aenuve cneayet NpuMeHsATb B
CTPOroM COOTBETCTBUM C HACTOALLEN UHCTPYKLMEN 1 TONBKO NPY Haumm
YKa3aHHbIX MOKa3zaHui.

« Mpw HeHazNexallem UCNOoNb30BaHUM U NMOATOHKE NPOV3BOAUTENb He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a U3genve.

« 3anpeLaeTca BHOCUTb U3MEHEHNIA, He NMPEeAYCMOTPEHHbIE KOHCTPYKLIMEN
n3aenua. Mpy HeBbINONHEHUM 3TOro TPebOBaHNA BO3MOXHO CHIKEHIE



3¢¢)GKTMBHOCTM 130enuA, 3a 4YTO NPOoM3BOANTENIb OTBETCTBEHHOCTM He
HecerT.

+ Vicnonb3oBaHvie B coueTaHnv C Apyrumi vsgenuamm (Hanprvep,
KOMMPECCHOHHbIM TPUKOTaXeM) HEOOXOAUMO NpeaBapuTenbHO 0bCyanTb
C levalim Bpavyom.

- bepeub M3henmne oT KOHTaKTa C XKMPO- U KNCIOTOCOAEPHaLLMI
CPeAcTBamM, Ma3amMm U TIOCbOHaMMU.

« Mocne ncnonb3oBaHKA B CONEHON WM XNOPUPOBAHHOM Bofe NpoMoiiTe
OpTe3 YNCTOV BOAOW.

« MNpw BO3HWKHOBEHWM NPObem C NOCaAKol OpTe3a, Hanpumep Npu
n3MeHeHr GOpMbI HOTW (BKMIOYasA YBENMYEHWUE UK yMEHbLUEHVe obbema
MbILIEYHOM MACChl) WX NPU HapyLIEHWM GYHKLMOHUPOBAHWA U3fenvis,
HEOOXOAMMO HEMEANEHHO 0BPATUTLCA K MEAULMHCKIM PabOTHMKAM.

« MNepep NCnonb3oBaHVeM U3AENNA B LIENAX MMMOBUN3ALIN HOTU YTOUHUTE
y CBOEro MeAVLMHCKOrO CrieluaniicTa 1am Bpaya HeobxoanmMocTb
npodunaxktmku Tpombosa.

+ Ha ceroaHAWHWUI ieHb He U3BECTHbI HUKaKKe MobouHble SGdeKTs,
OKa3blBaloLLye BAMAHYE Ha OPraHu3M B Liesiom. [laHHoe usfenve cnepyet
HaK/aablBaTb / MCMONb30BaTb HaZnexallum obpasom. Bce Hagesaemble Ha
Teno TepanesTUYeckne nlgenna — 68H,Ela>KVI 1 opTesbl — MNpu CUIbHOM
3aTArVIBaHUM MOTYT CABNVBATb OTAE/bHbIE YHACTKVI TeNa, a B PeAKNX
Cny4danx nepexnmaTb KpOBEHOCHbIE COCYAbl NN HEPBbI.

« Mo3aTomy npoBepbTe NPaBUALHOCTL NPWNEraHNa BCMOMOTaTeNbHOro
CpeAcCTBa, ecnn YyBCTBYETE HEMPUATHOE AaBNeHVe, a Takxke oﬁpawwecr,

K CneumanvicTy € 3TM v ApyrviMm o6y M1 BONPOCamyi 0bpalLieHia ¢
v3gennem.

« BHUMaHKe: Npu ocnabneHnn pemHen 1 CUCTeM PacTATMBAIOLLVX PEMHEN
Y 3aCTeXeK, CHATUN N3AENNA NN PETYNNPOBKE YCTAaHOBNEHHbIX
OrpaHUYeHuin IBUXKEHNA He 0becrneyrBaeTca JOCTaTouHOe
TepaneBTUYECKOe BO3[EeVCTBME Ha 30HY NOBPEXAEHWA/ AOCTAaTOUHAA
3almMTa NOCTpajaBLUen YacTu Tena. B gaHHoM cnyyae ocobeHHo nsberaiite
NBbIX HArPy30K Ha 3Ty YacTb Tena.

- MNepep Mcnonb3oBaHem NPOAYyKTa, 0COBEHHO NOC/e TPAaBMATUHECKNX
Cilyyaes Wy nocne NpoBefieHVa onepaLyiv Ha KONeHHOM CycTaBe,
CcneumnanicT 1am Ball Bpay JOKEH OnpefenTb HeOOXOANMOCTb
NPOGUNAKTHKM TPOMOOOOPA30BAHMA.

« EC/M NpU HOWEHMM 13AeNNA Bbl MOUYBCTBYETE HEraTUBHBIE M3MEHEHWA i
ycuneHmne AVckompopTa B CBA3W C MPYIMEHEHUEM V3AeNnHa, NpeKpaTuTe
1CNONb30BaHNE U3AENNA 1 HeMEeANeHHO 0OPaTUTECh K BpaYy.

+ KoppekTtupyiiTe cBOe nosefeHwe B 3aB1CMMOCTY OT CUTYaLMK, CBA3aHHOM

C BalLVIM KOHKPETHbIM 3abonesaHem W, Hanpumep, ConyTCcTeyoWKMM

eMy OrpaHVNUeHNAMM B [IBUXEHUW, V1 MO BO3MOXHOCTU 13beraiiTe Niobbix

[IeNCTBUI, KOTOPblE MOTYT 3aMeanTh Bbi3goposnenmne. CobnopaiTte

0CO0YI0 OCTOPOXHOCTb.

Kpome Toro, byabte npefenbHO 0CTOPOXHDI, MOCKOMbKY 3TO MOXET

NOBMMATH Ha Ballly CNOCOBHOCTb XOAWTb 1 CTOATb.

« Ecnn Bbl XOTUTE MCNONB308aTh M3enme Bauerfeind 13-3a Hanuumsa ocTpon
60n1/ Nony4yeHnA TpaBMbl, Nepef NprMeHeHem usgenva obasatensHo
obpaTuTeCh 3a NPOPECCUOHANBHON MEVLIMHCKOM KOHCY/bTaLMeNn.

B 3aBMCMOCTY OT NMOKa3aHwii MOTyT MMETbCA COOTBETCTBYOLME
OrpaHu1yeHus, 0 KOTOpbIX BaC MPOUHGOPMUPYET Cneumnanmct. B yacTHocTy,
BO3MOXHO OrpaH1yeHune Ha ynpasneHie asTomobunem, Apyrumm
CpeacTBamn nepeaBkeHna nnn MmexaHr3aMmamu. HDVI BO3HWKHOBEHUN
COMHEHWI1 Mbl COBETYEM BaM NOKa BO3[ePKaTbCA OT BbILLEYMOMAHY TbIX
[ENCTBUN.

« Ecnny Bac cHIKeHa CnocoBHOCTb K BOCMPUATUIO, €CAIV Bbl MPUHVMaeTe
O6E360J’MBBK}U.\I/\E VNN pasxmnxatoune KpoBb npenapaTtbl Win eCnin Bbl
CTpafaeTe ieMeHLMe, Halu U3LeNna MOXHO HOCUTb TOMIbKO nocne
Ha3HaueHA Bpaya.

I1ponnBonoxa3aHm|

[lo cix Nop COOBLLEHNI O KIMHNYECKH 3HAUMMBIX PEAKLMAX B CBA3N C

MOBbILIEHHOM YyBCTBUTENBHOCTBIO HE MOCTYNano. Hp\/l nepeyncieHHbIx

HIXE KNMHUYECKIX KapTUHaX NPUMEHEHME W HOWEHWE AaHHOMO

BCMOMOraTe/ibHOro CpefcTBa BOIMOXHO TOTbKO NOC/1e KOHCY bTaunn C

NeYalm Bpaduom:

. 3aboneBaHuA OO NOBPEXAEHNA KOXM Ha COOTBETCTBYIOLIEH 06NaCTM
Tena, 0COOEHHO MPU HaNMUMK NPK3HAKOB BOCManeHus. Takxe Hanuume
LIPaMOB, BbICTYNAIOLLVX HAZ MOBEPXHOCTBIO KOXM, OTEKOB, MOKPACHEHNI
WNW UyBCTBO Xapa.

. Bapuko3Hoe paciuvipeHvie eH (Bapnko3)

. HapyleHvie 4yBCTBUATENBHOCTM U KPOBOODPALLEHUA HOr/ cTor,
Hanpumep, Npu »caxapHom AvabeTex (Diabetes mellitus).

. HapyleHuns oTToKa MMM, a TakKe OTEKI MATKKX TKaHEN HeACHOM
STUONOTUMN.

w N

~

YKasaHuA No NCnoib30BaHNIO

Onpepfenexne pasmepa

Moabop 1 NOAroHKa opTe3a OCYILECTBAAETCA CMELMAnMCTOM NOCe CHATUA
pa3mMepoB naumeHTa. [1ns 8oibopa NpasunbHOro pasmepa BOCMOMb3yNTeCh
TabnuLel Pa3MepOB Ha yNaKoBKe.
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MopAapokK aencTeuii npn nep
KoneHHoro cycraBa SecuTec OA

T perynup pHupa
, "

i1 NOArOHKe oOp AnAa

ooy $uyup c T)

OTKpbITb KPbILLKY LWAPHMPa Yepe3 NOBOPOTHOE coefirHeHre. OHa

npeaHasHayeHa OAHOBPEMEHHO ANA KPEMSIEHWA KIMHBEB, OrPaH1UMBaIOLLMX

nBvkeHna (pasrvbaHvie Bnepean/crnbaHne c3aaw), vi ANA 3aLnTel LWapHMPa

OT 3arpA3HEHNA MeXaH1YeCcK1X YacTen.

M3/:Leﬂ|/\e NOCTaBNACTCA C YCTaHOBNEHHbBIMW KITUHBAMM. OHu CNyXKat B

nepByio ouepesb ANA aMopPTU3aLMKU B KOHEUYHOW TOUKe NPy pasrnbaHmm.

HDVI 3TOM OHW HE OrPaHNYMBatOT ANanasoH ABMKEHWA.

« [yTem OTKPbITUA MOBOPOTHOIO COeANHEHMA (MOBOPOT Ha YETBEPTH
B HaMpPaB/eHUV CTPESKM, YKa3blBalOLLEN Ha CUMBOM »OTKPbIBAHNAK

) 3aWnTy WapHMPa MOXHO CHATb W BbINMOMHUTL 3aMeHY HYXHbIX
orpaHnymBaiowx knuHbes (@ a-c).

+ BoibpaTb cooTBETCTRYIOLME NapHbIe KNUHBA A1A CrnbaHma 1 pasrbaHia
113 OMUVOHASLHOI pambl U BCTaBUTb 1X C 06eNX CTOPOH B LWAPHYP opTesa.
Bo3mOxHbI CnefytoLne orpaHuyeHa:
pasrubatve: 0°, 10°, 20°, 30° 45° crubanve: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
1 dukcauma: 0°,10°, 20°, 30°, 45°.

- MNpocneguTe, 4TOOLI MOBOPOTHOE COEAMHEHVIE BbINO YCTaHOBNEHO Ha
CMMBON Y HafjeHbTe KPbIWKY Ha LWapHMP. y6e,ElVIBUJMCb, YTO KNUHbA
HaXOAATCA Ha OAHOM YPOBHE C NOBEPXHOCTHIO KPBILLKM, MOXHO 3aKPbITh
NOBOPOTHOE COEfVIHEHNE (CUMBON a)

MoproHka (Tonbko KBanupuuMpoBaHHbIM
cneuvianncTom)

MoprotoBka:

+ ONTuManbHoe pacnpeaeneHe AaBneHra C OAHON CTOPOHI
obecrneyrBaeTcA 3a CYeT CreLjuasnbHbIX reneBbix NofayLeyek.

ODTES MOCTaBAACTCA C reNieBbiMn NoAyleYkam 4 Koppekunun
BapycHoli aedoy (0-06¢ Horum) nn
MeAunanbHOro roHapTPO3a, yCTaHOB/EHHbIMI Ha BOKOBOI CTOPOHE
LapHupa opTe3a.

[117 KoppeKuumn BanbrycHomn gedop (X
HOTM) /71 NaTepanbHOTO rOHapTPO3a CJieflyeT NOMEHATb refiesble
nogywedku.

+ YANVHeHHble renesble NogyLleykun Ha 60KOBOV CTOPOHE KapKaca opTe3a

noA KONeHOM MMEIOT BblIEMKY A1 TONTOBKN MaﬂO@eleOBOIZ KOCTW.

ObpaTuTe BHMaHWE Ha NPaBUIbHOCTL MOMIOXEHNA.

OTMeTUTb KOMAPOMMCCHYIO OCb BPaLLEeHUA KONeHHOro CycTaga (o

HuTeprty) Ha Hore.

Touka MOBOPOTa WapHMPa OpTe3a PacronaraeTca Ha ypOBHE CepeamHb

NOBOPOTHOTO COEAVHEHA Ha KPBILLKE WapHWpPa.

« Mpy nepBoil MOATOHKe opTe3a CledyeT OTKPbITb BCE 4 ObICTPOPa3beMHbIX

CoefiiHEeHA 1 0CBOOOAWTL ABa APYTVX PEMHA.

HanoxwTb SecuTec OA Ha paccnabneHHoe 1 Cierka CorHyToe KoneHo

TaK, YToObl TOUKA NOBOPOTA LIAPHMPA Ha OpTe3e COOTBETCTBOBANA

KOMMPOMUCCHOI OCY BpalleHa no HutepTy.

« MpoBepunTb GopMy NpuUneraHra NOBEPXHOCTY eTanel Kapkaca — obbem
1 NPOAO/IbHOE HarnpaeneHune, Npy HeOOXOAMMOCTY OTKOPPEKTUPOBATb.
[ins 3HauMTENBHBIX PABOT NO PAa3BOAKE HEOOXOAMMO UCMONb30BATH
VIHCTPYMEHT ANA Pa3BOAKY C 3aLMUTHBIMM KONMauKamu.

« HaknoH VIKDOHO)KHOIZ 4aCTn Kapkaca NoAroHAEeTCA B COOTBETCTBUN C
aHaTOMMYECKUMI OCODEHHOCTAMY rONIeHN NaLmUeHTa.

. HDVI HEO6XO£{MMOCTM MOXHO rnepecTerHyTb MArkne Haknagky Ha pemHu.

3aKpbITb ObICTPOPa3beMHbIe COeANHEHNA BO3Ne CycTaBa (#1 11 #2), 3aTem

6bICTPOPasbeMHble COeAiMHEHNA fanblue OT CycTasa (#3 1 #4) Qu
3aTAHYTb PEMHI, 3aKPENUe X unyuKkoi @.

« MpoBepwTb ellje pa3 NPaBUNbHOCTb MOCAAKY WaPHMPa opTesa 1

NOATAHYTb PEMHI BO3Ne CycTaBa (6e3 BbICTPOPa3beMHOro COeANHEHNS).

OTperynmpoBaTh WapHUPbI Ha Pame AA FofIeH! B COOTBETCTBUM C GOPMOi

HOMY — Ha JaHHOM 3Tane Takxe BO3MOXHa Hebonbluas koppekums €.

« PerynvpoBka npu BapycHoI1/ BanbrycHoi fedopmaLiyi B ArianasoHe
110 25° OCyLeCTBNAETCA NPU MOMOLLM LUECTUIPAHHOTO KAtoua 3 MM.
Hanpasnerie spatlerus ykasaro Ha oprese @.

YKasaHvie: HaCTPOMKM B 6O/bLIOM AMAMNa30He 3a4acTyio He MPUHOCAT
TepaneBTNYECKO NOJb3bl U NPUBOAAT K 60NEBbIM OLLYLIEHVAM.

+ [TOBEPHYTb BVHT Ha LWapPHUPE B HaNPaBAeHNK, B KOTOPOM AOMKHa

ABVraTbCA HYXKHAA YaCTb KapKaca. LLIkana 1 na3 Ha BYHTe nomoratoT

OPVEHTMPOBATLCA. PaccrosaHune MeXAy AByMA AefIeHNAMM COOTBETCTBYET

Koppekumn 2°.

Ha NpoT1BONONOXHOI CTOPOHE YCTAHOBUTH TAaKOE e 3HaueHue, 4Tobbl

obecrneunTb NapannenbHoe CMeLLeHve 1, CNeaoBaTesbHO, ONTVManbHoe

pacnpeneneHne Cun, a Takxke napaniesibHOCTb LWapHUPOB [5) (BapycHas
nedopmauns) @ (sanbrycHas aedopmams).

+ [enesble MbiLLIENKOBbIE MOAYLIEUKY TakxKe MOTYT ObiTb MOAOTHaHbI B
COOTBETCTBUM C aHAaTOMUUECKMMU OCOOEHHOCTAMM KOJIEHa NPy NOMOLL
BCTaBHbIX KNMNHbEB ANA yBeNMHEeHNA KOHTaKTHOW NOBEPXHOCTU. ,ﬂﬂﬂ 3T0r0
BCTaBUTb BXOAALLME B KOMMNEKT KNUHbA (3 11/ 1 6 MM) GPOHTaNbHO Tak,
4TO6bI NOAYLIEYKa NIOCKO Npunerana K konety @.

HanoxeHune oprtesa SecuTec OA
« [InviHa 1 NonoxeHvie pemHel oTperynMpoBaHbl CNeLManicTom, ux
He HY>XHO OTKpbIBaTb 6€3 HeOOXOAMMOCTH. [INA HanoxeHuA opTesa
MCNONb3yiTe 4 6bICTPOPazbeMHbIE COANHEHNA.
Yrobbl HapeTb OpTe3, BCTaBbTe HOTY C3aAu BHYTPb KapKaca 1 NogHummTe
ero seepx Ha koneHo @.
Cnerka cornuTte Hory (npv6n.30°). Mocne 3Toro Ha oLynb onpeaenvTte
KoneHHyo valuky. CepeanHa LapH1pa opTe3a pacnonaraeTca npumepHoO
Ha ypOBHE CepeinHbl KONEHHOM YallKK.
Camblit 3GGeKTBHBIN NOPAJOK 3aCTErMBaHMA PEMHEN YKa3aH Npu NoMOLLM
Homepos (1 —4) nop 3allenkami 6bICTPOPasbemHbIx coefnHeHin @.
3acTerHute sce 3alllenkn Ha pemHAax, HaunHaA C nepeaHero coegnHeHus,
PaCNoNOXEHHOrO BO3/E WapHMpa Ha ronenw (#1), 3atem Ha beppe (#2).
[ocne 3TOro 3allenkHMTe 3aMKK, PAaCNONOXeHHbIe fanblue OT WapHMpa,
CHavana Ha ronenu (#3), 3atem Ha beape (#4).
« Ha JAaHHOM 3Tane MOXHO npu HeO6XOﬂV\MOCTM NOATAHYTb U ocnabuts
pPeMHY.
BHVMaHWe: ecniu pemMHI Cabo 3aTAHY Thl, OPTE3 MOXET CroN3aTh.
- [locne TOro Kak BCe PemHM 3aCTerHyTbl, OpTe3 NPV HaNPAKEHHOMN
MyCKynaType JO/KEH npueraTs PaBHOMEPHO.
« Mocne HanoxeHya opTesa elle pa3 NPOBEPUTb NPaBUIBHOCTb NMONOXEHNA

CHAaTne opTesa SecuTec OA

+ CHavana BblHbTe 3alUesKM ObICTPOPA3bEMHBIX COBAMHEHMI 113 KPEMeHNi
opTe3a c3aav Ha beipeHHOM KapKace.

+ 3aTem paccTerHuTe 3amKu peMHelt Bnepeamn Ha roneHu.

« [lepearwit BEPXHWUI U 3a[iHNI HUXKHWA PEMHI MOTYT OCTaBaTbCA
3aCTerHyTbiMU.

« Mocne TOTO, KaK PacCTerHyTbl BCE 3aMKK, MOTAHYTb OPTE3 B HanpasieHnn
CTYMNHW 1 CHATb ero.

YKasaHusa no yxoay 3a usgennem

Hwu B Koem criyyae He nopaBepraiiTe opTes BO3AeCTBIIO NPAMOTo
0 n3ny4eHns (| oT o6orpeBateneii, NPAMbIX

COJIHEYHbIX Nlyyeli u T.n.)!

ANOMUHMEBBIE 3N1eMEHTbI OpTe3a UMEIOT 3aLMTHOE MOKPBITUE, UX MOXHO

MbITb MbIJIOM C HEMTPa/bHbIM YpOBHEM PH.

Mbl pekomeHzyem CTvpaTh NoAYLWEUKM 1 pemHi BpyUHyio npu 30°C.

/13nenvie NpoLLo NPoBepPKy B paMKax MCMONb3yemoit Hamit C1CTEMb

YNPaB/EHA KaUeCTBOM.

Ecnu y Bac Bce xe BO3HMKIN NpeTeH3um, obpatuTech B GAMXaiLmnin MarasuH

MeAULIMHCKMX TOBAPOB UNW K MPOAaBLY, y KOTOPOro Bbl MP1obpeny Halu

MPOAYKT.

MecTto npumeHeHunA
B cooTBETCTBUM C NMOKa3aHuamm (koneHo). Cm. «<HasHaueHue».

YKa3saHuA no o6cnyKnBaHuio

Mpu NpaBrNbHOM 0BPALLEHUN 1 YXOAe U3AENUe NPaKTUYECKM He TpebyeT
06CyK1BAHNS.

MHCprKI.lI/Iﬂ no CGOPKe N MOHTaXy

Oprtes SecuTec OA CTaHAAPTHbIX Pa3MePOB NOCTABNAETCA B COOPaHHOM
Buge. [epBoe HanoxeHvie C HaCTPOVKaMy LIAPHVPOB 1 CTaTYeCKoM
NOArOHKOW JO/KEH BHIMONHWTL 0bYUEHHBbIN KBanuduUMpOBaHHbIN
cneumanicr.

TexHMYecKMe xapaKTepncTnku / napameTpbl

SecuTec OA — 370 opTe3 AnA KoneHHoro cyctasa. OH COCTOWT U3 KapKaca
C OTAe/NbHBIMM 3BEHbAMY, LIAPHUPOB, PeMHel 1 nogylevek. Msgenve
COCTOUT U3 KapKaca, WapHUPOB, PeMHe, GbICTPOPa3beMHbIX COEANHEHWI
v nogyweyek.

YKasaHus no NMOBTOPHOMY UCMNOJIb30BaHNIO

Mzuenwe npeAaHasHa4yeHo ana NHAMBMAYanbHOro MCNob30BaHMA OAHVM
naumeHTom.

FapanTuna

ﬂEMCTBy}OT 3aKOHOAAaTe/IbHble MONOKEHWA CTPAHbI, B KOTODOIZ I'\DI/\O@pETeHO
nigenwve. Ecnv Bbl npegnonaraete, Y410 MMeeT MeCcTo FaDaHTMMHb\M cn\/qam,
obpaliaiiteck Cpasy K TOMY, y KOro 6bi10 MprobpeTeHo AaHHOe 13aenve.
Mpexnae yem 0bpaLlaTbCA 3a rapaHTUITHBIM OOCTYXXUBAHVIEM, U3fenve
cneflyeT ouncTuTh. ECnv yKasaHua no obpatlenHmio ¢ 6aHAaxom

SecuTec OA 1 yxofy 3a HUM He Gbinv COBNIOAEHbI, rapaHTUiiHble 06A3aTeNb-
CTBa NPOU3BOAVTENS MOTYT ObITh OrpaHUeHbl UK UCKIOYEHbI.

[apaHTUA NCKNIoYaeTcA B Cryyae:
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« Vicnonb3oBaxna n3nenna He No Ha3HayeHuto
- HecobniofeHs pekomeHaaLmi cneumnanicTos
+ CaMOCTOATENbHOTO U3MEHEHNA 13fenua

YKa3aHusA 06 OTBETCTBEHHOCTU

He 3aHuMalTech camomnarHOCTUKON 1K CamoneyeHnem, e Bbl He
ABNAETECH MEAMLIMHCKMM cnelyanictom. [epea nepBbiM MCNOmb30BaHem
HaLLero MeAMLIMHCKOrO 13fenus 0ba3aTelbHO obpaTtnTech 3a
KOHCynbTaLMel K Bpady 1 KBannduLMpoBaHHOMY CreLManucTy,
NOCKOMbKY TOMIbKO OHM MOTYT OLIEHWTb BO3AEMCTBYE HALLEro U3Aenua Ha
8Ll OPraH13m 1 NPy HEOOXOAVMOCTH BbISBUTb PUCK MPU UCTONb30BAHMM
13enus, 00yCNOBNEHHbI MHAVBUAYaNbHOM KOHCTUTYUMe. CnepyiiTe
peKkoMeHAaUnAM 3TX CNelnanncToB, a Takxe BCeM yKazaHnAM Hacrom_\eh
VHCTPYKLMW UK ee OHNaliH-BePCHK, BKNKOYAA YacTUYHbIe Ny6nvkaumm (8
T. 4. TEKCThI, pOTOrpadui, N300paxeHns 1 T. 4.).

Ecnu nocne KoHcynbTaLmm cneumaniicTa y Bac OCTanmcb COMHEHMA,
CBAXKMTECH CO CBOVIM BPAUOM, AUCTPUOBIOTOPOM WM HEMOCPEACTBEHHO C
Hamu.

0653aHHOCTb U3BELLEeHUA

B cooTgetcTamm C npeanmMcaHnAmMIN peroHanbHOro 3akoHoAaTeNbCTea,

O KaKAOM Cepbe3HOM HLUMAEHTE, Mpor3owedwem npu ncnonb3oBaHnn
[IAHHOTO MeAVLIMHCKOrO U3AeNMA, CedyeT He3ameanmTeNbHO U3BeLLaTh Kak
NPOM3BOANTENA, TaK U KOMMETEeHTHbIN opraH. Halum kKoHTaKTHble AaHHble
YKa3aHbl Ha 0OpaTHOI CTOPOHE BPOLLIOPbI.

YrunlAauva
YTI/U'IVBaLMﬂ n3aenua Nocre OKOHYaHMA ero NCnob3oBaHNA OCyLLecTsNA-
€TCA COrNacHO MeCTHbIM NPeANUCaHNAM.

CocraB MaTtepunana

AniomuHwia (Al), Monvamng (PA), LInHK (Zn), MonnypeTtaH (PUR),
Crrpon-3tuneH-0y TnneH-cTuponbHbi 6riokcononumvep (TPS-SEBS),
MonnokcrmeTneH (POM), BelcokokadecTseHHas CTanb, AKpunat (AK),
Monustunentepedranat (PET), NatyHb (CuzZn), Monwuscrep (PES),
[Mpobka, Cranb

Medical Device (MeanumnHckoe obopyaosaHme)
— Knaccudrkatop mMaTpuLbl faHHbIX kak UDI

VHpopmaLma no coctoaHmio Ha: 2023-10

1OpTes = opToneanyeckoe BComoratenbHoe CPeACTBO ANA CTabunmsalum,
CHATUA Harpy3Ku, UMMOBIAM3aLNMK, NOALEPXKAHVA NN KOPPEKLN
KOHEUHOCTeN WK TyNoBHLIa

2KBannduLmpoBaHHbIi CNeLmanict — 3TO JILO, KOTOPOe B COOTBETCTBUM
C AeVICTBYIOLLVIMM 3aKOHOAATENbHbBIMI HOPMaMW MMeeT NPaBo NPOBOAWTL
NOATOHKY GaHAaKel 1 AaBaTb yKa3aHWA OTHOCUTENBHO VX Hafexallero
NpUMeHeHA.

@ latviesu

Cienijama kliente,
godatais klient!
Liels paldies, ka izvelgjaties Bauerfeind izstradajumu.

Mes katru dienu stradajam, lai uzlabotu musu izstradajumu
medicinisko efektivitati, jo jusu veseliba mums ir svariga. Lidzu,
ieverojiet Saja lietoSanas instrukcija noteiktas prasibas un specialistu
norades?. Sidzibu gadijuma, lidzu, sazinieties ar savu arstu vai

jautajiet specializétaja tirdzniecibas vieta.

Meérkis
SecuTec OA ir medicinas izstradajums. Ta ir ortoze! kajas atslodzei un
stiprinasanai gonartrozes gadijuma ar nepareizu kajas ass poziciju.

Indikacijas

« Mediala vai laterala gonartroze / artrits (vidéjs lidz vidéji lidz smagi)

« Stavoklis pec skrimsla transplantacijas

« Pec meniska refiksacijas

« Priekséjas / aizmuguréjas krusteniskas saites (ACL/PCL) plisums ar
nepareizu kajas ass poziciju



Risks izstradajuma lieto$anas laika
Svarigi noradijumi

« SecuTec OA ortozes lietoSanu var parakstit tikai arsts, un to var lietot
tikai arsta uzraudziba. Produkts javalka saskana ar $is lietoSanas
pamacibas noradijumiem un minétajos indikaciju gadijumos.

« Nepareizas lietosanas un pielagosanas gadijuma izstradajuma
garantija nav speka.

« Nav atlauts veikt nelietprtigas izstradajuma izmainas. Neievérosanas
gadijuma var tikt ietekméta izstradajuma efektivitate, lidz ar to
izstradajuma garantija zaude speku.

« Par kombinésanu ar citiem izstradajumiem (piem., kompresijas
zekém) ieprieks konsultéjieties ar savu arstu.

« LUdzu, sargajiet o izstradajumu no saskares ar tauku un skabi
saturosiem lidzekliem, ziedem un losjoniem.

« Péc ortozes lietoSanas salstdeni vai hloréta Gdent ortoze ir jaizskalo
tira, tekosa tdent.

« Jarodas ar ortozes piegulsanu saistitas problémas, pieméram, kajas
formas izmainu dél (piem., muskulu masas pieaugums vai zudums)
vai produkta darbibas traucéjumu del, nekavejoties sazinieties ar savu
veselibas aprupes iestadi.

« Pirms izstradajuma lietoSanas kajas fiksacijai miera stavokli
konsultéjieties ar veselibas apripes specialistu un arstu par
trombozes profilakses nepiecieSamibu.

« Lidz $im nav zinamas blakusparadibas, kas ietekmeétu visu kermeni.
Tiek pienemts, ka izstradajums tiek izmantots / uzlikts lietprtigi. Ja no
arpuses kermenim pieliktie paliglidzekli — bandazas un ortozes —
pieklaujas parak ciesi, tie var izraisit lokalu spiediena sajutu vai art
retos gadijumos nospiest nervus vai asinsvadus.

« Tadé| parbaudiet uzlikta paliglidzekla poziciju; ja jutat nepatikamu
spiedienu, konsultéjieties par to, ka ari par visparéejiem, ar lietoSanu
saistitiem jautajumiem, ar kvalificeétu specialistu.

« Uzmanibu! Padarot siksnu, ka ari nospriegosanas un aizvérsanas
sistémas valigakas vai novelkot izstradajumu, vai reguléjot piemeérotos
kustibu ierobezojumus, arstéjamajai kermena dalai netiek nodrosinata
pietiekama apripe/ pietiekama aizsardziba. $ada gadijuma noversiet
jebkadu iespéjamo $is kermena dalas noslogosanu.

« Pirms izstradajuma lietoSanas, bet jo ipasi pec traumatiskiem
notikumiem vai péc operativas arstésanas, konsultéjieties ar veselibas
aprupes specialistu vai ar savu arstu par trombozes profilakses
pasakumu nepieciesamibu.

« Ja saistiba ar izstradajuma lietoSanu konstatéjat nelabvéligas
izmainas vai pieaugosas sdzibas, partrauciet turpmako izstradajuma
lietosanu un nekavéjoties vérsieties pie sava arsta.

« Pielagojiet savu ricibu ar jasu saslim$anu saistitajai situacijai,
pieméram, saistitajiem kustibu ierobezojumiem, un novérsiet jebkadas
darbibas, kas var aizkavet atveselosanos. Esiet ipasi uzmanigi.

« Esiet pasi uzmanigi, jo var blt ierobezotas arf jlsu staigasanas un
stavésanas spejas.

« Ja Bauerfeind izstradajumu vélaties izmantot akutu sudzibu vai
traumu gadijuma, pirms pirmas lietosanas reizes obligati sanemiet
profesionalu medicinisko konsultaciju un ievérojiet sniegtos
noradijumus. lespéjami no indikacijam atkarigi ierobezojumi, par
kuriem jus informés kvalificéts personals. Tas jo ipasi var ierobezot
transportlidzek|u, parvietosanas lidzeklu vai masinu vadibu. Saubu
gadijuma iesakam pagaidam izvairities veikt iepriek$ minétas
darbibas.

« Jajusu uztveres spéjas ir ierobezotas, jus lietojat pretsapju lidzeklus
vai asins skidinosus medikamentus vai sirgstat ar demenci, musu
izstradajumus drikstat lietot tikai saskana ar arsta noradijumiem.

Kontrindikacijas

Lidz §im nav zinama kliniski nozimiga hipersensitivitate. Ar $adam

kliniskam izpausmeém $i paliglidzekla uzlikSana un nésasana ir atlauta

vienigi pec konsultacijas ar savu arstu:

1.Adas problémas/traumas kermena dala, uz kuras tiek nésats
paliglidzeklis, jo ipasi, ja ir iekaisuma pazimes. Uz aru izvirzitas rétas
ar uztikumu, apsartumu un parkarsanas pazimem.

2.Varikozas vénas (varikoze)

3.Kaju/ pédu jutiguma un apasinosanas traucéjumi, piem.,
.cukurslimibas” gadijuma (Diabetes mellitus).

4. Limfas atteces traucéjumi — ari neskaidri audu pietakumi.

Izmanto$anas noradijumi

Izméra noteiksana

So ortozi katram pacientam izvélas un pielago specialists. Pareizo
izméru varat izvéléties atbilstosi izméru tabulai uz iepakojuma.
Riciba cela ortozes SecuTec OA pirmaja lietoSanas reizé

Ortozes locitavas reguléSanas iespéjas (drikst veikt tikai apmacits,
kvalificéts specialists)

Ortozes locitavas parsegu var atvert, izmantojot pagriezamo noslégu.
Tas tiek izmantots ari kustibu ierobezojoso kilu (iztaisnosana —
prieksa, saliekSana — aizmuguré) nostiprinasanai un ortozes locitavas
mehanisma pasargasanai no netirumiem. Kili ir jau samonteéti
razotné. Tie galvenokart kalpo triecienu samazinasanas nolukam. Tie
nesamazina kustibu apjomu.

« Atverot pagriezamo noslégu (ceturtdalpagrieziens, lai bultina batu
vérsta pret simbolu ,atvérta slédzene”, g ortozes locitavas aizsargu
var nonemt un var nomainit nepieciesamos atlokus
@a-o).

« Atbilstosie iztaisnoSanas un saliek$anas Kili tiek izvéleti un izmantoti
no izveélei pieejama ramja un ievietoti abas ortozes lociklas pusés.
lespéjama $ada veida ierobeZzosana:

Ekstenzija (atliek$ana): 0°,10°, 20°, 30°, 45°
Fleksija (salieksana): 0°,10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°
un fiksésana: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« Raugieties, lai pagriezamais noslégs noraditu uza un tad iespiediet
vacinu atpakal ortozes locitava (enge). Kad kilis ir vienmerigi
saslédzies ar vacina virsmu, pagriezamo noslégu var iestatit atpakal

pozicija.

Statiska pielagosana (drikst veikt tikai apmacits,
kvalificéts specialists)

Sagatavos$ana:

«Ortoze ir nodrosinata ar optimalu spiediena izdalisanu viena puse ar
specialiem Zelejas spilventiniem.

Sie spilventini razotné ir piestiprinati ar velkro lenti izliektu celgalu
(0 izliekums) vai medialas gonartrozes korekcijai pie aizmuguréjas
ortozes leliekta celgala (X) vai lateralas gonartrozes korekcijai
lociklas spilventini ir jamaina.

- legarenais zelejveida spilventins uz lateralas (armalas) ortozes ramja
puses zem celgala veido iedobomu fibularajai galvinai. Pievérsiet
uzmanibu pareizai pozicijai.

« Atzimgjiet cela locitavas kompromisa rotacijas asi (saskana ar Niterta
metodi) pie kajas.

« Ortozes locitavas grieSanas punkts atrodas pagriezama noslega vidu
uz ortozes locitavas (enges) vacina

« Pirmreizejai ortozes pielago$anai vispirms atvert visus cetrus atros
noslégus un palaist valigak abas paréjas siksnas.

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

« Parbaudiet un nepiecieSsamibas gadijuma pielagojiet plakani
piegulo$as ramja dalas — apkartmeéru un garumu. Ja javeic lielaki
locisanas darbi, izmantojiet apalo zobloci ar aizsargskavam.

« Apaksstilba skavas tiks pielagotas apaksstilba anatomijai saliecoties.

« Siksnas polsteri iespejams nostiprinat pozicija péc nepiecieSsamibas.

- Tagad aizveriet atras pielago$anas noslégus pie enges (#1 un #2),
péc tam tos, kas atrodas talak (#3 un #4) @ un nostipriniet siksnas ar
velkro lenti @.

« Velreiz parbaudiet, vai ortozes locitavas (enges) atrodas pareiza
pozicija un nostipriniet velkro lentes tuvu pie ortozes locitavas (bez
atra nosléga).

« Piereguléjiet sarniru uz apaksstilba ramja atbilstosi kajas formai, ja
nepieciesams, Seit var noregulét vieglu korigéjoo poziciju €.

«Valgus/varus iestatijumam lidz 25° katra gadijuma iespéjams
izmantot 3mm ses$stura atslegu. Rotacijas virziens ir noradits uz
ortozes @.

Norade: Parak ekstréms iestatijums nesniedz nekadu terapeitisku
efektu un rada pacientam sapes.

« Pagrieziet skrivi uz Sarnira taja virziena, kura bitu jakustas apakséjai
ramja dalai. Orientacijai palidzés skala un grope skrave. Attalums
starp divam atzimém atbilst 2° korekcijai.

« Veiciet tos pasus iestatijumus ari otra puseé, lai nodrosinatu, ka
parbidisana ir paraléla, tadéjadi tiks nodrosinata optimala spéka
pielietosana un ortozes locitavas (enges) atradisies paraléli
© (Varus) @ (Valgus).

« Zelejveida kondilaro spilventinu iespéjams pielagot celgala anatomijai
ar ievietojamo kilu palidzibu, lai palielinatu korekcijas kontaktvirsmu.
Lai to izdaritu, ievietojiet komplekta ieklautos kilus (3 un/vai 6 mm) no
priekpuses lidz spilventing pilnigi piegul celgalam @.

SecuTec OA uzlik$ana (pacientiem)

« Ta ka siksnas un to garumu ir pielagojis specialists, tad tas nav
nepiecieSams atkal taisit vala. Lai uzliktu ortozi, vienkarsi atveriet 4
atras pielagosanas noslégus.

« Uzvelciet ortozi, turot to sev prieksa, ieliekot kaju rami un tad uzvelkot
to uz augsu pari celgalam @.

30°). Péc tam janosaka cela kaulina pozicija. Ortozes locitavas (enges)
vidus janovieto aptuveni viena augstuma ar cela kaula vidu.
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« Lai novietotu cela kaulu optimala pozicija, nedaudz salieciet kaju (apm.

« Efektivakai siksnu aiztaisisanas kartibai zem atras pielagosanas
noslégiem ir uzdrukati skaitli (1-4) @.

« Aizveriet visus atros noslegus uz siksnam pie cilpam, sakot ar
apaksstilba priekspuses stiprinajumu pie ortozes locitavas (enges)
(#1), turpinot ar noslégu uz augsstilba pie ortozes locitavas (#2). Péc
tam aizveriet noslégus pa vienam talak no ortozes locitavas, sakot ar
apaksstilbu (#3), turpinot ar noslégu uz augsstilba (#4).

« Ja siksnas ir parak valigas vai parak ciesas, tas iespéjams pievilkt vai
atbrivot.

Uzmanibu: Parak valigas siksnas var radit ortozes noslidesanu.

«Kad visas siksnas ir aizvértas un muskulattra ir sasprindzinata,
ortozei ir jabut vienmerigi piespiestai.

« Péc ortozes uzliksanas vélreiz parbaudiet, vai pozicija ir
pareiza .

SecuTec OA nonemsana

« Saciet ar atro noslégu iznemsanu no cilpam ortozes augs$stilba ramja
aizmugure.

« Péc tam atveriet atros noslégus uz siksnam apaksstilba priekSpusé.

« PriekSpuses augseja siksna un muguréja apakséja siksna var palikt
aizvertas.

« Tiklidz esat atbrivojis visus atros noslégus, nostumiet ortozi uz leju un
izkapiet no ramja.

TiriSanas noradijumi

Nekad nepaklaujiet ortozi tieSai karstuma iedarbibai (piem.,
silditdjam, saules starojumam utt.)!

Ortozes aluminija dalas ir apstradatas un tas var mazgat ar pH
neitralam ziepém.

Mes iesakam polsterus un siksnas mazgat ar rokam 30 °C tempera-
tdra. Izstradajums ir parbaudits musu ieviestas kvalitates kontroles
sistémas ietvaros.

Ja jums joprojam ir stdzibas, sazinieties ar vietéjo medicinas precu
veikalu vai tirgotaju, no kura iegadajaties musu izstradajumu.

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

Apkopes noradijumi
Jaizstradajums tiek pareizi lietots un kopts, nav nepieciesama ipasa
apkope.

Saliksanas un montazas noradijumi

SecuTec OA tiek piegadata standarta izmeros un samontéta veida.
Pirmo uzliksanu un ortozes locitavu (engu) regulésanu, ka arf statisko
pielagosanu drikst veikt apmacits, kvalificets personals.

Tehniskie dati/ parametri

SecuTec OA ir ortoze cela locitavai. Ta sastav no ramja, engem,
siksnam, atrajam aizdarém un polsteriem.

Noradijumi par atkartotu izmantosanu
Izstradajums ir paredzéts individualai lietosanai tikai vienam pacien-
tam(-tei).

Garantija

Ir speka tas valsts tiesibu akti, kura izstradajums ir iegadats. Ja jums
rodas aizdomas par garantijas gadijumu, vispirms sazinieties ar
uznémumu, no kura Jus iegadajaties izstradajumu. Pirms garantijas
gadijuma pieteikuma izmazgajiet izstradajumu. Neievérojot SecuTec OA
lietoSanas un kopsanas noradijumus, garantija var tikt negativi
ietekméta vai atcelta.

Garantija tiek atcelta $ados gadijumos:

«|zstradajums netiek lietots atbilstosi indikacijam

« Neievérojot specialistu instrukcijas

« Pasrocigi izmainot izstradajumu

Noradijumi par fiksaciju

Neveiciet pasdiagnozi vai pasarstésanos, ja vien neesat veselibas
aprupes specialists. Pirms pirmas masu izstradajuma lietoSanas reizes
aktivi versieties pec padoma pie arsta vai apmacita veselibas aprupes
specialista, jo tikai ta iespéjams novertet misu izstradajuma iedarbibu
uz jusu kermeni un attiecigi uzzinat ari par lietoSanas riskiem, ko rada
individualas kermena ipatnibas. leverojiet veselibas aprupes specialistu
ieteikumus, ka ari visus $aja brosira vai tas tiessaistes versija (ari
fragmentos) sniegtos noradijumus, tostarp tekstus, attélus, grafikas
utt.

Ja péc konsultésanas ar specialistiem rodas Saubas, sazinieties ar
savu arstu, izplatitaju vai tiesi ar mums.

Pienakums zinot

Pamatojoties uz regionalajam ar likumu noteiktajam prasibam, jums
ir nekavejoties jazino razotajam, ka ari vietéjai veselibas aprupes
iestadei par visiem §is medicinas ierices lietoSanas laika notikusajiem
incidentiem. Musu kontaktdatus atradisiet §is broSuras aizmugure.

Utilizésana
Pec lietosanas laika beigam, ludzu, likvidéjiet izstradajumu saskana ar
vietéjiem noteikumiem.

Materiala sastavs

Aluminijs (Al), Poliamids (PA), Cinks (Zn), Poliuretans (PUR),
Stiréna etiléns/ butiléna stiréna bloka kopolimeérs (TPS-SEBS),
Polioksimetilens (POM), Neraséjoss térauds, Akrilats (AK),
Polietiléntereftalats (PET), Misins (CuZn), Poliesteris (PES),
Korkis, Terauds

Medical Device (Mediciniska ierice)
- Datu matricas apzimetajs, UDI

Informacija sagatavota: 2023-10

T Ortoze = ortopédisks paliglidzeklis ekstremitasu vai mugurkaula
stabilizacijai, atslogosanai, fiksesanai miera stavokli, vadisanai vai
korekcijai

2Kvalificéts personals ir jebkura persona, kura saskana ar attiecigaja
valsti eso$o likumdosanu ir pilnvarota veikt atbalstu pielagosanu un
sniegt norades par to lietoSanu.

@ lietuviy

Gerbiamieji klientai,
dékojame, kad pasirinkote Bauerfeind gaminj.

Kiekvieng dieng tobuliname savo gaminiy gydomajj poveikj, nes mums
rupi JUsy sveikata. Tiksliai laikykités Sios naudojimo instrukcijos ir
kvalifikuoto personalo nurodymuy?2. Jei kyla klausimy, kreipkités |
gydytoja arba specializuotg parduotuve.

Paskirtis

SecuTec OA yra medicininis produktas. Tai yra mazinantis kravj ir
stabilizuojantis ortezas! esant gonartrozei su apatinés galunés asies
deformacija.

Indikacijos

« Medialiné arba lateraliné kelio gonartrozé / artritas (vidutinis arba
sunkus)

« BlUsena po kremzlés transplantacijos.

« Po menisko refiksacijos.

« Priekinio / uzpakalinio kryzminio rais¢io plysimas (ACL/PCL) su
apatinés galinés asies deformacija.

Naudojimo rizika

Svarbis nurodymai

« Ortezas SecuTec OA yra gaminys, skiriamas gydytojo, kurj batina
nesioti pagal jo nurodymus. Taip pat reikia laikytis Sioje naudojimo
instrukcijoje nurodyty indikacijy.

« Jei gaminys naudojamas ir priderintas netinkamai, jam netaikoma
garantija.

« Draudziama netinkamai pakeisti gaminj. Nesilaikant Siy nurodymuy,
gali sumazéti gaminio veiksmingumas, todél gamintojas gali
neprisiimti atsakomybés uz gaminiu padarytg zala.

« Prie$ naudodami §j jtvarg kartu su kitais gaminiais (pvz., su
gydomosiomis kompresinémis kojinémis), pasitarkite su gydytoju.

« Saugokite gaminj nuo salycio su priemonémis, kuriy sudétyje yra
riebaly ir rigsciy, su kremais ir losjonais.

« Po salycio su druskingu ir chloro savo sudétyje turin¢iu vandeniu,
orteza iSskalaukite Svariu vandeniu.

« Kilus problemoms dél ortozés tinkamumo, pvz., pasikeitus kojos
formai (pvz., padidéjus arba sumazéjus raumenims) arba gaminiui
sugedus, nedelsdami kreipkités j medicinos specialista.
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« Pries naudodami gaminj kojai imobilizuoti, pasitarkite su specialistu
arba gydytoju dél trombozés profilaktikos butinybes.

« Salutinio poveikio visam organizmui nepastebéta. Butina jtvarg
naudoti/ uzsidéti tinkamai. Visos iSoriskai ant kiino dedamos
pagalbinés priemonés — jtvarai ir ortezai — uzspaustos per tvirtai, gali
palikti jspaustas Zymes, retais atvejais — prispausti kraujagysles ar
nervus.

« Jei jaucCiate nemalony spaudima, patikrinkite, ar pagalbiné priemoné
uzdeéta tinkamai arba, kaip ir visais kitais klausimais, kreipkités |
specialistus.

« Atsargiai: atlaisvinus dirzus ir jtempimo bei susegimo
sistemas ar nusiemus gaminj arba perreguliavus sureguliuotus
judéjimo limitatorius, gydoma kino dalis néra pakankamai
aprupinama/apsaugoma. Tokiu atveju saugokite $ig kino dalj nuo bet
kokios apkrovos.

« Prie$ naudojant gaminj, ypac po traumy ar chirurginiy kelio sagnario
operacijy, specialistas arba gydytojas turi nustatyti trombozés
profilaktikos poreikj.

« Jei naudodami gaminj pajutote pablogéjima ar didéjantj diskomforta,
nustokite naudoti gaminj ir kreipkités j savo gydytoja.

« Prasome elgtis atitinkamai situacija, susijusia su konkrecia liga ir, pvz.,
susijusiy judéjimo apribojimy ir, jei jmanoma, vengti visko, kas gali
neigiamai jtakoti sveikimo procesa. Bkite ypac atsargis.

« Be to, blkite ypac atsargus, kadangi taip pat gali buti paveiktas jasy
gebéjimas vaikscioti ir stovéti.

« Jei norite naudoti Bauerfeind gaminj dél tmaus
negalavimo/ suzalojimo, pries naudodami jj pirma kartg nedelsdami
kreipkités profesionalios medicininés pagalbos ir atsizvelkite |
pateiktas rekomendacijas. Gali buti su indikacijomis susijusiy
apribojimy, kuriuos paaiskins specialistas. Visy pirma, gali bati
imanoma tik ribotai vairuoti automobilius, kitas transporto priemones
ar valdyti masinas. Jei abejojate, patariame kol kas susilaikyti nuo
minety veikly.

« Jei jusy suvokimo galimybés yra ribotos, vartojate skausma
malsinancius ar krauja skystinancius vaistus arba sergate demencija,
musy gaminius galite nesioti tik paskyrus gydytojui.

Kontraindikacijos

Klinikinés reiksmés padidéjusio jautrumo atvejy iki Siol nepastebéta. Jei

sergate Siomis ligomis, uzdéti ir déveti pagalbine priemone leidZziama

tik pasitarus su gydytoju.

1.0dos ligos / suzeidimai ant gydomos vietos, ypac esant uzdegimams.
Taip pat uzleisti patine, paraude ir kaistantys randai.

2.18siplétusios kojy venos (varikozé)

3. Jautrios kojos / pédos ir jy kraujotakos sutrikimai, pvz., sergant
cukralige (Diabetes mellitus).

4. Limfos drenazo sutrikimai - taip pat neaiskus minkstyjy audiniy
patinimai.

Nurodymai naudotojui

Dydzio nustatymas
Specialistai parenka ir pritaiko orteza pagal paciento kino matmenis.
Tinkama dydj galite pasirinkti pagal dydziy lentele, esancig ant
ipakavimo.
Veiksmai pirma karta uzdedant ortezg SecuTec 0A
Lanksto reguliavimo galimybés (gali atlikti tik kvalifikuoti
specialistai)
Lanksto gaubta reikia atidaryti sukamu uzraktu. Tuo paciu metu jis
uzfiksuoja judesj ribojancius kaiscius (prailgéjimas priekyje / lenkimas
gale) ir apsaugo sanarj nuo mechaninio susitepimo.
Kaisciai sumontuojami dar gamykloje. Jy pagrindiné paskirtis yra
prailgéjimo smugio sumazinimas. Jie neapriboja paties judesio.
« Atsukus skamajj uzsegima (ketvirtis pasukimo, kad rodyklé rodyty
j Latidaryta” simbolj, g galima nuimti lanksto gaubtg ir pakeisti
norimus ribojimo kaiscius (@ a-c).
« Atitinkami ilginamieji ir lenkimo pleistai parenkami poromis is
pasirenkamo rémo ir i$ abiejy pusiy jkisami j ortozés jungtis.
Galimi tokie ribojimai: prailgéjimas: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°;
lenkimas: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°, 60°, 75°, 90°;
fiksavimas: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.
« Uztikrinkite, kad sukamasis uzsegimas rodyty j i ir vél uzspauskite
gaubta ant lanksto. Jei kaisciai be iSsikisSimy uzdengiami gaubtu,
sukamajj uzsegima vel nustatykite j ﬁ

Priderinimas (gali atlikti tik kvalifikuoti specialistai)

Paruosimas:

« Ortezas vienoje puseéje turi specialius gelinius padéklus, kad
spaudimas baty optimaliai paskirstomas.
Gamykloje Sie padéklai jsegami ant Soninio ortezo lanksto varikozinio
kelio (O kojos) arba medialinés gonartrozés korekcijai.
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Naudojant valgus kelio sanario deformacijos taisymui
(X formos kojos) arba lateralinés kelio gonartrozés atveju, reikia
pakeisti sanariy pagalvéles.

« Pailgas gelinis padéklas Soninéje ortezo rémo puséje zemiau kelio turi
iSpjova Seivikaulio galvutei. Atkreipkite démesj j tinkama pozicija.

« Ant kojos pazymékite tarpine kelio sanario sukimosi asj (pagal
Nieterta).

« Ortezo lanksto sukimosi taskas yra sukamojo uzsegimo, esancio ant
lanksto gaubto, viduryje.

« Norint priderinti orteza pirma kartg, i$ pradziy reikia atsegti visus
keturis greito fiksavimo uzsegimus ir atlaisvinti kitus du dirzus.

« Pridékite SecuTec OA ant atpalaiduoto ir lengvai sulenkto kelio sanario
taip, kad ortezo sukimosi taskas visiskai sutapty su tarpine asimi
pagal Nieterta.

« Patikrinkite, ar laikiklio dalys priglunda, atsizvelgiant j apimt;j ir
isilgine kryptj, ir, jei reikia, pataisykite. Jei turi bati atliekamas didesnis
ribojimo darbas, apvalus ribojimo metalai turéty buti naudojami su
apsauginiais dangteliais.

« Blauzdos juostelé kreipiant pritaikoma pagal blauzdos anatomija.

« Dirzo padékly pozicijg galima persegti pagal poreik.

« Dabar uzsekite prie sgnario esancius greito fiksavimo uzsegimus (1
ir 2), po to - toliau nuo sanario esancius (3 ir 4) @ ir jtempkite dirzus
kontaktinémis juostelémis @.

« Dar karta patikrinkite teisinga ortezo lanksto padétj ir atitinkamai
jtempkite prie sanario esancius kontaktinius dirzus (be greitojo
fiksavimo uzsegimo).

« Lankstines jungtis ant blauzdos rémo nustatykite atsizvelgdami j
kojos forma. Pagal aplinkybes Sioje vietoje gali buti reikalinga nedidelé
nustatymo korekcija @.

« Valgus/varus skirtus reguliavimus iki 25° galima atlikti 3mm
Sesiakampiu raktu. Tam ant ortezo yra nurodyta sukimo
kryptis @.

Nurodymas: ekstremalds nustatymai dazniausiai neturi gydomosios
naudos, taciau sukelia pacientui skausmus.

« Sukite lankstinés jungties varzta ta kryptimi, kuria norite pajudinti
apatine rémo dalj. Susiorientuoti padés skalé ir varzto duobute.
Atstumas tarp dviejy zymy atitinka 2° korekcija.

« Priesingoje puséje nustatykite tokig pacia verte, kad produktas buty
pastumtas paraleliai ir blty iSlaikytas optimalus jégy pasiskirstymas
bei sanariy paraleliskumas @ (varus)

O (valgus).

«|stumiamy kais¢iy pagalba gelinj sanario galvutés padéklg galima
papildomai priderinti prie kelio anatomijos, kad buty padidintas
kontaktinis korekcijos plotas. Tam priekyje stumkite komplekte
esancius kaistius (3 ir (arba) 6mm), kol padéklas lygiai gulés ant kelio

SecuTec OA uzdéjimas (atlieka pacientas)

« Nereikia nuimti ar keisti specialisty nustatyty dirzy ar jy ilgiy.
Norédami uZsidéti orteza tiesiog iskabinkite 4 greito fiksavimo
uzsegimus.

« Norédami uzsidéti orteza, jkiskite péda per réma is$ galinés pusés ir
traukite jj j viréy iki kelio @.

« Lengvai sulenkite kelj (apie 30°). Tada apciuopkite kelio sanario disko
padétj. Ortezo lanksto vidurys turi bati mazdaug kelio sanario disko
vidurio aukstyje.

« Norédami dirzus uZsisegti teisingai, viska atlikite po greito fiksavimo
uzsegimy sagtimis nurodyta eilés tvarka (1-4) @.

« |spauskite visus greito fiksavimo uzsegimus j dirzo kilpeles; pradékite
nuo uzsegimo, esancio arciausiai sgnario (1) ant blauzdos, tada
sekite uzsegima, esantj ant $launies (2). Po to uzsekite nuo sanario
nutolusius uzsegimus: i$ pradziy ant blauzdos (3), po to — ant Slaunies
(4).

« Sioje vietoje galite dirzus pagal poreikj &iek tiek atlaisvinti arba
paverzti, jei jie uzverzti per daug arba yra per laisvi.

Démesio! Jei dirzai yra per laisvi, ortezas gali nuslysti.

« Kai uzsegti visi dirzai, jtempus raumenis ortezas turi bati vienodai
prigludes.

+Uzsidéje orteza, dar karta patikrinkite, ar padeétis tinkama @.

SecuTec OA nuémimas

«|$ pradziy istraukite greito fiksavimo uzsegimus i$ kilpeliy ant galinio
ortezo Slaunies rémo.

- Tada atsekite greito fiksavimo uzsegimo dirzus blauzdos dalies
priekyje.

« Priekinius, virsutinius ir galinius dirzus galite palikti uzsegtus.

« Atsege visus greito fiksavimo uzsegimus, stumkite orteza pédos
kryptimi ir istraukite kojg i5 rémo.

Valymo nurodymai

Saugokite orteza nuo tiesioginio karséio (pvz., radiatoriy, saulés
spinduliy ir pan.)!

1S aliuminio pagamintos ortezo dalys yra padengtos ir gali bati valomos
neutralaus pH muilu.

Padéklus ir dirzus rekomenduojame skalbti rankomis 30°C
temperatiroje.

Gaminj iSbandeme taikydami integruotaja kokybés vadybos sistema.
Jei vis delto turétumete nusiskundimy, susisiekite su vietos medicinos
reikmeny jmone arba pardavéju, i$ kurio jsigijote musy gaminj.

Naudojimo vieta
Pagal indikacijas (kelis). Zr. dalj Paskirtis.

Techninés prieZiiros nurodymai

nereikia.

Surinkimo ir montavimo instrukcija

SecuTec OA pristatomas standartinio dydzio. Pirma karta dedant
orteza iSmokyti specialistai privalo nustatyti lanksta ir atlikti statiska
priderinima.

Techniniai duomenys / parametrai

SecuTec OA yra kelio sanario ortezas. Jj sudaro rémas, lankstas,
lankstinés jungtys, dirzai, greito fiksavimo uzsegimai ir padéklai.

Nurodymai dél pakartotinio naudojimo
Gaminys skirtas individualiam vieno paciento gydymui.

Garantija

Galioja tos Salies, kurioje gaminys pirktas, jstatymai. Jei manote, kad
gaminiui konkreciu atveju galéty bati taikoma garantija, pirmiausiai
kreipkités j tg asmenj, i$ kurio gaminj jsigijote. Pries pateikiant
reikalavima dél garantijos, gaminj reikia iSvalyti. Jei nebuvo laikomasi
nurodymy dél SecuTec OA naudojimo ir priezitros, garantija gali bati
pazeista arba negalioti.

Garantija negalioja, kai:

« Naudojama neatsizvelgiant j indikacijas

« Nesilaikoma kvalifikuoto personalo instrukcijos

« Savavaliskai modifikuojamas gaminys

Nurodymai dél atsakomybés

Jei nesate medicinos specialistas, neuzsiimkite savidiagnostika ir
savigyda. Pries pirma kartg naudodami misy medicininés paskirties
gaminj aktyviai konsultuokités su gydytoju arba kvalifikuotais
specialistais, kadangi tai yra vienintelis budas jvertinti musy gaminio
poveikj jusy organizmui, nustatyti naudojimo rizika, atsirandanciag
délindividualaus kuno sudéjimo. Laikykités kvalifikuoty specialisty
patarimy ir Siame dokumente arba internetiniame pristatyme pateikty
nurodymuy, jskaitant ir iStraukas (taip pat: teksty, paveiksléliy, grafikos
irt.t).

Jei po konsultacijy su kvalifikuotais specialistais vis dar turite abejoniy,
kreipkités j savo gydytoja, pardaveja arba tiesiogiai j mus.

Pareiga pranesti

Pagal vietinius teisinius potvarkius esate jpareigoti nedelsiant
informuoti gamintoja ir atsakingg institucija apie bet kokio pobudzio
incidenta, jvykusj naudojant $j medicininés paskirties produkta.
Kontaktiniai duomenys pateikti Sio lankstinuko paskutiniame puslapyje.

Salinimas
Pabaige naudoti produkta utilizuokite pagal vietinius teisés aktus.

Medziagos sudétis

Aliuminis (Al), Poliamidas (PA), Cinkas (Zn), Poliuretanas (PUR),
Stireno etilenas / butileno stireno bloko kopolimeras (TPS-SEBS),
Polioksimetilenas (POM), Nertdijantysis plienas, Akrilatas (AK),
Polietilentereftalatas (PET), Zalvaris (CuZn), Poliesteris (PES),
Kamstiena, Plienas

- Medical Device (Medicininis prietaisas)
T Duomeny matricos identifikatorius kaip UDI

Informacija parengta 2023-10
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10rtezas - ortopediné pagalbiné priemoné galinéms arba liemeniui
stabilizuoti, imobilizuoti, nukreipti, koreguoti arba jy apkrovai sumazinti

2Specialistas - bet kuris asmuo, kuriam pagal jusy alyje galiojancias
taisykles suteikta teisé skirti jtvarus ir instruktuoti, kaip juos naudoti.

@ YKpaiHCbKa

LLlaHOBHMI1 Kni€HTe,
LyKe AAKYEMO 3a Te, Lo By obpany ans cebe supi6 Bauerfeind.

KOMHOro fiHA M1 NPALIOEMO HaZ NIABULLEHHAM NiKyBaNbHOTO epeKTy Hanx
BMPOGIB, ale Balle 340POB'A M1 bepemo 61113bKO 10 CepLiA. YBakHO
[OTPUMYITECH BUMOT L€l IHCTPYKLIT 3 BUKOPUCTaHHA Ta BKa3iBOK KBanidi-
KOBaHOTO daxiBuaZ. AKWO Y BAC BUHVKNN MUTAHHS, 3BEPHITBCA 0 BALIOTO
nikapa abo cnewliani3oBaHOro MarasvHy.

MpusHayeHHA

SecuTec OA € BUPOOOM MefMuHOro Npri3HadeHHs. Lie opTes! ana 3HimMaHHs
HaBaHTaxeHHs Ta cTabinisaLii 8 pasi roHapTpo3sy 3 aedopmalLlieto oci
HVIKHBOT KIHUIBKM.

MokasaHHA

+ MegianbHuit abo natepanbHUii roHapTpo3/apTpuT (BiA cepeaHboro Ao
BaXKKOro)

+ CTaH nicna TpaHcnnaHTauii XpALLOBOT TKaHUHN

- Mepioa nicna pedikcauii meHicka

« Po3pwie nepeaHboi/ 3aaHbOT XpecTonoaibHoi 38'a3ku (ACL/PCL) 3
nedopmaLlieto oci HUKHBOT KIHLIBKM

Pur3ukun npn KopuctyBaHHi BUupo6om

BaxknuBi BKasiBkmn

« Opre3 SecuTec OA moxe ByTvi NpYAGaHNI 3@ PeLienToM, Oro NOTPIGHO
HOCWTW Nify HarNAaom Nikaps. Brpi6 HeobxigHO HOCKTM 3rifHO 3 BKasiBKaM1
IHCTPYKLIT 3 BUKOPWCTaHHA Ta HaBEAEHUMM NMOKa3aHHAMM.

« MNpw HenpaBwWAbHOMY BUKOPUCTaHHI Ta NPVNacyBaHHi BUPOBHWK He Hece
BifJNOBIAANbHOCTI 33 BUPIO.

+ 3a60POHEHO BHOCUTI HEKBaiGIKOBaHI 3MiHW Y BUPID. MOpyLIeHHS Liyx
BMMOT MOe NMPUBECTU 4O 3MEHLLEHHA Br/IBY B1PODY Ta BMPOBHWK 3a Lie
BiANOBIAaNbHOCTI He Hece.

+ Kom6iHyBaHHA 3 iHWMMM BUPOGamMU (HanpuKnag, i3 KoMnpecinHimm
naH4oxamu) HeobXifHO 3a3aanerifb 0broBOPUTH 3 BaLLMM JliKapeMm.

+ YHVIKaliTe KOHTaKTY BM1pPOOY 3 peUOBMHaMW, WO MICTATb WP abo KUCNoTK,
Ma3saMu, NOCbNOHAMM.

« [icns BUKOPUCTAHHA B CONOHII ab0 XNIOPOBaHIil BOAI NPOMMITE OpTe3
UMCTOI0 BOAOIO.

« Y pasi BUHUKHEHHS NPOG/EeM i3 NOCAAKOI0 OpTesa, Hanpukag, nig vac
3MiHM GOPMU HOTU (AK y pa3i 36iNbLIEHHA Yy 3MEHLIEHHA M'A30BOI Mack)
abo B pa3i nopyLweHHi dyHKLioHYBaHHA BUPODY, HeranHo 3BepHITbCA 0
KBanidikosaHoro daxisLs.

- MNepen 3acTocyBaHHAM BUPOGY ANA iMMOBINi3aLii Horv 3'AcyiiTe
HeobXiAHICTb NPodinakTMKy TPOMOO3Y y CBOTO KBanidikoBaHOro daxisLia
4w nikapa.

« MobiyHi epeKT, WO BNIMBAIOTL Ha OPraHi3m y LiNomy, MOKK WO HeBIAOMI.
[NepeaymoBOIO € NpaBWNbHE BUKOPUCTaHHA/ HaknaaaHHA. BCi nonomixHi
3acobu, AKI HaKNafaloTbCA Ha TiNO 330BHI — GaHAaXi Ta OpPTE3U — MOXYTb,
NPy CUAbHOMY 3aTAryBaHHi, NPU3BOANTM 1O MICLEBWX ABWLLY 3aBMIOBAHHS,
B PIAKMX BUNaJKax NepeTUCKaT KPOBOHOCHI CyNHN Y1 HEPBU.

- Tomy nepesipTe NpunAraHHA AOMOMIXKHOTO 3aco0y, AKLLO BU BiAYyBacTe
HENPUEMHUIA TUCK, Ta PO3NuTaiiTe KanidgikoBaHoro daxisua npo ue, a
TaKOX Npo 3aranbHi NPUHUMMN NOBOLXEHHA 3 BMDO6OM.

« YBara: 0cnabneHHa pemeHis i CUCTeM HaTAKHYIX NAcKis i 3aMkiB abo
3HiMaHHA BUPODY UM PerymioBaHHA BCTaHOBNEHUX OOMEXyBauUiB pyxy
NPW3BOANTL A0 HEOCTATHLOTO NiKYBaHHA / HEJOCTATHLOIO 3aXVCTy
YaCTUHW Tina, AKa NoTpebye nikyBaHHA. OCOONMBO B LIbOMY pasi yHKaiiTe
6ynb-AKNX HaBaHTaeHb Ha Llo YacTViHy Tina.

« Mepen 3acTocyBaHHAM B1POBY, 30Kpema, NiCNA TPaBMATYHIX MO
abo nicna xXipypriuHux BTpyYaHb Ha KONIHHOMY Cyrnobi, NoTpibHO
BM3HaUNTUCA 3 KBanidikoaHM daxisLem abo Nnikapem Woao HeobXiaHOCTI
NPOGINAKTHKM TPOMOO3Y.

« AKLLO NiA YaC BUKOPUCTaHHA BUPOOY BM MOMITUTE HEraTUBHI 3MiHW Ui
NOripLeHHs CUMMTOMIB, MPUMUHITL NOfanblue BUKOPVCTaHHA Ta HeranHo
3BEPHITLCA 10 CBOTO JiKapA.

« MpunalwTyiiTe CBO NOBEAIHKY [0 CUTYaLil i, HaNpUKNaz, Ao OOMeXeHb y
PYyCi, WO CyNpOBOAXYIOTb Balle KOHKPETHE 3aXBOPIOBaHHS, i 3@ MOX/MBOCTI
\/HVIK&\;ITE BCbOrO, WO MOXe 3aTPUMaTV OfYKaHHA. B)/,Elee BKDBVI O6Epe>KHi,

« [lo Toro x byapTe 0co651BO 0bEPEMXHI, OCKINbKM TaKoX MOXe Oy Tn
NopyLUeHa Balla 3AaTHICTb XOAWTMN Ta CTOATH.



« AKWO 3abaxaETe ckopuCTaTUCA CBOIM Bpobom Bauerfeind uepes cepinosHi
YCKNaJHEHHA Y/ TPaBMW, HEralHo 38ePHITbCA 33 NPOGECitHO MEANYHOID
KOHCYynbTaLli€lo Ta AOTPUMYITECA T, NeplLu HiX yneplue BUKOPYCTOBYBaTMU
BMpi6. BiANOBIAHO A0 MeAVUHYIX NOKa3aHb MOXYTb BUHWUKHYTI NeBHI
obmexeHHA, NPo AKi Bac NpoiHGopmMye KeanipikosaHii GaxiseLb. 3o0kpema,
MOe OyTV BCTaHOB/NEHe OOMEXEHHA Ha KepyBaHHA TPaHCNOPTHAMM
3acobamu, iHWKMK MexaHi3Mamut U 3acobam nepecyBaHHs. Y pasi
CYMHIBIB MV PafiMO NOKW BTPUMATUCA Bif] BULLE3raaHVX Ail.

+ AKLO Y BAC NOPYLEHO 3AaTHICTb 0 CNPUIHATTA, BY NPUIAMaETe
3HeboMI0BasbHI NpenapaTy Yu NpenapaTy ANA PO3PIAKEHHA KPOBI,

Y CTPpaKAaETe Ha ,ElEMEHLLi}O, Hauwi BMpOﬁVI MOXHa HOCKTI TiNIbKM 3a
NpW3HaYeHHAM NikapA.

npOTI/IﬂOKa3aHHfl

Jloci He NoBIAOMAANOCA NPO KNIHIYHO 3HauyLLi peaKLii y 38'A3Ky 3
NiABULLEHOIO Yy TAVBICTIO. 33 HAABHOCTI CUMNTOMIB, WO BKa3aHi HUxYe, Cnif
BVKOPVICTOBYBATU BUPIO NnLIe NicnA KOHCYbTaLii 3 nikapem:

. 3aXBOPIOBAHHA UM MOLWKOAXKEHHA LWKIpK B 0611aCTi BUKOPWCTaHHS,
0COb/MBO 3ananbHi NPoLiecH, a Takox y Pasi HaABHOCTI Py6LB, Lo
BCTYNaloTb Haf NOBEPXHelo WKIpK, HabpAKiB, NOYePBOHiIHL abo Npw
nposBi O3HaK neperpisy.

. Po3wwipeHi BeHw (Bapunko3)

. [opyLUeHHA Yy TNMBOCTI Ta KPOBOOGIrY Hir/ CTON, HaNpUKNag, npu
«LlyKpoBomy fiabeTi» (Diabetes mellitus).

. [opyLUeHHsA BIATOKY NiMK, @ TaKOX HABPAKM M'AKIX TKaHIH HEBIZOMOT
eTionorii.

w N
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BkasiBKu i3 3acTocyBaHHA

Bu3HaueHHs po3mipy

Mipbip i NprnacyBaHHa opTe3a 3AiNCHIOETHCA KBaNipiKoBaHMM paxiBLem
MiCnA 3HATTA PO3MIPIB NaLieHTa. [1nA B1OOPY NpPasuIbHOTO PO3MIPY
CKopYCTaiTech Tabnuueto po3mipis Ha yﬂaKOBul

Cnoci6 ain npu nep y y p ansa i 0

cyrno6a SecuTec OA

M Ti Ty PpHipa ( Y€ TinbKn i
e O )

¢ ¢

BiKpUTW KpMLLKY LWapHipa Yepe3 NoBOPOTHE 3'€HaHHA. BoHa npu3HadyeHa

OAHOYACHO [ANA KPIMNEHHA KNMHIB ANA OOMeXeHHA pyxiB (PO3rMHaHHA

nonepeay/3rMHaHHA No3ay) Ta AN 3aXMCTy WapHipa Bif 3a6pyaHeHHs

MeXaHiYHNX feTanen.

Bypib NOCTaBNAETLCA 3 BCTAHOBNEHUMM KNHaM. BOHUM ClyxaTb y nepluy

yepry Ana amopTu3allii y KiHLEBI ToYLi Npy po3rHaHHi. [py Lbomy BOHM

He 0BMeXyIoTb AianasoH pyxy.

« Bikp1BaHHAM NOBOPOTHOTO 3'€1HaHHA (MOBOPOT Ha OAHY YBEPTb B
HanpAMKY CTPINIKW, AKa BKa3ye Ha CYMBON «BiAKPUBAHHA> g MOXHa 3HATH
3aX/CT WapHipa Ta BUKOHATU 3aMiHy NOTPIGHMX 06MexyBanbHIX KnnHie (@
a—q).

« BignosigHi KNWHK ANA 3TMHAHHA Ta PO3rYHaHHA BYOMPaOTb NONAaPHO 3
[I0AaTKOBOI pamK Ta BCTABAAIOTb Y LWAPHIP opTesa 3 060x 6OKiB. Moxnusi
HaCTyMNHi 0bMexeHHA: po3rHaHHa: 0°, 10°, 20°, 30°, 45° 3ruHanHa: 0%, 10°,
20°,30°,45°,60°, 75°, 90°
Ta dikcauis: 0°, 10°, 20°, 30°, 45°.

« MpocniakyiiTe, Wob NOBOPOTHE 3'€fjHaHHA OyNO BCTAaHOBNEHO Ha CUMBON
i i 3HOBY HaJArHITb KPULLKY Ha WapHip. [epekoHasLWICh, L0 KAWNHI
3HaXO[ATLCA Ha OAHOMY PIBHI 3 MOBEPXHEIO KPULIKW, MOXHa 3aKpUTH
NOBOPOTHe 3'€jHaHHA (CUMBON |-

MpunacyBaHHA (BUKOHYE TiNbK1 HaBYeHUIA
KBanipikoBaHui ¢paxisewb)

Migroroeka:

+ ONTUManbHK PO3MOAIN TUCKY 3 O[HOTO BOKY 3abe3neuyeTbCA 3a paxyHOK
cneLlianbHUX refieBrx MofyLeyokK.

OpTes NocTaBNAETLCA 3 reneBrMM NoayLieyKamm, BCTaHOBEHMI Ha 6oL
LwapHipa opTe3a, ANA BapycHoi AedopmaLlii KoniHa (O-nogi6Hi Horm)

abo mepianbHOro roHapTpo3y.

[1n7 KopeKuii BanbrycHoi aegop il konina (X i6Hi Horm) abo

naTepanbHOro roHapTposy Tpeda 3amiHNTY refiesi NoAYLWeUKN.

« NopoexeHi renesi noayLweykm Ha BiuHill CTOPOHI pami opTe3a Nig KoNiHOM
MaloTb BUIMKY ANA FONOBKM MaNOroMinKoBOI KICTKW. 3BepHITb yBary Ha
HpaBMJ’IbHiCTb NONOXEHHA.

« Tpeba BigMITUTI KOMNPOMICHY BIiCb MOBOPOTY KONIHHOTO cyrnoba (3a
Hiteptom) Ha HO3i.

« Touka NOBOPOTY LWapHipa OpTe3a PO3TaLlOBYETLCA Ha PIBHI CEpeanHI
NOBOPOTHOTO 3'€{HaHHA Ha KPMLLL LuapHipa.

- [pv Nnepwomy NpunacyBaHHi opTesa cnif BIAKPUTY BCi 4 LUBUAKOPO3'EMHUX
3'€[IHaHHA Ta 3BINbHUTM ABA IHLUMX PEMEHS.

« Haknactu SecuTec OA Ha poscnabneHe Ta nefib 3irHyTe KONiHO Tak, Wob
TOYKa NOBOPOTY WapHipa Ha opTe3i BiNoBifana KOMNPOMICHil OCi
obepTaHHs 3a Hiteptom.
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« MepeBipnTi GOPMY NPURAraHHA NOBEPXHI YaCTUH pamn — 06'em Ta
NO3A0BXHIM HaNPAM Ta BUNPaBMTL 3a HEOOXIAHOCTI. [InA 3HauHKX PooIT 3
pOo3BeAEeHHA CIlifl BYKOPWCTOBYBATM BIANOBIAHWIA IHCTPYMEHT 3 3aXMCHAMM
KOBMNaykamu.

+ Haxvn nuTKoBOT 4aCTVHW Kapkaca NiAraHAETbCA BiNOBIAHO A0
aHATOMIUHIX OCOBNMBOCTEN FOMISIKM NaLliEHTa.

« Mpu HeobXiAHOCTI MOXHa NepecTebHY T M'AKI HaKNaaKn Ha pemeHi.

+ 3aKPUTU LWBMAKOPO3' EMHI 3'€AHaHHA 6ina cyrnoba (#1 i #2), noTim
LIBMAKOPO3'eMHI 3'€AHaHHA Aani Big cyrnoba (#3 | #4) @ Ta 3aTarHyT
pemeHi, 3aKpinuBLUK iX IMNYYKOI0

- [epeBipnTy Le pa3 NpaBWbHICTL NOCaAKY LWapHipa opTesa Ta NiATArHY T
pemeHi 6ing cyrnoba (6e3 WeKaKoPO3' EMHOrO 3'€JHaHHS).

« Bigperyniosati neTni Ha pami Ana rominku y signosigHocTi 3 popmoto
HOTU — Ha AaHOMy eTarl TaKOX MOXMBa He3Ha4YHa KODEKLUF!

« PerynioBaHHaA nNpu BanbrycHoi/ BapycHoi AepopmaLlii y aianasoni go 25°
3[iIMCHIOETHCA 33 JONOMOrOI0 WeCTUrPAHHOTO Ktoya 3 Mm. Hanpamok
obepTaHHs BKa3aHO Ha opTesi
BrasiBka: HanalwTyBaHHA y BENMKOMY Aiana3oHi YacTo He NPYHOCATL
TepaneBTUYHOT KOPUCTI Ta NPU3BOAATL A0 OOMBOBYIX BIAUYTTIB.

« [TOBEPHYTU FBUHT Ha LWAPHIPI B HANPAMKY, B AKOMY NOBUHHA PyxaTunca
HXKHA YacTVHa pamu. LLikana Ta na3 Ha rByHTI JoMomaratoTb OpIEHTYBaTU-
cA. BinctaHb Mix ABOMAa NofinKamv BianoBiaae
KopeKkuii 2°.

+ Ha npoTunexHii CTopoHi BCTaHOBWTM Take » 3HauyeHHs, o6 3abe3neuntu
napanesnbHe 3MilleHHA Ta, BIANOBIAHO, ONTUMANbHWIA PO3NOAIN c1n, a
TaKoX NapanenbHicTb WwapHipis @ (BapycHa aedopmallis) (6] (BanbrycHa
nedopmayin).

+ [enesi BMPOCTKOBI MOAYLLIEUKI TaKOX MOXYTb YTV MigirHaHi BianosigHo
[10 aHATOMIYHVX OCOBMBOCTEN KOMiHA 3@ AONOMOIOI0 BCTABHUX KNMHIB
AnA 36inblIeHHA KOHTaKTHOT noBepxHi. lnA Uboro Tpeba BCTaBUTU KAMHY,
L0 BXOAATD Y KOMMNEKT (3 Ta/abo 6 MM) GPOHTaNbHO Tak, Wob nopyLieyka
LWiNbHO NpunArana Ao KoniHa

HaknapgaHHA opTesa SecuTec OA

« [loBX1Ha Ta NONOXEeHHA pemMeHiB BiAPerynboBaHi KBanihikoBaH1m
daxisuem, ix He NOTPIBHO BiAKPMBaTH 63 HEOOXIAHOCTI. 1N HaknaneHHs
opTe3a BUKOPVCTOBYITE 4 LUBUAKOPO3'€EMHI 3'€fHAHHA.

« W06 BAArHy TV OpTe3, BCTaBTe HOTY 33afly, B CEpeAnHy Pami Ta MiAHIMITb
11010 Bropy Ha KoniHO

« 3nerka 3irHitb Hory (Npubn. 30°). Micna Uboro Ha JOTUK BM3HauTe
NONOXeHHA KoniHHOT Yalku. CepeanHa WapHipa opTe3a PO3TalloByETbCA
NPUBAN3HO Ha PIBHI CePEeANHIN KONIHHOT YaLLKM.

« HaedekTUBHIWMI NOPAAOK 3aCTiOaHHA PEMEHIB BKa3aHWi 33 JONOMOro0
Homepis (1-4) nig pyyKamu WBMAKOPO3'EMHUX 3'€AHaHb

+ 3aCTeOHITb BCI WBMAKOPO3'EMHI 3'€AHAHHA Ha PEMEHSX, MoYMHalouM 3
nepeaHbOro 3'€HaHHs, PO3TalloBaHOro 6inA WapHipa Ha rominui (#1),
NOTiM Ha CTerHi (#2). Micna Lboro 3aKpuitTe 3aMKy, po3TallioBaHi Aani Bia
LWapHipa, cnovaTtky Ha rominui (#3), noTim Ha cTerHi (#4).

+ Ha paHomy eTani MoXHa 3@ HEOOXIAHICTIO MIATATHY T Y NOCIAONTU PEMEHI.

YBara: AKILO peMeHi cnabo 3aTArHyTi, OpTe3 MoXe CrioB3aTu.

« MNicna Toro, AK BCi pemeHi ByayTb 3aKpwTi, 0pTe3 NOBUHEH NpUNAraTH
PIBHOMIPHO NPW HAMNPYXXeHHi MyCKynaTtypu.

- [Micna HaknagaHHA opTesa Le pas NepesipuTL oro NpasuibHe
NONOXeHHA

3HimaHHA SecuTec OA

+ CnouvaTky BUMITb 3aCyBKM LUBUKOPO3'EMHUX 3'€fHaHb i3 KpinneHb opTesa
33a/ly Ha CTerHoBii pami.

« MoTiM po3CTeOHITH WBMAKOPO3'EMHI 3'€AHaHHA peMeHiB nonepeay Ha
roMinu.

« [epeaHit BePXHilt | 3a[HIN HUXHI peMeHi MOXYTb 3anMLLIaTUCA
3aCTeOHY TIMM.

« MNicna Toro, siK Po3CTebHy T BCI WBMUAKOPO3'EMHI 3'€HaHHS, Tpeba
MNOTATHYTN OPTE3 B HANPAMKY CTYMHI Ta 3HATA NOTO.

BkasiBku 3 gornagy 3a Bupo6om

Y xogHomy pasi He gonyckaTtu aii npamoro TennoBoro
BUNPOMiHIOBaHHA Ha opTes (| A, Bip obirpiBauis,
COHAYHUX NPOMEHIB Towo)!

ANIOMIHIEBI YaCTVIHM OPTE3a MAIOTb 3aXMCHE MOKPUTTA, IX MOXHa UNCTUTH
pH-HenTPanbHUM MUIOM.

Mwu pagumo npatv NoAyLweyKn Ta pemeHi BpyuHy npu 30°C.

Mwu nepesipunu BUPIO y pamkax 3anpoBaKeHol y HaC CUCTeMV yrpaBiHHA
AKICTIO.

MpoTe, AKLO Y BaC BUHUKHYTb Gy/ib-AKi CKapryi, 3BepHITLCA 40 CBOTO
MICLIeBOrO Crewjiani3oBaHoro MeAMyYHOro MarasuHy Yu Ao CBOro aunepa, 8
AKOTO BV NpYAGanu Halw Bupib.

Micue 3acTocyBaHHsA
3a nokasaHHAmK (KoNiHo). [ns. MpusHaueHHs.

BkasiBKu 3 06cnyroByBaHHA

Mpu NpaBrNbHOMY NOBOKEHHI Ta AOTNAAI BUPIO NPaKTUUHO He noTpebye
06C/yroByBaHHs.

IHCTPYKLiA 3i 36MpaHHA Ta MOHTaXXy BUPOGYy
SecuTec OA nocTava€Tbea 3i CTaHAaPTHUMKU PO3MIPaMU B 3MOHTOBAHOMY
CTaHi. [Neplue HakNafaHHA 3 HanaLTyBaHHAM LWAaPHipa Ta CTaTUYHUM
npWNacyBaHHAM Ma€ BUKOHYBATV HaBYeHWiA KBanidikoBaHUi paxisellb.

TexHiuHi gaHi/ napametpn

SecuTec OA — e opTe3 AnA KoNiHHOTO Cyrnoba. BiH cknagaeTsea 3 pamu,
LWapHIpiB, peMeHiB, LUBMAKOPO3 EMHUX 3'€[IHaHb Ta NOAYLIEYOK.

BkasiBKM 040 NOBTOPHOr0O BUKOPUCTAHHA
Bupi6 npu3HaueHnin Ana iHAMBIAYanbHOMO NikyBaHHA OAHOIO NaLjieHTa.

lapaHTia

LitoTb 3aKOHOAABUI NONOXEHHSA KPalHW, B AKIl BUPIO OyB NpuadaHui.
ﬂKU_[O BV MPUNYCKaETe HaCTaHHA I'BDBHTMHOI’O BMMNaakKy, Cﬂiﬁl cnovatky
3BepHyTUCA bGe3nocepeHbo Ao 0cobu, B AKoI BM Npuabany supid. MNepes
NOBIJOMNEHHAM NPO HACTaHHA rapaHTINHOIO BUNaAKY HEOOXIAHO NOUNCTUTH
BMPI6. AKLYO BKa3iBOK LOAO NOBOAXKEHHSA Ta fornAady SecuTec OA He
LOTPUMYBATICA, FapaHTilo MOXe by Tn 0BMEXeHO abo BUKMIOUEHO.
Fapaw’ﬂ BUKMOYAETbCA 3@ HACTYMHUX YMOB!

« BuKopycTaHHsA He BiAMOBIAHO A0 NOKa3aHb

« HepoTprMaHHaA BKasieku KeanidikosaHoro daxisus

+ CaMoBinbHe BHECEHHA 3MiH A0 BUPOGY

BkasiBKu 3 BignosiganbHocTi

He 3aiimaliTeca camogiarHOCTVKOIO U CamMOAiKyBaHHAM, AKLO BU He €
MeAnYHMM KBanidikoBaHUM paxisuem. Mepes nepLinm BUKOPUCTaHHAM
HaLLOro MeAVYHOTO BMPODY aKTVBHO 3BepTaiiTeca 3a Mopadoio Ao Nikapa un
HaByeHoro keanipikoBaHoOro daxisLa, OCKINbKY TiNbKM Tak MOXHa OUIHWATA
Ailo Halworo BMpoby Ha Ball OpraHi3m i BU3HauuTV GyAb-AKi py3vky npu
KOPUCTYBaHHI BUPOOOM, AKi MOXYTb BUHUKHYTU Y 3B'A3KY 3 IHAMBIAyanbHOIO
KOHCTUTYLi€l0. [loTprMyiTeca nopaj Lboro KeanidikoaHoro Gaxisus, a
Takox YCiX IHCTPYKUIi Y LIbOMY AOKYMEHTI Uv MOro OHNavH-BepCii, BKMOYHO
3 4aCTKOBMMY NyBniKavuiamm (30Kkpema, TeKCTH, doTorpadii, 306paxeHHs
TOLLO).

AKLWO Nicna KoHCyNbTauii 3 KBanidikoBaHMM GaxiBLEM Y BAC 3aNMLIAKTLCA
CYMHIiBW, 3BEPHITBCA 1O CBOTO NiKapsa, NPOAaBLA un be3nocepeaHbo A0 Hac.

060B’A30K NOBIAOMIEHHA

3rigHo 3 NpUNUcamy perioHanbHOrO 3akOHOAABCTBa, MPO KOXHWIA Cepo3-
HUI IHUMAEHT, WO CTaBCA NPY BUKOPUCTaHHI LIbOro MefvyHoro B1poby,
CNify HEranHo CMoBILATV AK BUPOOHIIKA, TaK | KOMNETEHTHII opraH. Halwi
KOHTaKTHI AaHi 3HaXOAATLCA Ha 3BOPOTHOMY 60LIi GpoLuypu.

YTunizauin
Ytunizauia B1po6y nicna 3akiHYeHHsA NOro BUKOPVCTaHHA 34iICHIOETbCA
3rigHO 3 MICLIEBUMM MPUNMCaMU.

Cknap matepiany

Antominii (Al), Moniamig (PA), Lnkk (Zn), MoniypeTtan (PUR),
Crvipon-eTneHoBuit/ Gy TneH-cTuponosuii bnok-cononivep (TPS-SEBS),
Monidopmansaeria (POM), Hepxasitoua ctans, Akpunat (AK),
Monietunentepedtanat (PET), atyHb (CuZn), MoniecTep (PES),

Kopok, Cranb

— Medical Device (MeanuHe obnagHaHHs)
— Knacudikatop matpui aaHmx sk (UDI)

IHpopmaLjia cTaHom Ha: 2023-10

TOpTes = opToneanyYHIi AONOMIXKHII 3acib 4NnA CTabinizauii, 3MeHLWEHHs
HaBaHTaXXeHHs, iMmobini3allii, perynioBaHHA abo BYNpPaBneHHA KiHLiBOK abo
Tyny6a

2KeanidikoBaH1M daxiBLem BBaXAETbCHA TOM, XTO BIAMNOBIAHO A0 AepKaBHIX
HOPM Ma€ NMPaBo KOHCYNbTYBaTU NaLLiEHTIB B 061aCTi 6aHAaxis, @ TakoXK
3aMMaETLCA X IHAMBIAYANbHVM NPUNACOBYBAHHAM.
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